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Vordering tot staken: Ompakking- Parallelimport

Voorzitter van de rechtbank van koophandel te Brussel
Zetelend zoals in kortgeding

A/12/04009

INZAKE:

DE VENNOOTSCHAP NAAR BET RECHT VAN DE STAAT NEW
JERSEY MERCK, SHARP & DOHME CORP.

Met zetel te One Merck Drive, Whitehouse Station, NJ 08889-0100, USA

Eiseres;

Verschijnend door Mter C. RONSE en P. DE JONG, advocaten, met kantoor te
1000 Brussel, Havenlaan 86C, B414;

TEGEN:

PI PHARMA NV, met maatschappelijke zetel te 1600 Sint-Pieters-Leeuw,
Bergensesteenweg 709, en ingeschreven bij de Kruispuntbank der
Ondememingen onder het nummer 0883.315.652;

Verweerster,

Verschijnend door Mtr. Luc Nachtergaele, advocaat, met kantoor te 3020
Herent, Rijweg 74.

Gelet op de dagvaarding zoals in kortgeding, betekend op 8/05/2012;
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Gelet op de bepaIingen van de wet van 15 juni 1935 inzake het gebruik der talen in
gerechtszaken;

Gelet op de conclusiekaIender, geldend aIs beschikking efr. artikel 747 §2 Ger.W.,
neergelegd ter zitting van 16/05/2012 waarbij de zaak o.m. tegensprekelijk werd
uitgesteld naar de zitting van 17 oktober 2012 voor pleidooien;

Gelet op de conclusie voor eiseres, neergelegd op 8/10/2012, en deze voor
verweerster, neergelegd op 31/08/2012;

Gelet op de neergelegde stukken en gehoord de raadslieden van partijen in hun
mondelinge uiteenzettingen ter openbare zitting van 17 oktober 2012 en de
voortzetting ter zitting van 24/10/2012 teneinde partijen toe te laten hun conclusies
ook digitaal mee te delen, waama de zaak in beraad wordt genomen;

DE VORDERING

De vordering vanwege eiseres strekt ertoe:

Vast te stellen dat PI Pharma NV, door het in België invoeren, aanbieden voor
verkoop, op de markt brengen en in voorraad houden voor die doeleinden van een
geneesmiddel met 100 g losartan aIs actief bestanddeel dat in ltalië wordt verhandeld
onder het merk "LORTAAN" in een verpakking van 28 tabletten en dat door PI
Pharma NV werd herverpakt en hermerkt tot het geneesmiddel "COZAAR, 100 mg,
98 filmomhulde tabletten", de exclusieve rechten van eiseres in het Beneluxmerk
"COZAAR" uit hoofde van artikel 2.20.1 a) BVIE schendt;

1.000 € per enkelvoudige inbreuk die vanaf de datum van betekening van het tussen
te komen vonnis wordt vastgesteld, met dien verstande dat de (aanbieding tot)
verkoop van een enkele verpakking aIs enkelvoudige inbreuk geldt;

PI Pharma te veroordelen tot de kosten van het geding, met inbegrip van de
reehtsplegingsvergoeding, begroot op 5.000£.

Verweerster besluit tot de ongegrondheid van de vorderingen van eiseres, en vordert
haar veroordeling tot de kosten van het geding, te weten de rechtplegingsvergoeding
die zij in haar hoofde begroot op 1320 EUR;

De feiten die ten grondslag liggen van huidige stakingsvordering kunnen worden
samengevat aIs voIgt:

Eiseres is actief in de farmaceutische sector. InBelgië worden haar producten op de
markt gebracht door een met haar verbonden ondememing, de BVBA MSD Belgium.

2



Zij bekwam destijds de exclusieve rechten met betrekking tot de commercialisering in
België van producten op basis van het actief bestanddeel Losartan, een
bloeddrukverlagend geneesmiddel;

Losartan wordt in België door MSD Belgium BVBA op de markt gebracht onder de
benamingen "COZAAR" en "LOORTAN" in diverse verpakkingsformaten met
tabletten van 12,5 mg, 50 mg en 100 mg.

Indat verband is MSD titularis van onder meer de volgende merkinschrijvingen:

• Het Benelux woordmerk "COZAAR", ingeschreven op 5 februari 1992 onder
nummer 511252 voor waren in klasse 5 (farmaceutische producten voor de
behandeling van hypertensie);

• Het Benelux woordmerk "LOORTAN", ingeschreven op 27 juni 1996 onder nummer
597203 voor waren in klasse 5 (farmaceutische producten);

Inmiddels is de beschermingsduur van het basisoctrooi voor Losartan in de hele
Europese unie verstreken.

Verweerster is actief op het vlak van parallelinvoer van geneesmiddelen, uit de
Europese lidstaten, met import voor verhandeling op de Belgische markt;

In Italië wordt losartan door MSD gecommercialiseerd onder het merk" LORTAAN"
in een verpakking van 28 tabletten, bestaande uit 2 doordrukstrips van 14 tabletten, en
met een dosering van 100 mg.

Verweerster ging als volgt te werk:

Zij kocht het product in ltalië aan, bracht op de nieuwe buitenverpakking van het in
Italië aangekochte product het merk " COZAAR" aan en deze verpakking bevatte 7
blisters van elk 14 tabletten of in totaal 98 tabletten van 100 mg.

De doordrukstrips zelf werden overplakt met stickers die "COZAAR" vermelden.

Volgende briefwisseling ging hieraan vooraf:

-een schrijven van 27 mei 2011 met kennisgeving van verweerster waarin zij
aankondigde dat ze in België een vergunning had verkregen voor voomoemd
geneesmiddel. Zij verzocht eiseres om te bevestigen dat zij zich niet zou verzetten
tegen het op de markt brengen van het product in België.

Verweerster verantwoordde de herverpakking door te stellen dat zij objectief
genoodzaakt was om het product om te pakken en te hermerken gezien het product in
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Italië op de markt werd gebracht onder de benaming LORTAAN en dit in
verpakkingen van 28 tabletten, of twee doordrukstrips van 14 tabletten.

-een schrijven van 30 juni 2011 met bezwaar van de raadslieden van MSD. Zij stelden
dat er geen objectieve noodzaak was tot ompakking en geen objectieve noodzaak om
het merk LORTAAN te vervangen door één van de merken gebruikt in het land van
invoer, met name COZAAR.

-een schrijven van 5 september 2011 waarin de raadsman van verweerster stelde dat:
-de ompakking objectief noodzakelijk was omdat het product in Italië werd
aangekocht in verpakkingen van 28 tabletten, terwijl de vergunning die zij in
België bekwam betrekking had op een verpakking van 98 tabletten
-de Italiaanse benaming LORTAAN diende te worden vervangen daar haar
vergunning enkel COZAAR zou toelaten
-het feit dat het product in België tevens onder het merk LORTAAN op de
markt werd gebracht zou verhinderen dat de originele Italiaanse naam
LORTAAN behouden bleef.

-een schrijven van 7 september 2011 waarin de raadsman van verweerster een nieuwe
"mock-up" meedeelde, met vermelding van het merk COZAAR.

-een schrijven van 30 september 2011 waarin eiseres stelde dat er geen objectieve
noodzaak bestond om het oorspronkelijk merk LORTAAN te vervangen door het
merk COZAAR evenals om de herverpakking uit te voeren op een manier dat zij de
originele Belgische verpakking slaafs nabootste.

De ompakking diende aldus eiseres desgevallend betrekking te hebben op de niet
hermerkte verpakking met behoud van het merk LORTAAN;

-een schrijven van 23 januari 2012 van de advocaat van verweerster aan de advocaten
van eiseres waarin verweerster een eindstaal van de originele versie overmaakte

-een schrijven van 17 februari 2012 waarin eiseres aan verweerster meldde dat het op
de markt brengen van het product in die vorm onaanvaardbaar was;

-een schrijven van 29 februari waarin verweerster zelf rechtstreeks aan de advocaten
van eiseres een nieuw ontwerp van het omgepakte product overmakte. De nieuwe
verpakking bootste aldus eiseres de originele verpakking niet langer slaafs na;

Verweerster was daarentegen nog steeds van oordeel:
- dat de ompakking van het product objectief noodzakelijk was
- dat zij gerechtigd was het merk LORTAAN te vervangen door het merk

COZAAR.

Verweerster bracht het product in het voorjaar van 2012 om de Belgische markt.
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Beoordeling

-Eiseres stelt dat Pi Pharma inbreuk maakt op het Beneluxmerk COZAAR door een
geneesmiddel, in Italië verdeeld onder de merknaam LORTAAN in verpakkingen van
28 tabletten van 100 mg, daar aan te kopen en het om te pakken en vervolgens in
België te commercialiseren onder de merknaam COZAAR in verpakkingen van 98
tabletten.

Zij stelt dat er geen enkele objectieve noodzaak bestond om
-over te gaan tot herverpakking in een nieuwe buitenverpakking van 98 tabletten en
-op de buitenverpakking van de herverpakte versie de oorspronkelijke Italiaanse
benaming LORT AAN te vervangen door een ander merk van eiseres, met name
COZAAR.

Artikel2.20 a BVIE geeft de houder van het merk het uitsluitend recht iedere derde
die niet zijn toe stemming heeft gekregen, het gebruik van een teken te verbieden
wanneer dat teken gelijk is aan het merk en in het economisch verkeer wordt gebruikt
voor dezelfde waren of diensten als die waarvoor het merk is ingeschreven. Onder
"gebruik" van een merk of teken o.m. wordt begrepen "het aanbrengen van het teken
op de waren of op hun verpakking" (a), "het invoeren ofuitvoeren van waren onder
het teken" (c).

Het uitsluitend recht van de houder van een merk omvat niet het recht zich te
verzetten tegen het gebruik van het merk voor waren, die onder het merk door de
houder of met diens toestemming in de Europese gemeenschap of de EER in het
verkeer zijn gebracht, tenzij er voor de houder gegronde redenen zijn zich te verzetten
tegen de verdere verhandeling van de waren, met name wanneer de toestand van de
waren, nadat zij in het verkeer zijn gebracht, gewijzigd of verslechterd is( artikel 13
GMVO en artikeI2.23, lid 3 BVIE)( HvJ 31/10/1974, Winthorp,C-16/4 r.o.7-11,HvJ
17/10/1990,C-I0/89 r.o.12, Bristol-Myers Squibb, HvJ 11/7/1996, C-427/93, C-
429/93 en C-436/93 r.o.31)

Dit betreft de uitputtingsregel;

Bij de beoordeling of dit uitsluitend recht de bevoegdheid bevat zich te verzetten tegen
het opnieuw aanbrengen van het oorspronkelijk merk na ompakking, moet te rade
worden gegaan bij de wezenlijke functie van het merk, namelijk de herkomstgarantie.

Deze herkomstgarantie impliceert dat de consument of eindverbruiker erop mag
vertrouwen dat derden niet in een aan de verhandeling voorafgegane fase hebben
ingegrepen in de oorspronkelijke toestand van een hem aangeboden en van het merk
voorziene product, en dit zonder toestemming van de merkhouder( r.o. 47 arrest
Bristol-Myers, Squibb e.a./ Paranova, H.v.J. 11 juli 1996, gevoegde zaken C-427/93,
C-429/93 en C-436/93, Jur. 1996,1-3514).

De merkhouder mag zijn merkrecht principieel gebruiken om zich tegen de
ompakking van zijn product door een derde te verzetten, maar dit mag geen verkapte
beperking van de handel tussen de lidstaten in de zin van artikel30 EG-Verdrag, thans
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artikel36 van het verdrag betreffende de werking van de Europese Unie, vormen( zie
Arrest 26 apri12007, Boehringer Ingelheim C-348/04, Jurisp. P 1-3391 punt 16 en
aldaar aangehaalde rechtspraak);

Van een dergelijke verkapte beperking is sprake wanneer de uitoefening door de
merkhouder van zijn recht om op te komen tegen ompakking bijdraagt tot kunstmatige
afscherming van de markten van de lidstaten en wanneer de ompakking voor het
overige op zodanige wijze plaatsvindt dat de rechtmatige belangen van de merkhouder
worden geëerbiedigd;

Ingeval de ompakking plaatsvindt in omstandigheden die de oorspronkelijke toestand
van het zich in de verpakking bevindende product niet kunnen aantasten, is de
wezenlijke functie van het merk als herkomstgarantie gewaarborgd. Aldus wordt de
consument of eindgebruiker niet misleid over de herkomst van de producten, maar
ontvangt hij werkelijk producten die zijn gefabriceerd onder het uitsluitend toezicht
van de merkhouder;

De merkhouder kan zich dus niet rechtmatig verzetten tegen de verdere verhandeling
van een farmaceutisch product dat zijn merk draagt en is omgepakt door een importeur
die daarop dat merk opnieuw heeft aangebracht( de zogenaamde BMS voorwaarden):

1.wanneer vaststaat dat de merkhouder zijn merkrecht gebruikt tot kunstmatige
afscherming van de markten van de lidstaten. Er is kunstmatige afscherming wanneer
een merkhouder zich verzet tegen het ompakken wanneer deze noodzakelijk is om het
parallel ingevoerde product in de lidstaat van invoer in de handel te brengen;
2.wanneer is aangetoond dat de oorspronkelijke toe stand van het product bij
ompakking niet wordt aangetast
3.wanneer op de nieuwe verpakking wordt vermeld wie het product heeft omgepakt
alsook de naam van de fabrikant;
4.wanneer de presentatie van het omgepakte product de reputatie van het merk en van
5.wanneer de ompakker-parallelimporteur de merkhouder er tevoren van in kennis
stelt( notificatie) dat het omgepakte product op de markt wordt gebracht en hem
desgevraagd een exemplaar van het omgepakte product levert;

Deze principes gelden niet enkel ten aanzien van de herverpakking en dus het opnieuw
aanbrengen van het oorspronkelijk merk op het herverpakte product maar ook ten
aanzien van het vervangen van het oorspronkelijk merk, bijvoorbeeld door een ander
merk van de merkhouder( HvJ 12 oktober 1999,C-379/97, Upjohn, punt 37 en 40).

De bewijslast dat aan bovenvermelde voorwaarden is voldaan berust bij de ompakker-
parallelinvoerder, aangezien het recht geven aan derden om het merk aan te brengen
op een productverpakking een bevoegdheid is die onder normale omstandigheden aan
de merkhouder is voorbehouden( r.o. 11 arrest Hoffmann-La Roche/Centrafarm, HvJ
23 mei 1978, zaak C-I02/77 Jur 1978,1l39).

Volgens eiseres is aan de eerste BMS voorwaarde niet voldaan: het herverpakken en
hermerken van het originele ltaliaanse product was niet objectief noodzakelijk- er is
geen kunstmatige afscherming van de markten.



De merkhouder die zich verzet tegen de verhandeling van het omgepakte product
draagt bij tot een kunstmatige afscherming van de madden van de lidstaten, indien de
ompakking door de invoerder noodzakelijk is voor de verhandeling van het product in
de lidstaat van invoer, en is gebeurd in zodanige omstandigheden dat de
oorspronkelijke toe stand van het product niet kan worden aangetast( r.o. 79, arrest
Bristol-Meyers Squibb e.a./ Paranova);

Het verzet door de merkhouder tegen de herverpakking en/ofhermerking van een
geneesmiddel ( en de daaruit voortvloeiende afscherming) zal enkel kunstmatig zijn
indien die ompakking voor de parallelinvoerder objectiefnoodzakelijk is om het
geneesmiddel dat parallel werd ingevoerd op de markt te brengen in de lidstaat van
invoer. Het verzet van de merkhouder tegen ompakking is niet gerechtvaardigd indien
daarmee de effectieve toegang van het ingevoerde geneesmiddel tot de markt van die
staat wordt belemmerd( HvJ 12 oktober 1999, C-379/97, Upjohn, punt 43).

Zo is er bijvoorbeeld sprake van een dergelijke belemmering wanneer door de
parallelinvoerder gekochte geneesmiddelen in de lidstaat van invoer niet mogen
worden verhandeld in hun oorspronkelijke verpakking op grond van, met name, een
regeling - of een nationale praktijk in die zin - die slechts verpakkingen van een
bepaald formaat toestaat, ziektekostenverzekeringsvoorschriften die de vergoeding
van ziektekosten afhankelijk stellen van het verpakkingsformaat, of gevestigde
recepteergewoonten van artsen die onder meer gebaseerd zijn op door
beroepsorganisaties en ziektekostenverzekeringsinstanties aanbevolen
formaatnormen" (HvJ 11 juli 1996, C-427/93, Bristol-Myers Squibb e.a./ Paranova,
r.o. 53, HvJ 23 apri12002, C-143/00, Boehringer I, punt 47).

De merkhouder kan zich daarentegen tegen de ompakking verzetten indien de
parallelinvoerder uitsluitend een commercieel voordeel nastreeft( dit is namelijk een
subjectieve noodzaak) ofwanneer hij de oorspronkelijke verpakking voor
verhandeling van de lidstaat van invoer kan gebruiken door op die verpakking
etiketten aan te brengen.

Met andere woorden Pi Pharma mag enkel ompakken van 28 naar 98 tabletten indien
zij daartoe objectief genoodzaakt is.

-Volgens Pi Pharma kon de verpakking van 28 tabletten uit het land van invoer( Italië)
niet op de Belgische markt gebracht worden zodat zij objectief genoodzaakt was over
te gaan tot ompakking. Pi Pharma stelt dat haar Belgische vergunning voor het in de
handel brengen enkel betrekking heeft op een verpakking van 98 tabletten.
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Uit de door eiseres neergelegde stukken blijkt dat het FAGG aan Pi Pharma een
Belgische vergunning voor parallelinvoer heeft toegekend op alle mogelijke
verpakkingsformaten( zie stuk IlI.4 eiseres) " het referentiegeneesmiddel is Cozaar
100 mgfilmomhulde tabletten"
"De verpakkingsgroottes zijn blisterverpakkingen met een laag aluminiumfolie van
7,10,14,15,20,28,30,50,56,84,90,980/280 tabletten".

Uit stuk IIl.5 van het dossier van eiseres blijkt dat verweerster met goedkeuring van
het FAGG, ontwerpen van dozen met nieuwe buitenverpakking heeft ingediend voor
13 verschillende verpakkingen, waaronder die van 28 tabletten.

Pi Pharma bewijst haar stelling dus niet dat de ompakking in een nieuwe verpakking
van 98 tabletten objectief noodzakelijk was omwille van het feit dat een verpakking
van 28 tabletten die in ltalië op de markt werd gebracht in België niet zou mogen
worden verhandeld in hun oorspronkelijke verpakkingop grond van, met name, een
regeling - of een nationale praktijk in die zin - die slechts verpakkingen van een
bepaald formaat toe staat, ziektekostenverzekeringsvoorschriften die de vergoeding
van ziektekosten afhankelijk stellen van het verpakkingsformaat, of gevestigde
recepteergewoonten van artsen die onder meer gebaseerd zijn op door
beroepsorganisaties en ziektekostenverzekeringsinstanties aanbevolen formaatnormen;

-Voorts zou, aldus Pi Pharma, de herverpakking objectief noodzakelijk zijn geweest
door de aanwezigheid van het actief bestanddeellosartan onder verschillende
merknamen( Lortaan vs. Cozaar/Loortan in ltalië resp. België);

Ook de vervanging van een merk door het merk van de staat van invoer moet objectief
noodzakelijk zijn( zie arrest Upjohn, punt 38); Zulke vervanging van een merk door
het merk van de staat van invoer is slechts objectiefnoodzakelijk wanneer de
wettelijke bepalingen ofpraktijken 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 uitvoer
draagt, beletten. Hetzelfde geldt voor een voorschrift van consumentenbescherming,
waarbij het gebruik in de lidstaat van invoer van het in de lidstaat van uitvoer gebruikt
merk wordt verboden, omdat dit bij de consument tot verwarring zou kunnen leiden.

-Pi Pharma stelt dat de vergunning voor het in de handel brengen zou voorschrijven
dat de naam van het referentiegeneesmiddel moet worden gebruikt, met name
COZAAR;

De vergunning voor het in de handel brengen( stuk IlI.4 eiseres) van parallel invoer
vermeldt enkel het specifieke referentiegeneesmiddel( Cozaar), dit overeenkomstig
artikel 4 van het KB. Parallelinvoer met als doel te kunnen vaststellen of er
therapeutische relevante en gevaarlijke verschillen zijn tussen het
referentiegeneesmiddel en het ingevoerde product, zoals bepaald in artikel 5 van het
KB.

De vergunning stelt niet dat het op de markt brengen van het product afhankelijk is
van het gebruik van de naam COZAAR.
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Pi Pharma toont evenmin aan dat er wettelijke bepalingen zouden bestaan in de
lidstaat van invoer die de verkoop van het product beletten onder het Italiaanse merk
LORTAAN en die de door Pi pharma doorgevoerde hermerking met de naam
COZAAR objectief noodzakelijk maken.

Pi Pharma toont evenmin aan dat dit een gevaar voor de volksgezondheid zou
opleveren.

Pi Pharma toont niet aan dat het FAGG haar in de vergunning voor het in de handel
brengen de verplichting zou hebben opgelegd om de merknaam van het
referentiegeneesmiddel te gebruiken, met name COZAAR.

Nu deze objectieve noodzaak niet is aangetoond, kan er geen kunstmatige
merkafscherming zijn.

Pi Pharma bewijst evenmin dat het behoud van het Italiaanse merk LORTAAN
aanleiding zou geven tot verwarring bij de patiënt.

Pi Pharma stelt dat de consument misleidt zal worden door de aanwezigheid op de
Belgische markt van het geneesmiddel met actief bestanddeellosartan onder de
benaming LOORTAN.

De wezenlijke functie van het merk bestaat erin aan de consument met betrekking tot
het gemerkte product de identiteit van oorsprong te waarborgen zodat hij het product
zonder gevaar voor verwarring kan onderscheiden van producten van andere
herkomst. Deze herkomstgarantie impliceert dat de consument erop kan vertrouwen
dat derden niet zonder toe stemming van de merkgerechtigde hebben ingegrepen in de
oorspronkelijke toe stand van een hem aangeboden en van het merk voorzien product(
arrest Hoffmann-La Roche punt 7, arrest Bristol-myers Squibb punt 47, HvJ 12
oktober 1999, C-379/97, Upjohn punt 16).

Het product, zoals aanwezig in de lidstaat van invoer( België) onder de benaming
LOORTAN en het product zoals aanwezig in de lidstaat van uitvoer( Italië) onder de
benaming LORTAAN zijn beiden afkomstig van MSD( de consument kan derhalve
niet verward worden omtrent de herkomst).

-Pi Pharma stelt dat er in België geen markt bestaat voor een niet geregistreerd
geneesmiddel zoals voor het geneesmiddel met als actief bestanddeellosartan in een
verpakking onder het Italiaanse merk LORTAAN.

Pi Pharma heeft echter een vergunning bekomen voor parallelinvoer uit Italië voor
LORTAAN, nadat FAGG de conformiteit ervan met COZAAR, het Belgisch
referentiegeneesmiddel, heeft onderzocht. Het FAGG bevestigt dus, in tegenstrijd met
de stelling van verweerster, dat er weI een markt is voor het geneesmiddellosartan
afkomstig uit Italië. Pi Pharma bewijst niet dat in België het geneesmiddel met als
actiefbestanddeellosartan enkel toegang krijgt tot de markt onder de benaming van
het referentiegeneesmiddel, met name COZAAR.

De hermerking naar COZAAR is ingegeven door commerciëIe redenen.
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-Volgens Pi Phanna zou de verplichting om brailleschrift aan te brengen op de
verpakkingen tevens een objectieve noodzaak tot herverpakking vormen;

Er bestond geen objectieve noodzaak, zoals hiervoor gesteld, het merk LORTAAN te
vervangen door het merk COZAAR.

Gelet op het feit dat de originele verpakking van 28 tabletten met het merk
LORTAAN uit het land van invoer behouden kon blijven om effectieftoegang te
krijgen tot de Belgische markt, geldt dit ook voor de vermelding van Lortaan in
brailleschrift.

Ten overvloede kon dit gebeuren via zelfklevers waannee de nieuwe merknaam op de
originele doos wordt aangebracht. Zelfklevers met braille leiden niet tot slordige of
verwarrende presentatie, zoals verweerster dit suggereert. Pi Phanna heeft overigens
zelf in haar aanvraag tot vergunning voor parallelinvoer aan het FAGG de "braille
eventueelop apart etiketje" gesuggereerd( zie stuk III.5 eiseres);

De noodzaak is derhalve louter subjectief en ingegeven door commerciële redenen;

Aangezien er geen kunstmatige afscherming is van de markten door eiseres, is niet
voldaan aan de eerste BMS voorwaarde, zodat Pi Phanna de rechten van eiseres op het
merk COZAAR heeft geschonden in de zin van artikel 2.20.1 a)BVIE.

De vordering vanwege eiseres is derhalve gegrond.

De overige argumenten van verweerster zijn in casu irrelevant daar de vordering
vanwege eiseres zich beperkt tot de schending van de eerste BMS voorwaarde( de
objectieve noodzaak tot herverpakking/hermerking)., zodat hier niet dient te worden
op mgegaan.

Verweerster verwijt tenslotte eisende partij het argument dat niet is voldaan aan de
eerste BMS voorwaarde slechts te hebben geopperd voor het eerst in dagvaarding, en
dus laattijdig( buiten de redelijke termijn van 15 dagen).

De notificatieprocedure zoals voorzien in de Europese regelgeving( de 15 dagen regel)
waarbinnen moet worden gereageerd is enkel van toepassing na het toezenden van een
effectief exemplaar aan de merkhouder.

Deze notificatieprocedure bestaat naast de procedure van kennisgeving zoals voorzien
in het KB van 19 april 2001. .

Het KB van 19 april 2001 inzake Parallelinvoer van geneesmiddelen heeft de
voorafgaande kennisgeving in haar artikel 11 §1 aIs voIgt bepaald:

"De houder van de vergunning voor parallelinvoer brengt de houder van de
vergunning voor het in de handel brengen van het referentiegeneesmiddel op de
hoogte van deze vergunningvoor het op de markt brengen van het parallel ingevoerde
geneesmiddel. Op verzoek van de houder van de vergunning voor het in de handel
brengen van het referentiegeneesmiddel is hij verplicht een kopie van de bijsluiter
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voor het publiek goedgekeurd bij het toekennen van de vergunning voor
parallelinvoer, te verstrekken alsook een exemplaar van het parallel ingevoerde
geneesmiddel zoals dit voorgesteld wordtom in België in de handel te worden
gebracht vâôrdat het te koop wordt aangeboden, zodat de houder van de vergunning
voor het in de handel brengen van het referentiegeneesmiddel kan nagaan ofhet
uiterlijk na de eventuele herverpakking niet zodanig is dat de reputatie van het
handelsmerk zou kunnen geschaad worden."

Hierin is geen bepaalde tennijn voorzien.

Het doel van de voorafgaande kennisgeving is de toetsing aan de wezenlijke functie
van het merk, met name:
-de merkhouder in de mogelijkheid te stellen te beoordelen of de ompakking de
oorspronkelijke toe stand van het product niet heeft aangetast (direct of indirect) en/of
de voorgestelde presentatie na de ompakking, van aard is schade te berokkenen aan de
reputatie van het merk;

Deze beoordelingspunten dienen door de merkhouder te worden nagegaan binnen een
redelijke tennijn van 15 werkdagen en aan de hand van de kopie van de bijsluiter en
exemplaren van originele inhoud alsook van een exemplaar van de buitenverpakking;

Eiseres heeft de bezwaren tegen de ompakking kenbaar gemaakt middels schrijven
van 30 juni 2011, met name binnen een tennijn van 20 werkdagen nadat de (initieel
fout geadresseerde) brief van verweerster haar had bereikt.

Het handelt terzake overigens niet om een vervaltennijn, doch om een indicatieve
termijn.

In dit schrijven heeft eiseres aangegeven dat er geen objectieve noodzaak om tot
ompakking en hermerking over te gaan bestond teneinde effectieftoegang te krijgen
tot de Belgische markt( dat niet voldaan was aan de eerste BMS voorwaarde);

De bemerking was derhalve tijdig geformuleerd.

De door Pi Pharma gecommercialiseerde geneesmiddelen onder het merk COZAAR
maken een schending uit van het merk COZAAR van eiseres in de zin van artikel
2.20.1 a) BVIE juncto artikel 3 §1 van de wet van 6 april201 0 met betrekking tot de
regeling van bepaalde procedures in het kader van de wet van 6 april 2010 betreffende
marktpraktijken en consumentenbescherming.

Overeenkomstig artikel 3§1 van voornoemde wet dient staking van deze praktijken te
worden bevolen.

Met betrekking tot de gevorderde maatregelen

Pi Pharma stelt dat het gevorderde stakingsbevel zeer ruim is omschreven, zonder dit
verder uit te werken, dat een dwangsom van 1000 EUR per inbreuk te hoog is, en



onevenredig en voorbijgaan aan het afschrikwekkend karakter van de bedoeling van
het opleggen van een dwangsom;

In conclusie werd het gevorderde stakingsbevel door eisende partij aangepast.

Gelet op de hoge budgetten waarmee de geneesmiddelensector vertrouwd is, is het
opleggen van een dwangsom a rato van 1000 EUR per inbreuk een adequate maatregel
teneinde verweerster aan te moedigen het stakingsbevel na te leven.

De rechtbank beperkt de totale som aan te verbeuren dwangsommen tot 250.000 EUR.

Nopens de vraag tot het toekennen van een uitloopperiode:

Het doel van een stakingsprocedure bestaat erin de merkinbreuken op een snelle en
doeltreffende manier te doen staken. Een uitloopperiode toekennen zou hier afbreuk
aan doen.

Er is tenslotte geen reden tot verhoging van de basisrechtsplegingsvergoeding van
1.320 EUR.

OM DEZE REDENEN,

Rechtdoende op tegenspraak, aIle andere en strijdige besluiten verwerpend,

Wij, lIse LEUS, ondervoorzitter bij de rechtbank van koophandel te Brussel,
waarnemend voorzitter, zetelend in openbare terechtzitting van de vorderingen tot
staking zaal E van de rechtbank van koophandel te Brussel, bijgestaan door mevrouw
VANDEN EYCKEN, griffier,

Verklaren de vordering vanwege eiseres ontvankelijk doch en aIs volgt gegrond:

Stellen vast dat PI Pharma NV, door het in België invoeren, aanbieden voor verkoop,
op de markt brengen en in voorraad houden voor die doeleinden van een
geneesmiddel met 100 g losartan aIs actief bestanddeel dat in ItaIië wordt verhandeld
onder het merk "LORTAAN" in een verpakking van 28 tabletten en dat door PI
Pharma NV werd herverpakt en hermerkt tot het geneesmiddel "COZAAR, 100 mg,
98 filmomhulde tabletten", de exclusieve rechten van eiseres in het Beneluxmerk
"COZAAR" uit hoofde van artikel 2.20.1 a) BVIE schendt;

Bevelen de staking van deze inbreuk, onder verbeurte van een dwangsom van 1.000
€ per enkelvoudige inbreuk die vanaf de datum van betekening van het tussen te
komen vonnis wordt vastgesteld bij gerechtsdeurwaardersexploot, met dien verstande
dat de (aanbieding tot) verkoop van een enkele verpakking als enkelvoudige inbreuk
geldt; BepaIen het maximum aan de te verbeuren dwangsommen op 250.000 EUR.

Veroordelen Pi Pharma tot de kosten van het geding, begroot in hoofde van eisende
partij op 1320 EUR.
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