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Il. DE BESTREDEN BESCHIKKING 

2. Bij de bestreden beschikking, gewezen op 1 oktober 2024, heeft de eerste rechter de

vordering van appellanten ongegrond verklaard. 

De eerste rechter besloot dat uit de stukken blijkt dat appellanten mede-eigenaars zijn van het 

aanvullend beschermingscertificaat met nummer 2010C/039 (hierna: 'ABC 039') dat het actief 

bestanddeel denosumab beschermt, en dit intellectueel eigendomsrecht ogenschijnlijk geldig is. Hij 

oordeelde echter dat appellanten niet voldoende aantonen dat er aanwijzingen zijn van (dreigende) 

inbreuk op ABC 039. 

Ill. VOORWERP VAN HET HOGER BEROEP 

3. Bij verzoekschrift tot hoger beroep verzoeken appellanten het hof de bestreden beschikking

te vernietigen en doende wat de eerste rechter had moeten doen, hun oorspronkelijke vordering

gegrond te verklaren.

Tevens vorderen zij dat de aangestelde deskundige zou worden gemachtigd om een beroep te doen 

op bevoegde derde personen, zoals een informaticus of een boekhouder, om hem/haar bij te staan 

in de uitvoering van zijn/haar opdracht. 

Zij voeren aan ais grieven tegen het eerste vonnis dat: 

de eerste rechter de aanwijzingen van inbreuken op het Koreaans octrooi met nummer 

KRl0-1038585 (hierna: 'KR 585') en het Amerikaans octrooi met nummer 7,364,736 (hierna: 

'US 736') heeft genegeerd; 

de eerste rechter het bewijs van voorgaande inbreuken op het Belgische luik van het 

Europees octrooi met nummer EP 1 409 016 B9 (hierna: 'EP 016') en mogelijk op het ABC 039 

heeft genegeerd; 

de eerste rechter het criterium van de aanwijzingen van inbreuk verkeerd heeft toegepast 

door te oordelen dat op het eerste zicht niet blijkt dat de Melding van Samsung Bioepis NL 

op 13 maart 2024 op grond van artikel 5, lid 2, b van de Verordening 469/2009 betreffende 

het aanvullend beschermingscertificaat, ais gewijzigd door de Verordening (EU) 2019/933 

van 20 mei 2019 (hierna: 'de ABC-Verordening') ongeldig was of geen enkel effect had, en 

door te oordelen dat de aangevoerde elementen niet van die aard zijn dat zij bij een 

beoordeling op het eerste gezicht, op zich of met elkaar in verband gebracht, een vermoeden 
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ABC 039 

13. 

Appellanten dagvaardden Samsung Bioepis NL op 17 mei 2024 voor de voorzitter van de 

Nederlandstalige ondernemingsrechtbank te Brussel, zetelend zoals in kort geding, in het kader van 

een betwisting tussen partijen met betrekking tot op de vervaardigingsvrijstelling voor uitvoer onder 

artikel 5, lid 2 ABC-Verordening. 

Overeenkomstig artikel 5 lid 2 a van de ABC Verordening verleent het ABC geen bescherming tegen 

bepaalde handelingen waarvoor anders de toestemming van de houder van het ABC vereist zou zijn, 

bestaande uit de vervaardiging van een product, of een geneesmiddel dat dit product bevat, met het 

oog op uitvoer naar derde landen, of een aanverwante handeling die strikt noodzakelijk is voor deze 

vervaardîging, in de Unie, of voor de feitelijke uitvoer. Hiervoor is vereist dat de vervaardiger de in 

artikel 5 lid 5 van de ABC-Verordening informatie verstrekt aan de DIE en de houder van het ABC, 

uiterlijk drie maanden voordat de vervaardiging in die lidstaat van start gaat. Voor geneesmiddelen 

die naar derde landen worden uitgevoerd, is deze te geven informatie het referentienummer van de 

vergunning voor het in de handel brengen of van het equivalent van een dergelijke vergunning in elk 

derde land van uitvoer, zodra dit publiek beschikbaar is. 

Op 13 maart 2024 maakte Samsung Bioepis NL via het standaardformulier haar voornemen bekend 

aan de Dienst voor lntellectuele Eigendom om in België bepaalde handelingen of aanverwante 

handelingen te stellen ter vervaardiging van producten die denosumab bevatten. Tezelfdertijd stelde 

Samsung Bioepis NL appellanten rechtstreeks in kennis van haar voornemen (hierna: de 'Melding'). 

Appellanten voeren aan dat de afwezigheid in de Meldîng van een referentienummer van de 

vergunning voor het in de handel brengen en van enige informatie over enig derde land van uitvoer, 

tot gevolg heeft dat Samsung Bioepis niet in aanmerking komt voor een vervaardigingsvrijstelling in 

België. Zij voeren aan dat Samsung Bioepis misbruik maakt van de Vrijstellingsverordening in die zin 

dat zij haar Biosimilaire Geneesmiddelen wil uitvoeren naar de V.S., waar deze producten nog 

beschermd worden door het octrooi US 736, zodat deze vervaardiging en uitvoer een inbreuk maakt 

op ABC 039 en US 736. 

Samsung Bioepis verklaart in de procedure voor de stakingsrechter uitdrukkelijk dat het niet ter 

discussie staat dat het octrooi EP 016 en het ABC 039 geldig zijn, en de producten van Samsung 

Bioepis vallen binnen de beschermingsopvang van het octrooi. Zij voert echter aan dat haar 

kennisgeving volledig is. Zij stelt dat de kennisgevingsplicht beperkt is, om te voorkomen dat 

vervaardigers onder de ABC-Verordenîng zouden worden verplicht om bedrijfsvertrouwelijke of 

commercieel gevoelige informatie mee te delen aan concurrenten. ln het bijzonder stelt zij dat het 

identificeren van een exportland voordat die informatie anders beschikbaar zou zijn commercieel 

gevoelige informatie is die niet openbaar gemaakt mag worden. 
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Er is evenmin reden om het huidig arrest uitvoerbaar te verklaren op de minuut. Dit onderdeel van 

de vordering van appellanten wordt niet gemotiveerd. 

Gelet op de juridische complexiteit van het geschil kunnen appellanten worden gemachtigd om zich 

tijdens de beschrijving te laten vertegenwoordigen door hun raadslieden vanaf het moment dat een 

advocaat van de beslagen partij fysiek of virtueel aanwezig is. 

Gelet op deze complexiteit is het aangewezen een redelijke termijn te voorzien voor het opstellen 

van het verslag, die op twee maanden kan worden bepaald. 

VI. Beslissing

Het hof, rechtsprekend in raadkamer op eenzijdig verzoekschrift, 

Verklaart het hoger beroep ontvankelijk en gedeeltelijk gegrond ais hierna bepaald. 

Bevestigt de bestreden beschikking in de mate dat de kosten werden vereffend en ten laste gelegd 

van appellanten, 

Opnieuw rechtdoend, 

Verklaart de vordering van appellanten in hoger beroep ontvankelijk maar slechts deels gegrond ais 

hierna bepaald. 

Stelt aan ais deskundige de heer , deskundige met kantoor te , 

,  ); 

Machtigt de deskundige om voorafgaandelijk kennis te nemen van de stukken van appellanten 

alsook aile andere nuttige informatie in te winnen die ertoe bijdraagt om zich vertrouwd te maken 

met de relevante octrooirechten EP 016 en US 736 en de technologie van appellanten; 

Machtigt de deskundige om zich te begeven naar de volgende vestiging: Catalent Belgium NV, Sint 

Lendriksborre 10, 1120 Brussels, België, en, in het algemeen, elke andere plaats in België die nuttig is 

voor de goede uitvoering van zijn opdracht. 

Geeft de deskundige opdracht om op bovengenoemde vestiging en/of op elke andere plaats die de 

deskundige noodzakelijk acht om te bezoeken een volledige beschrijving uit te voeren van aile 

objecten, elementen of documenten die het bewijs kunnen vormen van inbreuk op het Belgisch deel 

van het Europees octrooi met nummer EP 1 409 016 B9 in de periode voorafgaand aan 25 juni 2022 










