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HO F V A N CA S S A T I E 7 N O V E M B E R 2016

MERK

Beneluxmerk – Beschermingsomvang Beneluxmerk –
Uitputting – Parallelimport van farmaceutische produc-
ten – Ompakking – Hermerking

De vervanging van het merk waaronder het geïmporteerde
geneesmiddel op de Italiaanse markt is gebracht door het
merk waaronder het referentiegeneesmiddel op de Belgische
markt is gebracht, is in onderhavig geval noodzakelijk om
toegang te krijgen tot de Belgische markt.

MARQUE

Marque Benelux – Etendue de la protection – Marque
Benelux – Epuisement – Importation parallèle de pro-
duits pharmaceutiques – Reconditionnement – Utilisa-
tion d’une autre marque

Le remplacement de la marque sous laquelle le médicament
importé est mis sur le marché italien par la marque sous
laquelle le médicament de référence est mis sur le marché
belge est en l’espèce nécessaire pour avoir accès au marché
belge.

Merck, Sharp & Dohme Corp. / PI Pharma NV
Zet.: B. Deconinck (sectievoorzitter, als voorzitter), A. Smetryns (sectievoorzitter), K. Mestdagh, G. Jocqué en A. Lievens 

(raadsheren)
OM: R. Mortier (advocaat-generaal)
Pl.: Mrs. P. Lefebvre en C. De Baets

Zaak: C.14.0507.N

I. Rechtspleging voor het Hof

Het cassatieberoep is gericht tegen het arrest van het hof van
beroep te Brussel van 18 maart 2014.
De zaak is bij beschikking van de eerste voorzitter van
5 oktober 2016 verwezen naar de 3de kamer.
Sectievoorzitter Alain Smetryns heeft verslag uitgebracht.
Advocaat-generaal Ria Mortier heeft geconcludeerd.

II. Cassatiemiddelen

De eiseres voert in haar verzoekschrift dat aan dit arrest is
gehecht, twee middelen aan.

III. Beslissing van het Hof

Beoordeling

Eerste middel

EERSTE ONDERDEEL

1. De eiseres voerde in haar syntheseconclusie voor de
appelrechters aan dat “als men deze terminologie in dit
geschil al kan gebruiken (...) de relevante productmarkt –
losartan (100 mg) – dus zeer verscheiden [is]” en dat “ver-
pakkingen van 28 tabletten derhalve, zowel in theorie, wat
de vergunningen betreft, als in praktijk volledig toegang
[hebben] tot de markt van losartan (100 mg)”.

2. In zoverre het onderdeel ervan uitgaat dat de relevante
productmarkt te beoordelen was in alle mogelijke doserin-
gen van het actief bestanddeel losartan en niet enkel in een
dosering van 100 mg, terwijl het arrest niet vaststelt dat los-
artan in andere doseringen dan 100 mg aanwezig is op de
markt, is het nieuw en mitsdien niet ontvankelijk.

3. Voorts gaat het onderdeel ervan uit dat de appelrechters
enkel rekening hebben gehouden met de Belgische markt
van de geneesmiddelen “Cozaar – 98 tabs – 100 mg” om te
beoordelen of een ompakking in nieuwe verpakkingen van
98 tabletten objectief noodzakelijk is om toegang te krijgen
tot de Belgische markt.

4. De appelrechters oordelen dat “in België het geneesmiddel
op basis van losartan 100 mg door [de eiseres] uitsluitend
verhandeld [wordt] in hoeveelheden van 98 tabletten, met
name onder de merknamen Cozaar en Loortan. Ook alle
generieken op basis van losartan 100 mg worden uitsluitend
aangeboden in verpakkingen van 98 tabletten. Noch het ver-
pakkingsformaat van 28 tabletten noch de door [de eiseres]
voorgestelde verpakkingsformaten die een veelvoud zijn van
28 (56, 84 en 280 tabletten) worden aangeboden in België.
Deze verpakkingsformaten zijn niet gekend bij de voorschrij-
vende geneesheren of bij de apothekers. Voor deze verpak-
kingsformaten bestaat er geen terugbetaling in België” en dat
“een verzet van [de eiseres] tegen de verhandeling door [de
verweerster] van het verpakkingsformaat van 98 tabletten en
dus van een ander verpakkingsformaat dan dat van 28, 56, 84
of 280 tabletten – waarvoor in België geen markt bestaat
zodat er met deze formaten zelfs geen sprake kan zijn van een
afzetting op een beperkt gedeelte van de markt (...) – dan ook
een afscherming van de markten [impliceert]”.

5. Anders dan waarvan het onderdeel uitgaat, houden de
appelrechters aldus niet enkel rekening met de Belgische
markt van geneesmiddelen op basis van losartan 100 mg die
verhandeld worden onder de merknaam “Cozaar” en in een
verpakkingsvorm van 98 tabletten, maar met de gehele Bel-
gische markt van geneesmiddelen op basis van het actief
bestanddeel losartan in een dosering van 100 mg.
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Het onderdeel berust in zoverre op een onjuiste lezing van
het arrest en mist mitsdien feitelijke grondslag.

6. Er is dienvolgens geen aanleiding tot het stellen van een
prejudiciële vraag.

TWEEDE ONDERDEEL

7. Zoals blijkt uit de in r.o. 4 aangehaalde redenen, houden
de appelrechters, anders dan waarvan het onderdeel uitgaat,
niet enkel rekening met de markt van geneesmiddelen op
basis van losartan 100 mg die verhandeld worden onder de
merknaam “Cozaar” en in een verpakkingsvorm van 98
tabletten, maar met de gehele markt van geneesmiddelen op
basis van het actief bestanddeel losartan in een dosering van
100 mg.

Het onderdeel berust op een onjuiste lezing van het arrest en
mist mitsdien feitelijke grondslag.

DERDE ONDERDEEL

8. De eiseres heeft voor de appelrechters aangevoerd dat de
verweerster de verpakkingsformaten die een veelvoud zijn
van 28 (56, 84 en 280 tabletten) voor terugbetaling aan het
RIZIV had kunnen aanbieden en zodoende ook terugbeta-
ling had kunnen verkrijgen, zodat de voorschrijvende
geneesheren en apothekers het product wel hadden kunnen
kennen, en dat de verweerster, die hiertoe nochtans de
bewijslast draagt, niet aantoont zulke aanbieding voor terug-
betaling te hebben gedaan.

9. De appelrechters oordelen 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 lidstaat kan
verhandelen;

– het verzet van een merkhouder tegen ompakking niet
gerechtvaardigd is indien daarmee de effectieve toegang van
het ingevoerde product tot de markt van die lidstaat wordt
belemmerd;

– er bijvoorbeeld sprake is van een dergelijke belemmering
wanneer door de parallelimporteur gekochte geneesmidde-
len in de lidstaat van invoer niet in hun oorspronkelijke ver-
pakking kunnen worden verhandeld vanwege nationale
regels of praktijken betreffende verpakking, ziektekosten-
verzekeringsvoorschriften die de vergoeding van ziektekos-
ten afhankelijk stellen van een bepaalde verpakking, of
gevestigde recepteergewoonten van artsen die onder meer
gebaseerd zijn op door beroepsorganisaties en ziektekosten-
verzekeringsinstanties aanbevolen formaatnormen;

– het geneesmiddel op basis van losartan 100 mg door de
eiseres in België uitsluitend wordt verhandeld in hoeveelhe-
den van 98 tabletten, met name onder de merknamen
“Cozaar” en “Loortan”;

– ook alle generieken op basis van losartan 100 mg uitslui-
tend worden aangeboden in verpakkingen van 98 tabletten;

– noch het verpakkingsformaat van 28 tabletten noch de door
de eiseres voorgestelde verpakkingsformaten die een veel-
voud zijn van 28 (56, 84 en 280 tabletten) worden aangebo-
den in België;

– deze verpakkingsformaten niet gekend zijn bij de voor-
schrijvende geneesheren of bij de apothekers en hiervoor
geen terugbetaling bestaat in België;

– het verzet van de eiseres tegen een andere verhandeling
dan de verpakkingsgrootte van 28, 56, 84 of 280 tabletten,
met name tegen de verpakkingsgrootte van 98 tabletten, dan
ook de effectieve toegang van de verweerster tot de Bel-
gische markt belemmert.

Zij geven aldus te kennen dat geen rekening moet worden
gehouden met een mogelijke toestand van de Belgische
markt, maar met de effectieve toestand ervan zoals die op het
ogenblik van de parallelinvoer bestond en zoals die voort-
vloeit uit de nationale regels en ziektekostenverzekerings-
voorschriften of uit praktijken of voorschrijfgewoonten van
artsen.

10. Door aldus te oordelen verwerpen en beantwoorden de
appelrechters het in het onderdeel bedoeld verweer.

Het onderdeel mist feitelijke grondslag.

Tweede middel

TWEEDE ONDERDEEL

11. De appelrechters oordelen dat:

– overeenkomstig artikel 8 van het KB inzake parallelinvoer
een parallelimporteur enkel reclame mag maken die tot doel
heeft de benaming van het geneesmiddel in herinnering te
brengen;

– het in herinnering brengen van de benaming van een
geneesmiddel veronderstelt dat de benaming reeds gekend is
bij het doelpubliek;

– de vraag rijst hoe de verweerster dan reclame kan maken
voor het parallel ingevoerd geneesmiddel indien dit een
naam heeft die verschillend is van de naam van het gekende
referentiegeneesmiddel;

– in dergelijk geval een herinneringsreclame niet mogelijk is
of minstens weinig zinvol, want de benaming is niet gekend
op de Belgische markt;

– aangezien de verweerster als parallelimporteur enkel maar
herinneringsreclame mag maken, wordt zij belet enige pro-
motie te voeren voor het door haar parallel ingevoerde
geneesmiddel met vreemde benaming;
– deze wettelijke regeling inzake reclame voor parallel inge-
voerde geneesmiddelen dan ook de daadwerkelijke promotie
en marketing belet door de verweerster van het geneesmid-
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del onder het merk van de lidstaat van uitvoer zodat het ver-
bod om het merk te vervangen de effectieve toegang tot de
markt belemmert;
– in onderhavig geval de hermerking zoals doorgevoerd door
de verweerster objectief noodzakelijk is om effectieve toe-
gang te krijgen tot de Belgische markt.
12. Anders dan waarvan het onderdeel uitgaat, oordelen de
appelrechters niet dat artikel 8, eerste lid van het koninklijk
besluit van 19 april 2001 aan de parallelinvoerder recht-
streeks de verplichting oplegt om de benaming van het Bel-
gische referentiegeneesmiddel te gebruiken in het kader van
herinneringsreclame, maar oordelen zij dat het gebruik van
de benaming van het Belgische referentiegeneesmiddel in
onderhavig geval noodzakelijk is om effectief toegang te
krijgen tot de Belgische markt.
Het onderdeel berust op een onjuiste lezing van het arrest en
mist mitsdien feitelijke grondslag.

EERSTE ONDERDEEL

13. De appelrechters oordelen zoals aangehaald in r.o. 11.

14. Deze zelfstandige, tevergeefs bekritiseerde reden
schraagt de beslissing van de appelrechters dat de vervan-
ging door het merk waaronder het referentiegeneesmiddel
op de Belgische markt is gebracht, in onderhavig geval
noodzakelijk is om toegang te krijgen tot de Belgische
markt.

Het onderdeel dat de appelrechters verwijt niet afzonderlijk
rekening te hebben gehouden met de mogelijkheid om
reclame te voeren betreffende de economische aspecten van
het geneesmiddel, kan niet tot cassatie leiden en is mitsdien,
bij gebrek aan belang, niet ontvankelijk.

Dictum

Het Hof,

Verwerpt het cassatieberoep.

Veroordeelt de eiseres tot de kosten.

Bepaalt de kosten voor de eiseres op 767,34 EUR.

(…)

Noot

Over farmaceutische producten en merken: what’s in the box?

Peter Blomme1

“Disease is the biggest money maker in our economy.”
John H. TOBE

A. INLEIDING

1. De farmaceutische sector beleeft bewogen tijden sinds
de invoering van de vrije markt in de Europese Unie. Door
in te spelen op de door de producenten opgelegde of via
terugbetalingsstelsels tot stand gekomen prijsverschillen
tussen de lidstaten, trachten parallelhandelaars farmaceu-
tische producten aan een voor de consument voordeligere
prijs aan te bieden en hierbij zelf beperkte winsten te gene-
reren. Soms gaat dit gepaard met de ompakking van de far-
maceutische producten in een nieuwe verpakking, waarbij
men hetzelfde dan wel een ander merk op de nieuwe verpak-

king aanbrengt. Vele interessante ontwikkelingen op dit vlak
blijken uit de in deze aflevering gepubliceerde rechtspraak.
In deze noot worden de twee cassatiearresten van
7 november 20162 in meer detail besproken, alsook de eraan
voorafgaande arresten van het hof van beroep te Brussel van
18 maart 20143 en van 21 oktober 20144.

2. De merkenrechtelijke aspecten betreffende ompakking
en parallelhandel zijn reeds in talrijke rechterlijke uitspra-
ken5 en wetenschappelijke bijdragen6 in detail behandeld.

1. Advocaat te Brussel (& De Bandt).
2. Cass. 7 november 2016, C.14.0507.N, MSD / PI Pharma II, IEFbe, 2014,  beschikbaar op: www.ie-forum.be (7 december 2016); Cass. 7 november

2016, C.15.0206.N, www.cass.be (7 december 2016).
3. Brussel 18 maart 2014, PI Pharma / MSD, IEFbe, 843, beschikbaar op: www.ie-forum.be (7 december 2016).
4. Brussel 21 oktober 2014, Merck, Sharp & Dohme / PI Pharma, IEFbe, 1141, beschikbaar op: www.ie-forum.be (7 december 2016).
5. Voor rechtspraak die het rechtmatig karakter van parallelinvoer en de leer van de communautaire uitputting van het merkenrecht bevestigt, zie HvJ

31 oktober 1974, C-15/74, Centrafarm; HvJ 20 mei 1976, C-104/75, De Peijper; HvJ 16 juli 1998, C-355/96, Silhouette; HvJ 1 juli 1999, C-173/98,
Sebago. De merkhouder kan zich niet beroepen op zijn merkenrecht om de ompakking te verhinderen indien voldaan is aan 5 voorwaarden (hierna de
“Bristol-Myers Squibb-voorwaarden”), zoals bepaald door het Hof van Justitie: HvJ 11 juli 1996, C-427/93, C-429/93 en C-436/93, Bristol-Myers
Squibb. Zie ook: HvJ 11 juli 1996, C-379/79, Upjohn; HvJ 23 april 2002, C-143/00, Boehringer I; HvJ 26 april 2007, C-348/04, Boehringer II; HvJ
28 juli 2011, C-400/09 en C-207/10, Orifarm. Eerder in dit tijdschrift: HvJ 26 april 2007, C-348/04, Boehringer II, TBH 2007, 669, noot E. CORNU,
“Boehringer II: tout savoir sur le reconditionnement ou le réétiquetage des produits pharmaceutiques dans le commerce intracommunautaire”, 680-
686.


