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RECHTBANK DEN MAAG

Team handel
rasbknummer - rolnummer: CF09/334204 /T KG ZA
Yaonais in kort geding van 18 seplember 2017

i de zaak van

de rechispersoon naar buitenlands reeht
ALLERGAN, BN,

gevestigd 1o Irvine (Californié, Yerenigde Staten),
2ISEICS,

advocaat mr. LA, Claassen te Breda,

tegen

de reshispersoon naar buiteniands recht
RIF AR A/S,

mevestigd te Odense (Depemarken).
gedaagde,

advocaat mr. O, van der

%

Wal te Rotterdam.

¥

Fartijen zullen hierna Allergan en Orifarm genoemd worden.

Yoor Allergan words do zaak mede behandeld door e, EF. Yaal, advocaat we Breda, Yoor
Owidarm wordt de vask mede behandeld door mr. 1. Geerlof, advooast te Botterdam.

i Die procedure
i Het verloop van de mﬂw dure bk s

- de dagvaarding van 27 juni 2017
- de akis mmgw& ng proguciies van Allergan. met producties 1ot enmet 220
- de akte overlegping producries van Orifarm, met pmdmm" 5 bt %fm met 13
de akie overlegping produciies van Méwwn met producties 23 (ot en met 25
- 5‘;@,& proceskostenoverzicht van Allerpan (productie 29
- de akte overiegging producties vae Orifarm met productios 14 tof en met 16 (wasronde
een aanvillend proceshostenoverzicht en een nadere asnvulling met kosten van de Poolse

advocaat):
- ghe akie overlezuing gmr% ‘*%’;;"5 van Allerpan, met producties 30 en 31
- de vervangende productis 4 van Orifarm;

- produectie 17 van Orl ﬁzﬁ‘m

- de mondstinge behandeling gehouden op 23 sugusius 2017
- de pleitnota san Allergan:

- de pletinoia van Orifary
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S Ter mitting heeft Allergan bezwaar gemaakt tegen de vervangende productie 4 van

6,-?‘?;

Orifarm, die Orifarm dasgs voor de zitting heeft ingediend, Het betrelt rwee paging’s uit cen
iim ialig gtszwg:%f‘fwm e g‘wﬁ’ d " Parafiel trade in phavsacewticad proclacts within the FEA”,
ens Al lergan kan zij zich gelet op het late tjdstip van indicning ervan nigt meer
z-x‘?cfm?ﬁmdﬁ tegen deze Wﬂda,sm verweren, Hiertegenover heeft Ovifarm betoogd dat zij it
proefschrift f%i ook op intermet hee Bl gevonden en dat zip had kannen volstaan met
verwijzing naar die bron, Yoluens Orifarm meende zi als service de relevante paging’s e
averleggen en ontdekie zif pas later dad 21 de verkeorde paging’s in het gﬁ,m;vsﬁq had gebracht
Desgevesagd heeft Allergan verklaard dat het haar duidehijk was dat f;wi}»lﬁ k) de verkeerde
paging’ s het geding waren gebracht, maar dat 7 meende dat het niet O haar weg lag om
de m:-img}z vt dasrop te witzen. Omdat in de akte met *ﬁ'{:ﬁﬁ%%f”’"ﬁ%éﬂg op de productios van
Criferm paginanummers waren vermeld van de relevante paging’s die alweken van de
paginanummers van de als productic overgelegds g;agafm s zelf, de overgelegde paging’s
nigts vermelden over het onderwerp waarover ze volgens de toelichting zouden gaan en het
document cen openbare bron in de Engelae jaal %‘”‘ trof, had Allergan op de vergissing
bedacht moeten 240 on had 21} do juiste paging’s kunren opzoeken, ale 2} Orifann niet op
fiaar verglssing wilde wijzen, Zij is doarom niet in haar &es’g’%%agmg geschaad, De
voorpieningenrechion beshst dat de vervangende productie 4 wordt toegelaten.

i3, Yonnis is pader bepaald op heden,
2 Ihe feiien
2.1 Allergan is een Amerthasnse onderneming die zich bezig houdt met de

optwikkeling en verhandeling van farmacentische producten. Allergan is onder meer
oroducent van het geneesmiddel "Botoy, {poedar) voor ingectievieeistof (100 EY thiemna
ook wirl: het Botox-produet of de %%{“s:ﬂe:ﬁ;w;’ﬁ"ﬁsﬁilmff;if Dt product wordt onder meer gebruin
voor de indicatie winaire mcontingntiz,

2.2 Allergan ts sinds 22 juli Eiﬁif‘:ﬁ houdster van het Luropese octrool EP 168BE38 H2
{hierna EF 858 of het potrooty met als tiel “Use of botdinur 1oxis for the treatment of
revaicrant voiding dysfunction”. Het ootrooi 15 anng %w‘m gk o 15 juli 1998 en verleond op

%"% november 2009 onder iy W'mﬁp ing van priontelt van 13 juli 1997, Het aoiroot heefl gelding

i onder mec Medpriand en Duitsland. Het octrool heeft twee conglusies, wagrvan de gerste
onafhankeiiik is. Het ottront s eon mma:%%c medische indicatie ovtrool i de 2in van “'*"”:ﬁ';':i
54 lid 5 H} "en conclusie | is een zogenaamde "Swiss-dvpe claim’. Na oppositie tuiden
deze cone] usics in de oorspronkelitke Bngelse el als volgt

i, The wse of o bodulioum toxin in the preparaiion of a pharsaenticol
comppsiiion for treaiing a recalvitrant voiding dvsfunction, wherein i
recoiciiran vﬂ*ffﬁ;zf m,,fsmam;w z"a' vy inconilngice, and wherels the
composiiion is aduninisiered to the Madder wall or bludder peck of o pusient by
aﬁ!jﬁmmﬁg.

e

4 The pse of Cladm 1 owhereln the bofulinum foxin v o botulinun toxi
e A

PWerdrag ineahe duoerioning van Buropese octrosien,
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In de onbestreden Nederlandse vertaling luiden deze conclusies als volgt
I Gebenik von gen bondimmtoxine bij de berviding venr pen ;’:e:“;;w“e; whische

samensielling voor befunudeling van con hardnekkige micticklochs, waarby de
frdnekkige mivtivklacht wrincire incomtinentie is. en w»w;‘;{; fﬁa senensielling
door injectie aan de blavswand of bloashals van een patiéat toegediend word,

2 Gebrudh volgens conclusie 1, waarbii bt botsdinumioxine een
botudinumioxine rype A i5.

2.3, Orifarm is een Deense onderneming die deel uitmaakt van de Orifarm-groep. De
Orifarm-groep houdt zich bezig mel de paratlelimport van geneesmiddelen binnen Europa.

24 Up 17 november 20135 heeft Allergan Pharmaceuticals lrefand (hierma: Allergan

freland). een forse dochiermaatschappi] van Allergan een notificatie ontvangen.

I deze notificatie maaki Orifarm GmbH namens Orifarm het voormemen bekend om

arigingle Allergan Botox-producien 2 imporeren vanuit Porugal, Mﬁmﬁ Lweden,

M;ﬁgm ¢ wlovens, Hongarie, Kroatié, Roemenid, Litouwen, Letland, Estland, Polen,

&l z“s wakije, Spanie, Grickenland, Noorwegen, Belglé, Oostenriik, Bali2, YVerenipd
oninkrijk, Finland, Denemarken en Duitsland teneinde deze producten (n Mederland e

%f@.ﬂ@;fﬁﬂ«;ﬁﬁét:ﬂ

k'S

25 B brieven van 16 december 2005 on 11 janvari 2016 heefi (de Duitse advocaa
van} Allergan aan Crifarm meegedeeld dat het Specifiek Mechanisme® in combinatie &"sm%
{onder meery EF B5B in de wey staat aan de import van de Botow-producten uit onder meer
Polen en dat 2y erop vertrosswt dat Orifarm zal alzien van import uif Polen en ult andere
fanden waarop het Specifick Mechamisme van ’E{%ﬁ?%@.“i%’?i’ is. In de brief van 16 december
2015 heaft Allergan Orifarm tevens verzocht om in de toekomst hasr notificaties niet aan
Allergan Ireland maar aan Allergan (oo} 12 adresseren,

20, Op 26 november 2015 heeft {" arm cen handelsvergunning mel
e g%ﬁm&w ummer HVG LI7255071737% (hierna: de Paralieihandelsvergunning) verkregen

voor de verhandeling i Mederland van %ﬁm -produsten afkomstig wit Polen, Dere “Poolse’
Botox-producten staan onder nummer 1821 1189 ingeschreven in de Zoindex. Inapnil 2016
heeft Orifarm zﬁ;mgw%*?w met de distributie in Nmém.ﬁm‘:} van de Poolse Botow-producien.
Yolgens informate van Farminform Lepen de door Onifarm in fﬁa’f annden april 2016 tof en
met december 2018 verhandelde Poolse Botoeproducten witeen tussen 2 en 39 eenheden
paf maand, Over de maanden januari 2017 ! en met juli 2017 bedroegen deze eenbeden

1L

ssen de 239 en 668 per mannd,

2.7 Bii brief van 31 augustus 2016 heeft Orifaro aan Allergan freland con notificatie
serponden waarin zif Allergan Ireland wilst op de nlenwe verpakking van de door haar in

2

Mederland verhandelde Botox-producten getmporteerd uit Portugal, Frankriik, Zweden,

F Opgenomen i Hoofdsah 2 san bijlage 1V B de Shee boyreiiends de toewndingss oorsastden s oor de
Pyechische Republiok. de Republich Latland, de Republich Cvgrus, de Hepublick Loetland, de Republich,

H

Litowpssen, o Republivk Hosgarie. de Republioh Malta de Bopublick Polen, de Hepubiick Slovenic en do

] 8
Slownabse Bepublioh (PB 2005 L 236 ble 797 Zic nador ros 4§ en vondor
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Bulgariie, blovenid, Hongarije, Kromil, Roemenid, ﬁmmw Letiand, st z»z'“-:% Polen
Tsjechis, Slowakije, Bpanje, Grnckenland, Moorw ; gyl 8, Verenigd
Roninkrifk, Fintand, Denemarken en Duitsfand. i%ss éji 7 *um?:fi“;n i bee%m ﬁwz; van een
ompestickerde Grickse verpakking gevoegd.
2.8 By brief van 29 septamber 2016 heeft Allergan Orifany opnieww gewezen op haar
rechien op EF 858 en di: toepmsseliiheid van het f‘:;;?f:éiﬁ‘;&%if Mechanisma,

2.5, i 2017 heefl Allergan bis het Landgerichi Diisseldor! (hioma: het Landgenichi) een
procedure aanhangig gemaakt z@m:—n Orifarm GmbH, een dochtervennootschap van Grifaro.

iy %s,:,f‘ procedure (hiema: de Duitse procedure) vorderde Allergan ‘Mri or micer dat het op
grond van het ‘agwmw%«» Mechanisme en EP 838 aan Onifarm Gobl bij wege van
vooriopige voorziening (eisnweilipe Verfligong) werd w;“%:z den om azii Polen
getmporteerde Bolox-producten in Dustsiand e verhandelen
240, B vonnis van 7 maart 2017 heeft het Landgericht de vorderingen van Allercan
afgeweren. In dit vonnis heeft het Landgericht overwogen dat Allergan onvoldoende
annnemeliik heeft gemaakt dat by Specifiok Mechanisme van tepassing s op de uit Polen
geimporteerds Botow-producten. Hiertoe heefi het Landgerioht het volgende over "W%Wi%é
“hofern die Beiritlsreg ;

Leng von entsprechendem Sui: fiv dus Broeugois”
spiichi, i darwsiter i versiehen, duss is Ausfubrmagliedsiogg fiy dos konkrer
Srogliche Erceagniz ein vergleichbarer Eroesgnisschus sele i infod besielen

misste (vel fur den Besonderen Meckanizane, LG Diseldors, Be mmﬁﬁ 234,
{7880 Kithuen in FS 200 Johre Carl Heymanns Verlag 8373, 3785 £,
Vergleivhsmoftob sy dax Verfiigungsporent, Der Iibher pross fir sein
Arzneimigtel I Eﬁawﬁmgwm win Schutzrecht mill gleichem Kohutzniveau erhalivan
haben kinnen, also ein Patens gleicher Patenikategorie (Kiifmen in FE 200 Juhre
Covd Hevmemny Verlag, 85 373 378 £ Nuch Ansichi dey Kammer evfassy dor
besondere Meehonisn iz}ms*ﬁﬁfﬁaza;’gx}mﬁm!ﬁ, wobel sich vertiefle Ausfiibringen
hierzu eriihvigen, da - wie nachfolgend <'g£é;a:m~’;}‘£§;w ~ vife Ausnghie o

Erschipfungsgeundsets aus einen anderven Grund nic %f viorfiegr. fm vorlivgenden
Fudl st ?:”};sffgznwwm;a duss die Verfligungskidgerin eln Verwendungspatent ouf
efie mpette medisiniselw Tacikation in Polen erhalten koaste Bow. ein Poieny, doss
in Form des sog. Sclnwelzer Ansprochs (Herstellungsverwendnngsonsprich)
Jormuliert isi. Higrbei kommt es dorouf an, of eine generelle Erieitungsmoglichkei
besteond (vl Kihmen in F8 200 Jabre Cart Heveanns Verlay, 50373378,
Maflzeblch izt der Anmeidezeiipusht des Verfligungspotents.

by

0

Alfes in alfem stefu die Kasmeer vor der Siiuation, dusy sie dos i den Guiochien
shizoiveie Bild der polnischen Rechislage nich eindemiy bewrtellen kana, Unter
den vorfiegesnden Umstinden wdre sie in einem Huptsacheverfohren geholion, ein
Sewchverstdnd 'g' aguitachien zum potnischen Rechi wid der Moglichkeit, Patente unf
eine nweite nedizinische Indikation zn erlom wen, ehcnhoden, Denn bet keinem dor
Beiden Payieiputiachien treten uffwma:fszﬂ*usw Febler, Ungereimiheiten oder
sewsiige Anhalispumikie zn Toge, auferund dever div Kesmer zn einer eindentigen
Entscheidung ugunsten dey cingn oder anderen Ergebnisses gelangen kovnie,
Vietmehr ke qugfarsmd der vorgenmpsten Grindy derzein micht odine weltergs
cvon ausgegangen werden, dasy im Ammeldeselipunks des Verfimgspotents
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entsprechender Schuwz i Polen nicht erhddtlich war, Die Embolng eines

S "‘f;awmsf& fpengiaacktens ist der Kemmer jodock it Verfabven des elnssveiligen
Reclusschutoey verweliet I sefuem solchen Fall ist aogesichts dev sonst drohendes
Corwegmmhime der Howpsache der Verfugungyonspruch abndelien”

20 ’"}i"m-;m deze beslizsing heeft Allerp

y oper borp oep ingesield b het

Cherlandsesgericht Diisseldor! (hierna: het Obe rlandes sgericht).

v

242, Bij briefvan 7 juni 2017 heeft de advocaat van Allergan Orifarm ; ssommeerd om
de import van P’@N ¢ Botox-producien in Nederland te staken op basis van het Specifiek
Mechanisme en EP B35,

3. Het geschil

3.0, Allergan vordert, samengeval, met verklaring dat het voanis uitvoerbaar biy
voorraad 15
eden wedere ;%*mrk op het Nederlandse deel van EP B38 ¢
4t E“szzsm%w i het biyzonder door de %z‘ngxrafﬂz vanuit Polen en

erh amim it gf it Mederland van "BOTOX, poeder voor injectieviogistolr 10D E™ te
:"%?E‘ﬁ‘;%éé gn gestaakt e houden en Orifarm te gebieden het College ter beoordeling
van geneesmiddelen te verzoeken om de Paralielhandelsvergunning in te trebken,
een en ander op straffe van een dwangsony

i, Orifarm te gebisden aan de advocast van Allergan een volledige, jutste en door

een accountant gecontroleerde, schriftelizhe oppave te doen, vergereld van alie
jocumenten ter stav ing van die opgave waaronder orders. crderbeves gm g
facturen en afschrifien van andere in- en verkoophescheiden, van de volpe Ea

EEREVENS:
a. de wtale hopveelherd door gzedasgde ingekochte, verkohie endol
geleverde %T:Eéfm;ypgmgmfﬂ e,
B, de herhomst en distvibutichanalen van de Botox-producien | en.

¢ooeen hist van namen en contacipesevens wvan leveranciers en

ainemers van de Botov-producten; en,

de inkoopprijs en verkoopprijs van de Botox-producten; en,

g de o oraal door gedsagde mer de verkoop van Botoseproducion
behaalde omzet en winst en,

£ betaantal op voormasd gehouden Botss-produnten:

£

L met veroordeling van Ortfarm in de redelithe en evenredige proceskosten. te
begroten op de voet van artikel 1019h Wetboek van Burgerhijke Rechisvordering

(R vermeerderd met wettelijke rente.
32 Aan deze vordering lest Allergan het volgende ton grondslag, Allergan heeft
recentelyh moeten constateren dat Onifarm ongineie Botox-producten van Allergan met de

i,

naam "BOTOX, poeder voor injectievioeistof 100 E7 -;smui? Polen importeert in Nederland
vopor de indicatle urinaire incontinentie. Mat deze paralielimport it Polen en de
verhandeling in Mederland maakt Orifarm inbresk op het Nederlandse deef van EP 858, Op
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gm::z%a;i van het Bpecifick Mechanisme komt aan Onifarm ter zake geen berogp tog op

tputting. Allergan heoft daarom een spoedeisend belang bii oplegging van gen
mbmﬂ%ws%&ud afsmede van voor zm*am;w 1ot het doen mtrekken van de
pavatieihandelsvergunning en tot het doen van een opgave teneinde (verdere) inbreuken op
haay octrooirecht te voorkomen en (e bedindis

3.3 Ovifarm voert gemnotiveerd verweer,
3.4 Owp de stellingen van pactijen wordt blerna, voor zover van belang, nader ingegans,
4. Het juridisch kader

Specifick Mechanispe

4.1 Het Specifiek Mechanisme, opgenomen in Hoofdsiuk 2 van bijlage IV bip de Akte

betreffende de toetred ‘;;%vwrmaz&rdma vour de Tsjechische Republick, de Republick

¥ stland, de Republiek Cyvprus, de Hepubliek Letland, de Republiek Litouwen, de Repubiiek
Honga r‘s;e: de Rwﬁuza& Malta, de Republiek Polen, de Republick Slovenié en de

Slowankse Republick (hiema de Toetredingselie) luidt (na verbetering ')y als velgr:

CSPECHFIER MECHANISME

Wait hetrefi Tyjechiv, Estlepnd, Letimnd, Litoioven, Hongorije, Polen, Slovenie of
Slovwakije, kan de hesder, of ziin begunstivde, van zen ocivonl of een awmvallend
beschermingscertificaet vour ven geneesmiddel dai in von Hdstoat i aungeyraagd
ap ecit tidstip WP 50 W f;xm'ﬁm*wiﬂ'!g vor dai product i een vas oy
bavengenoemde piviwe [idsicten nigt kon worden verkregen, aonspraak mokes op
tle rechien van dat ovtrool of van bel aamvullemd beschermingscertificaat om e
irvoer en fiet op de morks he:f:@;z’ﬂ veir dat product i voorkomen in de st of
de Mdstaren wagr ded prodice octrooibescherming of bescherming wlt hoofde van
pen aanvidiend bese #?ysf*mgﬁgﬁawf;ﬂ*m{s; geniel, pok gz;:?fm,u ot product dosr fiem of
mied i instemming voor het eorsi B die niewwe ldstoat op de marks is gebrachi

federeen die een geneesmidde! vaarop de bovenstoandy wlinea van toepassing is.
vil imvaeres of op de marky brengen in een lidstoat waar een ocirpod of een
aenrvadlend beschermingsoeriificaot voor duf genvesuiilde! geldy, moey ten
genvegen von de bevopgde wadoritelten br dv aoprvragg fii'##??ﬂm’*ﬂ gt dle Bowder et;,i’"
begupstigde von ofie f%fw herming eon maond fevoren daarow' i kennis is gestedd ™

4.2, Het Specifiek Mechanisme vormt een vitzondering op de uiigﬁﬂﬁémgﬁ%@w He
beoopt een evenwicht te hereiken tussen een doeltreffende be w%w pring van de rechien uit
gen ootroot of een wmw %Mmz:.i besehermingscertificaat en het vrii verkeer van goederen, Ook
bii de toetreding 1ot de Europese Oemeenschap van Spange en § mmg&% e ,%:.v was ip de

mmamaizg% Toetr zwmngﬁw e gen spesifick mechanizme opgenomen met het cog op de

§

Tty provess erbaal van n:hmmw by e Yootredingsakie, PR 2000 L 1236 ple 4
’kc;m: i bedoekd 35 daarvan”
PR OGOL L 336 b TOT




Friday 15 of

THuEEL

September 2017 12:@3 PM, Recktepragk - PA1B2E17509; Page B of 15

(A3
‘e
i,

heschen

WiNg van oo “wmwud“m tegen paraliehimport uit die destipds Ezmmﬂ dstaten, Me
bewrekkis
het arpest

ag ot het Specifizk Mechanisme heeft de Advocaat. f;mwrmﬂ in zijn conclusie | w&w;
Merek/Sigma® hm volgende opgenomen:

is Folgens vasie reciisprack van het Hof dosn de Verdragabepalingen
botreffende Rret vrife verkeer van ﬁ'{}@;a’e‘rw: geen afbreuk aom et bestaon van
inteliectuele-gigendomsrechien e hollen if deze evenmin wit, Dit begincel en
tatore fundomentele v e?gi;i vest de interne skl beperken eolier de
rechthebbende in de witoefening van ziyn rechien op: invoer te voorkomen van
beschwrmde goederen die ir een andere fidstant reeds door iwﬁs af met :w;
toestemming in de hapded ziin gebrackt. Dit beginsel vany siiputsing maoks
paratielimport v beschermde goederer wll andere ldstaten in de bovengenoenile
omstendigheden mogelifk zonder toestemming van de rechthebbende,

76 Dt heginsel il de ocironivechien siet wlt, qongenien de ocirosihuder in
beginsel passend 5 vergoed in de Sidstons van waornis pavallel word! ingevoerd, of

minsieny vergoed had kunen worden indien B doay naay beloren bescherming
el gezech,

17 Hei nivegu van potrovibescherming i ioetredende lidsiaters swas vodr hus
toetreding vook echier lager don de in het EU-recht vereinte bescherming, in hei
Bijzonder wat betrefi ootrovien voor geneesmiddelen. In dergeliffe govalien sou
een aubeperkie foepassing van de beginselen inzake de interne markt na d
toctreding lelden tot oen situativ waorin de oclroothorder word! geconfrosteerd
pei pw#‘g’%mw"* vl de betrokien niewse dstaten sonder dat hif i
uitvinding duor heeft kunnen beschermen en dus zomder dat hij een passends
vergovding heefl ontvougen. Zoals de vertegemyoordiger van Merck for
teveciizitting heefl opgemerkt, zow de «

setrpaihouder in dergelifhe onstandigheden
havendien sworden ontmoedicd om ziin product in de wivwve Hdstoten i de hosde!
fe brengen, aangezien dii row eiden tof wederinvoer van zifn product,

14, Met fet oog op een evenwichi tussen doeltveffende beschermmg von
getrogivechiten en fret vrije verkeer van goederes is in de Toetred ingrakily von
2OU3, met zonly in die von [VES, ven specifiek mechanizme neergelesd. Krochtens
dit mechanisme kan de agtropihowder sich i wezen ap sipn exclusiove vechien
horogpen ten auacien van imporienrs i gevellen waarin deze rechien anders
witgept zosden sife volgens de rechisprack van het Hof”

2fchruart 20 CWEIR IR PO VRESO 2005 ET (Sereh Sigmal
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& ke bepurdeling
Bevoegdheid

5.1 Die voorzieningenrechisr van deze sechtbank is bevoegd op grond van het bepaalide
inartike!l 7 1d 2 ew/pl 35 BEX [1-Vo' en artike! 80 Hd 2 onder a ROW, De bevoegdheid is
overigens niel bestreden,

Spoedelsend beliy

5.2 Met de stelling van Allergan dat 24 m februan 2007 heefi geconstateerd dat

Or zfmm i %&*é@ %ﬁmi vl %‘n e gefinporteerde wemw:m@z.—mm verhandelt voor de in
EP 858 onder bescherming vestelde indizatie, 18 het voor deze procedure verelste
spoedeisend belanyg in be g-’ f?%:gm-‘ﬁﬁ.

]

53 Orifanm heeft zich op het standpunt gesteld dar Allergan al n een gerder stadium
op de hoogte was, of behoorde te zijn, van de verhandeling door Orifarm van deze Poolse
“mﬁx -productent en dat de vordering daarom spoedeisend belang mist. Dt verweer han nigt

worden gevolpd, Fherbiy acht de voorzien ngmmfz%;iw het volgende van belang, Onifarm
heelt Allergan weliswaar notificatios gesivurd, maar dat b sewollen zeer algemene
mededelingen over het voornemen om mogelijk vanuit een groot aantal landen Botox-
producten paraliel e gagn mmporieren in ?x derland. Allergan heeft in reactic iimr'{}g}
SEVEREN O] ?’;f“‘ t uetrool en de tnepasse E}é« eid van het Bpecifiok Mechanisme ingeroepen,
Verder betrof het cen melding van ompakkme, met neme van gen Grieks Boton-product,
Mogellik hadden de afgifie van §ﬁ" paralle thandela verguniing, de inschrijving op de Z-index
en de beschikbarg informatie op Farminform Allergan aan mdmg Kunpen geven om nader
enderzoek 1e doen naar de daadwerkeifke verhandeling door Orifarm. Orifarm heeft
svernwel geen feiten of omsiandigheden naay voren gebrachi wmmﬂ volgt dat r’%éiﬁ:z'g;;aﬂ van
die verhandeling daadwerkelijh op de ?‘Eﬂf}gi"’ was {of behoorde te zin) Daarb ;* §‘m; Vil
belang dat de door Orifarm verhandeide immwfc heden (vermeld in ro. 2.6) in 2016 gering
waren en pas vanal januan 2017 aanzieniph zin loegenomen. Onder deze omst maik;ﬁhga‘%@ n
kan nigt worden geesed dat Allergan e iaﬂg heeft stilgzzeten onfof dat 24 bij mmu O
eniperlei wiize het gorer m;wziﬁmd vertrouven heett gewekt dat 211 haar ocwrooirecht nie
{in kort geding) tegen Orifarm zou wrnepen.

Lo Duitse procedyrs: Unietrosw on fitispendentic

54, I de Duiise procedure {2ie 2.9) heelt het Landgerichi % g wigs vin voorlopige
VOOFZIEBINY (g; mstweilige Verfiigungy de vort kﬂ“fe‘mfm van Allergan afgewezen. omdat naar
het purdeel van het Landgerichi onvoldoende asnnemel; 1k wa as d t%‘if.;z Specitick

*ﬁzimhmuwaw van tepassing was op de {paraileDimpon uit Polen. Rede ngevend voor dit
pordeel was dat Allergan nasr het oordee! van bet Londzenicht onvoldesnde aannemeligh
hat gemaakt dat Zi op de relevante peiddatum i Polen geen octrooibescherming had
kunpen verkrjgen, Op nichzed! bevar dit vonnis ~ gewezen tissen Allergan on cen
dochtervonnootachap van Orifarn - sleches vaorlopipe oordelen. Het Duitse vonnis,
waartegen hoger berosp s ingesteld, heelt dan ook geen gezag van gewijsde. In de

S Warprdening (DU 121372007 can et Busopees Parkemant en de Raad van 13 devomber 2012 peweffeads do

revhierljhe bos ocadbond de erhennimg on de sesumoorlegging son beshssingen in bursertihe on handoiseaben,




September 2017 12:@3 PM, Recktepragk - PA1B2E17509; Page 18 of 15

S04 KG ZA 17-1T Y
15 september 2017

anderhavige procedure heell A%Eﬁmm haar vwaﬁm;m mede pebaseerd op nadere infbrmatie

met betrekking ot het Poolse recht, dig in de Dhuitse procedure in eerste nanleg niet in het
geding was, Niet valt in te zien ém n deze situatio ~ waarin de (e beantwoorden rechlsvraag
seerkomt op do uitleg van Pools recht ~ het wuumagﬁm; deed van het L ;ﬂ;hﬁ;ﬁz spicht

T
beshissend moet ziin voor het cvencens voorlopige cordeel in dit kot geding

5.5 e vmmimésa;mww wer ziet f’-af'mﬁ“m aanferding om gebroik o maken van de
pevoezdheld om dit kort geding op de voet van anikel 30 EEX (bYo aan e houden in

atwachting van de umgﬁm«f% m % sger beroep van het Oberlandesgericht, Br bestast geen

gevaar voor tegenstrijdige uitspraken, aangezien in de Duitse procedure sen voorlopige

VORTZIETING vOOT }m%‘*y—m&vﬁ 5 pev wd@w terwiil in de onderhavige procedure een
voorlopige voorziening voor Mederland word wmﬁffdﬂm

Toepasselykbeid vaw het Specifiek Mechonisme

5.6, Vussen partijen 13 niet in geschil dat EP 238 een geldig octrood iy, dat de door
Oritarm wit Polen gmm;ﬂmeﬁm en ve m;miaﬁms% in Medertand verbandelde Botos-producien
onder de bescherm ingsomvang van EF 858 vallen eny dat 213 voorbehouden Hmdci ingen
verricht, Evenmin s in geschil dat de Botox- g,m{iamw mgd westemming van Allergan |
Polenin EW verkeor zipn gebracht. De discussie tussen parthen spitst zich toe op de viaag of
het Specifick Mechanisme van m»gjawa g is op die import en daarop volgende verhandeling
in Mederland van deze door Allergan i Polen op de markt g gebrachie Bowox-producton
{hierna: Poolse Botox-producten), op grond waarvan r’-‘&lsmwra zich tegen deze import en
verhandeling zou kunnen verzetten.

4
i)
™y
ks

3.7 Tusse pamw 15 onder meer i geschil of op de i het Specifiek Mechanisme
bepaalde peildaium onder het Poolse recht bescherming kon worden verhregen voor twoede

medisehe indic miﬁ oetrooien zoals EP 858 Met partiien neemt de voorzieningenrechior vooy

de beantwoording van die vraag de asnvraagdatum van EP 838, 15 juli 1998, als peildatum.

55, Het Specifiek Mechanisme bepazht dat Allergan zich op haar octvoot kan beroepen
als e op de peddatum bescherming niet kon wor Hf i wﬁmﬁf # voor haay tweede medische
indicatie octroct w Polen, Op Allergan rust de stelplicht en de bowijslast daarvan,

Juridisehe yituatie Iy Pojen op 13 juli 1998

35, Mot berrekking tot de juridische situatie in Polen op en omstreeks de pelldatum

hebben partijen — onhestreden - het volgende naar voren gebrachy:

A, Op de peildatum mi d in Polen de Polish Acton Inven %m Activity {de Wet op hat
vitvinderschap) van 19 oktober 1972, Aanvankebijh, 1ot 15 januari “}@,k bevatte dee

wel gen i ﬁiummwés koverbod op cotronicerbas %am;‘% van farmaceunische producten en
samensteilingen. Met in gang van 15 tanuart 1993 bevatte deze wet onder meer de
volgende bepalingen®

Any s sodution of a techmivad charaeier swhich does nor obviously result from the
prior arl and whivh is copable of prociiva applicosion shall be o putestohle
Hve o,

Sinde Engebe vertaling kenbagr uit hitp s s wipo. ing edovs keudoos Tavos oo ol pllGE e pdl)
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§. 10

2 methods for thy freciment of diseases in the fields of medivine and veterinury

wiid o by grosed for:

seipnee ond B plont proteceion:”

8. ia de Polish Act on Industrial Property van 30 juni 2000, in werking getreden op
32 auvgustug 2001, 15 een bepaling opgenomen waarin de octrocieerbaarheid van tweede
me smi s indisatia ootromien mﬁmﬁqwm? 5 Wegesiaan.

. B beshissingen van 25 tebruar] 1997, 13 povember 1997 en ¥ omel 1998 heell het
Poolse octrosiburesu de verlening van drie tweede medische indicatie octrooien
gewelgerd, zowel yoor Swiss-typeeciaing als voor een claim voor “togpassing stof X
voor indicatie Y

D Inteee uilspraken van 21 okiober 1998 (Odw . 1407971 en {Odw, 1002/98 '} heeft de

4

Beroepreommissie van het Poolse octrooibureau in hoger beroep de beslissingen van
25 februan 1997 en 13 november 1997 vernietipd en terugvervezen naar §_§t?il
octrovtbureau. I de onbestreden Nederlandse %‘a:tzf”‘a:aéing hegft de Beroepscommissie in
deye zaken onder meey hm volgende overwopen
In zank Odw. 1407797
“De afwijzing van a‘}'* aasivrag wd potreeiverlening in de onderiuvise Toak
mativegrde het Ociropdbureas afs volgi:

b Geler op witvindingen in de cotegorie voortbrengsels is een nieowe
fepussing geen guirooiverbaar kenmerk, dit is witsiuitesd voor con
bepaalde chemische samenstelling mogelift.

Voor een niciowe toepassing kan giict op atidlere wifve bescherniing worden
gezochn fzoods Jit op pive-viedisehe gebiceler wel kony omdat de eniy
mogelifke formutering ven de sifﬁ?f‘f’e”‘w‘ & - meihode voor therapeutische
fzehmma?mg onder toepassing van een siof volgens formule 1 nivt
ioegelaten is, omdar methoden voor therapeutische behandeling kraohtens
de wer witgesionen zijn van octrooibescherming,

i

o

Volgens de Fm;;asiwqw van de geldende Wet op fer witvinderscheap Iy noar opeotiing

van de commissie de mogefighheld sict witgesloten dot na ongdeling en

onderbomving veer ven niviny roepassingsgebied van eon bekende siof

actropibescherming in beperkte (mef de nivinve gebridhseigenschappen duoirvan I

verbaned stgande) opreeme te verlenea, yoor zover deze witvinding aon de wisen vay
artikel [0 vor de Wes oy et witvandevscliap voldoot,

!L’EE e in Polen geldesde wettelishe bepalingen wet hetrekking 1ot het
whivinderschap iv nief eenduidig of re feiden duat deze opvaising gegrond is, De
genoemdy hepalingen bevatten bebolve de definitie van ven ocironiverbare
uitvindony farsikel 10 v e Wel; geen dany illendde boperkingen zoaiv een v um—feg.«
rowldeptbare cotegoris ven oy witvinding (die fn & 13 Td 2 van de Rickelijn van de
divecicwr van het Uctrovibarean van de Republivk Polew genoemde in o rfffzw&z@m
kompnde koppelingen van conclusies fwbben geon lmifaric! korakier. De cre

hoouk nivt sirgesionen van ocirovibescherming (aviike! 12 vem
e Wet op kel wircisderschap)

¥ 0 DU S .
tocpassing s ap -
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Volgens de geldende bepalingen is de verlening van octrootbescherming nict
”fféfzﬁf%dg;ﬁ vent e cotegurie van de witvinding, Pe hondelwiize ven het

Chetrooibureo ol nu toe, volgens welke de cotegorie twepassing niet
;}g..;fmz;wamm is, wardi e opvatiing von de i’%w*}fﬂ?z,{"f:zza:;ﬁqf,%s;gﬂ miet ondersietind
oo ven modlerne buterpretutio en toepassing van oe weneliphe bepalingen.”

in zank Odw, ;@ 248

ik fw;:?ﬁfé;;;;b fm tocpissingsge hivd vem een chomische stof skt het wezen
vemr cen witvinding wit (zelfy Bif eon wivinding div een nigawe chemisehe stof betrefi
iv dleze oplossing niet pctrooleerboar ols de gebraibskommerken van dece stof vivt
bepoald en aomgetoond worden) zodar de formidering definiérving vai dit middel
doar een devgelifke formulering van de conclusios, waarin de 1ogpassing ervan
heschreven wordt en niet uitsluitend de struciaw, gegrond ik,

aigens de bepalingen van de Wet op het witvinderschap en de Rickiliin v de
lirecteur van het Octrooihuress van de Repeddiek Polen over octropi- en
ga’é?‘ésg&,‘;mmé*Hw*:fz.;,w}m'mmg velgr nist, dat een dergelike foromdering von e
conclusies ontoelosbaar zou xijn. Naar opyatiing vas de comissie sliiten ook de
wenelijke bepalingen (artikel 10} de mogelijkheid niet wit een bekendy siof b
feperkiz mel de miewve gebruikselpensehappen in verbond siade mm*{w
wotratitescherming fe verlenen voor sover deze oplossing voldvet aan de eisen
@-‘g}?gw**m crtiked 10 v de Wer op het wirvinderschap,

Do bovenstaande uiteenizeliing moet ook op witvindingen op het gebivd van de
Surmacie warden foegepast, omdal e geen grondslag bestam voor pen gfwifkende
bukn &*i’%ﬁﬁ? vat witvisdingen op ket gebivd van thevapeuilsehe foepassing vam

chemische stoffen. De Wet op et virvinderschap bevat geen bepalingen hierover”

o

b B beslissing van 3 maart 2000 heett de Beroepscommissie ook de hiervoor verime
besliss m_ an 7 mei 1998 vernictigd.
r El?éig' bestissing van 30 mes 2000 heeht bet Po fsﬁﬂm octrooibureay voor het eerst een ocirood
vereend voor gen tweede medische idicatie

B -

5300 Met betrekking 1ot het Poolse rechit op de petldatum ove »‘*»'ana,g:@t de
voorzieningenrechter ¢ 3& gt D op miﬁ ;sfs'wfmfm geldende wetielijhe bepalingen {zie A)
hieden geen uitsluitsel over de {on-itoelaatbaarheid van rveods med fv dicatie
ooirocien. in e na de peildatum 1ot stand gebomen wet van 30 ju me: Biisdeze
mogelijkheid wel vitdrukkelinh opgenomen, Daarait volat evenve midmgmemdw de op

de peildam geldende wet niet mogelijl was,

it
o
o

paand san de poiidatam heefl het Poolse octrooibureau in drie zaken de
weeds medische indicatie octrool afgeweren (zie U De motivering van
& m:?wm%; reau was dat een toepassing van een bekende ¢ %z:ﬁ ?’%éiﬂi’ oetrociegrbaar
was, pradat die za i nieuw was, danwel in strijd was met het verbod op ootrooibescherming
voor medische ? andelmethoden. De aanvragers "w‘a‘i*‘* die cetrooien rijn in beroep gegaan
ween ;‘iw hes mwnggfm van het Poolse potrootbureaw, Bip wispraken van 21 oktober 1998
{derhabve na de peildatum) heeft de Beroepscommissie deze bealissingen gemaotivesrd
wma{fw fzie D dn de mothvering van de beslissing in Owd 140797 words gesproken over
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de {afwyzended “hedelwiize van het octrooiburea for n fo” . Dat betrelt cehter, 2o 18 niet
i geschil, siechis de drie onder U genoemnde witspraken. Ust de motivering Blitht voorts dat
bl “wen moderne yerpretolic ex mﬁgsm”{f g v hed recht” verlening van een tueede
medische indicatie avtroot mogehik werd geachy. De Berospscommissie legde de besiaznde
wet derbalve uit in de zin dat bescherming voor sen tweede medische indicatic wel kon
worden verkregen

12 De bewetlende bestissingen hadden betrebking op aany ragen die kort nz de
welswijziging in 1993 ziin g.fza‘i;-maz.. Dﬁmﬁ:z: hebben na die wotswijziging derhalve gemeend
af het xasww% ik omoest zin om w Polen een octrood voor sen tweede medische mdicatie o
verkrijgen.

50030 Tussen pariten is niet in geschit dat Allergan, als zi) op de petldatum een aonvraag
voor bescherming in Polen van het octrooi had gedaan, beschermumg had verkregen op basis
van di beslissingen van de Boroepscommissie en het feat dat by Poolse octroatburess
nedien die bescherming ping verlenen, Uit de verklaringen van een Poplap
octrooigemachtigde, K. Witeh, die Ovifarm als producties heefl sm:rgs,ﬁa:gd Bkt voorts das
Allergan op basis van hasr PCTepanvrang voor het oclrond 1o januari 2000 de tid heelt
gehad om Polen aan fo wijzen als ¢én van de landes waar octrooibescherming werd

gevrangil.
S44. Desgevrangd heeft Atlergan tor 2iting verklaard niet behend te zijn et E’-’w:ﬁ:féw
ovtrooirechichijie Deratuur van voor de p{:%m;mgu waaruit biijht dat geen %:swﬂ TG R ON

worden verkrsgen voor een tweede medische indicatie wetooi onder de Wt op %m
nitvinderschap uit 3%3’

215 Allergan heefl er op goveren dal Witek {di Poolse cotrooigemachyipde waarvan
Orifarm schrifieli ke verklaringen heell overgelegd) | in cen puwmﬁ e wit 2000 schreel

“Lntif pow the vee olaims i@m been f”z‘*i”f;"’?ﬂ%c:ff ay nol patentable. But recomly we may
shserve some new {rendy. () Ay results o ihis mew rend, severe! on inventions
conceriing second medicad indication have been gromied after long Appead proces.” Daarbi
verwisl iy naar de hiervoor besproken beshissmgen van 21 oktobey 1998

536, Gelet op deze omstandipheden s de slotsom dat de Wet op het uitvinderschap op
de peildatum opduidelijk was over de beschermingsmogelijkheid voor tweede medische
indicasies. Het Poclse cotrooiburean had hestist dat de wet die mogelijkheid vitsloot. maar
slechis n drie zaken, Een bestendige Hjn s dat nog miet. Afwijzende boshssmgen van de
Perovpscommissie of gen rechteriik w%mw wmm er overmin, Tegen de beslissingen van
het Poolse octrootbureau was beroep ingesteld en die waren nog niet petoesy, Dat op de
petldatum de heersende leer was dat een meeﬁii“ medische indicatie ootrood niet mogelijh
was onder de Wet op het wivinderschap wit 1993, han dan ook nigt worden aangenomen.
Temeer daar migt lung na de pmédamm cen hogere instantic dan het Poolse octrootburean
w0 beshissen dat de wet zo uitgelegd kon en moest worden dat die
beschermingsmoyeijkheid er wel was, Hel setoog van Allergan dat bescherming van oen
tweede medische mdicatio wn sirijd was met de Wet op het ué{viﬂdﬁﬁi}h%gﬁ wit 1893 kan
duarom niet worden gevoled nomers, de Beroepscommissie kon de wet vervolgens vo

rt

uitleggen dat it wel mogelih was, Dt de b*'mmam*meamw daarmee "om” ging len
opzichte van een geldende rechisleer blht niet sit de overwegingen w die beslissingen, De
presentaiie van Witek uit 2000 toont evenmin aan dat dat het geval was. "Recenily” is gy
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volgens Witeh een nicuw e trend ontsiaan, die heell geleid tot de witleg in de beshissingen
van de Beroepscommissie van 21 oktobey 1998, OF die trend pas na de peildanm is
ontstazn. blf daarbiy in het midden.

517, Maar voorfopig oordeel heefi Allergan in dit kort geding derhalve onvoldoende
aannemelik gemaake dat bescherming voor tweede medizche indicatics op de peildatum nigr
kon worden verkregen.

3408, Voor zover Adlergan zich op het standpunt stelt dat het Specifiek Mechanisime al
geldt als er sprake 15 van onzekevheid over de vrasg of die bescherming wordt verleend.
st sdat betong van de hand gewerzen, Ul het hiervoor in 4.2 al genoemde arest
Merch/Bioma volgt dat hey i“wewiaf@ Mechanisme restrictiel moetworden vitgelegd, omdar
het een uitzondening vormi op het beginsel van vil) verkeer van goederen in de Europese
Unie. Het strookt aasr voorlopig cordeel niet met een restricties e uitleg van het Specifiek
Mechanisme dat er ook 15 veldaan aap het verelstg dat beschermung aied kon worden
verkregen in de situatie dat {a) oaduldelilk was of dat het geval was, {s}g later bleek dar
%‘?a;war%n,,m ing mogehijk was en {¢} Al L:s‘gmn op dat moment alsnog had kunnen kigzen voor

a '
bescherming in Polen. U6 zou mogelik nog anders zijn als Allergan aannemelijh z¢

hebben gempakt dat de algemene oplinie onder octrooijuristen in Polen op de pel dﬁ.mm Wik
dat de hans zeer Kleln was dat eon sanvrasg voor een bweede madische indizatie fock na
bereend eou slpgen, maar dat bR siet uil de overgelepde stokken.

548 Ten aanzien van de pitleg van het Specifiek Mechanisme merkt de
voorzieningenrechier tof siol nog op dat 21} er ambishalve mee bekend 15 dat e prejudicigle
vragen ziin gesteld aan het Europese Hof van Justitie (zaak O-681/16, PHizer/Orilarm) ﬁ’mw
et Landgerichr Dusseldor! over de uileg daarvan. Alhoewel eon groepsmastzchapply van
Ohrifarn %:ssj die procedure s betrokken, hebben partyen die procedure tor 2itting niet
genermd, Deze prejudicifle vragen betraffen gen @mg sring ander onderwerp dan de vraag of
de siuatie van rechtsonduideliikheid ook valt ender het oriterium “nier kunnen verkrijgen
van beschermung’, maar de beantwoording dasrvan kan daar mogelijk wel voor van belang
ziin. Partijen hebben daar in dewe provedure cobler geen argumenten aan ontleend.

ifl
x

Siowom

3200 {ielet op het voorgaande 15 de voorzienmgenrechier voorshands van cordeel dat het

Specifiel Mechanisme nlel van toepassing 15 in het onderhavige geval en dat Allergun geen

bescherming ban ontlenen aan EP B538 om de parallelimport door Orifarm vap de Poolse

Hoton-producien in Nedertand tegen te gaan. B deve stand vap ?'awzz kan in het mdden

blilven of het Spevifiek Mechanisme zo ?ww%’ mzﬁ:ﬁm ultgelegd dat het beperkt 15 1o

produci-conciusies {zoals dor £ frszm oopd ), of dat het ook hmrm rming han bieden
san gebrathsconclusies (zoals door Allergan & mm g,

Proceskosion

320 Allergan zal als de in het ongeliik gestelde partil worden verpordeeld w de
g‘\éw‘ﬂ{;m%;@ﬁm f}zmw heeft gevorderd dat A §W rean wordt veroordeeld in de proceshosten
de zin van artikel 10190 Ry en zijf heeft haar kosten. voorzien van een onderbouwing,
begroot op € 45 ‘;3(}3‘; {exclusiel BTW ) Allergan heefl de redelijiheid en evenredighe:d
daarvan niet bestreden. zodat 4it bedrag toewijshaar is, vermeerderd met € 618 griffiersche,
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proceshostenversordeling iigt uitvoerbaar bij voorraad verklaard,

&, ite heslissing

De voorzienimgenrechier:

o wijst de vorderingen af
&l veroordestt Allergan in de proceskosien, 11 dusver aan de ziyde van Orifarm

-

begroot op € 46522,

it vonnis s geweren door mr. F.M. Bus en in het openbaar ungesproken op
U5 september 2017,
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