
             

Datum van
inontvangstneming

: 27/01/2014



 

 

Vertaling C-661/13 - 1 

Zaak C-661/13 

Samenvatting van het verzoek om een prejudiciële beslissing overeenkomstig 
artikel 98, lid 1, van het Reglement voor de procesvoering van het Hof van 

Justitie 

Datum van indiening: 

13 december 2013 

Verwijzende rechter:  

Oberlandesgericht Düsseldorf (Duitsland) 

Datum van de verwijzingsbeslissing: 

5 december 2013 

Verzoekster, geïntimeerde en appellante: 

Astellas Pharma Inc., Tokio (Japan) 

Verweerster, appellante en geïntimeerde: 

Polpharma SA Pharmaceutical Works, Starogard Gdanski (Polen) 

 

NL 



SAMENVATTING VAN HET VERZOEK OM EEN PREJUDICIËLE BESLISSING – ZAAK C-661/13 

2  

Voorwerp van de procedure in het hoofdgeding 

Octrooibescherming van geneesmiddelen – Vrijstelling van studies, tests en 
proeven die producenten van generieke geneesmiddelen uitvoeren in verband met 
een geneesmiddelenrechtelijke vergunning, door artikel 10, lid 6, van richtlijn 
2001/83, zoals gewijzigd bij richtlijn 2004/27 – Vraag of deze vrijstelling 
betrekking heeft op het aanbod en de levering van de door een octrooi beschermde 
werkzame stof die nodig is voor de studies, tests en proeven, door een derde 

Voorwerp en rechtsgrondslag van het prejudiciële verzoek 

Uitlegging van het Unierecht, artikel 267 VWEU 

Prejudiciële vragen 

1) Moet artikel 10, lid 6, van richtlijn 2001/83/EG aldus worden uitgelegd dat 
de uitsluiting van octrooibescherming ook geldt voor handelingen van 
terbeschikkingstelling waarmee een derde om louter commerciële redenen 
een producent van generieke geneesmiddelen een door een octrooi 
beschermde werkzame stof aanbiedt of levert, die de onderneming voor 
generieke geneesmiddelen voornemens is te gebruiken om studies, tests of 
proeven voor een geneesmiddelenrechtelijke vergunning voor het in de 
handel brengen, in de zin van artikel 10, lid 6, van richtlijn 2001/83/EG uit 
te voeren? 

2) Indien de eerste vraag bevestigend wordt beantwoord:  

a) Is het bijzondere recht van de derde afhankelijk van de vraag of de 
producent van generieke geneesmiddelen aan wie hij levert, de ter 
beschikking gestelde werkzame stof daadwerkelijk gebruikt voor onder 
het bijzondere recht vallende studies, tests of proeven in de zin van 
artikel 10, lid 6, van richtlijn 2001/83/EG? Sorteert de uitsluiting van 
octrooibescherming in een dergelijk geval ook effect wanneer de derde 
er niet van op de hoogte is dat zijn klant voornemens is om de stof te 
gebruiken voor doeleinden die onder het bijzondere recht vallen en hij 
zich daarvan ook niet heeft vergewist? 

Of is voor het bijzondere recht van de derde enkel relevant dat hij op 
het tijdstip waarop hij de stof ter beschikking heeft gesteld, in het licht 
van alle omstandigheden (bijvoorbeeld de activiteiten van de 
onderneming waaraan hij levert, de geringe hoeveelheid ter 
beschikking gestelde werkzame stof, de nakende afloop van de 
octrooibescherming voor de betrokken werkzame stof, ervaringen met 
de betrouwbaarheid van de klant) ervan mag uitgaan dat de 
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onderneming voor generieke geneesmiddelen waaraan hij levert de ter 
beschikking gestelde werkzame stof uitsluitend zal gebruiken voor 
onder het bijzondere recht vallende studies, tests of proeven in het 
kader van een vergunning voor het in de handel brengen?  

b) Moet de derde in het kader van de terbeschikkingstelling zelf 
voorzorgsmaatregelen nemen opdat zijn klant de werkzame stof 
daadwerkelijk enkel voor onder het bijzondere recht vallende studies, 
tests of proeven gebruikt, en verschillen de voorzorgsmaatregelen die 
hij moet nemen naargelang de door het octrooi beschermde werkzame 
stof slechts wordt aangeboden, dan wel ook wordt geleverd? 

Aangevoerde Unierechtelijke bepalingen 

Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad van 6 november 
2001 tot vaststelling van een communautair wetboek betreffende geneesmiddelen 
voor menselijk gebruik (PB L 311, blz. 67), zoals gewijzigd bij richtlijn 
2004/27/EG van het Europees Parlement en de Raad van 31 maart 2004 (PB 
L 136, blz. 34; hierna: „richtlijn 2001/83”), inzonderheid artikel 10, lid 6 

Aangevoerde nationale bepalingen 

Patentgesetz (Duitse octrooiwet; hierna: „PatG”), inzonderheid § 11, punten 2 en 
2b 

Korte uiteenzetting van de feiten en het procesverloop 

1 Verzoekster, een in Japan gevestigde farmaceutische onderneming, die eigen 
geneesmiddelen ontwikkelt, is ingeschreven houdster van het ook met 
rechtsgevolgen voor de Bondsrepubliek Duitsland verleende en in het Engels 
bekendgemaakte Europese octrooi 0 801 067 (hierna: „verzoeksters octrooi”). Het 
octrooi betreft nieuwe chinuclidinederivaten en farmaceutische producten waarin 
deze zijn opgenomen. 

2 De in Polen gevestigde verweerster produceert en verhandelt wereldwijd eigen 
geneesmiddelen en generieke farmaceutische werkzame stoffen. Zij maakte in 
vaktijdschriften en sinds maart 2010 ook op haar website reclame voor de 
werkzame stof solifenacinesuccinaat (hierna: „werkzame stof”), een onder 
verzoeksters octrooi vallend chinuclidinederivaat dat in de urologie inzonderheid 
wordt gebruikt ter behandeling van een overactieve blaas. In 2009 en 2010 leverde 
verweerster in totaal 30,5 kg van de werkzame stof aan Hexal AG, een in de 
Bondsrepubliek Duitsland gevestigde producent van generieke geneesmiddelen. 
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3 Verzoekster heeft bij het bevoegde Landgericht een vordering wegens inbreuk op 
haar octrooi ingesteld, omdat verweerster de werkzame stof aanbood en 
verhandelde.  

4 Verweerster leverde verzoekster vervolgens bij brief van 22 juni 2011 een 
verklaring af waarin zij zich er op straffe van een geldboete toe verbond deze 
handelingen te staken, en met name de werkzame stof niet meer in Duitsland aan 
te bieden, in de handel te brengen of te gebruiken. In de brief maakte verweerster 
duidelijk dat de verklaring waarin zij zich ertoe verbond de handelingen te staken 
geen betrekking had op bepaalde handelingen betreffende de werkzame stof in 
Duitsland, waaronder het aanbieden van deze stof, indien erop wordt gewezen dat 
het aanbod enkel gold voor proeven in landen met octrooibescherming, het 
verkopen van de stof, indien de koper er zich op straffe van een geldboete toe 
verbond de werkzame stoffen enkel voor proeven te gebruiken, en het leveren van 
de stof, indien de klant erop werd gewezen dat hij de werkzame stof zonder 
verzoeksters toestemming niet voor andere doeleinden dan proeven mocht 
gebruiken. 

5 Verzoekster heeft voor het Landgericht onder meer aangevoerd dat door de 
verklaring die verweerster heeft afgegeven het voor de vordering tot staking 
noodzakelijke herhalingsgevaar niet is weggevallen, aangezien het door 
verweerster opgenomen voorbehoud betrekking heeft op handelingen die ook 
inbreuk maken op haar octrooi. Verweerster kan zich voor dergelijke handelingen 
niet met succes beroepen op het bijzondere recht voor proeven en vergunningen 
voor het in de handel brengen van § 11, punten 2 en 2b, PatG, zelfs wanneer zij de 
werkzame stof enkel aanbiedt en levert aan personen die zich van hun kant op 
deze bijzondere rechten kunnen beroepen. Het bijzondere recht komt immers 
enkel toe aan degene die de studies of proeven zelf uitvoert.  

6 Verweerster heeft onder meer aangevoerd dat naar aanleiding van de door haar 
afgegeven verklaring dat zij de handelingen zal staken, een eventueel 
herhalingsgevaar is weggevallen. Het is haar klanten toegestaan de werkzame stof 
te gebruiken voor proeven en vergunningen voor het in de handel brengen. Ook zij 
geniet deze bijzondere rechten, voor zover zij de werkzame stof aanbiedt en levert 
voor een dergelijk onder het bijzondere recht vallend gebruik en door passende 
maatregelen uitsluit dat zij door haar klanten wordt gebruikt op een wijze die 
inbreuk maakt op het octrooi.  

7 Het Landgericht heeft de vordering grotendeels toegewezen. Daartegen hebben 
beide partijen beroep ingesteld bij de verwijzende rechter.  
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Korte uiteenzetting van de motivering van de verwijzing 

Toepasselijke bepalingen en stand van het geding 

8 Terwijl verzoeksters beroep geen kans op slagen heeft, hangt de slaagkans van het 
door verweerster ingestelde beroep er op doorslaggevende wijze van af of 
artikel 10, lid 6, van richtlijn 2001/83 aldus moet worden uitgelegd dat de aldaar 
bepaalde uitsluiting van octrooibescherming ook geldt voor handelingen van ter 
beschikkingstelling door derden.  

9 Op het „bijzondere recht voor proeven” van § 11, punt 2, PatG, overeenkomstig 
hetwelk „proefnemingen die het voorwerp van de geoctrooieerde uitvinding 
betreffen” van octrooibescherming zijn vrijgesteld, kan verweerster zich niet 
beroepen, omdat Hexal AG, waaraan zij levert, volgens de vaststellingen van de 
verwijzende rechter voornamelijk onderzoeken naar biologische equivalentie heeft 
uitgevoerd, die dienen als bewijs voor het feit dat twee geneesmiddelen met 
dezelfde werkzame stof, die verschillen op het gebied van het productieproces 
en/of de hulpstoffen die zij bevatten (het product waarvoor reeds een vergunning 
is verleend en het generieke geneesmiddel waarvoor nog een vergunning moet 
worden verleend), zonder gevaar voor de patiënt onderling verwisselbaar zijn. 
Dergelijke studies zijn immers geen proeven die betrekking hebben op het 
voorwerp van de uitvinding in de zin van § 11, punt 2, PatG. 

10 In het voordeel van verweerster kan evenwel rekening worden gehouden met het 
in § 11, punt 2b, PatG bedoelde bijzondere recht („bijzondere recht voor het in de 
handel brengen”), aangezien dit betrekking heeft op onderzoeken naar biologische 
equivalentie. Volgens deze bepaling, waarbij artikel 10, lid 6, van richtlijn 
2001/83 in Duits recht is omgezet, zijn „studies, tests en proeven en de daaruit 
voortvloeiende praktische vereisten, die zijn vereist om een 
geneesmiddelenrechtelijke vergunning voor het in de handel brengen in de 
Europese Unie of een geneesmiddelenrechtelijke vergunning in de lidstaten van de 
Europese Unie of in derde landen te verkrijgen” vrijgesteld van 
octrooibescherming. Betwist is in dit verband evenwel in het bijzonder onder 
welke voorwaarden handelingen van terbeschikkingstelling van producten door 
derden, die de ontvanger gebruikt voor onder het bijzondere recht vallende studies 
voor een vergunning voor het in de handel brengen, binnen de werkingssfeer van 
§ 11, punt 2b, PatG kunnen vallen. 

11 Volgens een eerste opvatting moeten dergelijke handelingen van 
terbeschikkingstelling in elk geval onder het bijzondere recht vallen wanneer uit 
het optreden van de leverancier op grond van objectieve omstandigheden kan 
worden afgeleid dat hij ervan op de hoogte is dat de handelingen van 
terbeschikkingstelling gebeuren om proeven in de zin van § 11, punt 2b, PatG 
voor te bereiden of uit te voeren. 
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12 Volgens een tweede opvatting moet rekening worden gehouden met de aard van 
de bestelling respectievelijk de onderliggende contractuele regeling tussen de 
leverancier en de ontvanger. Voor zover de leverancier met de 
terbeschikkingstelling van het door een octrooi beschermde product een eigen 
commercieel belang dient (bijvoorbeeld inkomsten verkrijgen door de verkoop 
aan diegene die de proeven wil uitvoeren) en niet enkel in opdracht van de 
ontvanger handelt, moet worden uitgegaan van een inbreuk op het octrooi. 

13 Nog anderen nemen aan dat de regeling van § 11, punt 2b, PatG in beginsel moet 
worden beperkt tot de productie van de voor de studies, tests en proeven vereiste 
grondstoffen door een onderneming voor generieke geneesmiddelen zelf. 

14 Het Landgericht was in de onderhavige zaak van oordeel dat de leverancier slechts 
onder de uitsluiting van octrooibescherming valt indien hij als „medeorganisator” 
van de proeven kan worden beschouwd, waartoe niet voldoende is dat hij ervan op 
de hoogte is dat zijn klant voornemens is de producten voor onder het bijzondere 
recht vallende doeleinden te gebruiken of dat deze klant hem heeft verzekerd dat 
hij met de geleverde producten enkel proeven zal uitvoeren. 

Zienswijze van de verwijzende rechter 

15 De bewoordingen van artikel 10, lid 6, van richtlijn 2001/83 en § 11, punt 2b, 
PatG verschillen onderling niet aanzienlijk. Beide voorzien niet enkel in een 
vrijstelling van octrooibescherming voor studies, tests en proeven voor een 
geneesmiddelenvergunning, maar ook voor de daaruit voortvloeiende praktische 
vereisten. Bijgevolg wordt niet woordelijk uitgesloten dat handelingen van 
terbeschikkingstelling door derden daaronder vallen, aangezien het 
aanknopingspunt niet ligt in de persoon van de aanvrager van de vergunning, maar 
het doel van de uitgevoerde studies, tests en proeven wordt vastgesteld als 
doorslaggevend criterium voor de toepasselijkheid van de vrijstelling. 

16 Ook uit de geest en het doel van deze bepalingen blijkt niet dat handelingen van 
terbeschikkingstelling door derden als niet-vrijgesteld dienen te worden 
beschouwd Volgens het voorstel van de Commissie waarop artikel 10, lid 6, is 
gebaseerd, moet door een al tijdens de octrooiperiode mogelijk gemaakte 
vergunningsprocedure voor geneesmiddelen ervoor worden gezorgd dat 
onmiddellijk na het aflopen van het octrooi merkloze varianten op de markt 
kunnen worden gebracht [COM(2003) 383 def., blz. 20). Bovendien beoogde de 
Commissie te vermijden dat de wetenschappelijke proeven die nodig zijn om een 
vergunning voor een generiek geneesmiddel te verkrijgen nog langer om strikt 
juridische redenen buiten de Gemeenschap worden uitgevoerd [COM(2001) 606 
def., blz. 21; COM(2001) 404 def., blz. 90]. Daarmee reageerde zij op de 
rechtspraak in de lidstaten, volgens welke in het bijzonder onderzoeken naar 
biologische equivalentie voorafgaand aan een vergunningsaanvraag meestal niet 
werden vrijgesteld. Punt 14 van de considerans van richtlijn 2004/27 herhaalt dit 
doel, doordat wordt benadrukt dat ondernemingen voor generieke geneesmiddelen 
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moeten worden begunstigd. Het heet aldaar: „Omdat generieke geneesmiddelen 
een belangrijk deel van de geneesmiddelenmarkt vormen, moet, gezien de 
opgedane ervaring, de toegang van deze geneesmiddelen tot de communautaire 
markt worden vereenvoudigd.”  

17 Bij de beoordeling van deze met artikel 10, lid 6, van richtlijn 2001/83/EG 
nagestreefde wens moet ermee rekening worden gehouden dat studies, tests en 
proeven voor een vergunning zonder commerciële handelingen van 
terbeschikkingstelling door derden die de door een octrooi beschermde werkzame 
stof leveren, vaak niet of enkel in moeilijkere omstandigheden zouden kunnen 
worden uitgevoerd. Een aanzienlijk aantal producenten van generieke 
geneesmiddelen produceert weliswaar zelf werkzame stoffen, maar andere 
producenten van generieke geneesmiddelen produceren helemaal geen eigen 
werkzame stoffen of in ieder geval niet alle werkzame stoffen uit hun assortiment, 
en moeten deze dus bij derden kopen. In deze omstandigheden wordt het doel om 
ondernemingen voor generieke geneesmiddelen beter in staat te stellen om meteen 
na het einde van de octrooibescherming toegang tot de markt te krijgen, enkel ten 
volle bereikt wanneer ook de op afname bij derden aangewezen ondernemingen 
voor generieke geneesmiddelen een uitsluiting van de octrooibescherming 
genieten.  

18 Daarbij is het uit octrooirechtelijk oogpunt niet relevant dat in geval van afname 
bij derden de terbeschikkingstelling reeds de eigen economische exploitatie van de 
uitvinding door de leverancier dient en dat deze met de terbeschikkingstelling 
voor vergunningsdoeleinden in de regel al de basis legt om later ook te mogen 
leveren voor de commerciële handel in geneesmiddelen, aangezien een 
verandering van leverancier van werkzame stoffen gepaard gaat met lasten op 
regelgevend vlak en extra kosten.  

19 Bij de uitlegging van § 11, punt 2b, PatG en artikel 10, lid 6 van richtlijn 2001/83 
moeten evenwel de belangen van de octrooihouder beschermd blijven. Bijgevolg 
moet een billijk evenwicht worden gevonden tussen het gerechtvaardigde belang 
van de octrooihouder bij een passende octrooibescherming voor zijn uitvinding en 
het (tegengestelde) belang van de onderneming voor generieke geneesmiddelen 
bij een vlot verloop van de procedure voor een vergunning voor het in de handel 
brengen van zijn generieke geneesmiddel tijdens de octrooiperiode. Enerzijds is 
daartoe vereist dat ook voor een onderneming voor generieke geneesmiddelen die 
zelf geen werkzame stoffen produceert, afnamebronnen bij derden beschikbaar 
blijven. Anderzijds moet ter bescherming van de octrooihouder zijn gewaarborgd 
dat tijdens de geldingsduur van zijn octrooi enkel handelingen van 
terbeschikkingstelling plaatsvinden die dienen voor het onder het bijzondere recht 
vallende doel van een geneesmiddelenrechtelijke vergunning. Daarom moet de 
leverancier zich er vóór een handeling van terbeschikkingstelling van vergewissen 
dat er op grond van alle omstandigheden redelijkerwijs geen twijfel over bestaat 
dat de door hem ter beschikking gestelde werkzame stof uitsluitend zal worden 
gebruikt voor vrijgestelde studies voor vergunningen. Doorslaggevend kunnen in 
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dit verband zijn bijvoorbeeld de activiteiten van de onderneming voor generieke 
geneesmiddelen waaraan wordt geleverd, de geringe hoeveelheid ter beschikking 
gestelde werkzame stof, of de nakende afloop van de octrooibescherming, die een 
vergunning voor een generiek geneesmiddel juist met de geleverde werkzame stof 
aannemelijk maakt. Verder kan het een belangrijke rol spelen of de leverancier 
reeds – positieve of negatieve – ervaringen heeft met de betrouwbaarheid van zijn 
klant, dan wel of dergelijke ervaringen op de markt bekend zijn. De derde moet 
bovendien voorzorgsmaatregelen treffen die een onrechtmatig gebruik van de ter 
beschikking gestelde werkzame stof buiten een onder het bijzondere recht 
vallende vergunningsprocedure daadwerkelijk tegengaan. Bijvoorbeeld kan 
worden gedacht aan een overeenkomst op basis waarvan de onderneming voor 
generieke geneesmiddelen verplicht is de ter beschikking gestelde werkzame stof 
enkel te gebruiken voor vergunningsdoeleinden, en waarin voor het geval van een 
inbreuk is bepaald dat een contractuele boete aan de octrooihouder moet worden 
betaald. Welke concrete maatregelen zijn vereist, moet per geval worden bepaald. 
Bij het aanbod zal het in de regel volstaan dat er duidelijk op wordt gewezen dat 
er enkel een bereidheid tot leveren bestaat voor geringe hoeveelheden en voor 
studies voor vergunningen voor het in de handel brengen. In geval van levering 
zal in de regel een met toereikende contractuele boetes gewaarborgde 
overeenkomst over het gebruik met de klant nodig zijn.  

20 Ten slotte moet op het tijdstip van de handeling van terbeschikkingstelling 
vaststaan of het aanbod of de levering van de werkzame stof al dan niet inbreuk 
maakt op een octrooi. Of het bijzondere recht voor vergunningen voor het in de 
handel brengen geldt ten gunste van de leverancier, kan dus niet afhangen van het 
latere daadwerkelijke gebruik van de ter beschikking gestelde werkzame stof door 
de klant. In plaats daarvan moet doorslaggevend zijn of de leverancier rekening 
houdend met alle omstandigheden mocht menen dat zijn klant de ter beschikking 
gestelde werkzame stof enkel voor onder het bijzondere recht vallende 
vergunningsdoeleinden zal gebruiken. Bovendien moet de hoeveelheid geleverde 
werkzame stof overeenstemmen met de voor de studies, tests en proeven in het 
kader van een vergunningsprocedure voor een geneesmiddel benodigde 
hoeveelheid. 


