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Geld Op de dagvaarditt h hOger bemep die Op 6juni 2012 betekend werd

aan de NV SandOz en op 8 julli 2012 ncergelegd werd ter griffle van het

hol

Gehoord de mondelinge uleenzetting van de madslお

“

nvanpartjen;

Gelet op de voOrpartlen neergelegde stavingsmkken.

CeletOphetschiiVenmetbllagedatOp29januari2013dOOrderaadsman

Van de NV SandOz gettht werd tOt hethOt

Gelet op het schriiVen dd.7 febmri 2013 dat op 8 tbnai 2013 doOr de

raadsnlall van Bayer ttmu neergelegd werd ter誠
伍e van het hO■

I. De feiten

l. Bayer Pharma AG (riema Tayer) is een farmaceutisch beddjf dat deel
uitmaall van de wereldwijde groep van bedrijven van dezelfde naam.

Bayer is onder meer titularis van het octrooi Nr. I 149 g40, hiema Ep g40,
aangevraagd op l l augustus 1997 en verleend op 7 januari 2009.

Een Franse vertaling van het octrooi werd op 24 maart 2O(D t*qgelegd bij
de Dienst Intellectuele Eigendom (hiema "DIE) en het octrooi blijft in
principe van kracht in Befie tot 1l augustus 2017.

Het octrooi is getiteld .Drospirenon 
(6b, Zb, lilb, l6b_Dimethylene_j-oxo_

1 Talpha-pregn-4-ene-21 , I7-carboractone, DRSp) mit weniger ats 0,2o%
Verunreinigung- (vertaling : ,,Drospirenone (6b, 7b, lsb, l6b_

⌒
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"Jttο
′あ″α2%ο″′貶 所′ル″').Hct∝tr00i verleent h het blZOnder

exclusivite■ aan BAYER met betrelこ hg tOt een essenttle en laatste stap in

devervaanigingswlze vandЮ spirenone.

DЮspirenonc is een progestageen dat in het blzonder wOrdt gekenmerkt

d∞rh"r emmende we面 鶏 op de esprong.DЮ sp¨none woldt dan ook

gebmikt as een acttf bestanddeelin onL∞ DmCeptiegeneesmiddelen,in

combimtic IIlet een oestЮ geen bestanddeel zoals ethinylestradiol.

Het octЮoi zoals∞rspronkellk tOegekend(de■ l Versie"dt velwlst

naar het ocmoi zoals vedeend,hetgeen bllk u■ de website van het

EuЮpees  Octmoibunu  oiem  ∞k  genoemd  :  EOB)

● ttDSAに● Ster.eDO.Or2たspacenet/help?toDiCEkindCodes),alsook uit stuk

I.l van BAYER in deZe proceduF,dat het octrooi zoals verleend bevat)

bevatte dFie ∞nClusies, waarvan er twee relevant warell voor de

Ondenavlge procedure:

de onaftankeliike conclusie I had betrelking op eet *Verfahren zur

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

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

overeenkomstig de Nederlandse vertaling ingediend bij het

Octrooicentrum Nederland : et "werkwijze voor de bereiding van

drospirenone door afsplitsing van water uit S-$-OH-DRSP door

toevoeging van een zuur of Lewis-zuur " ;

de afhankeliike conclusie 2 bood beschemaing voor een dergelijke

werkwijze'dadurch gekennzeichnet, dass die anschliepende

Wasserabspaltung durch Zugabe von p-Toluolsulfonsdure stattfindet",

of overeenkomstig de Nederlandse vertaling ingediend bij het

Octrooicentrum Nederland : "met het kenrnerk dat de daaropvolgende
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artph&ing van water plaatsvindt door toevoeging van p-

tolueensulforauur".

2. Na de verlening van het octmoi werd oppositie ingesteld bij de

Oppositieafdeling van het EOB door drie generieke bedrijven, met name

de Italiaanse sadgrngming INDUsTRTAT-E Crm,flcA s.Rr. (hiema

'INDUSTRIAE Cmace'), de Spaanse onderneming ltox Fenue en de

Isra€lische ondememing TEVA PEARMACEU'ncAL INDUSTREs (hiema

-Teva).

Op I september 2011 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 2011).

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

september 2011 beroep ingesteld bij de Technische Kamer van Beroep van

het EOB (hierna 'TKB). Sandoz kwam in deze procedure tussen.

3. Op de Belgische marlt maken de volgende geneesmiddelen met

drospirenone als actief bestanddeel het voorwerp uit van een vergunning

voor het in handel brengen (hiema "VHB ) in de zin van artikel 6, gl van

de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen @iema "de

Geneesmiddelenwet) :

Yasmino 003 mg / 3 mg, besta-nde uit 003 mg ethinylestradiol en 3

mg drospirenone, met YHB N. BE218066, verleend op 16 oktober

2000 (suip van 21 tabletten);

Angeliqo , bestaande uit 1 mg estradiol en 2 mE drospirenone, met

VHB N' 8F255227, verleend op 22 september 2003 (strip van 28

tabletten);



Nr 2012lKN'127 - Sste Kamer p. 5

Yasminelleo 0,O2 mg / 3 mg, besteande uit 0,02 mg ethinylesuadiol en

3 mg drospirenone, met VHB N" 8E288206, verleend op 20 november

2006 (strip van 21 tableuen);

Yaz@ 092 mg / 3 mg, besuande uit 0,02 mg ethinylestradiol en 3 mg

drospirenone, met YHB N" BE321386, vedeend op 1l augustus 2008

(strip van 24 wertzame tabletten en 4 placebotabletten).

Deze geneesmiddelen worden op dit ogenblik gecommercialiseerd op de

Belgische markt door BAvER lrIV, een lokale zusterondememing van

BAYER.

4. Tussen 30 augustus en 15 september 2011 werden venchillende VHB's

toegeketrd ean l36y f'9x1y1,4. De VHB'S toegekend aan dit Spaans bedrijf,

dat zelf niet actief is op de Belgische markt, hadden betrekking op

generieke geneesmiddelen die drospirenone en ethinylestradiol als actieve

bestanddelen bevatten (triema 'de Generieke prcducten"). De

geneesmiddelen Yasmino en Yasminelle@ werden als referentieproducten

gebruilc.

Bayer stelt dat hoewel de vergunningen werden toegekend tussen 30

augustus en 15 september 2011, zij dit pas te weten kwam op 6 oltober

201t.

De geneesmiddelen, 'sibila 0,02mg/jmg" et .Sibila 0,0jmg/3mg" (n de

tussentijd "Monya 0,02ng/3mg" en 'Monya 0,03mg/jmg. genoemd)

maken het voontrerp uit van de Belgische VHB's met N"s BE3gg22 (stuk

III.I van Bayer) en 8E399831 (stuk Itr2 van Bayer), toegekend op

13 september 20ll voor farmaceutische samenstellingen bestaande uit 3

mg generieke drospirenone en 0,02 mg, respectievelijk 0O3 mg generieke

ethinylestradiol .
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De geneesmidd elen "Armunia 20 0,02ng/3mg. en -Armunia 30
O,0img/ing" (voofreen genaamd "Amarok) maken het voorwery uit van
de Belgische VHB's met trummers BE39S693 (stuk III3 van Bayer) en
88399883 (stuk m4 van Bayer), toegekend op 30 augush6,
respectievelijk 15 september 20ll voor farmaceutische samensteuingen
bestaande uit 3 mg generieke drospirenone eo 0,02 mg, respectievelijk
0,03 mg generieke ethinylestradiol.

Bayer stelt dat, in tegenstellhg tot wat de rechter in eerste aanleg
suggereerde, zij geen bezwaren had (en heeft) tegen het feit dat lroN
Ferun of enig ander generiek bedrijf 6n of meer VHB b bekwamen voor
generieke varianten van yasmino of yasminelleo . Artikel 6bis van de
Geneesmiddelenwet bepaalt immen dat de artministratieve sappen met het
oog op de toekenning van een generieke VHB niet beschouwd kunnen
worden als een inbreuk op octrrooien of aanvullende
beschermingscertificaten (cfr. infta).

Bayer zet uiteeD dat dg timing van de toekenning van deze VHB,s haar
echter zorgen baarde, aangezien LEoN FARMA oppositie had ingesteld voor
het Europees Octrooibureau ("EOB) tegen het ocnooi, alsook tegen
andere Europese octrooien van BeyrR, met de bedoeling om generieke
versies van Yasmino of yasminelleo op de Europese markt te kunnen
brengen, ofuer rechtstreeks, ofivel als producent voor en reverancier van
andere generieke bedrijven. Aangeziea LeoN Fanrrla zelf echter niet actief
is op de Belgische rnarh, viel drn ook volgens Bayer af te wachten of66n
of meerdere van de verschillende VHB,s die I.eoN Ferua had verloegen,
zou worden aangewend voor een andere speler op de Belgische generieke
markt.
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De hierboven vermelde VHB's werden inderdaad overgedragen aaD de NIV

Sandoz (hiema 'Sandoz), met dien verstande dat IJoN FARMA nog staat

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

aen SANDoz.

5. Sandoz maakt deel uit van de Novartis groep. Novartis is actief op het

gebied van farmaceutica,'consumer health" (consumentengezondheid),

OTC-geneesmiddelen ("Over The Counter" of voonchriftvrije

geneesmiddelen) en generieke geneesmiddelen. De generieke activiteiten

van Novartis zijn ondergebracht bij Sandoz, die na de ovemame in 2005

van Hexal/Bexal AG naar eigen zeggen 6n van de wereldleiden is

geworden op het vlak van de generieke geneesmiddelen.

6. ZndnBAYER vernam dat verschillende van de hierboven aangehaalde

VHB's blijkbaar een SANDTOZ warctr overgedragen, gaf B,lrrn haar

raadslieden de opdracht om te informeren naar de intenties van SANDoz en

om garurties te verkijgen dat haar octrooirechten zouden worden

gerespecteerd. Op 29 december 2011 richnen BAyER's raadslieden

volgend vezoek tot SANDOZ :

Vertaline:

"Wij treden op voor de Dui*e vennootschap Bayer Pharma AG (...). Orue

clidnte is titularb van vercchillende Europ*e octrooien, waaronder

Europe* octrooi No I 149 840 (...) Euroryes octrooi No I 380 301 (...) en

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

(...)

Het geneesmiddel "Sibila" dat aJkomstig is van het Spaans bedrijf

Laboratoios Leon Farma S.A. maab het voorwerp uit van de Belgische

vergunningen yoor het in handel brengot met Nrs. 8E399822 en
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8E399381, die haar werden toegelend op 13 september 20lI voor
farmaceutische samenstellingen bestaande uit 3 mg generieke
drospirenone en 0,02 mg, r*pectievelijk 0,03 mg generieke
ethinylestradiol. Wij begrijpen dat deze vergunningen voor het in handel
brengen van Laboratoios lzon Farma S.A. werden overgedragen aan uw
bednjf.

Op basis van de beschikbare informatie meent orrze cliEnte dat deze
vergunningen betrek*ing hebben op producten die onder de
beschermingsomvang van de drie eerder genoemde octrooien valren.

Indien u van mening zou zijn dat dit niet het geval is, vraagt onze cli€nte
hier nadere uitleg over te verschafen, om zich eman te verzekeren dat
haar rechten niet worden geschonden.

In het andere geval verzoeld onze clidnte u vriendelijk te bevestigen dat u,
evenals enige verbonden ondernemingen eilof derden die handelen onder
een licentie of in samenwerking met u of met uw verbonden
onderaemingen, geen dergelijke geneiel<e drospirenone producten op de
Belgische marla zullen brengen, noch zullen overgar2n tot het stellen van
enige andere handelingen die inbreuk zouden mal<en op deze rechten,
zolang deze drie octrooien van laacht njn in BetgiE, met name v66r ll
augustus 2017, respectievelijk v66r 3I augustus 2020.

We hjken uw antwoord tegemoet ten laatste tegen sluitingstijd van de
lantoren op l2 januari 2012. "

Een artwood van de raadsman van SANDoz volgde op 17 jamari2ll2,
enkele dagen na de deadline van twee weken die door B.aysR was
vooropgesteld in haar brief van 29 december 2011. Het antwoord van de

⌒
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madsman van SANDoz was slechts voorlopig, omdat diens cliente
bijkomende tijd nodig had om BA'ER '4 more substantive response,
(vertaling : een meer gedet,illeerd antwoord) te kunnen geven (Stuk M
van Bayer) :

Vertalinq :

"Het Hopt dat Sandoz de titttlaris is van twee vergunningen voor het in
handel brengen van het product ,,Sibila,'. 

U zal er ongetwijfeld van op de
hoogte zijn dat aangezien zowel het aanvragen als het bezitten van
derge lij lre marldvergunningen onder de B o rar-uitz ondeing valren, dez e
acties geen octrooi-inbreuk hnnen uitmaken.

Orce clidnte vraagt echter bijt<omende tijd om een meer gedetailleerd
antwoord te verschafen op de vragen die werden opgewofpen in uw bief
van 29 december 201 I. Zoals u mogelijl<s weet, is Sandoz houder van een
licentie van Leon Farma en moet zij met haar overleggen alvorens te
antwoorden. Op het eerste zicht lijla de geldigheid van de betrokkcn
octrooifamilies twijfelachtig aangezien oppositieprocedur* hange nde zij n
voor het Europees Octrooibureau met betrekking tot Ep I ilgl 301, Ep t
598 069 en EP t 149 840. Naast de recente finale herroeping door het
EOB van het moederoctrooi Ep I 2t4 076, is nu ook Ep t 3g0 301
recentelijk herroepen door het EOB in eerste aanleg. Op basis van deze
beslissingen zou mijn chenv gerechtigd zijn een gelijlaardig resultaat te
verwachten in de aansnande oppositiezitting op 3t januai en I februai
2012 met betrekking tot het verder afgeleid octrooi Ep I S9g 069. Onder
deze omsnndigheden en zonder a/breuk te doen aan ons recht om andere
standpunten in te nemen met betrekking tot de geldigheid of inbreuh is
Sandoz gerechtigd de uitkomst van deze procedure af te wachtm alvorens
enige verbintenis aon te gaan ten aanzien van uw cli€nten.
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Dit gezegd zijnde latnnen we desarniettemin bevestigen dat sandoz haar
drospirenone producten in Belgid niet op de marld zal brengen tot een

beslissing is tussengel<omen in de hierboven aangehaalde EOB procedure
met betrel*ing tot Ep t 598 069.,'

In dit antwoord benadrukte SANDoz zodoende dat het aanvragen of de
loeftgnning van een VHB in het licht van artikel 6bis van de
Geneesmiddelenwet niet kan worden beschouwd als een octrooi_inbreuk.

Het meer omvattende antwoord van SeNoOz volgde een mrend aa [621
eerste brief en twee weken na de beslissing in de oppositieprocedure met
betrekking tot een ander Europees octrooi va:r BAvER (met nummer Ep
I 598 069) waanraar SANDoz in haar eente brief had verwezen. In deze
brief van 14 februari 2012, wijzigde SeNooz haar positie en stelde zij dat
zij van plan was om haar Generieke prcducten in de nabije toekomst op de
markt te brengen (stuk IV3 van Bayer) :

Vertaline :

"we verwijzen naar uw schrijten van 29 december 201 I aan sandoz N.v.,
alsook naar ons antwoord yan 17 januari 2012. In dat antwoord verbond
Sandoz zich ertoe om terug te komen bij u na het afronden van de
oppositieprocedure met betrekking tot Ep t 5gg 069.

(...)

2. In tw ingebrekestelling van 29 december 2011 verwijst u ook naar Ep I
149 840.

(...)

2.3. Het product van Sandoz zal geen inbreuk maken op Ep I 149 g40.

Sandoz vemaardigt drospirenone niet in Belgid en importeert geen direct
voortbrengsel van de werkwijze beschreven in Ep I 149 g40. De werkwijze
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die wordt gebruilo om het product van Sandoz te vervaardigen, is volledig
verschillend yan deze gedeld door de conclusie in Ep I 149 g40. Een
essentieel "sleutelonderdeel,, van de uitvinding, oxidatie door het gebruik
van een lratalysatorhoeveelheid van ruthaniwn zout, wordt meer bepaald
niet toegepast. Aangezien deze reactie wordt beHemtoond in de
beschrijing, kan de geclaimde werlovijze (de reactie door het afsplitsen
van water) alleen worden beschouwd als een afzonderlijke werlc.wijze slap
in haar eigen recht als - zoals de Oppositieafdeling doet in haar beslissing

- iin die de voorafgaande kolatie van het tussenproduct S$_hydroxy
drospeinone QK 90965 of zerrt s-fi-oH-DRsp) veronderstert. Noch wordt
er gebruik gemaab van de geclaimde werkwijze in de ver-vaardiging van
drospirenone, omdat Sf-hydrory drosperinone @K 90965 ofzeg s_fr_OT_
DRSP) ook niet gebruild wordt voor de doeleinden onder Ep I 149 g40, en
ook niet aangewend wordt in isolatie. Daarentegen is de werlcwijze voor
de vervaardiging van drospirenone gebaseerd op de onbeschermde stand
van de techniek

(...)

3. Gelet op het voorgaande, is Sandoz ervan overtuigd dat zij geen inbreuk
pleegt op enige geldige octrooien en bijgevolg brengt zij Bayer ervan op
de hoogte dat Sandoz van plan is om in de nabije toekomst te beginnen met
het commercialiseren yan haar .,Drospirenone,,_producten. 

Indien wij
tiets va u horen voor sluitingstijd van de knntoren op t7 februan 2012,
zullen wij ervan uitgaat dat u akJ<oord gaat met het standpuflt van Sandoz.
Sandoz behoudt zich alle rechten voor, waaronder ook het recht op
schadevergoeding, indien Bayer ervoor lciest om haar octrooien tegen
Sandoz in te roepen. Indien Bayer ervoor zou kiezen om een eeruijdige
procedure in te leiden tegen Sandoz, eisen wij dat u deze bief voorlegt
aan de rechtbank "
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BAYER zond een tussentijds antwood op t7 fe*lru ri21l}, waarin zij haar

rechten voorbehield (stuk IV.4 van Bayer), gelet op de mededeling van

SANDOZ dat zlj ervan uit zou gern dat BAyER akkoord zou gaan met haar

voomemen om te stafien met de commercialisering van de Generieke

Producten als sANDoz dets zou horen van BayrR v6or sluitingstijd van de

kantoren op 17 febnrari 2012.

De daaropvolgende week, op 24 februari 2012, werd dit tussentijds

anrwoord vervolgens gevolgd door een meer gedetailleerd antwoord,

waarin Bayrn onder meer het volgende stelde met betrekting tot het

octooi :

Vertaling :

"(...) Met betrek*ing tot [het OctrooiJ heefi de oppositieprocedure tot
dusver geen aanleiding gegeven tot een negatieve bestissing. Wel

integendeel, zoals u terecht opmerld in uw brief van 14 februari 2012,

heefi de Oppositieafdeling de conclusies van [het OctrooiJ grotendeels

behouden (...).

Aangezien zij nu maar al te goed weet dat zij niet kan gewagen van een

prina facie ongeldigheid van de octrooirechten van onze cliinte, stert uw
cliinte nu ook dat haar geneiek drospirenone product geen inbreuk zal
mal@n op [het Octrooi].

Wat ook de reden hiervoor moge zijn, valt het op dat rw cli€nte niet
betwist dat haar product in ieder geval inbreuk zal malcen op Ep ,069 

en
EP'301.

Voor wat [het OctrooiJ betrefi, lan uw cliEnte nier ernstig stellen dat zij
niet van plan is een product te commercialiseren dat rechtstreeks wordt

ヘ
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verlwegen door de werkwijze die wordt beschreven in dil octrooi.

[Het OctrooiJ bepaalt niet dat gezuiverde hydrory4rospirenone wordt
gebruih, maar dat hydrory4rospirenone aanwezig dient te zijn in om het
even wellre vonn, waann een zuur wordt toegevoegd. Dit komt ook tot
uiting in de notulen van de zitting voor de Oppositieafdeling, in
tegenstelling tot v'at u schijnt te beweren in uw laatste bnef, Bijgevolg
laat het feit dat de door uw cli€nte gebruiloe werkwijze niet wordt
voorafgegaan door oidatie middeb een Ru_latalysator rw cliinte niet toe
te stellen dat zij geen inbreuk zou maken op Ep ,g40.

Het moge dus duidelijk wezen dat orue cli\nte niet al*oord gaat met het
standpunt van uw clidnte. In het licht van de door uw cliCnte aangegeven
intentie om "in de nabije toel@nst,' te beginnen met de commercialiseing
van haar generieke drospirenone producten, kan onze cliinte niet anders
dan besluiten dat haar octrooirechten ernstig worden bedreigd en dat zij
de nodige stappen dient te nemen om deze rechten te wij.naren.

Een gerechtelijke procedure l<an alleen worden afgewend door uw cliEnte,
indien u ons ondubbelzinnig bevestigt dat uw cliinte, evenals enige
verbonden ondernemingen en/of derden die handelen onder een licentie of
in samenwerking met uw cli\nte of met haar verbonden ondernemingen,
geen dergelijlre generieke drospirenone producten (waaronder,, Armunia,,
en "Sibila") op de Belgische narb zullen brengen, noch zullen oyergcun
tot het stellen van enige andere handelingen die inbreuk zouden rnaken op
deze rechten" v66r een eindbeslissing (zijnde met lracht van gewijsde) met
betrelrking tot de betrok*en octrooirechten.

We kijl<en uw antwoord tegemoet ten laatste tegen sluitingstijd van de
kantoren op 2 maatt 2012.,'
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7. Sandoz liet de deadline d.d. 2 maaft 2012 van Bayer verstrijken zonder

nog verder te reageren

II. De orocedurevoorgaanden

8. Op 2 april 2012 gng Bayer over tot dagvaarding van Sandoz voor de

eente rechter.

Op 23 mei 2012 hef,jft. Blrm. vervolgens een procedure ten gronde

opgestart voor de rcchtbank van koophandel te Brussel, waarvan de

pleitzitting staat vastgesteld op 17 december 2013.

9. Bayer vetzocht de eente rechter om :

"SANDozNY te bevelen zich ervan te onthouden, op directe of indirecte
wijze, inbreuk te plegen op het Europees Octrooi N" I 149 g40 door
het aanbieden, verlopen of in het verkeer brengen, gebruiken, dan wel
daartoe invoeren of in voorraad hebben, van de geneesmiddelen Sibila
0,02ng/3ng, thans gewijzigd in Rhonya 0,02ng/3ng, Sibila
0,03ng/3ng, thans gewijzigd in Rhonya 0,03mg/jmg, Armunia 20
0,02mg/3mg en Armunia 30 0,03 ng/jng, en van enig geaeesmiddel

met drospirenone als actief bestanddeel waarbij dit actief bestanddeel

is verlaegen volgerc een werhwijze die valt onder de

beschermingsomvang van het Europees Octrooi M I 149 g40, op

strafe van een dwangsom van 10.000 EUR per inbreulonakend

product en 50.000 EUR per dag dat een inbreuk op de marld wordt
vastgesteld na betekening van de tussen te komen beschikking;

SANDoz NV te bevelen zich te onthouden van de distributie, alsook van
elke andere verspreiding, via eender welk medium, van dragers, zoals
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strooiblaadjes, f"lders, brochures, etc. die a/beeldingen,

b*chijvingen of eender ander type van informatie of gegevens

bevatten betrefende de hierboven genoemde geneesmiddelen, op
straffe van een dwangsom van 500 EUR per informatiedrager
aangetroffen op de marra na beterrening van de fiissen te l<omen

beschil<king;

- BAvER PHARMA AG toe te hten om een kopie van de tussen te komen

beschikking te communiceren aan de Belgische groothandelaars,

apothelers en geneesheren;

- SANDoz NI/ te veroordelen tot de kosten van het geding, met inbegrip
van de rechtsplegingsvergoeding geschat op 1.320 EL;R._

Sandoz vezocht de eerste rechter om :

"tt nppfude;

De vordering van Bayer af te wijzen als ongegrond.

Bayer te veroordelen tot de losten van het geding, met inbegrip van de
rechtsplegingsvergoeding die voorlopig wordt begroot op l. j20 €.

Ondereeschild:

- Gelet op de zitting van de TKB over de ongeldigheid van het door
Bayer ingeroepen octrooi, gepland op 17 olaober 2012, de vordeing
van Bqter af te wijzen, minstens deze procedure aan te houden tot de
TKB op deze datum heefi beslist over de ongeldigheid van Ep g40.

Meer onderseschild:

Yoor zover Uw zetel de rechtspleging niet zou schorsen en de vordeing

一　

　

　

一
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van Bayer ook maar enigszins gegrond wordt bevonden en na de
gerorderde maatregelen te hebben beperlo zoals gevorderd door Sandoz,

de uitwerldng van de voorlopige maatregelen in toepassing van artilcet 9.6
Handhovingsichtlijn en artitel l369ter, f2 Ger.W. op te schorten tot op
het ogenblik dat Bayer aan (Jw zetel het bewis voorlegt van de
consignatie van een bedrag van 1.250.000 EUR in de Deposito_ en
Consignatielas en van dit bewijs tezelfdertijd een lcopie wordt bezorgd aan
Sandoz, na te hebben geoordeeld dat deze borg geconsigrteerd moet
blijven tot op de datum dat partijen tot een vergelijk komen, dan wel een
rechterlijke beslissing ten gronde met bacht van gewijsde de geldigheid
van het Belgisch luik van Ep g40 en de inbreuk er op door Sandoz
bevestigt."

10. Op het ogenblik dat Bayer haar dagvaarding in kort geding betekende
(2 april 2012), was Sandoz reeds gestart met de lancering van haar
Generieke Producten. Bayer laat gelden dat zij hiewan niet op de hoogte
was. Dit feit bleek volgens Bayer pas m de zitting waarop de procedure
voor de eente rechter ingeleid werd (5 april 2012), met name uit de eerste
conclusie van Sandoz voor de eerste rechter.

Salooz voert aan dat zij de voorverkoop van haar inbreukmakeode
producten is gestart op 12 maart 2012 etdat de eerste producten aan de
groothandelaars werden geleverd op 26 maart Z0l2 (zierandnummer 13 tz
fine vmhaar elrcJusie van 3l oktober 2012).

III. De bestreden beschikkine

ll. Bij de bestreden beschikking d.d.3l mei 2012 oordeerde de eerste
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rechter dat er, gelet op de handelswijze van Bayer, geen sprake was van

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

rcchter was in het bijzonder yan 6sning dat het geschil tiidig had kunnen

worden beslecht via een stakingsvordering indien Beyen tijdens de herfst

van 20ll reeds zou gehandeld hebben, wanneer zij kennis kreeg van de

VHBs die werden vedeend een een derde partij, met name ItoN FARMA.

lV. Het verlooo van de procedure voor het hof en het door partiien

voor het hof gevorderde

12. Het hoger beroep vatr Bayer tegen het bestreden vonnis werd ingeleid

op de zitting van het hof d.d. 11juni 2012, en werrd, rekening houdend met

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

hof dd. 1l september 2012.

Op voormelde zitting werd door Saadoz aangedrongen opdat de uitspraak

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

uitspraak die vooropgesteld was op 17 olrober 20L2 - zott afgewacht

worden, alvorens de zaak voor het hof zou behandeld 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 Daar de zitting dd.22 okober 2012.

Hoewel Sandoz (ook in de ondetravige procedure) had voorgehouden dat

het octrooi nietig zou verklaard worden, besloot de TKB op l7 oktober

2012 om het octrooi te bevestigen, weliswaar in gewijzigde vorm (zie het

verslag van de zitting, stuk WI.l1, p. 3 van Bayer):
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Vertalins (waarcmtrent er eeen betwisthe bestaat) :

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

gelcomen:

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

van de Oppositieafdeling dd. 8 september 201l)

De zaak wordt terugverwezen naar eerste aanleg met de instructie het

Beschriivins: Pagina's I en 7 van de octrooibeschrijing;

Pagina's 2 t.e.m. 6 zoals neergelegd tijdens de zitting van 17 otaober

2012.

Conclusies: De conclusk die overeenstemt met het hoofdvenoek zoals

neergelegd tijdens de zitting van 17 oloober 2012.- (Ofrenljning en

aanvullhg door het hofl.

De tweede conclusie werd dus behouden met als enige bijkomende

verduidelijking dat het p.tolueensulfonzuur (TTSZ1 dient te worden

toegevoeed aan S-8-OH-DRSP.

De overblijvende conclusie van het octrcoi biedt bijgevolg bescheming

voor eetr "l/erfahrm zur Herstellung von Drospirenon 1...f, ilurch
Wasserabspalung aus I5-8-OH-DRSP] durch Zugabe yon p_

Toluolsulftnsdure zz I5-B-OH-DRSp]" (het hof onderlijnt wat werd

toegevoegd) of, vertaald, en ,,Werkwijze voor de bereiding van

drospirenone [...] door afsplits@ van water uit S_$_OH_DRSp door
toevoeging van p-tolueensulfunzuur aan S_&OH_DRSp).

De motivering voor deze wrjziging kan 1ys1ds1 teruggevonden in de brief
van 27 juni 2012 van de octrooigemachtigde van BAyER ean dg TKB (stuk
VII.I0 van Bayer) en heeft louter en alleen betrekking op het tijdstip van



toevoeging van het zuur aan S-B-OH-DRSp :

Vertaline (waarcmtrent er eeen betwistine bestaat) :

"Weliswaar blijla het tijdstip van toevoeging volgew de octrooihouder

reeds uit de term " toevoeging" zelf,, dewellce vanuit het oopunt van de

semantiek de aanweziqheid yeronderstelt van het concreet in de conclusie

benoemde S-.$-OH-DRSP - toevoeging betel<ent immers steeds dat er al
iets voorhanden is (hierop wordt in de gedetailleerde motivering nog

uituoertg ingegaan). De hierbij ingediende hulpvenoekcn zullen op

verschillende wijzen wrder het tijdstip van toevoeging verduidelijken, met

name ddt de toevoeging yan zuur/Lewiszuur respectievelijk

p-tolueensulftruuur met het oog op de waterafsptitsing pas plaa*vindt
nadat S-$-OH-DRSP reeds gesynthetiseerd werd.

alle docammten met betrel<king tot de stand van de techniek is het 5-!J_

OH-DRSP bij de toevoeging van pDC niet voorhanden, maar ontstaat het

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

De minuten van de zitting d.d. 17 oktober 2012 var. de TKB zijn
beschikbaar, evenals de gronden voor de beslissing vatr de TKB.

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

beslissing van het TKB d.d. 17 oktober 2012 is de .B2 venie, van het

octrooi.

Door de verduidelijlcing van het tijdstip van toevoeging, respectievelik de
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13. Op 22 oktober 2012 brachten de partijen het hof op de hooge van de

beslissing van de TKB en werd de zrak uilgeslgld naar de zitting van 20

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

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

houden.

14. Op de ,lag van de beslissing van de TKB, op 17 oktober 2012, zol
Sandoz echter beweerdelijk zijn gestopt met de aankoop en verkoop van

generieke producten waarin drospirenone is vervaardigd door toevoeging

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

drospirenone wordt vervaardigd op basis van een in essentie gelijkaardig

prcces, mazr dan met gebnrik van eetr base, met Dame pyridine . Ztj bncht
BAYER of het hof hier niet van op de hoogte op de zitting van 22 okober
2012, noch nem 2ij dit feit op in haar conclusie van 3l olcober 2012.

SANDoz bracht BArER (en vervolgens ook het hof) pas op de hoogte van

deze gewijzigde omstandigheden op 14 november 2012, Dadat BArB. haar

syntheseconclusie had neergelegd en minder rtan een week voor de

slotzitting van 20 november 2012.

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

altematief d2n het vaststellen van een nieuwe pleitdatum voor het hof,
meer bepaald op 7 januari 2013, danrm waarop de zaak gepleit en

vewolgens in beraad genomen werd.

15. Door middel van haar tweede syntheseconclusie verzoekt Bayer het
hof:

De beschikking van de voorzitter van de rcchtbank van koophandel te
Brussel zetelend in kort geding d.d .31 trei20l2 tehervormen, en opnieuw
te oordelen als volgt :
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-In hoofdorde:

De vordering van Bayer ontvankelijk en gegmnd te verklaren en dedlalve,

in afivachting van een uispraak ten gronde en bij wijze van voorlopige

maatregel:

Sandoz te bevelen zich ervan te onthouden, op directe of indirecte

wijze, inbreuk te plegen op het Europees Ocuooi N. I 149 8,l{) (zoals

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

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

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

van de geneesmiddelen Sibila 0,02mg/3mg (thans genaamd Rhonya

0,02mg/3mg), Sibila 0,03mgBmg (rhans genaamd Rhonya

0,03mg/3mg), Armunia 20 }p2mgBmg en Armunia 30 0,03 mg/3mg

en Clemantisia 20 0,02mg/3mg, en van enig geneesmiddel met

drospirenone als actief bestanddeel waalbij dit actief bestanddeel is

verkregen volgens een werkwijze die letterlijk of bij wijze van

equivalent valt onder de bescherrningsomvang 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;

SANDoz te bevelen zich te onthouden van de distributie, alsook van

elke andere venpreiding, 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 bovenvennelde geneesmiddelen, op straffe van een dwaugsom van

500 euro per informatiedrager eangetroffen op de markt Da betekedng

van dit arrest;

SANDoz te bevelen om binnen een termijn van 72 uur na betekening

van dit arrest een schrijven te richten ean xttg Belgische



20121KN127 - Sste Kamer p.22

groothaodelaars, groothandelaan-expediteurs en apotheken met het

verzoek om alle nog 6sschikl''arc bovenvermelde geneesmiddelen aen

haar temg te bezorgen, met inbegdp van enige documentatie die hen in

dit verband werd bezorgd, op straffe van een dw2ngsom van 50.000

eum per deg veru?gitrg;

-In onderseschikte orde :

SANDoz te bevelen zich ervan te onthouden, op directe of indirecte

wijze, inbreuk te plegen op het Europees Octrooi No 1 149 8zt0 (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 enig geneesmiddel met drospirenone als actief bestanddeel waarbij

dit actief bestanddeel is verkregen volgens een werkwijze die valt

onder de beschermingsomvang van dit Europees Octrooi N" I 149 840,

meer bepaald door toevoeging van p-tolueensulfonzuur aen [g[
russenproduct 6p, 7p;15p, l6p-dimethylen-5p-hydroxy-3-oxo-17c-

atrdrostao-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 betekening van dit arrest;

SANDoz te bevelen zich te onthouden van de distributie, alsook van

elke andere verspreiding, via eender welk medium, van dragen, zoals

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

of eender ander 0?e van informatie of gegevens bevatten betreffende

de hierboven genoemde geneesmiddelen, op straffe van een dwangsom

van 500 etuo per informatiedrager eangetroffen op de markt na

betekenhg vatr dit anest;

SANDoz NV te bevelen om binnen eetr termijn van 72 uur na

betekening van het tussen te komen arrest een schrijven te richten aan
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SANDoz te bevelen om eeIr inventaris (met vermelding van alle

betrokken lotnummers) van de vermelde geneesmiddelen arn de

raadslieden van BAYER en aan de sekwester over te maken binnen een

termijn van 72 uur na betekening van het tussen te komen anest,

alsmede enige wijziging een flsss inventaris op dezelfde wijze en

binnen dezelfde termijtr te melden, op straffe van een dwangsom van

50.000 euro per dag vertraging en van 10.000 euro per niet

medegedeeld product;

SANDoz te bevelen om de sekwester op eerste verzoek toegeng te

(doen) verlenen tot alle lokalen waar deze geneesmiddelen zich

bevinden, op straffe van een dwengsom van 50.000 euro per

vastgestelde inbreuk;

De sekwester te machtigen om alle maatregelen te nemen die hij

noodzakelijk acht teneinde zijn mandaat uit te voeren en SANDoz te

bevelen om haar onvoonraardelijke medewerking te verlenen met het

oog op de uiwoering hiervan, op suaffe van een dwengsom van 50.000

eurc per vastgestelde weigering;

SANDoz te veroordelen tot de kosten van het geding, met inbegrip van

de rechsplegingsvergoeding geschat op 11.000 euro per arnleg, en de

dagvaardingskosten voor elke aanleg.

16. Door middel van haar vewangende sy heseconclusie verzoekt Sandoz

het hof om :

-In hoofdorde :

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



alle Belgische groothandelaars, groothandelaan-expediteun etr

apotheken met het verzoek om alle bovenvermelde geneesmiddelen

die nog beschikbaar zijn aan haar terug te bezorgen, met hbegdp van

enige documentatie die hen in dit verband werd bezorgd, op straffe van

een dwangsom van 50.000 euro per dag vertraging;

-ln elk eeval :

Bayfn toe te laten om een kopie van het tussen te komen anest (in

voorkomend geval aangewld met een Franse vertali"g) te

communiceren aan het Rijksirstituut voor Ziekte- en

Invaliditeitsverzekering, de Belgische groothandelaan, apotheken en

geneesheren;

SANDoz te bevelen om binnen een termijn van 72 uren na betekening

van dit arrest aen de raadslieden van BAym. PHARMA AG een voor echt

verklaarde kopie te bezorgen van alle facturen en leverilgsbonnen

betreffende de levering van de bovenvermelde geneesmiddelen aan

haar Belgische afnemers, alsmede een overzicht van alle aldus door

haar ve*ochte en geleverde geneesmiddelen, met vermelding van de

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

dlpangsom van 50.000 euro per dag vertraghg;

gerechtsdeunraarder Piet DEslvGT, met kantoor te l0gl Koekelberg,

Jeftelaan 32, nn te stellen als sekwester over de bovenvennelde

geneesmiddelen. die zich bij SeNooz of haar onderaannemers

bevinden;

SANDoz te bevelen om deze geneesmiddelen ter beschikking te houden

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

bewaren, en zich te onthouden van enige handeling in dit ve6and,

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

dwengsom van 50.000 euro per vastgestelde inbreuk;
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Wat de vordering beteft inzake het "oude' Product bevattende

drospirenone vervaardigd aan de hand van de iDitiele werkwijze

(waterafsplitsing met het zuur p-TSA), nu deze geen voon erp meer

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

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

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

wat de vordering betreft iuake het "nieuwe" Product bevattende

drospirenone vervaardigd a2n de hand van de nieuwe werkwijze

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

ondergeschikt, bij gebrek aarr. pima facie afdwngbaar octrooi, nog

meer ondergeschil:t, wegens gebrek aan pima facie inbreuk (al dan

niet bij equivalent) en uiterst ondergeschikt, de belangenafiregrng in

het voordeel van Sandoz doorweegt.

Bijgevolg, de bestreden beschil&ing te bevestigen,

Bayer te veroordelen in de kosten vatr het geding, met inbegrip van de

rcchtsplegingsvergoeding die voorlopig wordt begroot op 2 meal 1320,00

euro.

-Ondereeschild:

Voor zover de vordering van Bayer 6sft mrar enigszins gegrond wodt

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

zoals gevorderd door Sandoz, onder andere door :

- "inbreuhakend producf te omschrijven ds uitsluitend benekking

hebbend op een volledige verpakking Sibila/Rhonya 0,02mgBmg,

Sibila/Rhonya 0,03mgBmg, Armunia 20 0,02meBmg, en Armunia 30

0,03 mg/3mg, ongeacht het aantal individuele pillen die deze bevatten,
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voor zover Bayer heeft aangetoond dat de pillen drospirenone bevatten

die is geproduceerd volgens een werkwijze die inbreuk maakt op EP

84O Itr;

'inbreuken" te beperken tot relevante handelingen gesteld door Saldoz

of door haar aangestelden en inbreuken door derden uitdnrkkelijk uit te

sluiten als relevant voor het verbeuren van dwengsommen;

de dwangsommen te beperken tot 100,00 euro per inbreukmakend

product en tot 1.000,00 eurc per inbreuk met gs1 manimaet 19

verbeuen totaal geplafonneerd op 100.000,00 euro;

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

leggen om de informatie die hij zou ontvengen van Sandoz, haar

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

inkijken door of op enige andere wijze mee te delen a?n Bayer, onder

verbeurte van een dwrngsom van 1.000.000,00 euro en Bayer een

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

deze infomnatie, onder verbeurte van een identieke dwangsom, 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 verteurte van een dwrngsom van 1.000.000,00 euro

per communicatie, nu dit de markt onnodig zou veBtoren en

onherstelbare schade zou toebrcngen aan Sandoz wanneer ten gonde

het ongelijk van Bayer komt vast te staan.

Vervolgens de uitwe*ing van de beperke voorlopige maatregelen in
toepassing van artikel 9.6 Handhavingsrichtlijn @ichtlijn ZCf/'l4glFft val
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het Europees Parlement en de Raad var. 29 apnl 2004 betreffende de

handhaving vatr intellectuele-eigendomsrechten) en artikel l369ter, $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 bewljs tezelfdertijd een kopie wordt

bezorgd aan Sandoz, na te hebben geoordeeld dat dezeborg geconsigneerd

moet blijven tot op de datum dat partijen tot een vergelijk komen, d,n wel

een rechtedijke beslissing ten gronde n:rjt gez Evan gewijsde de geldigheid

van het Belgische luik van Ep 84() en de inbreuk hierop door Sandoz

bevestigt.

17. BAvER vorderde ook in Duitslard en Nederland voorlopige

nuategelen tegen het betreden van de markt door Sandoz van

geneesmiddelen waarvan Bayer aanvoert dat zij haar octrooi schenden.

Op 30 maart 2012 leidde BAvER in Duisland een procedure in om een

voorlopig verbod te horen opleggen e.n HEXAL (een dochtewennootschap

van Sandoz). Gedurende deze procedure steunde BAyrn zich in het

bijzonder op de inbreuk van conclusie 2 van het Octrooi, op grond

waarvan eetr voorlopig verbod werd toegekend op26 jrnillL2 (stuk VII.7
van Bayer).

In Nederland startte de Nederlandse zustervennootschap van SANooZ de

commercialisering van haar generiek drospirenone product op 20 januari

2012. BArER leidde daarom een procedure in kort geding in op l0 april

2012, waarin haar een voorlopig verbod werd toegekend bij beslissing van

27 jt:mi20l2.

In Nederland en Duitsland heeft Be,ygn ook een nieuwe procedure in kort
geding aangespannen, meer bepaald op 5 december 2012 in Duitsland en
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op 12 december 2012 in Nederland (stukken YII.I2 en YII.13 van Bayer).

18. Op 29 januari 2013, nadat de zaak door het hof op 7 januari 2013 in

beraad genomen werd, richtte dg raadsman van Sandoz een scbrijven tot

het hof, waarin werd gemeld dat er een nieuwe evolutie onder de aandacht

van het hof diende te worden gebracht, met name dat er in de procedure in

kort geding die in Nederland aenhangig was, op 24 januari 2013 een

vonnis uitgesproken werd waarmee de vordering van Bayer werd

afgewezen rckening houdend met de argumentatie die door Sandoz werd

ontwikkeld in de onderhavige procedure voor het hof. Het betrokken

vormis van de rechtbank van Den llaag was gevoegd aen de brief van 29

januari 2013. Volgens Sandoz behoeft het Nederlandse vonnis echter geen

nadere toelichting, zodat er geen nieuwe pleitzitting door het hof dient te

worden bepaald. Volgens Sandoz kan het hof haar schrijven d.d. 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 cli€nte

op de brief d.d. 29 januari 2013 van de raadsman van Sandoz. Volgens

Bayer is het vonnis d.d. 24 jauuari 2013 van de rechtbank van Den llaag

geen nieuw feit van overwegend belang in de zin van artikel TT2 Ger.W.

V. Besnrekins

De brief van de raadsman van Sandoz d.d. 29 ianuari 2013 en de

biilage dasraan

19. Bayer wijst terecht op het paradoxaal standpuDt van Sandoz,

ingenomen in h:ar brief van 29 januari 2013 (cfr. supra). Hoewel Sandoz



door middel van haar schrijven d.d. 29 januari 2013 aar het hof eeu snrk

overmaakt waarvan zij meent dat het een nieuw feit is van overwegend

lelnng, waarmee drn ook rekening dient te worden gehouden, meent zij

zelf dat dit feit de heropening van het debat niet rechwaardigt eo dus met

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

tegensprekelijk debat.

Hoe dan ook, oordeelt het hof dat in de mate waarin de brief dd. 29 januari

2013 van de raadsman van SandOz een verzoek tot herop€ning van het

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

rechtbank van Den Haag is immen geen stuk van overwegend belang.

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

(voetnoot 14), is het hof niet gebonden door het resultaat van de (Duitse

en) Nederlandse kortgedingprocedures. In verband hiermee stelt het hof

trouwens vast dat de divene 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 wed 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 tlaag niet in over*,eging nemen bij de beoordeling

van de vorderingen van de partijen.

Het octrooi inqeroeoen door Baver voor dit kort geding is det langer

eeldie
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20. Volgens Sandoz is het octrooi EP 840 van Bayer, waarop zij dit kort

geding steut, niet langer geldig. Het octrooi met slechts een aanzienlijk

beperlte conclusie en gewijzigde bescbrijv'ng, "zoals het de zitting van de

TKB overleefde ", is immers bij gebrek aan publicatie (nog) niet

afdwingbaar.

Bayer betwist hetgeen voorafgaat.

Het hof ovenreegt het volgende :

21. Artikel 52, g3 van de Belgische wet van 28 maart 1984 op de

uiwindingsoctrooien, zoals gewijzigd bij de Wet van l0 januari 20ll ter

uitvoering van het Verdrag inzake octrooirecht en de Akte 1s1 [grzisning

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

wijziging van diverse bepalingen inzake uiwindingsoctrooien (hiema

"BOW") bepaalt dat de vordering l12x[g nemeek ({atkel 27 BOW) maar

kan ingesteld worden vanaf de dag dat het octrooi ter inzage gelegd is van

het publiek en alleen voor handelingen van inbreuk begaan sedert deze

datum.

De vordering van Bayer is bij de dagvaarding d n.2 rynl20l2 ingesteld op

basis van de Bl versie van EP 840 zoals oorsprcnkelljk toegekend en ter

inzage gelegd van het publiek.

De TKB besloot op 17 oktober 2012 om het ocuooi in gewijzigde vorm te

behouden @2 versie van het ocUrooi). De tweede conclusie werd daarbij

behouden met als edge bijkomende verduidelijking dat pTSZ dient te
worden toegevoegd aan S-B-OH-DRSp, en biedt nu beschermine voor een

'Verfahren zur Herstellung von Drospirenon t...1, durch

Wasserabspaltung aus [5-B-OH-DRSP] durch Zugabe yon p_
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Toluolsulforcdure zz [5-B-OH-DRSp]". UdjWe4aling:'Werkwijze voor

de bereidins van drosptenone [.. . I door afsplitsine van water uit S-B-OH-

DRSP door toevoeeine van p+olueemulfopzuur aan 5-B-OH-DRSP').

Zoals gesteld, besliste de TKB op 17 oktober ?,012 rer precies het

volgende in verband met EP 84O : (vertaling waaromtrent er geen

betwisting bestaat) :

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

gekomen:

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

van de Oppositieafdeling van het EOB)

De zaak wordt terugverwezen naar eerste aanleg met de instructie het

octrooi te behouden in eewiiziqde vorm en met volsende soecificaties:

Beschijving: Pagina's I en 7 yan de octrooibeschijing;

Pagina's 2 t.e.m. 6 zoab neergelegd tijdens de zitting van 17 obober

2012.

Conclusies: De conclusie die overeenstemt met het hoofdverzoek zoals

neergelegd tijdens de zitting van 17 oloober 2012." (Menijning en

aanvulling door het hof)

Het venlag van de zitting van de TKB d.d. 17 oktober 2012, stuk VII.I l,
p. 3 van Bayer en de vertaling daarvan) vermeldt : "5.3 Om deze redenen

bestaan er seen redenen die overemlamstig artikzl 100(c) EOV de

instandhoudine van het octrooi op basis van de hoofdvordering

teeenhouden. " (Onderlljning door het hof)

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

van de TKB d.d. 17 oktober 2012, is aan Sendoz, die de hele procedure

voor het EOB op de voet en nauwlettend gevolgd heeft en zelfs is
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tussengekomen in de procedure voor de TKB, daarenboven welbekend

(cfr . haar vervangende syntheseconclusie).

Artikel 68 EOV betreffende de rechtsgevolgen van de henoeping of

beperking van het Europees octrooi bepaalt dat de Europese

octrooiaanvnag alsmede het daarop verleende octrooi worden geacht van

de aanvang af niet de in de artikelen 64 en 67 bedoelde rechtsgevolgen te

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

oppositie-, beperkings-, of nietigheidsprocedure. Krachtens artikel 68 EOV

zal met andere woorden een Eumpees octrooi dat wordt beperkt of
hermepen tijdens een oppositie-, beperkings-, of herroepingsprocedure,

worden geacht te zijn beperkt of herroepen ab initio.

EP 8,!0, zoals gewijzigd na de oppositieprocedure, wordt dus geacht de

draagwijdte onder deze "B2 versie'te hebben gehad yenafds x21yeng.

Bayer steunt haar vordering op het Europees octlooi EP 840. Zj kan de

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

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

krachtens artikel 68 EOV dezelfde rechtstitel als deze die vanaf het begin

van de procedure werd ingeroepen.

In de gegeven omstandigheden kan Sandoz geetr nuttig middel putten uit

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

betekening van de inleidende dagvaarding haar octrooi EP 8,rc, dat

behouden werd, gewijzigd werd zoals hiemoor bepaald @2 venie). Dit

zou daarenboven niet proces-economisch zijn en aanleiding kunnen geven

tot het uithollen van de procedure in kolt geding, die er net toe stretl om in

spoedeisende zaken snel een beslissing te bekomen.



ン 2012/KR11 27  ‐3ste Kamer     p.33

ヘ

Dat een nieuwe specificatie aatr een ocEooi dient gepubliceerd te worden,

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

inzake de verlening van Europese ocEooien, opgemrrkt te Mtnchen op 5

oktober 1973 (goedgekeurd bij de wet vatr 8 juli 1977), zoals herzien)

bepaalt de publicatie van de wijziging aen het octrooi kxachtens artikel

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

Sandoz (haar vervangende syntheseconclusie, ro. 48, g2), dat totdat de

definitieve tekst van het nieuwe octrooischrift wordt gepubliceerd, EP 840

zoals gewijzigd ingevolge de beslissing d.d. 17 oktober 2012 eigenlijk

dient gelijkgesteld te worden met een octrooiaanvraag op basis waarvan

geen (zelfs voorlopige) verbodsmaatregelen kunnen worden toegestaan,

wordt niet aatrgetoond.

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

Ilandhavingsrichtl.ijn, dat onder meer de algemene verplichting bepaalt

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

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

intellectuele eigendomsrechten te waarborgen. Deze maatregelen,

procedures en rechtsmiddelen mogen luidens ditzelfde artikel geen

onredeliike termiinen inhouden of nodeloze vertraginqen. De maatregelen,

procedures en rechtsmiddelen moeten tevens doeltreffend zijn.

Nationale wetgeving moet zoveel mogelijk worden uitgelegd in het licht

van de bepalingen van het Europees rccht. De bevoegde nationale

autoriteiten en rechters dienen aan bepalingen van nationeat recht een

uitlegging te geven die zo veel mogelijk verenigbaar is met de

doelstellingen van Europese Richtlijnen, of met andere woorden om hun

nationale wetgeving richtlijnconform te interpreteren.
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De vordering van Bayer zoals zij thans geformuleerd is in haar tweede

syrtheseconclusie is onwankelijk.

De vordering van Bayer zou qeen voorwerp meer hebben

22. Safrozvoert aan dat de Generieke Producten waarvan tot 17 oktober

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

worden. De vordering vatr Bayer zou zodoende geen voorwerp meer

hebben.

Het hof overweegt het volgende :

23. Sandoz deelde op de zitting d.d. 7 januari 2013 van het hof mee dat de

Generieke Producten die zij aanvankelijk commercialiseerde, niet meer

gecommercialiseerd werden na l7 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 steds eetr

voorwerp.

In ieder geval kan heftalingsgevaar niet objectief worden uitgesloten.

De urgentie

24. Artikel 584, tweede lid van het Gerechtelijk Wetboek bepaalt dat de

voorzitter van de rechtbank van koophandel bij voorraad uitspraak kan

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

de bevoegdheid van deze rechtbank behoren.

Van spoedeisendheid is sprake warneer een onmiddellijke beslissing

wenselijk is om schade van een bepaalde ortrvrng, rlan vgl gmstigs

ongemalften, te voorkomen.

De vrees voor eetr redelijk emstige schade of eeo emstig ongemak moet

dertralys ssn enmiddellijke beslissing wenselijk maken.

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

rechspleging niet bij machte is het geschil tijdig te regelen (Cass.2l mei

1987, R.W. 1987-88, p.1425; Cass. 13 september 1990, An.Cass. l99G

91,p.42).

Urgentie moet niet alleen aanwezig zrjn op het ogenblik van de

dagvaading, meer s6l6 op het ogenblik van de uitspraak van de voorzi$er

in kort geding, en in geval er hoger beroep wordt ingesteld, eve[eens op

het ogenblik van de uitspraak van de app0trechter.

25. Sandoz voert aan dat indien er urgentie was op het ogenblik van de

dagvaarding wat de oude Generieke Producten betreft, deze door Bayer

zelf gecreeerd werd, en dat voor zover er urgentie is wat de nieuwe

Generieke Productetr beffeft, deze eveneens door Bayer gecreeerd werd.

In elk geval was er volgens Sandoz in casu geetr rcden om te dagvaarden in

kort geding, aangezien Bayer via een stakingsprwedue (zoals in kort

geding, doch waarin uitspraak gedaatr 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.
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Het hof overweegt het volgende :

26. Bavrn voert e2n dat zij opteedt tegen een effectieve octrooi-inbreuk,

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

octrooi EP 840.

Uit de stulten die neergelegd werden door de partijen, blijlt dat er sprake

was van urgeDtie op het ogenblik waamp Bayer overging tot dagvaarding

van Saldoz voor de eente rechter.

Bayer laat terccht geldetr dat het aanvragen of het verkrijgen van een vHB

op zicbzelf genomen geen daad is die inbreuk maakt op een octmoi ofzelf
geen dreiging van een dergelijke inbreuk.

Samen met andere elementen kan het echter in overweging worden

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

octrooi, bijvoo6eeld indien bltkt dat de tegenpartij niet bereid is om de

rechten van de titularis te respecteren.

Beygn s$urde dan ook een ingebrekestelling aan [:oN Fannae op

26 oktober 2011. De bewering van Bayer dat zij pas op 6 oktober 20ll te

weten was gekomen dat er aen LEoN FARMA VHB,s waren toegekend (stuk

D(.9 van Bayer) is geloofivaardig, eangezien toegekende VHB's pas

openbaar gemaakt 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 mei 2012 is bijvoorbeeld

onveranderd gebleven tot maandag 4 juni 2012 (stuk D(.g van Bayer).

ln tegenstelling tot wat SANDoz bewee , wachtte BeypR dus geen

'maanden" vooraleer zij een ingebrekestelling ventuurde aan I-EoN



Nr 2012/KⅣ 127 - Sste Kamer p. 37

FARMA.

Er volgde echter geen procedue, arngezien LEoN FARMA niet actief is in

BelgiE.

Het feit dat deze YHB's in december 201I werden overgedragen door Leon

Frama aaa Sandoz, die wel actief is op de Belgische markt, is een

belangrijk gegeven waarmee de eerste rechter geen rclening heeft

gehouden wanneer zij besliste dat Bl.ttr. "(m)eer dan drie maanden later

op 29.12.201 1 een eerste ingebrelestell@ lichttel naar verweerster" (zie

randnummer 10 van de beschikking van 3l mei 2012). Het spreelc voor

zich dat BAyER SANDoz niet kon renschrijven alvorens ze op de hoogte

was van het feit dat L,EoN FARMA de VBH's had overgedragen ean dit

bedrijf.

Wanneer BAYER vemam dat de YBH's werden overgedragen ean SANDoz,

handelde zij (opnieuw) op diligente wijze door op 29 december 2011 een

ingebrekestelling ean $6Nprg2 1s sturen (stuk IV.l van Bayer).

Met betrekting tot het antwoord vatr SANDoz op BAyER's

ingebrekestelling, oordeelde de eerste rechter dat "(t)iettegenstaande

verweerster deze deadline niet rupecteerde m zij betrefende het litigieuze

EP 840 stech* een maand later srandpnt innam bij schijven van

14.2.2012. eiseres opnierw geen enkel initiatief [ondernam] " (zie

randnummer l0 van de beschikking van 3l mei 2Ol2). Deze redenering is

in strijd met de stukken van het dossier. Se,Npoz nam reeds een

(voorlopig) standpuot in v66r 14 februari 2012. Ze stuurde een voorlopig

antwoord op 17 januari 2012 (stuk IV2 van Bayer), waarin ze als vol6
antwoordde :
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- eerst en vooral, bemdrulde SANDoz dat het bezitten van VBHb niet kon

worden beschouwd als een octrooi-inbreuk: "You will obviously be oware

thot since both filing for and holding such market authorizations are

covered by the Bolar-exemption, these actions cannot constitute patent

infringement." (vertaling : "U zal er ongetwijfelil van op de hoogte ziin

dat aongezien zowel het aonwagen als het bezitten van dergelijlce

marhvergunningen onder de Bolar-uiEondeing vallen, deze acties geen

o c t r o o i-inb r euk ui tnoken.' ) i

- verder gaf ze aan dat er bijkomende tijd nodig was om een meer

ledetaillsed antwoord te verschaffen op de vragen die werden

opgeworyen in BAyERb ingebrekestelling, in het bijzonder aaagezien ze

(l) in de eente plaats met l,EoN Far,ve wilden overleggen, en (2) de

beslissing van de Oppositieafdeling wou afuachten in de procedure voor

het EOB betreffende een ander octrooi van BArER (EP I 598 069), die

vastgesteld stond op I febnrari 2012 :

Vertaling : 'Onze cli€nte waagt echter bijlromende tijd om een meer

gedetailleerd antwoord te yerschafen op de vragen die werden

opgewofpen in uw brief van 29 december 2011. Zoab u mogelijks weet, is

Sandoz houder van een licentie van leon Farma en moet zij met haar

overleggen alyorens te antwoorden. [...J Oader deze omstandigheden en

zonder aJbreuk te doen aan ons recht om andere standpunten in te nemen

met betrek*ing tot de geldigheid of inbreuk is Sandoz gerechtigd de

uitl<onst yan deze procedure [betreffende EP I 598 A69l af te wachten

alvorets enige verbintenis aan te gaan ten aanzien van uw cliinten.');

- teD slotte, hoewel SANDoz stElde dat " (a)t first sight, however, the

validity of the relevant patent families appears questionable as oppositions

are carrently pending against EP I 380 301, EP I S9A 069 and Ep I 149
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840 at the European Patent Ofice ", (vertaling :'Op het eerste zicht liild de

geliligheid van de betroklren octooifamilies twijfelachtig aangezien

oppositieprocedures hangende zijn voor het Europees Octrooibweau met

betrekking tot EP 1 380 301, EP I 598 069 en EP I 149 840'"),bevsti9de

ze tegelijkertijd uitdrukkelijk dat: "Sandoz will not launch is drosperinone

products in Belgium uotil after the outcome of the EPO proceedings

refened to above conceming EP I 598 069. " (vertaling : " Sandoz zal haar

drospirenone producten in Belgi€ niet op de marld brengen tot een

beslissing b tussengekomen in de hierbovet aangehaalde EOB procedure

met betrekking tot EP I 598 0619.).

Bijgevolg maakte de brief van Sexooz duidelijk dat ze:

zich zou beroepen op de zogenaamde Bolar-uiEondering indien Blvrn

een procedure zou oPstarten;

beslissingen in procedures voor het EOB cruciaal acht bij het bepalen

van haar positie ten aanzien van octrooien (in het bijzonder EP I 598

069);

B^lvrn een meer gedetailleerd antwood zou sturcn nadat ze had

overlegd met I,eoN FARMA en nadat de beslissing van de

Oppositieafdeling van het FOB was tussengekomen met beftekking tot

EP I 598 069; en in ieder geval Bayers rechten zou rcspecteren tot na

de beslissing in deze procedure voor het EOB.

In tegenstelling tot wat de eente rechter arnnam, kan Beven dan ook niet

verweten worden dat zij besliste om het 'gedetailleerde antwoord'van

SANDoz af te wachten in plaats van op dat moment in allerijl een

procedure op te starten, zij het een (gewone) prccedure ten gronde of een

procedure zoals in kort geding, Een dergelijke inbreukvordering kon

desgevallend op dat ogenblik figewezet worden bij gebrek ean een

Nr
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dreigende inbreuk op BAYERS octroofuechten.

SANDoz' gedetailleerde antwoord volgde op 14 februari 2012 (stuk IV3

van Bayer). In deze brief wierp Sexooz meerdere bezwaren op ten

aanzien van de drie octrooien en informeerde BAYR dat zij van plan was

"om in de rubije toekomst te beginnen met het commercialberen van haar

" Drospirenone"-producten" (vertaling). Desalniettemin vezocht ze Bayer

in deze brief om te anrwoorden @innen een termijn van drie dagen) :

"IJwe do not hear from you by close of business on Friday 17 February

2012, we shall assume that you accept Sandoz's positioz. (... ) " (vertaling :

"Indien wij niets yan u horen voor sluitingstijd van de kantoren op 17

februai 2012, zullen wij

standpunt van Sandor. (...)"

uitgaat dat u akkoord gaat met het

In tegenstelling tot wat de eerste rechter overwoog - "Eiseres reageerde

niet tegen 17.2.2012" (zie randnummer 10 van de beschikking van

3l mei20l2) -, stuurde Berrn op 17 febnrari 2012 wel een tussentijds

antwoord, waarin zij in het bijzonder stelde dat de deadline van SANDoz

onredelijk kort was, dat ze bij haar tenrg zou komen tegen het einde van de

daaropvolgende week en dat zij zich in tussentijd alle rechten voorbehield

(stuk IV.4 van Bayer).

Tegen het einde van de volgende week, op 24 februari 2012, stuurde

BAYER SANDoz inderdaad een gedetailleerd antwoord, waarin zij duidelijk

maakte dat zij de inbreuk van SANDoz op Berm.b octrooircchten niet kon

aanvaarden en waarin zij Sexooz verzocht om ten laatste tegen vrijdag 2

maart 2012 te atrtwoorden (stuk IV5 van Bayer).

′″ α″
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De urgentie ontstond dan ook op maendag 5 tlaart 2012, toen bleek dat

geen antwoord meer volgde van Sandoz op de brief van Bayer van 24

februari 2012 (stuk IV 5 van Bayer). Toen werd immers duidelijk dat

Sandoz haar plan zou doorzetten om de generieke producten in Belgie op

de de markt te brengen zodra zij daar de kans toe had etr zodoende een

imminente inbreuk op het octrooi EP 840 van Bayer dreigde.

Het op de markt brengen van generieke geneesmiddelen die @eweerdelijk)

inbreuk plegen op een octrooi, is een feitelijkteid die de urgentie staaft.

Gelet op de tijd die redelijkenrijze nodig was voor Bayer om na 5 meat

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

degelijke dagvaarding in kort gedi-ng op te stellen en om de gelaste

irstrumenterende 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 venpeeld na 5 maert 2012 om tot

betekening van de dagvaading in kort geding te laten overgaan.

Er is geen enkel feit of geheel van feiten waanrit blijkt dat Bayer mel of in

het kader van de prccedue in kort geding zou getalmd hebben. Het venrijt

dat dienaangaande door Sandoz aan Bayer gericht wordt, is ongegrond.

Na de inleiding van de zaak bleek dat Sandoz reeds (op 26 maat 2o12,

volgens Sardoz zelf) op de martt was met een generiek product dat

volgens Bayer inbreuk maakt op het octrooi van Bayer (cfr. supra).

Er bestond zodoende niet alleen urge ie op het ogenblik van de

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

rechter uitspraak deed. ID strijd met hetgeen Sandoz beweert, narn het feit

dat de Generieke Producten reeds op de markt waren, deze urgentie niet

ヘ



weg, wel integendeel.

Er bestaat rhens rcg steeds ugentie wat de Generieke producten betreft die

Sandoz oonpronkelijk op de martr bracht. hj gex:ft immen zelf roe (cfr.

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

27. Sandoz heeft Bayer er op 14 november 2012 van op de hoogte gebracht

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

de drosperinone bevauen waarvan Bayer beweert dat zij een inbrcuk

uitrnaakt op haar ocfiooircchten.

Aangezien deze mededeling van Sandoz er slechts kwam 6en week voor de

zitting van het hof d.d. 20 november 2012 zag Bayer zichgenoodzaak om

de zaak te latetr uitstellen, aengezien zij hlrrr vordering diende aan te

passen.

Bayer meent dat de nieuwe Generieke producten die Sandoz thens op de

markt brengt in Belgid (de 'nieuwe" producten), eveneens inbreuk maken

op haar octrooi EP 840.

In strijd met hetgeen Sandoz aanvoert, heeft Bayer niet getalmd om te
rcageren op de mededeling van Sandoz wat de nieuwe producten betreft.

Zj is binnen een zeer korte termijn overgege2n tot het opstellen vatr

iungepaste conclusies (tegen 14 december 20L2) en was eveneens bereid

de zaak te pleiten binnen een zeer korte termijn.

Het venrijt yxa $andoz dat de urgentie - die naar het oordeel van het hof
voldoende vaststaat (eveneens) met betrekking tot de nieuwe producten die

door Sandoz op de Belgische martt gebracht worden sedert otlober 2012,

aangezien deze producten door Bayer als inbreutmakend op haar octrooi
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worden bestempeld en dus een beweerde feitelijktreid uitmaken - in het

leven geroepen werd door Bayer, is drn ook ongegrond.

Urgentie voor de nieuwe Producten bestaat thans nog steeds.

28. Ten onrechte tncht Sandoz een nuttig argumeff te putten uit het

lsstaan ysn dg procedure zoals in kort geding (stakingsprocedure) om een

beweerd gebrek aan urgentie te firnderen.

Het bestxan van de stakingsprocedure laat de mogelijkheid om in kort

geding op te treden onverlet.

In elk geval werd in casu de ugentie niet weggenomen door de

mogelijkheid van het imtellen van een stakingsvordering. Er kan redelijk

iungenomen worden dat een procedure voor de srlHngsrechter Bayer niet

in de mogelijlfieid zou hebben gesteld om tijdig een beslissing te

verkrijgen. De mogelijkieid om in het kader van een stakingsvordering

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

aan af.

Het is mogelijk en voldoeode aannemelijk dat Sandoz in het kader van een

eventuele stakingsvordering een tegenvordering zou ingesteld hebben,

s[ekketrd tot de (gehele of gedeeltelijke) nietigverklaring van octrooi Ep

840. Het is in casu eveneens voldoende aannemelijk 6.1 6s behandsling

van deze tegenvorderiag de behandeling van de stakingsvordering zou

vertraagd hebben.

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

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

Bayer, bij voorkeur op een procedure in kort geding, een procedure zoals
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in kort geding had moeten instellen, in het kader wiurvan desgevallend

toepassing zou gevraagd worden van artikel 19, tweede lid Ger.W.

29. Er kan il de onderhavige zaak ger,r emstige twijfel over bestaan dat

het vermarkten van generieke geneesmiddelen die inbrcuk maken op EP

840, emstige schade toebrengt ern l3ys1. Door de commercialisering

enan lijdt zij niet alleen financi€le schade, Bayer wordt ook menifest

verhinderd om haar exclusieve rechten onder het octrooi EP 840 uit te

oefenen. Op financieel en commercieel vlak kan de aanwezigheid van

concurrerende geneesmiddelen op de rnarkt tot prijsemsie leiden en een

r?nzienlijk verlies aen marktaandeel, met eetr verminderde omzet tot

gevolg.

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

door het toekemen van schadevergoeding.

In elk geval is het urgent dat de schade die door Bayer reeds geleden werd

door het op de markt brengen van 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 ondezocht worden.

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

Bayer overging tot dagvaarding voor de rechter, dat er hoogdringendheid

was op het ogenblik waarop de ee$te rcchter zich uitspraak en dat er nog

steeds hoogdringendheid bestaat, aengezien Sandoz nog steeds getrerieke

geneesmiddelen in haar distributiekanalen heeft en op de Belgische martt

brengt waarvan Bayer beweert dat ze inbreuk maketr op octrcoi EP ts40.
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De orima facie seldisheid vsn het octrooi

3l.lndien er sprake is van urgentie, kan ds yoorzi6sr op grotrd van artikel

584, eente lid Ger.W. maatregelen bevelen, indien ha gg5teen yxa ssa

recht voldoende waanchijnlijk is om het nemen van een beslissing te

verantwoorden.

Een schijn van recht betekent in voorliggend geval dat Bayer als

octrooihouder iumtoont dat haar ocuooircchtetr een voldoende graad van

zekerheid hebben in die zin dat de geldigheid ervan op het eente gezicht

naar redelijkheid aannemelijk wordt gemaakt.

De rechter in kort geding, mits 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 volgeDde :

32. Bayer steunt haar vordering op het ocnooi EP 8,!0.

Het hof heeft hiervoor rceds vastgesteld dat EP 8.10 ingevolge de

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

vorm @2 versie van EP 840).

Het octmoi vervalt in principe slechts op I I augustus 2017 en is zodoende,

in de zin zoals beslist op 17 oktober 2012, tot die datum geldig.
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Bayer kal zich op de prirna facie geldigheid van octrooi EP 840, zoals

gewijzigd ingevolge de beslissing van de TKB d.d. 17 oktober 2012,

beroepen om er zich tegen te verzetten dat Sandoz geneesmiddelen op de

markt brengt die inbreuk maken op dit ocEooi.

Bayer toon{ als octrooihouder aan dat haar octrooirechten een voldoende

graad van zekerheid hebben in die zin dat de geldigheid ervan op het eente

gezicht naar redelijkteid aannemelijk wordt gemaalc.

Aangaande de prima facie geldigheid var een octooi verrrdst het hof naar

zijn arrest d.d.26 oktober 2010 iuake 2010/KR/175 @russel 26 oktober

2010, RA.B.G.20l1, p. 32) waarin aangaande de prima facie geldigheid

van een octrooi werd geoordeeld dat een Europees octrooi wordt geacht

geldig te zijn zoleng het niet nietig verklaard is door een definitieve

beslissing van (het Europees Octrooibureau of) een daartoe bevoegde

Belgische rechtbank (of ho!. Een vooziening in Cassatie tegen dit arest

werd verworpen door middel van een arrest d.d.5 januari 2012 (Cass 5

januari 2012,. C.l1 O101N, www.cassatie.be).

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

EP 8zt0 (zoals gewijzigd door de beslissing van de TKB d.d. l7 oktober

2012), m een beknopt onderzoek prima facie niet zonder enige waarde te

zijn of aan te zetten tot gote voorz ichtigheid.

Sandoz stelt zelf in haar ysrvengende syffheseconclusie (ro. ,t6) het

volgende :

"Zonder dat hieruit ook maar e ge nadelige erkenning lan blijl<en en onder

voorbehoud van alle rechten, voert Sandoz peen technisch verweer wdt de

octrooirechten van Baver beteft, zoals zij deed in haar conclusies daterend
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van v66r de zitting vut 17 olctofur 2012.

Sandoz zal daarentegen wel aantonen dat Bayer op dit ogenblik niet oyer

een afdwingbaar recht beschiH (...) en dat er alleszins geen inbreuk wordt

gepleegd (..).

(Onderlijning door het hof)

Wat de bewering van Sandoz betreft dat Bayer niet over eetr afdwingbaar

recht beschih, verwijst het hof naar hetgeen het hiewoor heeft overwogen.

Bayer beschilr pdma facie wel degelijk over een afdwingbare titel eo e€n

afdwingbaar recht (om voorlopige maatregelen te vordercn), gelet op de

beslissing van 17 oktober 2012, waarvan de redenen gepubliceerd werden

op 18 december 2012.

Prirna facie kan, in strijd met hetgeen Sandoz beweert, uit de houding of

het statrdpunt dat ingenomen werd door Bayer niets anders afgeleid worden

dan hetgeen voorafgaat.

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

hiervoor reeds vastgesteld.

De stelling van Sandoz dat er prima facie seen sprake is van een

inbreuk op octrooi EP '840

33. Volgens Sendoz heeft het kort geding geen voon erp meer, gelet op de

nieuwe niet-inbreukmakende werkwijze die gehanteed wodt.

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

wat de oude Generieke Producten betreft, werd reeds vastgesteld.

Aangaande het beweerd nierinbreukmakend zijn van de oude Generieke

Producten voert Sandoz in haar vewangende syntheseconclusie het

volgende aan :

"De oude producten van Sandoz worden in Belgi€ niet langer

gecommercialiseerd en waren in elk geval niet inbreulorukznd aangezien

Industriale Chimica een werkwijze toepdste die deel uitmaaH van de stand

van de techniek en in elk geval een werlutijze die verschilt van deze

vermeld in EP 840 .I/" (waarmee Sandoz het octrooi bedoelt zoals

gewijzigd ingevolge de beslissing d.d. 8 september 2011 van de

Oppositieafdeling van het EOB).

Aangaande de Nieuwe Producten voert Sandoz het volgende aan :

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

oktober 2012 heeft overgelaten van de fuiwinding' van Bayer, moet er

volgens de TKB a,n S-FOH-DRSP ptolueensulfonzuur worden

toegevoegd ter afsplitsing van water om dmsptetrone te bekomen;

- Welnu, het nieuwe productieproces van lndustriale Chimica voorziet dit

niet. Industriale Chimica gebruikt immers geetr (ptoluensulfon)zuur om de

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

wordt onder andere bevestigd in de verklaring onder ede van laboratorios

EonFarma:

"Wat betrert de Belgbche narld en de daarop betrekking hebbende

bestellingen van product, hebben wij minstens sinds 17 oldober 2012,
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hetgeen naar wi weten de daarm is van de zitting van het Europees

Octrooiburea4 geen DRSP meer geproduceerd voor SANDOZ door

gebruik te malren van plolueensulforcuur en bovendien zullen wij, vanaf

vandaag deze producten vemaardigen voor SANDOZ voor de Belgische

marld aan de hand van 'batches' [hoeveelheid vervaardigd product] vaz

DRSP vervaardigd door Industriale Chimica s.r.l. Yia E.H. Grieg lj,
Saronno, ItaliE (hienw IC) door toepassing van een alternotief ontwil&eld

productieproces, waarin 5-beta-hydrory-DRSP wordt gedehydrateerd yan

DRSP door toevoeging van pyridine, een base, en water.

Geen enlcel soort zuur en al helemaal geen p-tolueensulfonzuur is gebruila

in dit proces." (stuk 35 van Sandoz, vertaald uit het Engels)

- Dit wordt ook bevestigd door de Italiaanse ocfiooigemachtigde Christina

Btggl 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 yan de oidatie wordt vervolgetu behandeld met de

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

produceren:

(...)

Ik kon met zekerheid vaststellen dat geen zuur en zekcr en vast geen p-

tolueewulfonzuur werd gebruild om DRSP te genereren no oxidatie van

dimethyleen propanol omwille van de omstandigheden hierboven

toegelicht.

t...1

Ik l<on vaststellen dat Hextl [het generische farmaceutisch bedrijf

overgenomen door Sandoz ; supra randnr. 3J en lion Farm.a. een

overeenkomst hebben bereila in september 2012 onder dewelke de
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volgende batches van geformuleerde drospirenone bestemd voor Heml

geproduceerd zullen worden door gebruik te maken van IC's drospirenone

gesynthetiseerd met de "nieuwe waain geen zuur, meer

bepaald geen p-tolueensulfonzuur is gebruiV in de waterafsplitsingstap.'

(stuk 36 van Sando4 vertaald uit het Engels)

- Onder atrderc om de twijfel die is ontstarn sinds de beslissing van de

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

onmiddellijk 'nieuwe" Producten besteld bij Iaboratorios L6on Famn.

Van zodra het duidelijk was watrneer de nieuwe producten concreet

zouden worden geleverd, heeft Sandoz, gelet op de op dat ogenblik

geplande pleidooien voor het hof, dit ook meteen ,an haar raadslieden

bevestigd :

'U bent ervan op de hoogte dat wij inmiddels een nieuw DRSP-product op

de marla brengen dat via een alternotieve synthese werd vemaardigd door

IC en LF.

Alle bestellingen na 17 olaober 2012 hebben enl<el betrekking op dit

nieuwe product. De eerste leveing van het nieuwe product zal

plaatsvinden deze week Het oude product wordt niet meer door ons

verlacht. Er htnnen wel nog oude producten bij apothekers zijn maar

daar hebben wij geen controle over aangezien deze verlacht zijn.

De resterende stock van het oude product zal deze week nog uit Belgid

worden verplaatst " (stuk 45 Sandoz).

- Bijgevolg lichtte Sandoz (via haar raadslieden) Bayer op 14 november

2012 officieel in over de nieuwe situatie en werd gevraagd om het kort

geding stop te zetten (stuk r10 Sandoz). Bayer heeft dit geweigerd.



- Dat er geen oude Generieke Producten meer in Belgi€ worden

aangeboden door Sandoz werd intussen ook bevestigd door de logistieke

partner van Sandoz, Van Rooijen Pharma (suk 44 Sandoz).

- I.os van het gegeven dat EP 840 Itr (bedoeld wordt de 82 venie van het

octooi) vooralsnog niet tegenstelbaar is, staat het vast dat Sandoz geen

"oude" producten meer commercialiseert en de drospircnone in haar

'nieuwe" productetr met een nieuwe, niet inbreuknakende werkwijze is

verrraardigd. In die omstandigheden zou men vercndentellen dat Bayer

geen aanspraken meer laat gelden tegen Sandoz. Niets is echter minder

waar. Onder ardere in randnr. 104 en volgende van haar laatste

syntheseconclusie in beroep stelt Bayer dat er trog steeds sprake is van een

inbreuk in hoofde van Sandoz, namelijk een inbreuk bij wijze van

equivalent en dit door p+olueensulfonzuur tg vgrvangen door een mengsel

van de base pyridine en water. Sandoz tooDt aan dat het hof niet hoeft in te

gaan op dit argument, dat in elk geval ongegrond is.

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

prima facie analyse te buiten

Het hof overweegt het volgende :

34. Wat de tegenstelbaafreid van de 82 versie van EP 840 betreft verwijst

het hof opnieuw naar hetgeen hiervoor werd uiteengezet. Hetzelfde geldt

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

betrekking heeft op de "oude" Generieke Pmducten.

35. De beschenningsomveng van eetr octrooi wordt in de regel volgens

artikel 69 (1) EOV bepaald door de conclusies :
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"De beschermingsomvdng van het Europees octrooi of van de Europese

octrooiaanvraag wordt bepaad door de conclusies. Niettemin dienen de

beschrijing en de tekeningen tot uitleg van de conclusies."

De beschrijving en de tekeningen kunnen worden aangewend ter

interpretatie vaa de conclusies. Wat duideliik is uit de conclusies, behoeft

echter geen verdere interpretatie.

Het octrooi is een werkwijze-octrooi. Volgens artikel 27, 91, c) BOW heeft

de houder van dergelijk octrooi het rccht om derden te verbieden om "eez

voortbrengsel dat rechtstreeks volgos de werkwijze waarop het octrooi

betrelrking heefi is verlaegen, aan te bieden, in het verkeer te brengen, te

gebruilren, dan wel daartoe in te voeren of in voorraad te hebben. "

Deze regel wordt voor Europese octrrooien bevestigd in artikel 64(2) EOV.

Prcductetr die het voortbrengsel van de werkwijze bevatten of omvatten,

vallen eveneens binnen het bereik van de verbodsrechten van de

octrooihouder. [atere werkwdze-stappen die de essenti€le eigenschappen

van het voortbrengsel niet wijzigen nemen de iobreuk niet weg.

Inzake werkwijzeoctrooien, kan een octtooihouder zich ook verzetten

tegen het gebruik van zijn werkwijze voor zover de essenti€le stappen

worden hemomen, met Dame itr geval van equivalente inbrcuk.

De verplichting om met equivalenten rekening te houden bij de

beoordeling van de inbreuk is weuelijk voorgeschreven. Ingevolge de

wijzigingen aan het voormelde Protocol van 5 oktober 1973 inzake de

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

artikel 2 van het Protocol thans uffirukkslijk wat volgt :
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"Teneinde de beschermingsomvang die voortvloeit uit een Europees

octrooi te bepalen, dient voldoende rekcning te worden gehouden met elk

element dat gelijkwaardig is aan een in de conclusies omschreven

element" .

Onder de toepassing van de equivalentieleer worden inbreukmakende

handelingen beteugeld die erin bestaan om in het inbreukmakende product

of werkwijze de technische kenmerken uit de betrokken cooclusie(s) van

het octrooi over te nemen, doch in #n of enkele van die kenmerken,

zonder enig nieuw technisch effect, een wijzigitrg aan te brcngen in een

poging om arn een inbreukverbod te ontsnappen.

ln de regel wordt de zogeneemde 'function-way-ruult' test ("functie-

wijze-resultaartest") toegepast tercinde te bepalen of er sprake is van een

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

het volstaat om van het beweerde inbreukmakende product/werkwijze de

(essentiEle) kenmerken van de uiwinding volgens de octrooiconclusies

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

technisch equivalent de inbreuk niet wegneemt indien het substituut

substantieel dezelfde technische functie uiwoert (.firnction") op

substantieel dezelfde wijze ["way"] en met substaffieel heeelfde resultaat

("result").

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

hierboven uiteengezette principes, aantonen dat er pima facie nbrei&
wordt gepleegd op haar octrooirechten. BArR. moet niet, zoals SeNpoz

liikt aan te nemen, bewdzen dat de inbreuk boven alle redelijke rwijfel is

verheven.
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kr dit verband kan verrrezen worden naar artikel 9(3) van de

Handhavingsrichtlijn, dat voorcpstelt dat, voor het verkrijgen van

voorlopige maatregelen, de houder vatr een intellecnreel eigendomsrecht

'redelijlrenoijs beschilbaar bewijsmateriaal overlegt" zodat de rcchter

zich er "met een voldoende mate van zekerheid" van kan vergewissen dat

er sprake is van inbreuk.

Deze bepaling kan kennelijk niet worden verzoend met een vereiste van

daadwerlcelijk bewls van de inbreuk.

Het is voldoende dat de octrooihouder de inbrcuk voldoende aannemelijk

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

redelijkenrijs beschikbare bewijsmateriaal en volgens een beoordeling

prima facie van de inbreuk.

Toepassing in casu : inbreuk op het octooi

De "oude" Generieke Producten van SeNooz rnaken inbreuk oo het

Octrooi

36. Toals reeds werd uiteengezet, omvat de door de TKB in stand

gehouden conclusie van het octrooi zoals gewijzigd de volgende

kenmerken:

a Werlortijze voor de bereiding van drospirenone

b door afsplitsing van water uit S-S-OH-DRSP

c door toevoeging van plolueensulfonzuur

d aan S-S-OH-DRSP
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ン`

Volgens de voor BAYB. beschikbare informatie werden en worden de

('oude" zowel als de 'nieuwe) Generieke Producten van S,tNooz

vewaardigd in Spanje door Leot.t FARMA. lEoN FARMA op haar beurt

verkreeg (en verhijgt dit nog steeds inzake de nieuwe Producten) het

actief bestanddeel drospirenone van de ltaliaense 6ldsrnsming

INDUsrRralCr wcA.

Deze laatste heeft, in buitenlandse procedures, verklaringen neergelegd

met beEekking tot haar bereidingswijze van drospirenone (hiema de "IC

Werkwijze). Deze verklaringen tonen prima facie aan dat de wedcwijze

onder de beschenningsomveng vatr de conclusie van het gewijzigde

octooi valt.

De IC \t/eftwijze wordt beschreven in de verkluing die Dr. Subirana heeft

opgesteld op vraag van Pharma Dynamica in een procedure tegen Bnrrn

in Zid-Afrika (stuk V.1, van Bayer, vertaling)'

Dr. Subirana stelt (eveneens) d^t "the tenahydrofuran solution is then

treated with p-toluenesulphonic acid (p-TsOK) and DRSP is formed" (p.

39 van stuk V.l van Bayer, vertaling : "de tetrahydrofuran oplossing

wordt vervolgens behandeld met p-tolueensulforuuur (p-TsOK) en DRSP

wordt gevormd. ') en dat dit derhalve een daamp volgende en separate

reactiestap uitrraakt.

In een vertlaring van Dr. Fulvio Benigni, zaakvoerder van lNoustnHtr

O{n[cA, opgesteld voor een Poolse procedure tussen BAYER en

TEIVTAPHARM (stnk V2 van Bayer), wordt de IC Werkwijze afgebeeld. In

deze verklaring beschdjft Dr Benigni met betrekldng tot de afgebeelde

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

with (...) p+oluenesulfunic acid to aford drospirenone of formula Q)"
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(vertaling: "de tetrahydrofuran oplossing wordt vervolgens behandeld met

p4olueensulfowuur (p-TsOK) en DRSP wordt gevormd.'). Volgens de

bewoordingen van Dr Benigni wordt de behandeling met pTSZ om DRSP

te vormetr dus 'later" uitgevoerd in de IC Werkwijze, dit wil zeggen

opnieuw als een daarop volgende en separate reactiestap.

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

Sandoz, beiestigen dat het toepassen van de IC Werkwijze een

rechtstreekse inbreuk op conclusie I van het Octrooi zoals gewijzigd

uiunaakt.

Het eindproduct van de werkwijze is dmspirenone (kenmerk a), aangeduid

in het groen door Bayer op bladzijde 73 (randnummer 90) van haar tweede

syntheseconclusie.

De op bladzijde 73 van de tweede syntheseconclusie van Bayer in het

blauw aangeduide verbiding is 5-B-OH-DRSP (kenmerken b en d).

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

bladzijde 73 van de tweede syntheseconclusie van Bayer, toegevoegd

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

bekomen (kenmerk a).

Aangezien de IC Werkwijze alle kenmerken van de conclusie van het

gewijzigd octrooi vertoont, valt deze onder de beschermingsomvang.

Dit is een eenvoudige inbreukanalyse, waa6ij uitsluitend gebnrik wordt

gemaakt van stulten die uitgaan van de fabrikanten van de Generieke

Producten van SANDoz.
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⌒

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

rechtstreeks verkregen uit een werkwijze die inbreuk maakt op het octrooi

zoals gewijzigd.

In dit ve6and stelt het hof vast dat SANDoz in haar eerste conclusie van 6

december 2012 n de procedure ten gronde (stuk IV.ll van Bayer) louter

en alleen de geldigheid van het octrooi betwist (Sandoz vordert de

nietigverklaring van het octrooi). Nergens in deze conclusie betwist zij - of

behoudt zij zich ook mrqr het recht voor om dit later te doen - dat baar

Generieke Prducten onder de beschermingsomvang van de in deze

procedure ingeroepen octrooien vallen, waaronder het octrooi EP 840. Zj
werpt geen van de argumenten op die in de huidige procedure met

betrekking tot de 'oude" producten worden ontwikkeld.

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

gondgebied betreft daarom prirna facie de vertandeling van producten die

rechtstreek verkregen worden door een inbreukmakende

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

zin van artikel 27, l), c) BOW.

Wat de weedegging van de argumenten van Sandoz betrcft, sluit het hof

zich ern bij hetgeen dienaangaande uiteengezet wordt door Bayer in haar

t'weede syntheseconclusie, onder randnunmers 94 tot 98 en 99 tot 102. Het

hof maalc zich hetgeen in voormelde randnurnmen wordt uiteengezet

eigen.

De nieuwe Generieke Producten

37. Bij officiEle brief van 14 november 2012 heeft ds raadsman yan
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⌒

SaNooz de raadslieden vatr BArER ervan op de hoogte gebracht dat haar

aankooporders vanaf 17 oktober 2012 (de dafirm van de beslissing van de

TKB) alleen nog mrrr betrekking zouden gehad hebben op Generieke

Hucten (geleverd door ItoN Fenue) die drospircnone bevatten dat

vervaardigd wordt door NDUSTRIAI-E C}trl,trcA door middel varr een

altematieve vemaardigingswijze waawan SANDoz beweert dat deze niet

inbreukmakend is (de nieuwe (Generieke) Producten).

SANDoz stelt dat drospirenone h dit altematief proces vervaardigd wordt

door een methode waarin de omzetting van 5IOH-DRSP naar

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

pyridine, in water and under heating" Og4aling: 'in de aanwezigheid van

een base, pyridine, in water en onder verhining" (stuk IV.9 van Bayer).

Het blijtr uit de affidavit van Dr. Christina Biggi die door Sexpoz aan de

brief werd toegevoegd (stuk V3 van Bayer) dat deze "nieuwe'

vervaardigingswijze van dmspirenone reeds door het EDKG werd

goedgekeurd op 4 mei 2012.

Een uittreksel van het gesloten deel van de DMF werd aan BAvER ter

kennis gebracht op initiatief van Errx (stuk D(.13 van Bayer), de

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

Naast het feil dat dit uinretsel bevestigt dat deze alternatieve

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

vemaardiging van dmspirenone, blijkt hiemit ook dat de waterafsplising

onder deze werkwijze opnieuw een aftonderlijke stap betreft waarbij water

wordt afgesplist van S$OH-DRSP (nadat dit tussenproduct door oxidatie

wordt verkregen door gebruik van TEMPO), door de toevoeging van water

en een base, pyridine:
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"The residue is ilissolved in water and Wridire and heated at [.-] "C for
at least [...] hows".

Vertalins:

Het residu wordt opgelost in water en pyridine en verwarmd op [...] eC

yoor ten minste [... ] uren".

Dit wordt verder bevestigd door Dr. Biggi in haar affidavit (stuk V.3 van

Bayer):

"The raw residue of oxidation [Sp-OH-DRSPI is then treated with the

following quantities of pyridine and water to produce drospirenone. "

(eigen onderlijning)

Vertaline:

"Het ruwe residu na ondatie [S|-OH-DRSP] wordt vervolsew behandeld

met de volgende hoeveelheden pyridine en water om drospirenone te

vervaardigen".

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

die door de TKB in stand gehouden werd, toepassing mealat vza dg

kenrnerken a, b en d (cfr. supra in verbaod met de toepassing in concreto

wat de oude Prcducten beueft). Het antwood op de argumentatie van

SANDoz aangaande het nietinbreukmakend kara}:ter van de (oude)

Generieke Producten blijft dan ook even relevant in deze context.
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SANDoz stelt alleen dat zij, door "pyridine en water" te gebruiken ia plaats

van het eerder gebruikte pTSZ om de wateraftplitsing te bekomen, buiten

de beschermingsomvrng van het octrooi bandelt (stuk IV.9 van Sandoz),

aangezien kenmert c niet aanwezig zou zijn.

De keuze voor de base pyridine in plaats van het zuur pTSZ zoals vermeld

in het octrooi, is het enige argument dat door SANDoz wordt opgeworpen

om de inbreuk te betwisten (zie ook de verklaring van haar

octrooigemachtigde van 13 november 2012).

Berrn toont prima facie aan dat deze 'nieuwe" verr,raardigingswijze echter

nog steeds inbreuk maakt op het octrooi, omdat pyridine/water een

equivalent substituut is voor pTSZ. Het gebnrik van pyridineiwater kan er

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

bescherrningsomv2ng van het octr,ooi zou kunnen ontsnappen, aangezien

dit een equivalente inbreuk uitmaakt.

De aangepaste IC Werkwijze stemt irdedaad niet letterlijk overeen met de

beschermde kenmerken onder de conclusie (pTSZ is namelijk vervangen

door pyridine/water). Het wordt echter niet betwist dat lyridine en water"

dezelfde firnctie vervult als pTSZ, met nrme de afsplitsing van water, en

dat het gebruik ervan tot heEelfde resultaat leidt, met name drospirenone.

Maar ook de wijze waarop dit resultaat wordt verkregen door middel van

"pnidine en water" verschilt niet substantieel van de opgeeiste werkwijze.

Drospirenone wordt immers nog steeds verkregen door de waterafsplitsing

van water uit SB-OH-DRSP en, net als pTSZ, werkt pyridine/water als een

katalysator in deze reactie.
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In dat opzicht stelt professor Ottenheijm het volgende (stuk X.l4 van

Bayer) :

vertaling:

"Waterafsplitsing (met een zuur of base als katalysator) van Sfl-OH-DRSP

vindt zeer genal:lrelijk plaats zoals ik heb gesteld in randnummer 25 van

mijn ver aring van I I mei 2012:

Het dient ook te worden opgemerld dat de waterafspliuing wn S|-OH-

DRSP zeer gemakkelijk plaatsvindt om de redenen uiteengezet in

randnummer j6 en bijlagen 2 en i van de verHaing van Groen (onder

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

hydroryl groep van beta-hydrory carbonyl stoffen (zoals \P-OH-DRSP)

ontzettend labiel is en zeer semal(kelijk onderhetig is aan waterafsplitsine.

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

(eigen benadrul:ldng). Drie redenen voor het gettak van de

waterafsplitsing worden opgelijst in de voorlaatste paraglaof van bijlage

J.

Bijkomende redenen voor het gemak van de waterafsplitsing van S|-OH-

DRSP werden gegeven in randnummers 26 en 27 van mijn verHaring, en

de mogelijkheid van een base kanlysator werd reeds vermeld in

randnummers 43 en 44.

De valonan weet dat beta-hydrory carbonyl stofen labiel zijn ten aanzien

van zuren en basen (zoals waterige pyridine) en gemakkelijk

v)aterafsplits@ ondergaan. Aangezien 5 p4H-DRSp een dergelijkz beta-

hydrory carbonyl stof is, b de omschakeling van een door een z,uur

gekatalyseerde procedure naar een door een base gekatalyseerde
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procedure een voor de hand liggende oploxtng die de werkwijze niet

/undamentaal v er andert. "

De uiwindingsgedachte onder EP 840 bestaat erin dat de oxidatiestap (die

- op welke wijze d,n ook - rcsulteeft in SB-OH-DRSP) wordt gescheiden

van de waterafsplitsing (waaftij men vertrcll van de ved<regen SB-OH-

DRSP). De stof die wordt toegevoegd aan SB-OH-DRSP om de

waterafsplitsing te catalyseren, is dan ook niet de essentie van de

uiwinding.

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

het EOB werd weertouden, zoals in het bijzonder blijkt uit het geschrcven

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

(shrk YII.I1 van Bayer):

vertaline:

"De scheiding yan oxidatie en waterafsplitsing alsook de spthese vanuit

SJ3-OH-DRSP en de pas daaropvolgende waterafsplitsing zijn bepalend. "

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

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

incidentie van artikel 123 (D EAy was, maar niet de nood om een

onderscheid te maken lgn aenzlgl van de stand van de techniek. S,c,NDOz

kan dan ook geen argument ontwil&elen dat gebaseerd is op

rechtszekefreid of enig lrosecution history estoppel" argument (vertaline:

"exceptie gebaseerd op het verleningsdossier') om te stellen dat Beyen de

omvang van haar Octrooi onrechtmatig zou uitbreiden naar werkwijzes die

deel uiunaakten van de stand van de tecbniek.
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Uit het voorgaaode blijh dan ook dat het vervrngen van de toevoeging van

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

dan toepassing maken van een equivalente oplossing die onder de

beschermingsomvang van het octrooi valt.

De drospirenone in de 'nieuwe" Generieke Pmducten wordt dus eveneens

verkregen uit een werkwijze die inbreuk maalt ep het Octrooi zoals

gewijzigd.

Zoals vastgesteld, betwist SANDoz in haar eerste conclusie van 6 december

2012 in de procedure ten gonde (stuk IV.ll van Bayer) louter en alleen de

geldigheid van het octrooi. Nergens in deze conclusie betrrist zij - of

behoudt zij zich ook maar haar rechten voor om dit later te doen - dat hear

nieuwe Generieke Producten (of de "oude", cfr. supra), inbreuk maken op

de ingeroepen octrooien, waaronder het octooi.

De vertandeling van de Nieuwe Generieke Prcducten op het Belgisch

grondgebied maakt dan ook prima facie per equivalentie inbreuk op het

Octrooi.

De belansenafryesinq

38. De belangenafireging bestaat erin het nadeel dat een partij ordergaat of
drcigt te ordergaan blj het behoud van een situatie, te vergelijken met het

nadeel dat de wederpartij lijdt in de verondersteiling dat de eis wodt
toegekend

Aangezien door het hof hiervoor werd vastgesteld dat de vordering van

Bayer hoogdringend is, het betrokken octrooi prima facie geldig is en er
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prima facie sprake is van een inbreuk op dit octrooi, is een

belangenafoeging in casu niet dienstig (cft. in dit verband Cass., 3l
januari 197, T.B.H. 1997,p.367).

Bayer kan, als houder van het octrooi EP 8zl0 (zoals gewijzigd ingevolge

de beslissing d.d. 17 oktober 2012 vat de TKB), de bescherming van de

rechter in kort geding inroepen om de emstige miskenning van haar

ogenschijnlijk geldige rechten voortvloeiend uit voormeld ocftooi tegen te

gaan.

Zlfs indien er een belangenafueging zou plaatsvinden, zou deze

doonvegen in het voordeel van Bayer. Het staat immers niet vast dat haar

mogelijke schade door de inbreuk aan de hand van een schadevergoeding

zal kunnen vergoed worden (cfr. hetgeen hiervoor werd ovenrogen : door

ds ssmmslsielisering van generieke geneesmiddelen die itrbreuk plegen op

octrooi EP 840 lijdt Bayer niet alleen financidle schade, zij wordt ook

manifest verhinderd om haar exclusieve rechten onder het octrooi uit te

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

nog l:nger haar generieke geneesmiddelen te verkopen op de Belgische

markt, in de hypothese dat de bodemrechter zou oordelen dat er door

Sandoz geen inbreuk werd gemaalt op het ochooi vatr Bayer, kan echter,

in strijd met hetgeen zij beweren, wel door middel van schadevergoeding

vergoed worden.

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

het belang van de pati€nt of de vol}sgezondheid zou worden geschaad,

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

haar investering reeds zou hebben terugverdiend. Deze laatste bewering is

daarenboven niet pertinent.
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De gevorderde maabeeelen

39. Sandoz voert aan dat het stakingsvettod te ruim is geformuleerd. Het

zou niet duidelijk zijn wat Bayer bedoelt met een "inbreukmakend

product' of "een inbreuk op de martt vastgesteld'.

De maatregel zoals (in hoofdorde) gevoded door Bayer en toegekend

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

dien verstande dat met 'inbreuknakend product" bedoeld wordt een

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

van dit arrest, ongeacht het aaotal individuele pillen die deze bevat.

40. De gevorderde dwangsommen kunnen volgens Sandoz niet opgelegd

worden en zijn in elk geval te hoog.

Een dwangsom heeft als doel om opgelegde maaftegeletr te doen nakomen

of het niet-naleven van opgelegde maatregelen (verboden) te ontraden.

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

dw:ngsommen een ander doel zouden nastrcven. Het verbinden van de

opgelegde maatregelen aan de verbeurdverklaring van een dwengsom, is in

casu gercchtvaardigd.

Het bedrag van de opgelegde dw2ngsommen is in casu niet buitensporig.

Een lagere dwangsom of de plafonnering ervan zou het nagesf€efde effect

van de dwangsommen kunnen tedetdoen. 7n zol het ontradend effect

ervan teniet kunnen gedaan worden wanneer, door het bepalen van de

dwangsom op een laag bedrag of door het plafonneren ervan, de inbreuk

op de opgelegde maatrcgelen voor Sandoz financieel interessanter zou zijn

dqn de Daleving ervan.
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41. Bayer vodert dat aan SANDOZ wordt bevolen om een schrijven te

richten aan alle Belgische groothaadelaars, grcothendelaars-expediteurs en

apothekers, met het verzoek om alle nog beschikbare geneesmiddelen

waarvan melding wordt gemaakt in het dispositief van dit anest, aan haar

terug te bezorgen, met inbegrip van promotionele documentatie die hen in

dit verband werd bezorgd.

Deze maatregel (die strett tot terugrceping uit het handelsverteer van de

Pmducten) kadert in de concrete uiwoering en naleving van de

verbodsmaatregelen (de maatregelen "zich ervan te onthouden ...', cfr. Het

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

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

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

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

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

vereist (artikel 53, g2 BOW). De temgroeping wordt bevolen omdat, bij
gebrek daaraan, het verbod dat door onderhavig iurest wordt opgelegd,

deels zonder gevolg zou ftunnen) blijven.

De gevorderde maatregel is gegrond.

42. Sandoz voert aatr dat de duur van e€n eventueel voorlopig verbod

slechts kan ingaan venaf de betekening van dit arrest, met dien ventande

dat goederen die reeds op de markt waretr op het ogenblik dat het ve6od

bij onderhavig arrest wordt opgelegd, niet meer onder haar controle vallen.

Sandoz moet het nodige doen om de prima facie inbreulmakende

Pmducten die zij op de martt gebracht heeft, van de markt te halen, bij
gebreke waaraan de door het hof opgelegde maatregelen gedeeltelijk hun



uitwerking zullen missen (cfr. sr.pra). De bij huidig anest uitgesproken

maatregelen hebben dus eveneens berekking op de Producten die reeds op

de markr zijn op het ogenblik waarop dit anest wordt uitgesproken.

43. Ondetravig a[est katr volgens Saadoz slechts gelden tot een vonnis in

de bodemprocedure wordt uitgesprcken dat gezag van gewijsde heeft.

Bayer benadrulc dat zij slechts voorlopige maatregelen vordert in

afuachting van een uitspraak ten grode.

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

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

beslissing omtrent de betwiste rechten heefi genomm, de beslissing in kort

geding van rechtswege ophoudt uiwerking te hebben, dit ongeacht wat de

kortgedingrechter heefi beslist omtrent de looptijd van de door hem

bevolen maatregel " (cfr. Cass. 28 januari 20ll iazl/re Epifin NV en De

Pengoep Publishing Nv tegen Ufestyle Press NV, C.09.0360N/6,

www.cassatie.be).

Het hof venrijst naar zijn tussenarest d.d. 14 februari 2012 n de zaak

hnlbeck v Tiefenbacher ea .,20lllARD82l, waarin het hof het volgende

overnr'oog :

"De uitdrulrkelijke en uie,onderlijl<e schorsende werking van de

voorziening in cassatie tegen een nietigverHaing van een octrooi/ABc in

hoger beroep, valt niet te rijmen met het toestaan van de toorlopige

tenuitvoerlegging van een nietigverHaring van een octroot/ABc in eerste

aanleg.

De voorlopige tenuiwoerlegging van een nietigverHaing yan een

oarooi/ABC in eerste aanleg toestaan, zou de uitdruk*elijke schorsende

2012/KR/127   -8ste Kamer         p 67
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Het ve2oek van Sandoz kan,gela op hetgeen v∞ nfgaat,lliet lngewmigd

worden zoals gevorded.

Bl het VerzOek van Sandoz wordt h□ 寝 geen rekening gehouden met het

niet bl v∞ naad uitvoerbare kankter van een eventuele beslissing tot

vemialgmg van het∝ tmi m eesttn,日 eg,en de schosende werking van

een eventuele v∞rzitt in QSatt tegen een dergellke beSliSSing in

hoger beroep.

De d∞r Bayer gevordede maangelen worden opgelegd in afwacht蛇

van een uitspraak ten ttnde,onvemiderd de schosende werking van het

hoger beroep en een evenmele v∞ rziett m cassatie in geval van

vemietigmg van het ocmol.

44.Sandoz kan volgells haar enkel aaosp山 町k gesteld wOden v∞ r

inbreuken die zl zelf begaat.劉 kan duS V01gells haar niet an・ Sprよettk

gesteld wOrden voor het doen en laten van dcrden.

Sandoz heen de PrOducten op de markt(en in de dお 」htiekete⇒

gebracht.Zods reeds gesteld,moet zj erv∞ r inst,力n dat deze pmducten

niet meer 20uden mane⇒ vethandeld wolden“∞rdem,COnfo..u de

bl dt arrest opgelegde maatregden.

45. Bayer vordert dat Sandoz zou veroordeeld worden om bepaalde

informatie over te leggen, met Dame om haar een voor echt verklaarde
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⌒

kopie te bezorgen van alle facturen en leveringsbonnen betreffende de

levering van de bovenverrnelde geneesmiddelen aao haar Belgische

afoemers, alsmede een overuicht van alle aldus door baar verkochte en

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

lotnumme(s) van elke levering, op stnffe van een dwrngsom van 50.000

euro per deg vertraging.

Dit verzoek is voo6arig in het kader van de huidige procedure, waarin

schadevergoeding niet aan de orde is.

46. Bayer vordert dat een gerechtsdeurwaarder zou 1v61dg1 aangesteld als

sekwester over de overblijvende inbreukmakende producten, in het bezit

van Sandoz of van haar onderaannemers (artikel 53, $3 BOW).

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

maatregelen die in verband daarmee gevorderd worden, kaderen in de

uitvoering van de (eerste) verbodsmaatregel die opgelegd wordt aan

Sandoz. Het desgevallend verplaatsen van de Producten door Sandoz zou

de uiwoering van deze verbodsmaatregel kunnen uithollen of een efficiente

controle daarop onmogelijk kunnen rnaken.

Gelet op hetgeen voorafgaat, oordeelt het hof dat de infomlatie die door

Sandoz :an de sekwester dient venchaft te worden, aan Bayer niet kan

worden onthouden.

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

arrest mede te delen aan de Belgische geneesheren, apotheken en

groothandelaan, en ilan het Rijksinstituut voor Ziekte- en

Invaliditeitsverzekering ("RZI).



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

dwrngsommen volstaan om SaDdoz ertoe aao te zetten om de bevolen

maatregelen na te leven. Daarenboven zou de mededeling vaa een kopie

van dit anest door Bayer aan de Belgische geneesheren, apotheken en

groothandelaars, sa aen [s1 RZI imagoschade van Sandoz kunen

vemorzaken, daar waar dit arest gebaseerd is op een prima facie

beoordeling.

48. Sandoz verzoekt het hof om Bayer ertoe te veroordelen om een borg te

stellen van f 250.000 euro, krachtens artikel 9.6 vaD de

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

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

Er wordt geen enkel element voorgelegd waanrit blijld dat Bayer niet

voldoende solvabel is om in geval van een eventuele nietigverklaring van

het octrooi EP 8zl0 ten gronde, Sandoz te vergoeden voor de schade die zij

inmiddels zou geleden hebben door het niet kunnen verhandelen van de

Prducten.

49. Sandoz vordert dat Bayer een verbod zou worden opgelegd om, tot er

in kracht van gewiisde uitspraak is gedaan over grond van deze zaak, op

eender welke wijze ies te communiceren over dit kort geding en het daarin

behaalde rcsultaat, onder verbeurte van een dwangsom van 1.000.000,00

eurc per communicatie, nu dit de marlf onnodig zou verstoren en

onhentelbare schade zou toebrengen aan Sandoz wanneer ten grcde het

ongelijk van Bayer komt vast te strrn.

Deze vordering van Sandoz is veel te algemeen geformuleerd en

daarenboven gebaseerd op een intentieprcces ten laste van Bayer,
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wzrarvoor er geen enkele gegronde reden wordt aangegeven.

De gevorderde maatregel is ongegrond.

VI. De gevorderde rechbplesingsvergoeding

50. Nieuegenstaande de onderhavige procedure, zijnde een procedure in

kort geding, 'slechts" (onder meer) een beoordeling vereist over de prima

facie geldigheid van het ocuooi EP 840 en de prima facie inbreuk op dit

oc[ooi, rcchtvaardigt de complexiteit van de zaak dat de

rechtsplegingsvergoeding voor de procedure in eerste aanleg en voor de

beroepsprocedure zou begroot worden op het maximumbedrag.

OM DEZE REDENEN:

HET HOF, recht doende na tegenspraak,

Gelet op artikel 24 van de wet van 15 juni 1 935 op het gebruik der talen in
gerechtszaken;

In de mate waarin de brief dd. 29 januari 2013 van de raadsman van

Sandoz NV een verzoek tot heropening van het debat betreft : verklaart dit

verzoek ongegrond;

Voor zover de brief dd. 29 januari 2013 van de raadsrun van Sandoz NV

geen vezoek tot heropedng van het debat betreft, doch een loutere

neerlegging yx1 [s1 y6nnis dd. 24 januari 2013 van de rechtbank van Den

IJaag, zeg! dat met dit stuk geen rpf,gning kan gehouden worden, gelet op

de laattijdige neertegging ewan, met narae na de sluiting van het debat;
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Verklaart het hoger beroep van Bayer Pharma AG ontvankelijk en gegrond

in de hierna bepaalde mate :

Doet de bestreden beschitting teniet, behalve in de mate waarin ze de

vordering van Bayer Pharma AG onwankelijk vertlaarde;

Opnieuw recht doende voor het overige en ingevolge de devolutieve

werking van het hoger beroep :

beveelt Sandoz NV zich ervan te onthouden, op directe of indirecte

wijze, inbreuk te plegen op het Europees Octrooi N' I 149 82K) (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, drn wel daartoe invoeren of in voorraad hebben,

van de geneesmiddelen Sibila 0,02mg/3mg (thans genaamd Rhonya

0,02mg/3mg), Sibila 0,03mgBmg (thans genaamd Rhonya

0,03mg/3mg), Armunia 20 0 g2mgBmg en Armunia 30 0,03 mg6mg

en Clemantisia 20 0,02mgl3mg, en van enig geneesmiddel met

drospirenone als actief bestanddeel waarbij dit actief bestanddeel is

verkregen volgens een werkwijze die letterlijk of bij wijze van

equivalent valt onder de beschermingsomvang van dit Europees

Ocuooi N' I 149 8,10, op straffe van een dwangsom van 10.000 euro

per inbreukmakend product en 50.000 euro per deg dat een inbreuk op

de marlc wordt vastgesteld na betekening van dit arrest;

beveelt Sandoz NV zich te onthouden van de distributie, alsook van

elke andere venpreiding, via eender welk medium, van dragers, zoals

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

of eender ander 6?e van informatie of gegevens bevatten befteffende

de bovenvermelde geneesmiddelen, op straffe van een dwangsom van

500 euro per informatiedrager aangetroffen op de marlt na betekening
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vatr dit iuest;

- beveelt Sandoz NV om binnen een termijn van 72 uur na betekening

van dit a[est een schrijven te richten ren alle Belgische

groothandelaars, groothandelaars-expediteurs en apothekers met het

verzoek om alle nog beschikbare bovenvermelde geneesmiddelen aan

haar temg te bezorgen, met inbegdp van enige documentatie die hen in

dit verband werd bezorgd, op straffe van een dwangsom van 50.000

euro per dag vertraging;

- stelt gercchtsdeurwaarder Piet DEst"fEI, met kantoor te 1081

Koekelberg, fettelaen 32, aen a1s sekwester over de bovenvermelde

geneesmiddelen die zich bij SANDoz NV of haar onderaannemers

bevinden;

- beveelt SANDOZ NV om deze geneesmiddelen ter beschikking te

houden van de sekwester en volgens de gangbare voonyaarden 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 euro per vastgestelde inbreuk;

- beveelt SANDOZ NV om een inventaris (met vemrelding van alle

betrokken lotnummers) van de vermelde geneesmiddelen aan de

raadslieden van BayBn en aan de sekwester over te maken binnen een

termijn van 72 ut na de betekening van dit arrest, alsmede enige

wijziging aan deze inventaris op dezelfde wijze en binnen dezelfde

termijn te melden, op straffe van een dwzngsom van 50.000 etuo per

dag vertraging en van 10.000 euro per niet medegedeeld product;

- beveelt SANDOZ NV om de sekwester op eente verzoek toegang te

(doen) verlenen tot alle lokalen waar deze geneesmiddelen zich

bevinden, op straffe vart een dwangsom van 50.000 eurc per

vastgestelde inbreuk;

- machtigt de sekwester om alle maatregelen te nemen die hij

noodzakelijk acht teneinde zijn mandaat uit te voeren en beveelt
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SANDoz NV om haar medewerting te verlenen met het oog op de

uiwoering hierr,ran, op straffe van een dwengsom van 50.000 euro per

vastgestelde weigering ;

7.Egt dat de voormelde meruegelen zullen gelden tot een uispraak ten

gronde, onverminderd echter de schonende werking vaa het hoger beroep

en een evenhrcle 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 Sandoz NV ongegrond;

Veroordeelt Sandoz NV in de kosten van de procedure voor de eente

rechter (begoot in de bestreden beschikking) en in deze van de

beroepsprocedure;

Stelt de kosten van de pmcedure voor de eerste rcchter vast op 363,05 eum

(dagvaardingskosten) + I I .000 euro (rechtsplegingsvergoeding) en deze

van de beroepsprocedure op 5f6B4 euro (dagvaardingskosten) + 11.000

euo (rechtsplegingsvergoeding) in hoofde van Bayer phamra AG.
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Aldus gevonnist en uitgesproken ter openbare terechEitting van de
burgerluke achtste kamer van het hof van beroep te Brussel, op 25.3.2013
waar aanwezig waren en ltting hielden :

B. LYBEER,
C. VAN SANWLIET,

Raadsheer dd. Voozitter,

E.
K. BATSELIER,

⌒

⌒
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