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INZAKE VAN :

N.V. Pl PHARMA, met zetet te 1600 Sint_pieters_Leeuw,
Bergensesteenweg 7Og,

aooellante.
vertegenwoordigd door Meester Frederik Cornette en MeesterThomas Poels, advocaten te 2060 Antnverpen, 

- 
fr.

Rooseveltplaats 1Zg;

TEGEN:

9e_ 
vennoolschap naar het recht van de staat New Jersey

MERCK, SHARP & DOHME CORP., met zetet 
-in' 

oe
Verenigde Staten van Amerika, One Merif Orive, Wnitehouse
Station, NJ 08889-01OO,

oeintimeerde.
vertegenwoordigd door Meester Christophe Ronse en
|f_ee,st9r 

pllipfe_ De Jong, advocaten t6 1OOO-Aiusser,
Haventaan 86 C, 8.414.

Het hoger beroep is gericht tegen een vonnis d.d. 2r novsrnb er 2or2 dat
door de voorzitter van de rechtbank van koophandel te Brussel, zetelend
zoals in kort geding, werd uitgesproken.

Het voruris werd betekend op 6 decerrber 2012.
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De akte van hoger beroep werd betekend aan de gekozen woonplaats van
MSD op 3 januari 2013 en neergelegd ter griffie van het hof van beroep op
25 januari 2013.

De advocaten van partijen werden gehoord op de openbare terechtzitting
van 14 januari 2014.

Situering van het geschil

1. Geintimeerde, MSD, is een Amerikaanse farmaceutische

onderneming die wereldwijd actief is. MSD bekwam eertijds de excrusieve

rechten met behekking tot de commercialisatie in Belgi€ van producten op
basis van het actief bestanddeel losartan. Geneesmiddelen op basis van
losartan verlagen de bloeddruk en worden voorgeschreven bij de

behandeling van hypertensie en chronisch hartfalen en om het risico op
beroertes bij patienten met hoge bloeddruk te verminderen. De
beschermingsduur van het basisoctrooi en het aanvullende

beschermingscertificaat voor losartan is in de gehele Europese Unie
verstreken.

2. MSD is titularis van onder meer de volgende merkinschrijvingen:

- Het Benelux woordmerk ,'Cozaaf', ingeschreven op 5 februari 1992
onder nummer 511252 voor waren in klasse 5 (farmaceutische producten

voor de behandeling van hlpertensie);

- Het Benelux woordmerk ,I_oortan,', ingeschreven op 27 jurn 1996
onder nummer 597203 voor waren in klasse 5 (farmaceutische producten).
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3  Geneesmiddelen Op basis van 10sartan wOrden in Belgle dOOr MsD

Bel」um BvBA op de markt gebracht Onder de vcI0111lelde merken C02Я Яr

en Loonn in div¨ e ve■ )」ddngsfO....aten met tabletten van 12,5 mg,50

mg en loo mg De geneesmiddelen cOzaar en■
OOrtan 10o mg wOrden

dOOr MSD Bel」 uln BvBA h Belgiё 硼くd op de markt gebracht h een

verpa鳳 hgsfOmaat van 98 table“en(7 blisters van 14 tabletten).

4.  h ltalie wordt losartan d00r MsD geconlmercialiseerd ondcr het

merk Lottaan h een velp泳 kng van 28 tabletten(2 blisters van 14

tabletteny,met een dosttng van 100 mg

5. Appellante,PI Pharmも is cen Bel」 sche Onderneming dic acief is

op het vlak van de parallelinvOcr van gcneesmiddelen.

PI Phamla bekwam de ver_Ing nr.1637P1207F3dd.15 maart 2011

voor parallelinvOer vanuit ltaliё van Lortaan 100 mg afkomsig van MsD

Italiё,in Bel」ё te comlnercidiseren ds cOzЯ ヵrl∞ mg,■hOmhulde
tabletten,h Opakc Pvc/PE/PVDC blisterverpttkhgen met 7,10,14,15,

20,28,30,50,56,84,90,98 of280 tabletten.

PI Phamla v00威 dit geneesnnddel(28 tabletten)in vanuit ltaliё  en
herverpakt het geneesmiddel in een nieuwe buitenverp」

“

ng(98 tabletten)

wanrOp zt het merk Lortaan vmangt d00r het merk COzaar van MSD

(rebrandlngD.

6. BlbHefvan27md20H heenPIPhamaMsDoallopdch00gte

gebracht dat zl cen ver_g had bekOmen v00r het op de markt

brengen in Bel」ё van het geneesmiddel COzn,r100 mg,98 tabletten

ingevoerd●t ltdiё zl bracht MsD eveneells Op de h00gte van de

VoorgcnOmcn herverpakking



N【ンL22__2013/AR/164  ‐8ste Kamer

In de periode tot 29 februari 2012 werd er tussen pI pharma en MSD en
hun respectieve raadslieden correspondentie gevoerd omtrent de door pI
Pharrna voorgenomen herverpakking voor de commercialisering op de
Belgische marh.

Vervolgens shrtte PI Pharma in Belgi€ met de commercialisering van het
herverpakte en hermerkte Cozaar 100 mg.

7 Aangezien MSD oordeel dat deze
herverpakking/hermerking een inbreuk vormde op haar mertcrechten, is zij
op 8 mei 2012 ovagegaan tot dagvaarding van pI pharma voor de
stakingsrechter te Brussel.

II. Voorwerp van het hoger beroep

8. In het bestreden vonnis van 2l november 2012 wordt de vordering
van MSD ontvankelijk an gegrond verklaard. Meer bepaald wordt:

- Vastgesteld dat pI pharma, door het in Belgi€ invoeren, aanbieden
voor verkoop, op de markt brengen en in voorraad houden voor die
doeleinden van een geneesmiddel met 100 mg losartan als actief
bestanddeel dat in Itali€ wordt verhandeld onder het merk ,,Lortaan,, in een
verpakking van 28 tabletten en dat door pI pharma werd herverpakt en
hermerkt tot het geneesmiddel ,'Cozaar, 100 mg, 9g filmomhulde
tabletten", de exclusieve rechten van MSD in het Beneluxmerk ,,Cozaar,,

uit hooftle van artikel 2.20.1.a. van het Benelux-Verdrag van 25 februari
2005 inzake de intellectuele eigendom (merken en tekeningen ofmodellen)
(het BVIE) schendt;
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- De staking bevolen van deze inbreuk onder verbeurte van een

dwangsom van 1.000 euro per enkelvoudige inbreuk die vanaf de datum
van betekening van het vonnis wordt vastgesteld bij
gerechtsdeurwaardersexploot, met dien verstande dat de (aanbieding tot)
verkoop van een enkele verpakking als enkelvoudige inbreuk geldt en
wordt het maximum aan te verbeuren dwangsommen op 250.000 euro
bepaald.

- PI Pharma veroordeeld in de kosten van het geding, met inbegrip
van de rechtsplegingsvergoeding, begroot op 5.000 euro.

9. PI Pharma heeft tegen deze beslissing hoger beroep aangetekend. ln
graad van hoger beroep vordert pI pharma het bestreden vonnis te
vemietigen en opnieuw recht doende, de initidle vorderingen uitgaande van

MSD als onontvankelijk (voor wat betreft het argument van de
verpakkingsgrootte), minstens als ongegrond af te wijzen.

Ondergeschilt vordert zij de op te leggen stakingsbevelen te beperken tot
de Cozaar 100 mg 98 tabletten die concreet inbreukmakend zouden zijn en

enkel in zovere en in de mate waarin er een inbreuk gepleegd wordt op de
door MSD aangehaalde wetsartikelen.

Zij verzoekt tevens de door MSD gevorderde dwangsommen te
verminderen tot 250 euro per vastgestelde inbreuk voor wat beheft het
gevraagde stakingsbevel met betrekking tot het importererl uitvoeren, te
koop aanbieden, verkopen, in voonaad hebben, ompakken en/of laten
ompakken van de inbreukmakende geneesmiddelen, en het totaal van de te
verteuren dwangsommen te beperken tot een maxim,m van 50.000 euro.

zij waagr de dwangsommen pas te laten verbeuren na een periode van
twee maanden te rekenen vanafde betekening van het arrest.
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10 MSD besluittOt de a詢 ′lzing Van het hOgcr beroep

III.  BeoOrdeLg

ll.  MSD vocn aan dat PI Phanna doOr het cOmlnercialiseren van het

lil」Cuze geneesmiddel in Bel」 ё h een deuwe herverpよ価喝 wn^7op het

merk COzaar wOrdt aangebracht,artike1 2.201.a.van het Benelux‐
Verdrag

inzake intell∝ tuele cigendom schendt.

12.Hd wettdJk kader dientttch aan ds volgt.

Overeenkomstig artike1 2 20 1.a.BvIE verleent het merk aan hЯ
Ar titulans

het exclusieve r∝ht Om iedere derde die nid zln tOestclnmng hiertOe

heen gebegm,ha gebmik van een teken te verbieden,wanneer dat teken

gdjk is aan het merk en in het ecOno面 sch verkeer wOrdt gebmk vOOr

dezelfde waren ofdiensten als die waarvoOr het mcrk is ingeschreven.

Zulk gebruk is Onder meer het aanbrengen van het teken Op de waren Of

op hun verpttng(artike1 2.20.2.a.BVIE)

Dit uitsluitende recht Omvat echter」
et het recht zlch te v。 lιetten tegen het

gebmik van het inerk v00r waral,die onder het rnerk d00r de houdcr Of

met diells tOestelnming in de EurOpese Gmeenschap Of de Europese

Economische Ruilnte in het verkeer zl」 n gebracht,tenzlJ er v00r dc hOuder

gegrOnde redenen zln ziCh te verzetten tegen verdere verhandelhg van de

waren,ma name wanneer de tOestand van de waren,nad誠
痢 in het

verkeer zln gebracht,gewizigd ofverslechterd is(amke1 2.23 3 BVIE)

Dit artike1 2 23 3.BVIE is de omzetting van artlkc1 7 van RIchtlun

2008/95/EG van het Europees Parlentent en de Raad van 22 oktOber 2008

6
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betreffende de aanpassing van het merkrecht der lidstaten (de

Merkenrichtlijn) dat een sluitende regering bevat van het probleem van
uiputting van het merkecht voor waren die in de Europese Gemeenschap

in de handel zijn gebracht.

I 3 . Ingevolge artikel 34 VWEU zijn kwantitatieve invoerbeperkingen

alsmede maatregelen van gelijke werking tussen de lidstaten verboden.
Volgens artikel 36 VWEU zijn echter invoerverboden en _beperkingen

tussen de lidstaten die gerechwaardigd zijn uit hoofde van de bescherming
van de industridle en commerciEle eigendom toegestaan, mits zij geen

middel tot willekeurige discriminatie of een verkapte beperking van de
handel tussen de lidstaten vormen.

In zijn arrest Bristol-Myers-Squibb van ll juli 1996 (C427/g3)heeft het
Hof van Justitie geoordeeld dat de Merkenrichtlijn moet worden uitgelegd
in het licht van deze verdragsbepalingen inzake het lrij verkeer van
goederen en in het bijzonder met inachtnerning van artikel 36 VWEU
(punt 27 van het arrest). Zowel artikel 7 van de Merkenrichtrijn, wiurvan
ut;.Jrrel 2.23.3. BVIE de omzetting is, als artikel 36 VWEU beogan de
fundamentele belangen van de bescherming van het merhecht en het wij
verkeer van goederen binnen de gemeenschappelijke marlt met elkaar in
overeenstemming te brengen, zodat beide bepalingen op identieke wijze
moeten worden uitgelegd (punt 40 van het arrest).

Teneinde te bepalen, of de houder van een merk zich krachtens artikel 7,
lid 2, van de Merkenrichtlijn kan verzetten tegen de verhandeling van
omgepakte waren wiurop het merk opnieuw is aangebracht, moet derhalve
worden aangeknoopt bij de in het kader van artikel 36 door het Hof
geformuleerde rechtspraak. Volgens de rechtspraak van het Hof staat
artikel 36 afirijkingen van het grondbeginsel van het wij verkeer van
goederen binnen de gerneenschappelijke markt slechts toe, voor zover die
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afirijkingen gerechtvaardigd zijn om de rechten te waarborgen welke het
specifieke voorwerp van de betrokken industriEle en commerci€le
eigendom vormen (punten 4l en 42 van het arrest).

Het merkecht heeft inzonderheid tot specifiek voorwerp de
merkgerechtigde het recht te verschaffen het merk te gebruiken om een
product als eerste in het verkeer te brengen, en hern aldus te beschermen
tegen concurrenten die van de positie en de reputatie van het merk
misbruik zouden willen maken door producten te verkopen die ten
onrechte van het merk zijn voorzien (punt 44 van het arrest).

Hieruit volgt, dat de houder van een door de wettelijke regeling van een
lidstaat beschermd merk, zich niet met een beroep op die wettelijke
regeling kan verzetten tegen de invoer of het in het verkeer brengen van
een product dat door de gerechtigde zelf of met zijn toestemming in een
andere lidstaat op de markt is gebracht (punt 45 van het arrest).

Of het uitsluitende recht van de merkhouder meebrengt dat hij mag
opkomen tegen het gebruik van het merk door een derde na ompakking
van het product, dient te rade te worden gegaan met de wezenlijke functie
van het merk, namelijk dat aan de consument of aan de eindverbruiker met
behekking tot het gernerkte product de identiteit van oorsprong wordt
gewaarborgd, in dier voege dat hij het product zonder geviur voor
verwarring van producten van andere herkomst kan onde*cheiden. Deze
herkomstgarantie impliceert, dat de consument of de eindverbruiker erop
mag rekenen dat derden niet in een aan de verhandeling voorafgegane fase
zonder toesternming van de merkgerechtigde hebben ingegrepen in de
oorspronkelijke toestand van een hem aangeboden en van het merk
voorziene product. Het aan de merkhouder toegekende recht op te komen
tegen ieder gebruik dat aan de herkomstgaraatie afbreuk zou kunnen doen,
behoort derhalve tot het specifieke voorwerp van het merkrecht, de
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bescherlning waarvan aふ 可kingen van het hndamenteel be」 nsel Van het

呵 Vdceer van gOederen kan rechtvaardigen ounten 47 en 48 van ha

arrest).

Het is de vaste rechtspraak van het HOf dat de merkhOuder op gЮ
nd van

列n merkrecht een importeur kan t iヽeden een pЮ duct in dc handel te

brengen dat in een andere lidstaat doOr de merkhOuder Of met zln

toestmlming Op de markt is gebracht Walmeer die importeur het product

h∝■ Omgepakt in een」 euwe verpよHng waarop het merk Opdcuw is

aangebracht tenzl aan de volgende vlf v00rwaarden (de ZOgenaalnde

BMS‐v∞waarden)iS Voldaan:

‐    Er komt vast te staan dat de nlcrkhOuder zl」 n merkrecht gebn二 ikt tOt

hmsmatige aFsch_ing van de markten van lidstaten(BMs‐
Voo,Waarde

l);

‐  De ompょhtt kan de∞rspronkellke toestand van het zich in de

Verpよ遍ng bO強 dende pЮ duct」 et aantasten(BMS― V00rwaarde 2)

‐  Op de」euwe velpakking wOrdt vermeld d00r wic het prOduct werd

omgepakt,dsook de naam van de fabHkant(BMS―
VoOmaarde 3ゝ

‐    De presentatie van het omgepakte product kan de reputatie van het

merk en van de nlathOuder met schaden; zO mag de verpttng減
et

defect van sl∝ hte kwaliteit Ofs10rdig zln(BMS‐ VoolWaarde o;en

‐  De impOrteur stelt de merkhOuder tevOren ervan in kennis dat het

omgepakte pЮ duct Op de markt wOrdt gebracht,cn levtt hcln desgevraagd

een exmpin,7 van het Omgepakte produd cMs_Voo岬
aarde 5)

ンヽ



Deze voOmaarden dienen oOk te wOrden tOegepast op het geval wttdn cen

paralld… rteur het OOurOnkettke merk Voangt dOOr het dOOr de

merkhouder h de lidstaat van hvOけ gebmikte merk(HvJ,Zaak c‐ 379/97,

Up」 ohn,12 oktOber 1999,Jurispr 1999,bレ
I‐6927,punt 40)

(ZiC alpmeen:Arresten van het Hof van Jusitic:zaak 102/77,Hofharm‐

L RoぬQ23 me1 1978,Junspr.1978,blz H39;zaak 1/81,Pizer/Eunm‐

Pham,3 december 1981,Junspr.1981,blz.2913;de gevOegde zaken C_

427/93,C‐429/93 en C‐ 436/93,BHstol_Mン で、 squibb e.a,H juli 1996,

Juispr 1996, b12. I‐ 3457; zaak C_379/97, Up」 ohn, 12 oktober 1999,

JuHspr. 1999,bレ  I_6927; zaak C_443/99, Merck, Sh岬  & Dohe, 23
ap五12002,Junspr 2002,blz I_3703;zaak C‐ 143/00,Bochger I,23

apH1 2002,J面 spr 2002,blz卜375乳 zaak C‐348/04,Bochringer Ⅱ,26
apn1 2007,Judspr.2007,blz.I_3391;zaak c_276/05,The Well∞ me
FoundatiOn, 22 decetnber 2008, JuHspr. 2008, blz. I‐ lo479; zaken C―

400/09 en C‐207/10,∝fam 28juli20H,_.

14. MsD betoOgtdataan de erte BMS― vOorwaarde detis v01daan

h hoOfdOrde vOく 航 痢 aan dat het verschil h verpよ 通ngsgroOttes op de

Belgische en de■diaallse markt id kan veranmoorden dtt een

herverpakking in een nicuwe bitcnverpよ hng van 98 tableten Ottectief

noodzakelJk iS Om cOznЯ7 100 mg Op de Bciglsche markt te kumen

vcrhandelen Tcll eerste kan dc ltaliaanse vcrpttngsgrootte van 28

tabletten Op de Bd」 sche markt wOrden verhandeld.Tentweede hmen de

ongmele verp」 udngen van 28 tabletten worden gebundeld en Opnleuw

gectiketeerd tOt verpよbttm van blv00rbeeld 56(2x28),84(3x28)of

280(10x28)(PI Pharnla hecn。 。k ecn vergun_g van parallelinvOcr voOr

de fOnntten van 56,84 en 280 tabletten)en kan met deze gebundelde en

opmeuw gcё tikettecrde verpangen efLclcvc marktoegang wOrdcn

bekomen Het gebコ政 van een verpttng van 98 tabletten zou uittluitend

- Sste Kamer
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zijn ingegeven door het nastreven van een coltmercieel voordeel voor pI
Pharma.

Ondergeschikt, indien zou worden geoordeeld dat de aanwezigheid op de
Belgische markt van een ander verpakkingsformaat de herverpakking van
het parallel ingevoerde Italiaanse product objectief noo&akelijk zou
maken, dan nog kan volgens MSD deze objectieve noodzaak enkel
betrekking hebben op het niefhermerkte herverpakte product. Indien de
verschillende verpakkingshoeveelheden zouden nopen tot ompakking,
dient volgens MSD het oorspronkelijke merk gebruikt in de lidstaat van
uitvoer te worden behouden.

15. PI Phanna b*wist dit. Zij betoogt dat de herverpakking en de
hermerking objectief noodzakelijk zijn om toegang te hebben tot de
Belgische markt.

Voorafgaand roept PI Pharma in dat MSD de afwezigheid aen objectieve
noodzaak wegens het verschil in verpakkingsgroottes niet heeft
opgeworpen tijdens de notificatieprocedure. Aangezien MSD het argument
inzake het venchil in verpahkingsgroottes niet heeft opgeworpen tijdens de
notificatieprocedurg doch zelfs impliciet te kennen heeft gegeven dat
ompakking nodig was ter wijziging van de verpakkingsgrootte, heeft zij
zich niet loyaal gedragen zoals vereist door de rechtspraak van het Hofvan
Justitie. MSD moet dan ook vervallen worden verklaard van haar recht
deze argumentatie alsnog aan te voeren, minstens kan met deze
argumentatie geen rekening meer worden gehouden. De vordering van
MSD gebaseerd op de afuezigheid aan objectieve noodzaak wegens
verschil in verpakkingsgroottes moet bijgevolg onontvankelijk, minstens
ongegrond worden verklaard.

16. Deze stelling kan niet worden bijgetreden.



In haar schrijven van 30 juni 20ll heeft MSD aangegeven dat er geen
objectieve noodzaak bestond om tot ompakking an hermerking over te
gaan teneinde effectief toegang te krijgen tot de Belgische markt. MSD
heeft aangegeven dat de eerste BMS-voorwaarde niet was verwrd,
ongeacht het fEit dat zij niet met zoveel woorden heeft gesteld dat deze
voorwaarde eveneens ziet op de verschillende verpakkingsformaten.

Uit het schrijven van 30 november 20ll kan bovendien geen impliciet
erkennen van het bestaan van een objectieve noo&aak wegens de
verschillende verpakkingsformaten worden gelezen.

Uit de rechtspraak van het Hof van Justitie volgt dat de goede werking van
het stelsel van kennisgeving veronderstelt dat elk d€r belanghebbende
partijen zich loyaal inzet om de rechhnatige belangen van de andere partij
in acht te nemen.

Op basis van de voorgelegde briefirisseling en rekening houdend met alle
elementen die in deze briefirisseling aan bod komen, oordeelt het hof dat
MSD zich niet schuldig heeft gemaakt aan een deloyale houding ook niet
wat het tijdig meedelen van haar opmerkingen be&eft.

De grief van PI Pharma is zodoende ongegrond. Het bestreden vonnis heeft
de vordering van MSD terecht onwankelijk verklaard.

17. Volgens de vaste rechtspraak van het Hof van Justitie draagt een
merkhouder die een beroep doet op zijn merkrechten teneinde te
verhinderen dat een parallelimporteur een ompakking uitvoert die
noodzakelijk is voor de verhandeling van het betrokken geneesmiddel in
de staat van invoer, bij tot een kunstnatige afscherming van de markten
van de lidstaten, welke in strijd is met het gerneenschapsrecht.

2013/AR/164 - Sste Kamer
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Het Hof heeft dienaangaande vastgesteld dat rekening moet worden
gehouden met de omstandigheden ten tijde van het op de markt brengen in
de lidstaat van invoer, die ompakking objectief noodzakelijk maken opdat
de parallelimporteur het geneesmiddel in die staat kan verhandelen. Het
verzet van een merkhouder tegen ompakking is niet gerechtvaardigd indien
daarmee de effectieve toegang van het ingevoerde product tot de markt van
die staat wordt belemmerd.

Er is bijvoorbeeld sprake van een dergelijke belemmering wanneer door de
parallelimporteur gekochte geneesmiddelen in de lidstaat van invoer niet in
hun oorspronkelijke verpakking kunnen worden verhandeld vanwege
nationale regels of praktijkor betreffende verpakking,
ziektekostenverzekeringsvoorschriften die de vergoeding van ziektekosten
aftankelijk stellen van een bepaalde verpakking of gevestigde

recepte€rgewoonten van artsen die onder meer gebaseerd zijn op door
beroepsorganisaties en ziektekostenverzekeringsinstanties aanbevolen
formaatnormen. Dienaangaande volstaat het dat er sprake is van een

belernmering voor €€n van de door de merkhouder in de lidstaat van invoer
gebruilte verpakkingen.

Daarentegen kan de merkhouder zich tegen ompakking verzetten indien
deze uitsluitend is ingegeven door het nastreven van een commercieel
voordeel voor de parallelimporteur.

In deze context is tevens vastgesteld dat een merkhouder zich tegen

ompakking in een nieuwe verpakking kan verzetten wanneer de
parallelimporteur de oorspronkelijke verpakking voor verhandeling in de
lidstaat van invoer kan gebruiken door op die verpakking etiketten aan te
brengen.
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Een merkhOuder kan erガ ch dus tegen v口 ιetten dat een parallelimporteur

een Ompttg ultvOe■  dOOr vOanglng van de verpakking, Op

Voowaarde dat het Op」 cuw gttetteerdc geneesmiddel daadwerkclJk

toegang tOt de betrOkken markt kan h■
」gen.

De weerstand tegen Opnieuw gettetteerde geneesmiddelen v0111lt iet

dttd een belclmttng v00r de cttcucve toegang tOt de markt van den

aard,dat ompttg dOOr vervangmg van de verpttng n00dzakellk

wordt h de2麺 van de rechtspraak van het H。 1

Nictte_kan er Op de mを k Of Op een belan」 jk d∝l daarvan een

dermate grote weerstand van ecn beduidend percentage van de

consumenten tegen Opnieuw geaiketteerde geneesmiddelen bestaan,dat de

effectieve tOegang tOt de markt als belelllmerd moet wOrden aangellrlerkt

h die Omsttmigheden wOrdt de omp蒟 g van de geneesmiddelen iet

uitsluitend dOOr het nastreven van een conlnl∝
cieel voOrdeel verklaard,

maar wOrdt daamee tevens dc efFectlcve toegang tOt de markt b∞
Ogd

(arreSt Bo輸 ger I,punten 45 tot 52).

18. MsD vo(激 aan dat,anngezien de ver_ng van parallelinvOer PI

Phartna tOelaat Om de hOev∝ heid van 28 tabletten in Belgle tc

verhandelell,de Ompttng」 et n00dzakellk iS.Wat telt is OfPI Pharlna

crectlcve toegang heen tot de markt van het land van hvoer met het

∞、prOnkellke prOduct.Dit is het gevd aang″ ien tt een vq― g tot

paralldmvocr v00r een verpttg van 28 tabletten bekwarn(zic onder

meer randn_er 96 van de syntheseconclusie van MsD)

Deze stelltt kan niet wOrden bjgetredelll Hct isゴ et omdat de ver_ng
voor parallelinvOer in Bel」 ё Ook ba“鳳dng h∝食 Op een
verp」曰LhgsgrOOtte die gellk iS aan de verp」 ddngsgroOttc in hct land van

dtvott dat Ompよ b喝 van hd ingevOerde gencesmiddel det Ottecief
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noodzakelijk is om effectieve toegang tot de Belgische marlt te bekomen.

19. Ia Itali€ wordt Lortaan IOO mg enkel aangeboden in doosjes van 2g

tabletten.

In Belgi6 wordt het geneesmiddel op basis van losartan 100 mg door MSD
uitsluitend verhandeld in hoeveelheden van 9g tabletten, met name onder
de merknamen Cozar en Irortan. Ook alle generieken op basis van
losartan 100 mg worden uitsluitend aangeboden in verpakkingen van 9g

tabletten. Noch het verpakkingsformaat van 2g tabletten noch de door
MSD voorgestelde verpakkingsformaten die een veelvoud zijn van 2g (56,

84 en 280 tabletten) worden aangeboden in Belgi€. Deze
verpakkingsformaten zijn niet gekernd bij de voorschrijvende geneesheren

of bij de apothekers. Voor deze verpakkingsformaten bestaat er geen

terugbetaling in Belgi€.

In voorliggend geval belernmert het verzet van MSD tegen een andere
verhandeling dan de verpakkingsgrootte van 2g, 56, g4 of 2g0 tabletten,
met name tegen de verpakkingsgrootte van 9g tabletten, dan ook de
effectieve toegang van pI pharma tot de Belgische markt.

Het hof verwijst naar de beslissing van het Hof van Justitie in de zaak
Bristol-Myers Squibb:

'54. In dit verband moet worden gepreciseerd, dat indien de merkhouder
overeankomstig de in de lidstaat van invoer geldende voorschriften en
praktijken, aldaar gebruik maalt van verschillende verpakkingsformaten,

de constatering dat een van die formaten ook wordt verhanderd in de
lidstaat van uitvoer, niet volstaat om aan te nemen dat ompakking van het
product niet noo&akelijk is. Er zou immers ook dan sprake zijn van
afscherming van de markten, wanneer de importeur het product slechts op



een beperkt deel van de markt van deze staat kon afretten.,,

Deze overweging geldt a fortiori in ondertavig geding, aangezien het
fomraat van de lidstaat van uitvoer (of de veelvouden ervan) zelfs niet
wordt verhandeld in de lidstaat van invoer. In de lidstaat van invoer
(Belgic) gebruikt de merkhouder (MSD) voor het geneesmiddel losartan
100 mg slechts ilen verpakkingsformaa! met narne het formaat van 9g
tabletten. Een verzet van MSD tegen de verhandeling door pI pharma van
het verpakkingsformaat van 9g tabletten en dus van een ander
verpakkingsformaat dan dat van 29, s6, g4 of 2g0 tabletten - waarvoor in
Belgid geen marh bestaat zodat er met deze forrnaten zelfs geen sprake
kan zijn van een afzetting op een beperkt gedeelte van de markt als
bedoeld door het Hof - impliceert dan ook een afscherming van de
markten.

Dit verschil in verpakkingsformaat maakt dat er een objecfieve noo&aak
bestaat tot de ompakking naar een formaat van 9g tabletten. Het veuet van
MSD als merkhouder tegen dergelijke ompakking belernmert de effectieve
toegang van het uit Italie ingevoerde product tot de Belgische markt zodat
dit veruet onrechtnatig is. De ompakking naar het fomraat van 9g tabletten
is voor PI Pharma objectief noodzakelijk om toegang tot de Belgische
marll te bekomen. Dergelijke ompakking is dan ook niet uitsluitend
ingegeven door het streven naar een commercieel voordeel door pI
Pharma.

De ompakking naar het formaat van 9g tabretten wordt door pI pharma

gerealiseerd door een nizuwe buitenverpakking.

MSD roept in haar syntheseconclusie niet in dat, in zoverre het
verpakkingsformaat van 98 tabletten objectief noodzakelijk is, de
ompakking dient te gebeuren door het bundelen en opnieuw etikett€ren van

2013/AR/164



de oorsprookelijke Italiaanse verpakkingen. Het middel inzake bundeling

en overstickering wordt immers uisluitend opgeworpen in samenhang met

het middel dat een verpakkingsformaat van 9g tabletten niet objectief
noodzakelijk is. Dit laatste middel wordt verworpen (zie hoger).

Het hof besluit zodoende dat de herverpakking door een nieuwe

buitenverpakking van 98 tabletten objectief noodzakelijk is om effectieve

toegang te bekomen tot de Belgische rurkt.

20. MSD betoogt dat de hermerking (vervangen van het ltaliaanse merk

lrrtaan door het Belgische merk Cozaar) evenmin objectief noodzakelijk

is om effectieve toegang te hijgen tot de Belgische markt.

21. Uit de rechtspraak van het Hof van Justitie volgt dat een dergelijke
vgrvanging objectief noodzakelljk moet zijn, wil de merkhouder zich er

niet tegen kunnen veuetten.

De nationale rechter moet derhalve ondezoeken ofde omstandigheden ten

tijde van de verkoop de vervrnging van het oonpronkelijke merk door dat

van de lidstaat van invoer objectief noodzakelijk maektel voor de

parallelimporteur om het product in die lidstaat op de markt te kunnen

brengen. Aan deze noodzakelijtfieidsvoorwaarde is voldaan, indien in een

bepaald geval het verbd aan de importeur om het merk te vervangen, de

effectieve toegang tot de mark belemmert. Dit is het geval wanneer

wettelijke bepalingen of praktijken in de lidstaat van invoer de verkoop
van dit product op de markt van die lidstaat onder het merk dat het in de
lidstaat van uiwoer draagt, beletten. Heeelfde geldt voor een voonchrift
van consumentenbescherming, waarbij het gebnrik in de lidsuat van
invoer van het in de lidsaat van uiwoer gebruikte merk wordt verboden,
omdat dit bij de consument tot venrarring zou kunnen leiden (arrest
Upjohn, punten 42 en 43).
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22. PI Pharma verwijst naar het Koninklijk Besluit van 19 april 2001

betrefende de parallelinvoer van gene€smiddelen voor menselijk gebruik
en de parallelle distributie van geneesmiddelen voor menselijk en

diergeneeskundig gebruik (hierna : KB inzake parallelinvoer). pi pharma

betoogt dat dit KB helemaal niet voorziet in de mogelijkheid om aan te
duiden dat men met een andere nuulm dan de Belgische naam van het
referentiegeneesmiddel op de markt zou willen komen. De wetgever gaat

ervan uit dat de parallelhandelaar met de Belgische benaming op de markt
komt en voorziet niet in een afuijkende mogelijkheid. pI pharrna steunt

zich hiervoor op de artikelen 4 en g van het KB inzake parallelinvoer.

23. Het hof overweegt als volgt.

Artikel 4 van het KB inzake parallelinvoer bepaalt welke gegevens de

aanwager van de vergunning in zijn &mwaag moet vemnelden. Dit zijn
onder meer:

- de benaming van het geneesmiddel in de lidstaat van herkomst
(artikel 4c),

de benaming van het referentiegeneesmiddel (artikel 4d), en

- een ontwerp van bijsluiter voor het publiek die zal gevoegd worden
bij het geneesmiddel dat parallel zal ingevoerd worden, evenals een

document waarin de runwager verklaart dat deze bijsluiter identiek is aan

de bijsluiter voor het publiek die gevoegd is bij het referentiegeneesmiddel.

Dit behoudens het feit dat de identiteit van de parallelinvoer moet worden
aangebracht. De bijsluiter kan bovendien verschillen bevatten inzake de
identiteit van de fabrikant en/of andere verschillen in welk geval de
aanwager deze verschillen vermeldt in de verklaring (artikel 4h).
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Dit artikel schrijft inderdaad niet voor dat de parallelimporteur moet
aangeven onder welke benaming hij het geneesmiddel op de Belgische

marh wenst te brengen. Dit artikel gaat ook uit van een identiteit of
volledige gelijkheid tussen de bijsluiter van het referentiegeneesmiddel en

de bijsluiter van ha parallel ingevoerde geneesmiddel (waaronder dus ook
de naam), tenzij er verschillen worden opgegeven. De formulering van

dsze wettekst wijst erop dat de wetgever ervan uitgaat dat het parallel

ingevoerde geneesmiddel onder de naam van het referentiegeneesmiddel

op de Belgische markt wordt gebracht. Anderzijds kan in dsze wettekst
geen verplichting in die zin worden gelezen, aangezier afirijkingen
(verschillen) worden toegelaten.

24. Artikel 8 van het KB inzake parallelinvoer bepaalt dat de reclame

die door de houder van ean vergunning voor parallelinvoer wordt gemaakt,

zich dient te beperkur tot de economische aspecten van het betokken
geneesmiddel of tot reclame die uitsluitend tot doel heeft de benaming van

het geneesmiddel in herirnering te brengen, zoals bedoeld in artikel g, $ 2

van het Koninklijk Besluit van 7 april 1995 betrefiende de voorlichting en

de reclame inzake geneesmiddelen voor menselijk gebruik. Laatst

genoernd artikel bepaalt dat de reclame voor een geneesmiddel slechts de

benaming van het geneesmiddel behoeft te behelzen, indien de reclame

uitsluitend ten doel heeft deze benaming in herinnering te brengen. Het
gaat dus om reclame die enkel de naam van het geneesmiddel vermeldt, en

niet alle andere gegevers die voor de andere dan herinnerhgsreclame

verplicht wordan gesteld.

Overeenkomstig deze wettelijke bepaling mag een parallelimporteur

bijgevolg enkel reclame maken die tot doel heeft de benaming van het
geneesmiddel in herinnering te brengen. Dit houdt een aanzienlijke
beperking in voor de marketingnogelijkheden van een parallelinvoerder:

hij mag geen andere reclame voeren dan herinneringsreclame. ln
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herinnering brengen van de benaming van een geneesmiddel veronderstelt

dat de benaming reeds gekend is bij het doelpubliek. De vraag rijst hoe pI

Pharma dan reclame kan maken voor het parallel ingevoerd geneesmiddel

indien dit eer niurm heeft die verschillend is van de nzum van het gekende

referentiegeneesmiddel. In dergelijk geval is een herinneringsreclame niet
mogelijk of minstens weinig zinvol, want de benaming is niet gekend op
de Belgische markt. Aangezien pI pharma als parallelimporteur enkel maar
herinneringsreclame mag makor, wordt zij belet enige promotie te voeren

voor het door haar parallel ingevoerde geneesmiddel met weemde
benaming. Deze wettelijke regeling inzake reclame voor parallel
ingevoerde geneesmiddelen belet dan ook de daadwerkelijke promotie en
marketing door PI Pharma van het geneesmiddel onder het merk van de

lidstaat van uitvoer zodat het verbod om het merk te vervangen de
effectieve toegang tot de markt belemmert.

Het hof besluit dan ook dat in onderhavig geval de hermerking zoals
doorgevoerd door PI Pharma objectief noo&akelijk is om effectieve
toegang te krijgen tot de Belgische markt.

25. Uit hetgeen voorafgaat volgt dat het hof van oordeel is dat zowel de
herverpakking (nieuwe buitenverpakking van 9g tabletten) als de
hermerking objectief noodzakelijk zijn.

Het verzet van MSD hiertegen is zodoende onrechtnatig.

Het hoger beroep van pI phamra is dan ook gegrond.

OM DEZE REDENEN :

HET FIOF, recht doende na tegenspraak,
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Gelet op artikel 24 van de wet van 15 juni 1 935 op het gebruik der talen ingerechtszaken;

Verklaart het hoger beroep onwankelijk en gegrond,

Vernietigt het bestreden vonnis behoudens in zoverre het de vorderingen
van MSD ontvankelijk heeft voklaard,

Opnieuw recht doende,

Verklaart de vorderingen van MSD ongegrond,

Veroordeelt MSD in de kosten van beide aanleggen, vastgesteld in hoofde
van MSD op 303,70 euro en in hoofde van pI phamra op 43g,01 euro,

Veroordeelt MSD tot hA betalen van een rechtsplegingsvergoeding aan pI
Pharma van 1.320 euro voor de procedure van eerste aanleg en van 1.320
euro voor de procedure in graad van hoger beroep.

B. LYBEER,
C. VAN
E.
K. BA

Kaatje BA

L'9::,,"S,:":lll.1 en uitgesproken ter openbare terechtzitting van deourgeflUke achtste kamer van het hol van beroep te Brussel, op f-e.S.ZOt+
waar aanwezig waren en zitting hielden :
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