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1. Inleiding

Op 3 juli 2019 heeft het Hof van Justitie uitspraak gedaan in
de zaak Viridis/Hecht-Pharma, ten aanzien van de vraag of
er normaal gebruik is gemaakt van het merk BOSWELAN. In
dit artikel beschouwen wij deze uitspraak in het kader van
de ontwikkeling van geneesmiddelen en het bijbehorende
merkgebruik. In dit kader zal allereerst worden gekeken
naar de ontwikkelingen véérdat een geneesmiddel op de
markt komt. Na een korte herhaling van de vereisten voor
normaal gebruik van een merk, zal het arrest uiteengezet
worden. Hierna zal gekeken worden op welke manieren een
geneesmiddel voorgeschreven kan worden aan een patiént,
zonder dat voor dat middel een handelsvergunning is afge-
geven. Na een analyse van de onderhavige uitspraak wordt
afgesloten met enkele conclusies en aanbevelingen.

2. Hoe komt een geneesmiddel op de markt?

Om deze merkenrechtelijke uitspraak te begrijpen en in
perspectief te kunnen plaatsen, is het handig te beschikken
over enige basiskennis met betrekking tot de ontwikkeling,
procedures voor het op de markt komen, en naamgeving
van geneesmiddelen.

De ontwikkeling van een geneesmiddel duurt gemiddeld
tien jaar vanaf de ontdekking van een mogelijk werkzame
stof? tot de registratie van een geneesmiddel. De preklini-
sche fase® duurt gemiddeld vier jaar, de klinische fase* ge-
middeld zes jaar.?

1 Beiden advocaat bij The Law Factor te Hilversum.

2 Aan de ontdekking van een werkzame stof gaat wetenschappelijk
onderzoek vooraf naar de oorzaak en gevolgen van een aandoening. Dat
onderzoek leidt soms tot nieuwe ideeén voor potentiéle geneesmiddelen.
Om die ideeén te concretiseren wordt gezocht naar een doelwit voor het
geneesmiddel, zoals een eiwit of ander molecuul. Vervolgens moet een stof
worden gevonden die zich aan het doelwit kan binden en zo tot het gewen-
ste therapeutische effect kan leiden. Pas nadat kansrijke moleculen diverse
veiligheidstests hebben doorstaan, kan worden begonnen met preklinisch
onderzoek.

3 In de preklinische fase worden zowel in vitro als in vivo tests (met dierlijke
cellen of proefdieren) uitgevoerd. Ook wordt in deze fase het productiepro-
ces van het kandidaat-medicijn uitgewerkt.

4 Het klinisch onderzoek bestaat uit drie fasen: in fase [ wordt het kandi-
daat-medicijn getest bij een kleine groep gezonde vrijwilligers. In fase Il
wordt het kandidaat-geneesmiddel getest bij een beperkte groep patién-
ten. Fase IIl onderzoek is grootschalig onderzoek waarbij vaak (indien mo-
gelijk) duizenden patiénten zijn betrokken, in ziekenhuizen over de hele
wereld.

5 www.vereniginginnovatievegeneesmiddelen.nl -> Thema’s -> Medicijnen
voor morgen -> Geneesmiddelenonderzoek en ontwikkeling -> Genees-
middelenontwikkeling. Laatst geraadpleegd: 26/09/2019.

Het is in de Europese Unie verboden een geneesmiddel in
het handelsverkeer te brengen waarvoor geen handelsver-
gunning is verleend.® Uitzonderingen op dit verbod gelden
voor bijvoorbeeld gebruik in klinische studies, aflevering
van een geneesmiddel op artsenverklaring en gebruik in
schrijnende gevallen.” Wij komen later in dit artikel op deze
uitzonderingen terug. Het Europees geneesmiddelenagent-
schap (EMA) verstrekt via de zogenaamde centrale proce-
dure een handelsvergunning voor de gehele Europese Unie.
Het College voor de Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG)
verstrekt via de decentrale procedure een handelsvergun-
ning die alleen geldig is in Nederland.® De registratiefase
duurt gemiddeld één tot twee jaar.’ Naast alle informatie
over de uit de onderzoeken gebleken effectiviteit en veilig-
heid, maken zowel de voorgenomen naam als de verpakking
deel uit van het registratiedossier."

Naast het verbod op het in de handel brengen van een ge-
neesmiddel zonder handelsvergunning, geldt het verbod dat

6 Art. 6 lid 1 Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad
van 6 november 2001 tot vaststelling van een communautair wetboek be-
treffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik (Geneesmiddelenricht-
lijn), in Nederland geimplementeerd in art. 40 lid 1 Gnw. Lid 2 breidt dit
uit tot het in voorraad hebben, te koop aanbieden, verkopen, afleveren, ter
hand stellen, invoeren, uitvoeren of anderszins binnen of buiten het Ne-
derlands grondgebied te brengen.

7 De uitzondering voor geneesmiddelen die door of in opdracht van een
apotheker of een huisarts in diens apotheek op kleine schaal zijn bereid en
ter hand worden gesteld (de zogenaamde apothekersbereidingen of magi-
strale bereidingen, art. 40 lid 3 onder a Gnw) zijn momenteel een politiek
hot topic, maar blijven in dit artikel buiten beschouwing.

8 Daarnaast bestaat nog de wederzijdse erkenningsprocedure (MRP). Daar-
door kan een handelsvergunning in het ene land worden toegekend op
basis van het beoordelingsrapport van een ander land.

9 De Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen heeft het over ‘twee jaar’ in
haar animatie ‘ontwikkeling geneesmiddel’ (www.vereniginginnovatieve-
geneesmiddelen.nl -> Over de Vereniging -> Media-> Video’s en animaties.
Laatst bezocht: 22-10-2019). Alzheimer Nederland meldt 6 maanden tot
een jaar, plus het advies van het College voor Zorgverzekeringen, dat ge-
middeld een half jaar in beslag neemt. www.alzheimer-nederland ->
Nieuws -> Hoe werkt medicijnonderzoek. Laatst bezocht: 22-10-2019. Het
ALS centrum heeft het over ‘maanden tot meer dan een jaar. www.als-
centrum.nl -> kennisplatform -> wat is geneesmiddelenonderzoek. Laatst
bezocht: 22-10-2019.

10  Dit betekent dat de registratieautoriteit dus ook de naam van het genees-
middel moet goedkeuren. Zowel de EMA als het CBG hebben hier hun eigen
richtlijnen voor, te weten de ‘Guideline on the acceptability of invented na-
mes for human medicinal products processed through the centralised proce-
dure’ en het ‘Beleidsdocument: Naamgeving farmaceutische producten’. De
inhoud van deze richtlijnen is niet altijd even logisch vanuit merkenrech-
telijk perspectief, zie daarover Meddens-Bakker, ‘Het “Beleidsdocument:
Naamgeving farmaceutische producten” bekeken vanuit merkenrechtelijk
perspectief’, 1 april 2015, LS&R 1098 en Meddens-Bakker, ‘Merken voor
geneesmiddelen: een praktische bijsluiter’, BMM Bulletin 2/2017, p. 44-50.
Het is dus zaak om deze richtlijnen goed op het netvlies te hebben bij het
bedenken van een merk voor een geneesmiddel, om te voorkomen dat in de
registratiefase van het geneesmiddel blijkt dat de naam op grond van deze
richtlijnen niet zou kunnen worden gebruikt.
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geen reclame gemaakt mag worden voor ongeregistreerde
geneesmiddelen." Op dit verbod zijn geen uitzonderingen.

Dat een geneesmiddel is geregistreerd en dus op de markt
mag komen, wil nog niet zeggen dat patiénten er ook toe-
gang tot hebben. Na de procedure om op de markt te mogen
verschijnen volgt in het geval van extramurale geneesmid-
delen (geneesmiddelen die via de openbare apotheek bij de
patiént komen) de procedure om in aanmerking te komen
voor vergoeding in het kader van het verzekerde basispak-
ket. Op basis van een advies van het Zorginstituut Neder-
land (ZN) plaatst de minister deze geneesmiddelen in een
cluster met een vergoedingslimiet (lijst 1a) of op een aparte
lijst zonder limiet (lijst 1b). Deze procedure duurt bij lijst 1a
ongeveer één jaar en bij lijst 1b ruim tien maanden. Indien
de minister bij intramurale geneesmiddelen (geneesmidde-
len die worden verstrekt binnen ziekenhuizen) besluit om
met een farmaceutisch bedrijf te onderhandelen over een
financieel arrangement, komt het medicijn in de zogeheten
“sluis” terecht. Als een geneesmiddel in de sluis zit, hebben
patiénten doorgaans geen toegang tot dit middel. Het duurt
dan nog ruim elf maanden voordat de patiént er over kan
beschikken."

Een geneesmiddel bestaat doorgaans®” uit een werkzame
stof, eventueel aangevuld met hulpstoffen. Die werkza-
me stof heeft een ‘algemene benaming’. Daarmee wordt
bedoeld de door de Wereldgezondheidsorganisatie aan-
bevolen algemene internationale benaming of, bij gebrek
daaraan, de gangbare algemene benaming.” De ‘algemene
internationale benaming’"® wordt doorgaans aangeduid met
de afkorting van de Engelse aanduiding daarvoor, Internati-
onal Non-proprietary name: INN. In het Nederlands wordt in
plaats van INN ook wel gesproken van ‘stofnaam’. De stof-
naam is een afgeleide van de chemische naam: een nauw-
keurige beschrijving van de chemische samenstelling van
het geneesmiddel en een beschrijving van de atomen in het
geneesmiddel.”® De stofnaam is dus een generieke aandui-
ding. Daarnaast - en hier relevant - kan een geneesmiddel
een merknaam hebben. Dit moet zijn een ‘naam, die een

11 Art.87lid 1 Geneesmiddelenrichtlijn, art. 84 lid 1 Gnw.

12 BS Health Consultancy, ‘Toegankelijkheid van innovatieve geneesmiddelen.
Onderzoek naar de doorlooptijden opname innovatieve geneesmiddelen in
het basispakket zorgverzekering’. Beschikbaar via www.vereniginginnova-
tievegeneesmiddelen.nl -> Nieuws -> BS Health: ‘Vergoedingsprocedures
kunnen sneller’, 23 april 2019. Laatst bezocht: 26 september 2019.

13 Nieuw zijn de zogenaamde Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs),
een verzamelnaam voor een breed scala aan nieuwe behandelingen op
basis van gentherapie, celtherapie en weefselmanipulatieproducten. Ook
voor geneesmiddelen die zijn bestemd voor ATMPs kent de Gnw een uit-
zondering op het verbod op het in de handel brengen van een geneesmid-
del zonder vergunning, te weten in lid 3 onder d.

14 Art. 1.21 Geneesmiddelenrichtlijn en art. 1 lid 1 onder x Gnw.

15  Ook wel ‘internationale generieke benaming’ genoemd.

16  Zie over de benaming van geneesmiddelen ook eerder genoemd artikel
Meddens-Bakker, ‘Merken voor geneesmiddelen: een praktische bijsluiter’,
BMM Bulletin 2/2017, p. 44-50.

fantasienaam kan zijn die geen verwarring doet ontstaan

met de algemene benaming’.”

De zaak Viridis/Hecht-Pharma gaat over een merknaam voor
een geneesmiddel: BOSWELAN." Meer in het bijzonder gaat
de hier besproken uitspraak over de vraag of die merknaam
‘normaal is gebruikt’ in merkenrechtelijke zin.

3. Normaal gebruik van een merk

Artikel 58 lid 1 onder a Uniemerkenverordening bepaalt
dat indien er binnen de Europese Unie gedurende een on-
onderbroken periode van vijf jaar geen normaal gebruik is
gemaakt van een merk, zonder dat daartoe een geldige re-
den bestaat, de rechten ten aanzien van het merk vervallen
worden verklaard. Een vordering hiertoe kan bij het EUIPO
worden ingesteld of als reconventionele vordering in een in-
breukprocedure.” De ratio achter deze bepaling is het voor-
komen van het overvol raken van merkregisters met mer-
ken die niet meer gebruikt worden.?® Ook dient voorkomen
te worden dat de rechten die voortkomen uit een merkin-
schrijving tegen een derde ingezet kunnen worden, wan-
neer het merk zijn commerciéle bestaansrecht verloren is.*!

3.1 Criteria normaal gebruik

Het Hof van Justitie heeft in Ansul/Ajax enkele beginselen
vastgesteld aan de hand waarvan beoordeeld moet worden
of er sprake is van normaal merkgebruik.”* Deze criteria
zijn verder uitgewerkt in La Mer/Goemar.®> Het merk moet
werkelijk en anders dan slechts symbolisch gebruikt worden.
Dit gebruik moet stroken met de wezenlijke functie van het
merk (de herkomstfunctie) en moet bovendien plaatsvinden

17 Art. 1.20 Geneesmiddelenrichtlijn en art. 1 lid 1 onder w Gnw. Zie verder
voor de benaming van en merken voor geneesmiddelen het artikel ge-
noemd in de vorige voetnoot alsmede de in dat artikel genoemde wet- en
regelgeving, met name het ‘Beleidsdocument: Naamgeving farmaceutische
producten’ en de ‘Guideline on the acceptability of invented names for human
medicinal products processed through the centralised procedure’. Van het
Beleidsdocument is op 10 mei 2019 een nieuwe versie verschenen, maar
deze wijkt niet wezenlijk af van de door Meddens-Bakker becommentari-
eerde versie, in ieder geval niet voor wat betreft de relatie met het merken-
recht.

18  Met betrekking tot die naam is overigens nog interessant op te merken dat
BOSWELAN lijkt op de naam van de werkzame stof van het betreffende
in onderzoek zijnde product: boswellic acids, zuren afkomstig van de hars
van de Boswellia boom. Ondanks voornoemd criterium dat de merknaam
van een geneesmiddel geen verwarring mag wekken met de algemene be-
naming, is het bij geneesmiddelen niet ongebruikelijk dat de merknaam
beschrijvende pre- of suffixen bevat. De jurisprudentie van het BBIE en
EUIPO ten aanzien van de mate van beschrijvendheid van dergelijke onder-
delen van een merk, laat een gevarieerd beeld zien, met als rode draad dat
hoe specialistischer de verwijzing, hoe minder snel deze als beschrijvend
door het publiek zal worden opgevat. Zie: Bakker, ‘Farmaceutische merken
in registerconflicten’, BMM Bulletin, 4/2012, p. 135-144.

19 Ten aanzien van een Beneluxmerk vervalt het recht op basis van art. 2.27
lid 2 jo. art. 2.23bis BVIE voor zover gedurende een ononderbroken periode
van vijf jaar zonder geldige reden geen normaal gebruikt is gemaakt bin-
nen het Beneluxgebied. Een vordering hiertoe worden ingesteld bij de bur-
gerlijke rechter ex art. 2.28 lid 1 BVIE en bij het BBIE ex art. 2.30bis BVIE.

20  Geerts e.a., Kort begrip van het intellectuele eigendomsrecht, Deventer:
Wolters Kluwer 2018, p. 393.

21 HvJ 5 januari 2009, C-495/07, ECLI:EU:C:2009:10, r.o. 18 (Silberquelle).

22 HvJ 11 maart 2003, C-40/01, ECLI:EU:C:2003:145 (Ansul/Ajax).

23 HvJ 27 januari 2004, C-259/02, ECLI:EU:C:2004:50 (La Mer/Goemar).
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op de markt en niet enkel binnen de betrokken onderneming.
Het merkgebruik moet verder betrekking hebben op waren
of diensten die reeds op de markt zijn gebracht of die op ieder
moment op de markt gebracht kunnen worden. Aan de hand
van alle feiten en omstandigheden moet geoordeeld wor-
den of de commerciéle exploitatie van het merk reéel is (geen
token use), voornamelijk of het gebruik gerechtvaardigd
wordt geacht voor het behouden of verkrijgen van marktaan-
deel. Bijkomende factoren die in aanmerking kunnen wor-
den genomen zijn de aard van de betrokken waren of dien-
sten, de kenmerken van de betrokken markt en de omvang
en frequentie van het merkgebruik. Er bestaat geen kwanti-
tatieve ondergrens bij de vraag of er sprake is van normaal
merkgebruik. Ook kan gebruik door één enkele partij vol-
doende zijn, indien het gebruik een werkelijk commercieel
doel dient.**

Er zijn binnen deze beginselen dus twee momenten waarin
er sprake kan zijn van normaal gebruik van een merk. Aller-
eerst is dit uiteraard mogelijk wanneer de waren of diensten
die onder het merk worden aangeboden al reeds verhandeld
worden. Daarnaast is normaal gebruik mogelijk in het geval
van voorbereidende handelingen. In deze tweede situatie
gaat het om waren of diensten die door een onderneming
met het oog op het winnen van klanten, met name in het ka-
der van reclamecampagnes, op ieder moment op de markt
kunnen worden gebracht.” Een enkele voorbereidende han-
deling, zonder “wervend” karakter is niet voldoende.

3.2 Criteria geldige reden

Uit artikel 58 lid 1 onder a Uniemerkenverordening volgt te-
vens dat indien er een geldige reden is voor het niet-gebruik
van het merk, er geen grond zal zijn voor vervallenverkla-
ring van het merk. Uit vaste rechtspraak van het Hof van
Justitie blijkt dat er sprake is van een geldige reden voor het
niet-gebruiken van een merk bij belemmeringen die recht-
streeks verband houden met het merk en die het gebruik
van het merk onmogelijk of onredelijk maken. Bovendien
moeten deze belemmeringen zich buiten de wil van de
merkhouder voordoen.*

4. Viridis/Hecht-Pharma

41 Inleiding

Op 30 september 2003 is door de rechtsvoorganger van de
rekwirante, Viridis Pharmaceutical Ltd. (Viridis), het merk
BOSWELAN gedeponeerd voor de waren en diensten “far-
maceutische en gezondheidsproducten” in klasse 5. Na een
onsuccesvolle, tweeénhalf jaar durende oppositie door Sa-
binsa Corporation op basis van haar Uniemerk BOSWELLIN,
is BOSWELAN uiteindelijk op 24 april 2007 geregistreerd.

24 EUIPO Merkenrichtsnoeren, ‘Normaal gebruik: de beginselen van het Hof
van Justitie'. Beschikbaar via guidelines.euipo.europa.eu -> Deel C Opposi-
tie -> Afdeling 6 Bewijs van gebruik -> 2 Materieel recht -> 2.1 Normaal
gebruik: de beginselen van het Hof van Justitie. Laatst bezocht: 22 oktober
2019.

25  HvJ 11 maart 2003, C-40/01, ECLI:EU:C:2003:145, r.0. 37 (Ansul/Ajax).

26 HvJ 14 juni 2007, C-246/05, ECLI:EU:C:2007:340, r.0. 54 (Hdupl).

Zesenhalf jaar later heeft Hecht-Pharma een vordering tot
vervallenverklaring wegens het ontbreken van normaal ge-
bruik ingediend, overeenkomstig artikel 58 lid 1 onder a
Uniemerkenverordening.”’ Dit was het begin van een traject
waarbij, tot en met het Hof van Justitie, vier instanties het
merk BOSWELAN vervallen hebben verklaard, althans de
beslissing daartoe in stand hebben gelaten.

Bij het Hof liggen nog twee vragen voor,? die beide zien op
strijd met artikel 58 lid 1 onder a Uniemerkenverordening.
Viridis voert aan dat het Gerecht ten onrechte heeft geoor-
deeld dat er geen sprake was van normaal gebruik van het
merk BOSWELAN en dat het Gerecht ten onrechte heeft
geoordeeld dat er geen geldige reden was voor het niet-ge-
bruik van het merk.

4.2 Uitspraak Hof van Justitie

Het Hof begint haar feitelijke beoordeling door op te mer-
ken dat uit het arrest van het Gerecht blijkt dat Viridis voor
het aantonen van normaal gebruik heeft gesteld voorbe-
reidende handelingen te hebben verricht, die bestonden
in de uitvoering van een klinisch onderzoek dat werd ver-
richt met het oog op de indiening van een aanvraag voor
een handelsvergunning, alsmede bepaalde reclame-han-
delingen voor dat onderzoek. Omdat het zonder handels-
vergunning niet toegestaan is reclame te maken voor het
daadwerkelijke geneesmiddel ten behoeve van het verkrij-
gen of behouden van een marktaandeel, oordeelt het Hof
allereerst - binnen het eerste middel - dat het ‘onmogelijk’
is een merk ter aanduiding van een ongeregistreerd genees-
middel te gebruiken. Daarna oordeelt het Hof - nog steeds
binnen het eerste middel - dat het klinisch onderzoek ten
behoeve van het aanvragen van een handelsvergunning
geen voorbereidende handeling is die voldoende is om nor-
maal gebruik aan te tonen. Volgens het Hof moet hiervoor
sprake zijn van gebruik voorafgaand aan het in de handel
brengen, als het in de handel brengen ophanden is. Boven-
dien moet het gebruik extern gericht zijn en gevolgen heb-
ben voor het toekomstige publiek. Hiervan was volgens het
Hof geen sprake.

Met haar tweede middel voert Viridis aan dat haar kli-
nisch onderzoek een geldige reden kan vormen voor het

27 Uit rechtsoverweging 25 blijkt dat er tussen partijen enige onenigheid
bestond over de vraag welke verordening van toepassing is, verordening
207/2009 (Gemeenschapsmerkenverordening) of verordening 2017/1001
(Uniemerkenverordening). Buiten de gebruikte terminologie (Gemeen-
schap(smerk) versus Unie(merk)) verschillen art.58 en 18 eerste alinea
2017/1001 niet van art. 51 en 15 eerste alinea 207/2009. Wel bestaat een,
hier niet relevant, verschil in art. 18(1)(a) 2017/1001 ten opzichte van
art. 15(1)(a) 207/2009. Voor de vaststelling van het toepasselijke materiéle
recht moet gekeken worden naar de datum waarop de vordering tot ver-
vallenverklaring ingesteld is. Dit is gedaan op 18 november 2013 waardoor
verordening 207/2009 van toepassing is. Ter voorkoming van onduide-
lijkheden en voor het gebruiksgemak zullen wij in dit artikel de betref-
fende artikelen verder aanduiden met de artikelnummers uit verordening
2017/1001.

28  Bij het Gerecht speelde ook nog de vraag in hoeverre Viridis mocht ver-
trouwen op informatie uit de EUIPO-merkenrichtsnoeren. Het Gerecht
oordeelde dat de merkenrichtsnoeren een algemeen karakter hebben en
Viridis er mede daarom niet gerechtvaardigd op mocht vertrouwen.
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niet-gebruik van het merk. Het Hof stelt dat, wil er sprake
zijn van een geldige reden, sprake moet zijn van een vol-
doende rechtstreekse belemmering, die zich buiten de wil
van de merkhouder voordoet en die het gebruik onmoge-
lijk of onredelijk maakt. Het Hof oordeelt dat het Gerecht
niet van een onjuiste rechtsopvatting blijk heeft gegeven
in zijn feitelijke beoordeling dat Viridis het merk vele jaren
voor de aanvraag van de handelsvergunning heeft gedaan,
zij onvoldoende investeringen heeft gedaan in het klinisch
onderzoek en dat er drie jaar zat tussen het deponeren van
het merk en het aanvragen van het klinisch onderzoek. Al
deze factoren vallen in beginsel onder de verantwoordelijk-
heid van de merkhouder, waarmee niet voldaan is aan het
vereiste dat de belemmering zich afspeelt buiten de wil van
de merkhouder. Het Hof verklaart uiteindelijk dan ook het
tweede middel van Viridis ongegrond.

5. Gebruik van het geneesmiddel voor
verlening van de handelsvergunning

Zoals wij hierboven al kort aanstipten, bestaan er diverse
uitzonderingen op het verbod een geneesmiddel in het han-
delsverkeer te brengen waarvoor geen vergunning is ver-
leend.

51 Klinisch onderzoek

Eén van die uitzonderingen is gebruik in klinisch onder-
zoek.” Klinisch onderzoek is gericht op het aantonen van
de effectiviteit en veiligheid van een geneesmiddel - een
noodzakelijke stap in zowel de ontwikkeling van het pro-
duct, als voor het verkrijgen van een handelsvergunning
voor dat product. Hoewel klinisch onderzoek niet direct is
gericht op het creéren van een afzetmarkt, kan dat in voor-
komende gevallen wel een gevolg zijn: onder voorwaarden
kan het bijvoorbeeld voor een patiént die heeft deelgeno-
men aan klinisch onderzoek mogelijk zijn het geneesmiddel
te blijven gebruiken na afloop van dat onderzoek. Dat ge-
beurt dan door middel van een vorm van ‘vroege toegang’
(early access). In Nederland zijn twee vormen van ‘vroege
toegang’ tot ongeregistreerde geneesmiddelen: aflevering
op artsenverklaring en het compassionate use-programma.

5.2 Aflevering op artsenverklaring

De uitzondering van aflevering op artsenverklaring is be-
doeld voor individuele patiénten.* In deze regeling neemt
de arts van de patiént het initiatief tot het doen bereiden of
invoeren en afleveren van een geneesmiddel waarvoor geen
adequaat medicamenteus alternatief voor de betreffende
patiént in Nederland verkrijgbaar is. Hiervoor is vooraf ver-
kregen toestemming nodig van de Inspectie gezondheids-
zorg en jeugd (IGJ]), de toezichthouder op deze regeling.

29  Art.401id 3 onder b Gnw.

30 Art. 40 lid 3 onder c Gnw, nader uitgewerkt in art. 3.17 Regeling Genees-
middelenwet (RGnW). Andere namen voor leveren op artsenverklaring
zijn Named Patient Products, Named Patient Use of Named Patient Program-
me.

5.3 Compassionate use-programma

Het zogenaamde compassionate use-programma is bedoeld
voor meerdere patiénten tegelijkertijd (cohort).? In deze
regeling neemt de geneesmiddelenfabrikant het initiatief
tot het doen van een aanvraag om in aanmerking te komen
voor dit ‘gebruik in schrijnende gevallen’. Het CBG is de in-
stantie die hier toestemming voor verleent, de fabrikant
stelt het geneesmiddel voor de patiéntengroep beschikbaar.
Voorwaarden voor een compassionate use-programma zijn
dat ofwel een aanvraag voor een handelsvergunning reeds
is ingediend, ofwel dat klinische onderzoeken gaande zijn.
Het CBG geeft zelf aan dat er ‘zicht [dient] te zijn op spoedige

registratie’.*?

6. Gebruik van het merk van het
geneesmiddel voér verlening van de
handelsvergunning

Gebruik van het geneesmiddel is echter niet synoniem aan
gebruik van het merk van het geneesmiddel. Het geneesmid-
del kan immers worden aangeduid met de stofnaam. Moge-
lijk zijn vergunninghouders terughoudend met het gebruik
van de merknaam vanwege het verbod op het maken van
reclame voor ongeregistreerde geneesmiddelen. In ieder
geval in Nederland wordt door de zelfregulerende instan-
tie op het gebied van geneesmiddelenreclame, de Stichting
Code Geneesmiddelenreclame (CGR) aangenomen dat veel-
vuldig gebruik van de merknaam een omstandigheid is die
bijdraagt aan het aanprijzende karakter van een uiting.*
Desalniettemin is het wel degelijk mogelijk de merknaam
te gebruiken in uitingen die kwalificeren als informatief, en
die dus niet promotioneel van aard zijn. Het kan dus zijn
dat in de context van klinisch onderzoek, aflevering op art-
senverklaring of in een compassionate use-programma de
merknaam wordt gebruikt, eventueel naast de stofnaam.

In publicaties over klinisch onderzoek is aanduiding van het
geneesmiddel met de stofnaam voor zover wij weten de norm.
Op Clinicaltrials.gov, de oudste, grootste en meest gebruikte
clinical trial database ter wereld, is het verplicht de INN (of an-
dere korte beschrijvende naam of identificerende aanduiding)
te gebruiken, maar mag daarnaast een andere naam, waaron-

31  Art. 40 lid 3 onder f Gnw, nader uitgewerkt in art. 3.18 RGnW en met een
basis in art. 83 lid 1 Verordening 726/2004.

32 www.cbg-meb.nl -> Handelsvergunning geneesmiddelen voor mensen ->
Onderwerpen -> Compassionate use programma (laatst bezocht: 7 okto-
ber 2019).

33 Zie bv. Codecommissie van de Stichting CGR, 19 juni 2002, K02.004 (Sche-
ring-Plough/Roche), JGR 2002/36; Codecommissie van de Stichting CGR,
6 februari 2003, K02.012 (Eli Lilly/Janssen-Cilag) JGR 2003/16 m.nt. Schut-
jens; Codecommissie van de Stichting CGR, 1 september 2004, K04.015/
K04.016 (Wyeth/Roche); Codecommissie van de Stichting CGR, 7 januari
2005, K04.021 (Kant/Pfizer) JGR 2005/29 m.nt. Schutjens; Codecommissie
van de Stichting CGR, 13 januari 2006, K05.006/010 (Novartis/Sanofi&B-
MS); Codecommissie van de Stichting CGR, 19 februari 2014, K13.007 (GSK/
Mundipharma) JGR 2014/45 m.nt. Schutjens; Codecommissie van de Stich-
ting CGR, 16 december 2014, K14.009 (Merck/Biogen); Codecommissie van
de Stichting CGR, 26 februari 2016, K15.011 (Galderma/Bipharma); Code-
commissie van de Stichting Code Geneeesmiddelenreclame, 9 mei 2019,
JGR 2019/23 m.nt. Meddens-Bakker.
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der de merknaam, worden gebruikt.>* Een korte blik op deze

website leerde ons dat geneesmiddelen in dit register door-
gaans worden aangeduid met stofnaam of codenaam. Merk-
namen zagen wij alleen bij geneesmiddelen die reeds (ergens
ter wereld) zijn geregistreerd. Saillant detail is dat de enige
merknaam die wij tegenkwamen die toebehoorde aan een ge-
neesmiddel dat nog niet is geregistreerd het merk BOSWELAN
was. Volgens de Glossary van het EU Clinical Trials Register
mag een ‘Product name’ worden gebruikt: de naam (anders
dan de INN) waarmee het investigational medicinal product
wordt geidentificeerd in de Clinical Trial Documentation.* Vol-
gens de handleiding® kan onder View full study document link
verdere informatie over de studie worden aangetroffen, zoals
merknamen. De zoekterm ‘BOSWELAN’ leidde ons direct naar
de betreffende klinische studie.

Ook bij een artsenverklaring kan er merkgebruik zijn, op de
artsenverklaring moet namelijk worden ingevuld: ‘naam
geneesmiddel en sterkte’.*’ Dit laat naar onze mening de mo-
gelijkheid open dat de arts hier de merknaam kan gebruiken
wanneer hij die kent. In het digitale formulier waarmee de
toestemming moet worden aangevraagd om op deze grond
een niet-geregistreerd geneesmiddel af te leveren, moet zo-
wel ‘merknaam of code’ als ‘werkzaam bestanddeel’ worden
ingevuld.*® Dit formulier houdt dus expliciet rekening met
het gebruik van een merknaam in dit kader.

Op de website van het CBG staat een overzicht van alle
goedgekeurde compassionate use-programma’s. In deze
lijst worden de geneesmiddelen primair aangeduid met de
merknaam, met daarachter de stofnaam tussen haakjes.

Er kan dus wel degelijk sprake zijn van gebruik van de merk-
naam voorafgaand aan de registratie van het betreffende
geneesmiddel.

7. Analyse

7.1 Normaal gebruik

De vraag is nu of dat gebruik voorafgaand aan de registra-
tie gekwalificeerd kan worden als normaal gebruik in de
zin van artikel 58 lid 1 onder a Uniemerkenverordening. In
BOSWELAN oordeelt het Hof zoals gezegd van niet. Het Hof
hangt dit - in navolging van de A-G - met name op aan het
feit dat het zonder handelsvergunning niet is toegestaan
reclame te maken voor een geneesmiddel (en dus: om een
afzetmarkt voor de betreffende waren te creéren of behou-
den). Om die reden kwalificeert het gebruik dat van het

34 https://prsinfo.clinicaltrials.gov/definitions.html (laatst bezocht: 7 okto-
ber 2019).

35  www.clinicaltrialsregister.eu -> Glossary (laatst bezocht: 7 oktober 2019).

36 www.clinicaltrialsregister.eu -> How to search (laatst bezocht: 7 oktober
2019).

37 www.igj.nl-> Alle meld- en aanvraagformulieren -> Artsenverklaring voor
leveren geneesmiddel zonder handelsvergunning (laatst bezocht: 7 okto-
ber 2019).

38  www.igj.nl -> Zorgsectoren -> Geneesmiddelen -> Geneesmiddelen zon-
der handelsvergunning -> Leveren op artsenverklaring (laatst bezocht:
7 oktober 2019).

geneesmiddel is gemaakt tijdens het klinisch onderzoek als
intern gebruik.

Wij vinden die conclusie enigszins lastig te verkroppen. Zo-
juist hebben wij immers laten zien dat het merk wel degelijk
voorafgaand aan de verlening van de handelsvergunning ge-
bruikt kan worden. Dat gebruik is zodanig dat artsen, apo-
thekers,* patiénten en zelfs derden (daar waar het gaat om
openbare informatie zoals een klinisch onderzoekregister
of lijst met goedgekeurde compassionate use-programma’s)
op die manier kennis kunnen nemen van de merknaam. Wij
zouden dus concluderen dat het daarbij gaat om extern ge-
bruik, te weten gebruik op de markt en niet enkel binnen de
betrokken onderneming.

Daarbij komt dat er diverse wijzen zijn waarop een arts een
(merknaam van een) geneesmiddel kan kennen vooér regis-
tratie. Bijvoorbeeld via klinisch onderzoek, door gebruik
in een land waar het geneesmiddel wel is geregistreerd of
doordat hij door de fabrikant over het geneesmiddel is ge-
informeerd (uiteraard op terughoudende wijze, teneinde
overtreding van het reclameverbod te voorkomen). In dat
geval kan een arts op eigen initiatief het middel voorschrij-
ven op artsenverklaring, en aldus het merk als merk gebrui-
ken. Externer dan dat wordt het niet. En omdat dit merkge-
bruik plaatsvindt door een derde - die daar goede redenen
voor heeft, anders dan het behouden van het merk - kwali-
ficeert het naar onze mening ook niet als token use.

Het is ook gebruik in overeenstemming met de essentiéle
functie van het merk, te weten de consument of eindgebrui-
ker de identiteit van de herkomst van een waar of dienst te
waarborgen door hem/haar in staat te stellen die waar of
dienst zonder gevaar voor verwarring te onderscheiden van
waren of diensten die een ander herkomst hebben. Het ge-
bruik kan zelfs bijdragen aan de bekendheid van het merk.

Het enige wat er bij deze vorm van gebruik toe zou leiden
dat het niet kwalificeert als normaal gebruik in merken-
rechtelijke zin, is dat het niet gaat om een reéle commerciéle
exploitatie: dat mag immers niet bij een geneesmiddel zon-
der handelsvergunning. Maar, in de werkelijkheid kan het
gebruik voorafgaand aan de verlening van een handelsver-
gunning wél bijdragen aan het verkrijgen van marktaande-
len. Patiénten die op grond van een early access-programma
op een bepaald geneesmiddel zitten, zullen daar immers
naar verwachting niet vanaf gaan zodra het wordt geregis-
treerd.*” Hoewel het creéren van marktaandeel geen doel

39  De apotheker komt bijvoorbeeld in aanraking met de naam wanneer hij
het geneesmiddel bestelt, bijvoorbeeld bij een buiten de EU gevestigde
fabrikant. Afleveren van dit geneesmiddel mag echter pas nadat toestem-
ming is verkregen van IG] om het geneesmiddel op artsenverklaring te
mogen leveren. Een voorraad aanhouden is uitsluitend toegestaan ten be-
hoeve van patiénten waarvoor reeds een artsenverklaring is ontvangen.

40  Wellicht ook aardig om op te merken is dat de Geneesmiddelenwet zowel
het klinisch onderzoek als de vormen van early access formuleert als uit-
zonderingen op het verbod van het zonder vergunning in de handel brengen
van een geneesmiddel. Volgens de Geneesmiddelenwet zijn dit dus wel de-
gelijk vormen van in de handel brengen.
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van early access mag zijn, kan het daar feitelijk wel toe lei-
den (en in de praktijk wordt het daar in voorkomende geval-
len ook door fabrikanten voor gebruikt)."

Het Hof heeft eerder geoordeeld dat er een mogelijkheid
bestaat voor normaal gebruik buiten het (puur) commer-
ciéle gebruik om. In zijn Radetzky-arrest gaat het Hof van
Justitie hierop in binnen het kader van een vereniging zon-
der winstoogmerk. Hoewel de waren of diensten zonder
winstoogmerk worden aangeboden, kan er sprake zijn van
normaal merkgebruik. Zelfs zonder winstoogmerk kan er
immers gestreefd worden naar het behouden of vergroten
van de afzetmarkt. Het Hof stelt dat sprake is van normaal
gebruik indien de houdster de merken “gebruikt om de wa-
ren en diensten waarvoor die merken zijn ingeschreven te
identificeren en te promoten”.*? Hierbij ziet het dus niet en-
kel op het promoten van de waren of diensten, maar ook
op het informeren daarover. In rechtsoverweging 21 van
het arrest gaat het Hof verder door te stellen dat - binnen
de context van een vereniging zonder winstoogmerk - het
een dergelijke vereniging niet verweten kan worden dat zij
geen normaal gebruik maakt van haar merk, zolang zij deze
daadwerkelijk gebruikt ter identificatie van haar waren of
diensten.” Hoewel het in Radetzky uiteindelijk stuk loopt
op het enkele interne gebruik, werpt het de interessante
vraag op of enkel informeren voldoende zou kunnen zijn,
daar waar promoten niet mogelijk (BOSWELAN) of gewenst
(Radetzky) is. Uiteindelijk zijn de aard van de betrokken wa-
ren en de kenmerken van de betrokken markt ten slotte fac-
toren die in aanmerking moeten worden genomen bij de
beoordeling of er sprake is van normaal gebruik van het be-
trokken merk. De specifieke omstandigheid dat een (merk
voor een) geneesmiddel zonder handelsvergunning nog niet
gepromoot mag worden, maar onder omstandigheden wel
al wordt gebruikt, lijkt ons van wezenlijke relevantie in dit
verband. Gebruik door middel van een vorm van early access
is wellicht niet omvangrijk, maar normaal gebruik kent zo-
als gezegd geen kwantitatieve ondergrens.**

7.2 Geldige reden

Het klinisch onderzoek waar Viridis zich op had beroepen,
wordt door het Hof beoordeeld als onvoldoende om te kwa-
lificeren als geldige reden. Dat is enigszins opmerkelijk, nu
“klinische onderzoeken voor nieuwe geneesmiddelen” in de

41 Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IG]), ‘Redelijk nalevingsniveau re-
clameregels bij marktintroductie Repatha door Amgen B.V., Utrecht, maart
2019. www.toezichtdocumenten.igj.nl. Laatst bezocht: 22 oktober 2019.
In ditinspectierapport wordt Amgen op de vingers getikt door de Inspectie
omdat zij in het Brand Plan van Repatha had geschreven: “Early Access Pro-
gram, FH, VHR & SI Mapping and Protocol Mapping is a key strategic program
to force a rapid market penetration”. De inspectie vindt dat daarmee sprake
is van de intentie tot oneigenlijk gebruik van het early acces-programma
voor Repatha. Een early access-programma is niet bedoeld om een snelle
marktpenetratie te forceren.

42 Hv] 9 december 2008, C-442/07, ECLI:EU:C:2008:696, r.0. 20 (Radetzky).

43 Hv] 9 december 2008, C-442/07, ECLI:EU:C:2008:696 (Radetzky).

44 In de BOSWELAN-zaak ging het alleen over gebruik tijdens klinisch onder-
zoek. Er was niet aangevoerd dat het geneesmiddel al voorgeschreven
werd op grond van een vorm van early access. De A-G concludeert wel dat
een compassionate use-programma wellicht als gebruik zou kunnen kwa-
lificeren.

EUIPO-merkenrichtsnoeren expliciet als ‘typisch voorbeeld’
worden genoemd van de ‘overheidsmaatregelen’ die als gel-
dige reden voor niet-gebruik worden genoemd in artikel 19
lid 1 TRIPs.* Viridis had hier bij het Gerecht nog een be-
roep op gedaan, met de stelling dat zij er gerechtvaardigd op
mocht vertrouwen dat ook haar klinisch onderzoek als gel-
dige reden voor niet-gebruik te gelden had. Dit beroep werd
door het Gerecht niet gehonoreerd. Het Gerecht overwoog
dat de richtlijnen van algemene aard zijn en het klinisch
onderzoek slechts als voorbeeld genoemd stond. Dat bracht
volgens het Gerecht hooguit met zich mee dat klinische
proeven onder bepaalde voorwaarden een legitieme reden
kunnen vormen voor het niet gebruiken van een Uniemerk.
In het geval van Viridis waren die voorwaarden kennelijk
niet vervuld. Dat roept natuurlijk de vraag op: wanneer wel?
Viridis had blijkens de uitspraak niet zoveel vaart gezet ach-
ter het klinisch onderzoek en daar niet zoveel in geinves-
teerd. Zou het oordeel van het Hof anders zijn uitgevallen
wanneer Viridis had kunnen aantonen alles op alles te heb-
ben gezet om het klinisch onderzoek met gezwinde spoed
af te ronden, maar desondanks de handelsvergunning nog
niet in zicht was? En aan welke voldoende rechtstreekse be-
lemmering die zich buiten de wil van de merkhouder voordoet
zouden wij in die context moeten denken? Onvoldoende
beschikbaarheid van de grondstof? Onvoldoende patiénten
om in het onderzoek te includeren?

8. Oplossing: nieuw depot?

Als een merk bloot staat aan vervallenverklaring wegens
niet-gebruik, is de oplossing dan niet gelegen in het ge-
woonweg doen van een nieuw depot? Zo simpel ligt het
(helaas) niet.

In de eerste plaats zal de merkhouder er veel aan gelegen
zijn de eerste registratie te handhaven, omdat deze hem de
oudste depotdatum verschaft en daarmee de beste plek in
de rangorde in het merkenregister: hoe ‘ouder’ in de rang-
orde, tegen hoe meer ‘jongere’ merken en tekens kan wor-
den opgetreden.

In de tweede plaats wordt een nieuw depot wellicht be-
moeilijkt door soortgelijke merken die tussen het eerste,
gebruiksplichtige merk en het nieuwe depot in zijn gede-
poneerd. Deze merken zijn daarmee ouder in rangorde dan
het nieuwe depot en kunnen dus - bij registratie voor soort-
gelijke waren en diensten - aan het nieuwe depot worden
tegengeworpen.

In de derde plaats zijn ‘re-applications’ of ‘re-filings’ niet zon-
der risico, gelet op het leerstuk van de kwade trouw, waar
hernieuwde aanvragen voor (min of meer) dezelfde waren
en diensten nog wel eens op af willen ketsen op grond van

45  EUIPO Merkenrichtsnoeren, ‘Overheidsinterventie of rechterlijke tussen-
komst'. Beschikbaar via guidelines.euipo.europa.eu -> Deel C Oppositie ->
Afdeling 6 Bewijs van gebruik -> 2 Materieel recht -> 2.11 Rechtvaardiging
van niet-gebruik en 2.11.2 Overheidsinterventie of rechterlijke tussen-
komst. Laatst bezocht: 22 oktober 2019.
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het argument dat deze depots uitsluitend worden verricht
met als doel de verplichting tot normaal gebruik te omzei-
len.*®

9. Conclusies en aanbevelingen

De BOSWELAN-zaak roept interessante vragen op over nor-
maal gebruik van merken voor geneesmiddelen vooraf-
gaand aan registratie. In de onderhavige kwestie kunnen
wij de conclusie van het Hof dat enkel klinisch onderzoek
onvoldoende is voor normaal gebruik wel billijken. Wel vra-
gen wij ons af of dat niet anders zou zijn wanneer (tevens)
sprake is van een vorm van early access. Ook de conclusie
van het Hof dat het klinisch onderzoek naar BOSWELAN
geen geldige reden opleverde, komt ons niet vreemd voor.
Wel vragen wij ons af onder welke omstandigheden klinisch
onderzoek wél een geldige reden voor niet-gebruik zou kun-
nen zijn: het Hof biedt daar uitdrukkelijk een opening toe.

Deze zaak maakt ook duidelijk dat ontwikkelaars van ge-
neesmiddelen heel goed na moeten denken over het mo-
ment van het doen van een depot voor de beoogde merk-
naam van het in ontwikkeling zijnde geneesmiddel.

Zo vroeg mogelijk deponeren, levert een vroege depot-
datum op en - hopelijk - snel een registratie. De genees-
middelenfabrikant kan dan al snel beginnen met het van
de markt weren van soortgelijke namen voor soortgelijke
producten. Het risico van vroeg deponeren blijkt uit de
BOSWELAN-zaak: vervallenverklaring op grond van niet-ge-
bruik ligt op de loer. Idealiter wordt het merk een kleine vijf
jaar voordat het product op de markt zal komen geregis-
treerd: tijdig genoeg om te profiteren van de vijfjaars ter-
me de grace, maar op veilige afstand van het ingaan van de
gebruiksplicht.

Zo simpel ligt het echter niet. Aan de registratie van het
merk, gaat immers een depot vooraf. Dat depot wordt op
absolute gronden onderzocht door de registrerende instan-
tie, waarna derden tegen het depot bezwaar kunnen maken.
Een oppositie kan zomaar een paar jaar duren, zeker wan-
neer beroep wordt ingesteld. Tegen BOSWELAN heeft bij-
voorbeeld een tweeénhalf jaar durende oppositie gelopen.
Wanneer daarna beroep was ingesteld, had de registratie
van het merk nog langer op zich laten wachten. Misschien
was het vroege depot van Viridis dus zo gek nog niet.

Ook aan de kant van de registratie van het geneesmiddel
kunnen kinken in de kabel komen. Onderzoek kan langer
duren dan verwacht, registratieautoriteiten kunnen hun
tijd nemen. Hoewel deze omstandigheden wellicht een gel-

46  Zie bijvoorbeeld het arrest van het Gerecht, 13 december 2012, zaak
T-136/11 (Pelikan), de beslissing van de Vierde Kamer van Beroep van het
EUIPO, 15 november 2011, zaak R 1785/2008-4 (Pathfinder); de beslissing
van de Tweede Kamer van Beroep van het EUIPO, 13 februari 2014, zaak R
1260/2013-2 (Canal+) en, zeer recent, de beslissing van de Tweede Kamer
van beroep van het EUIPO, 22 juli 2019, zaak R 1849/2017-2 (Monopoly).

dige reden voor niet-gebruik opleveren, maakt het de keuze
van het ‘ideale depotmoment’ wel lastig.

Desalniettemin is de ‘take away-message’ van dit arrest:
stem de registratie van het geneesmiddel en de registratie
van het merk zoveel mogelijk op elkaar af. Houd daarbij re-
kening met de verwachte registratieduur van het merk, de
verwachte duur van het klinisch onderzoek en de verwachte
duur van het registratietraject van het geneesmiddel. Ter-
ritoriale afwegingen kunnen en zullen daarbij ook een be-
langrijke rol spelen.

Vergeet ook niet om tijdens de vijfjaarsperiode in de gaten
te houden of zich wellicht omstandigheden voordoen waar
je actie op zou kunnen en moeten nemen teneinde het re-
gistratieproces van het geneesmiddel te bespoedigen, en
of zich wellicht omstandigheden voordoen die een geldige
reden zouden kunnen opleveren: documenteren van deze
acties en omstandigheden is het devies.

Met ‘re-filings’ moet behoedzaam worden omgegaan, even-
als het inroepen van een gebruiksplichtig merk tegen der-
den: wanneer het vereiste bewijs van gebruik niet kan
worden geleverd, zou een dergelijke actie bijzonder nadelig
kunnen terugkaatsen.
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