RAAD VAN STATE, AFDELING ADMINISTRATIE.
ARREST

nr. 137.989 van 3 december 2004
in de zaak A. 148.946/V11-31.832.

In zake: den.v. PFIZER,
die woonplaats kiest bij
advocaten M. MEULENBELT en M. GONNELLA,
kantoor houdende te BRUSSEL,
Terhulpsesteenweg 177/6

tegen :

de Belgische Staat, vertegenwoordigd door de Minister van
V olksgezondheid,

die woonplaats kiest bij

advocaat M. UY TTENDAELE,

kantoor houdende te BRUSSEL,

Kapitein Crespelstraat 2-4.

tussenkomende partij :

deb.v.b.a. BEXAL,

die woonplaats kiest bij

advocaat P. FORTON,

kantoor houdende te BRUSSEL,
Louizalaan 283/21.

DE Wnd. VOORZITTER VAN DE VIle KAMER,

Gezien het verzoekschrift dat de n.v. PFIZER op 17 maart 2004
heeft ingediend om de schorsing te vorderen van de tenuitvoerlegging van de
bedlissing van de Minister van V olksgezondheid van 22 december 2003 tot verlening
van de registratie van het geneesmiddel Amlobexal 5 mg;

Gezien de nota van de verwerende partij;

Gezienhet verslag opgemaakt door Eerste Auditeur J. STEVENS;

Gelet op de kennisgeving van het verdag aan de partijen;

Gelet op de beschikking van 14 oktober 2004 waarbij de
terechtzitting bepaald wordt op 4 november 2004;
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Gehoord het verdag van Staatsraad R. STEVENS;

Gehoord de opmerkingen van advocaat M. MEULENBELT, die
verschijnt voor de verzoekende partij, van advocaat J.-F. DE BOCK, die verschijnt
voor de verwerende partij, en van advocaat A. DELACOURT die, loco Advocaat
P. FORTON verschijnt voor de tussenkomende partij;

Gehoord het eenduidend adviesvan Eerste Auditeur J. STEVENS;

Gelet op de artikelen 17 en 18 en titel VI, hoofdstuk |1, van de
wetten op de Raad van State, gecotrdineerd op 12 januari 1973;

1.1. Overwegende, wat de rechtspleging betreft, dat de b.v.b.a
BEXAL, begunstigde van de bestreden beslissing, met een verzoekschrift van 13 april
2004 vraagt om in het administratief kort geding te mogen tussenkomen; dat dit
verzoek kan worden ingewilligd;

1.2. Overwegendedat departijen betwisting voeren over deinhoud van
het administratief dossier dat door de verwerende partij werd neergelegd; dat op deze
discussie niet moet worden ingegaan; dat immers hierna zal blijken dat de vordering
afstuit op de grondvoorwaarde betreffende het moeilijk te herstellen ernstig nadeel,
endat dedoor deverwerende partij alsvertrouwelijk bestempelde stukken hierbij van
geen enkel nut zijn;

2. Overwegendedat krachtensartikel 17, 82, vandegecodrdineerde
wetten op de Raad van State dechts tot schorsing van de tenuitvoerlegging kan
worden bedoten onder de dubbele voorwaarde dat ernstige middelen worden
aangevoerd diede nietigverklaring van de aangevochten akte of verordening kunnen
verantwoorden en dat de onmiddellijke tenuitvoerlegging van de bestreden akte of
verordening een moeilijk te herstellen ernstig nadeel kan berokkenen;

3.1.1L Overwegende, wat de tweede schorsingsvoorwaarde betreft, dat
de verzoekende partij in haar inleidend verzoekschrift het volgende aanvoert :

"De bestreden bedlissing zal er op zeer korte termijn, te verwachten in de
weken na 8 maart 2004 -datum van het verlopen van de geldigheid van het
octrooi op Amlor®- toe leiden dat er -voor het eerst- een rechtstreeks
concurrerend generisch geneesmiddel van Amlor® 5 mg op de markt word(t)
gebracht. Dit feit op zich maakt reeds een moellijk te herstellen ernstig nadeel
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uit voor verzoekster aangezien zowel het marktaandeel als de omzet van
verzoekster m.b.t. het referentiegeneesmiddel hierdoor sterk en op
onomkeerbarewijze zullen achteruit gaan. Deze negatieve gevolgen worden nog
versterkt door deintrede van het referentieterugbetalingssysteem (punt 5.1), de
implicaties voor de prijzen van Amlor® in andere EU lidstaten (punt 5.2) en de
mogelijk te verwachte(n) schade aan de goede reputatie van Amlor® (punt 5.3),
zoals verder uiteengezet.

Verzoekster heeft redenen om aan te nemen dat Bexal BVBA haar generisch
middel vrijwel onmiddellijk nahet verlopen van het octrooi voor Amlor® op de
markt zal brengen, aangezien verzoekster heeft vernomen dat een aanvraag tot
opname van Amlobexal 5 mg op de lijst van vergoedbare specialiteiten werd
ingediend overeenkomstig het K.B. van 21 december 2001 (K.B. van 21
december 2001 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische speciditeiten) en dat
een (positieve) bedlissing tot terugbetaling van deMinister van Sociale Zaken op
korte termijn mag worden verwacht. De kans dat de bevoegde minister een
negatieve bedlissing tot terugbetaling zou nemen is louter hypothetisch. Het is
immers algemeen bekend dat de bevoegde minister het voorschrijven en de
verkoop van generische geneesmiddelen zo veel mogelijk tracht te stimuleren.
Daarenboven wordt het referentiegeneesmiddel Amlor® al jaren terugbetaald.

Ook de kans dat Bexa BVBA niet op de markt zou komen met haar
geneesmiddel Amlobexal 5 mg, voor zover dit nog niet het geval is, (is) louter
theoretisch en hypothetisch. Waarom zou een geneesmiddel enproducent immers
een registratieaanvraag voor een geneesmiddel indienen as het niet van plan is
hiermee op de markt te komen?

Daarenboven dient de ernst van het nadeel mede beoordeeld te worden in
functie van de graad van ernst van het ingeroepen middel en van de aard van dit
laatste, dit te meer gelet op de manifeste onwettigheid van de bestreden
bedlissing in onderhavige procedure zoals uiteengezet onder punt 4.1 (R.v.St.,
nr. 85.427, 21 februari 2000, De Schrijver).

5.1 INTREDEN VAN HET REFERENTIETERUGBETALINGSSY STEEM

Amlor® - amlodipine besilaat - is, zoals gezegd, ‘s werelds meest
voorgeschreven geneesmiddel voor de behandeling van hoge bloeddruk en is
ook in Belgié één van de succesvolste producten van verzoekster. Amlor® was
in 2003 het tweede meest verkochte geneesmiddel van verzoekster in Belgié en
vertegenwoordigde 10% van de totale omzet van verzoekster in Belgié.

Van zodra een generisch geneesmiddel voor Amlor® op de markt wordt
gebracht zal dit zeer grote negatieve gevolgen hebben voor zowel het
marktaandedl als de omzet van verzoekster m.b.t. het referentiegeneesmiddel.
Amlor® komt daardoor immers terecht(...) in het zogenaamde
referentieterugbetalingssysteem. Het referentieterugbetalingssysteem werd op
1 juni 2001 geintroduceerd door devorige Minister die Sociale Zaken onder zijn
verantwoordelijkheid had. De wettelijke basis van dit
referentieterugbetalingssysteem is vastgelegd in artikel 35ter van de
gecoordineerde wet van 14 juli 1994 betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen.

Binnendit systeemwordt deterugbetalingsbasis van een originele specialiteit
waarvoor een goedkopere (generische) speciaiteit beschikbaar is met een
identiek werkzaam bestanddesl, toedieningswijze en dosering, verminderd met
26% en dit maximaal 6 maanden na de marktintroductie van het generische
geneesmiddel. Dit heeft voor gevolg dat de patiént in een groot aantal gevallen
een hoger remgeld zal betalen wanneer het duurdere, maar originele
geneesmiddel wordt voorgeschreven enafgeleverd. Dit systeemzet zowel artsen
as patiénten dan ook aan om over te schakelen op het overeenkomstige
generische geneesmiddel.
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Dat de gevolgen van de introductie van een eerste generisch geneesmiddel
van een zeer bekend en wijdverspreid en gebruikt referentiegeneesmiddel (ook
wel ‘blockbuster' genoemd) zeer ernstige gevolgen kan hebben voor het
marktaandeel van en de behaalde omzet voor het referentiegeneesmiddel kan
aangetoond worden door te verwijzen naar wat er gebeurd isin gelijkaardig(e)
gevallen bij de introductie van het eerste generisch geneesmiddel.

Een goed voorbeeld hiervan is te vinden bij de eerste introductie van een
generisch geneesmiddel voor de originele specialiteit Capoten® (werkzame stof
captopril) van het farmaceutisch bedrijf Bristol-Myers Squibb (BMYS).
Capoten® is geregistreerd voor gelijkaardige indicaties (aandoeningen) als
Amlor® waarvan essentiéle hypertensie de voornaamste is. Na de introductie
van een eerste generische variant voor Capoten® in maart 2001 was na
3 maanden (juni 2001) de totale marktwaarde voor captopril reeds gedaald met
13% en het marktaandeel voor dereferentiespecialiteit met 21%. Gecombineerd
werd bijgevolg na 3 maanden een verlies in absolute cijfers van 28% t.ov. de
maandelijkse gemiddelde omzet van voor de introductie, opgetekend (Zie Stuk
10). (De afkorting ‘LOE' in de tabel met de cijfergegevens staat voor ‘Loss Of
Exclugivity', i.e. het verlies van exclusiviteit van het referentiegeneesmiddel op
de markt)

Zes maanden na de introductie van de eerste generische variant voor
Capoten® echter (september 2001) was de totale marktwaarde reeds gedaald
met ongeveer 35% en het marktaandeel voor de referentiespecialiteit met niet
minder dan 40%. De combinatie van deze cijfers levert een halfjaar na de
introductie van het eerste generische middel voor Capoten® bijgevolg een
verliesin absolute cijfers van maar liefst 60%t.0.v. de gemiddelde maandelijkse
omzet voor deze introductie.

Een gelijkaardige evolutie kon worden vastgesteld bij de eerste introductie
vaneen generisch geneesmiddel voor het referentieproduct Renitec® (werkzame
stof enalapril) van de farmaceutische firma Merck Sharp & Dome.

Renitec® is geregistreerd voor de indicaties hypertensie en hartfalen. Nade
introductie van een eerste generische variant van Renitec® in mel 2001 en door
de commercied noodzakelijke prijsverlaging die werd toegepast door de
producent van het referentiegeneesmiddel, is, zoals mag blijken uit de eerste
tabel dieisopgenomenin Stuk 11, het omzetcijfer voor Renitec® naamper twee
maanden (juli 2001) reeds met ongeveer 50% gedaald. Na verloop van zes
maanden (november 2001) blijft een omzetcijfer gerealiseerd worden dat
ongeveer 55% lager ligt dan wat het geval was voor de introductie van een
eerste generisch geneesmiddel voor het referentieproduct. Een gelijkaardige
evolutie is vast te stellen in de verkoop van het aantal verpakkingen die zes
maanden na de introductie van het eerste generische geneesmiddel ongeveer
45% lager ligt dan voor deze introductie.

Uit bovenstaande gegevens betreffende de impact van de eerste introducties
van een generisch geneesmiddel van het referentieproduct Capoten® van BMS
envan het referentieproduct Renitec® van AstraZenecadie gelijkaardig zijn aan
het referentieproduct Amlor® vanverzoekster, blijkt duidelijk dat demarktposi-
tie van verzoekster op zeer ernstige wijze in het gedrang wordt gebracht door
de bestreden Dbeslissingen. Door de intrede van het
referentieterugbetalingssysteem valt ook niet in te zien hoe dit substantiéle
verlies van marktpositie niet moeilijk te herstellen zou zijn.

De opname van een originele speciditeit in het referentieterugbetalings-
systeemishij gevolg onomkeerbaar. Dit nadeel isdan ook ernstig en moeilijk te
herstellen.
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5.2 IMPLICATIESVOOR DE PRIJZEN VAN AMLOR® IN ANDERE EU
LIDSTATEN
5.2.1 Gevolgen voor de prijs van Amlor® in andere lidstaten

De gevolgen van een introductie van eerste generisch geneesmiddel van
Amlor® zullen echter niet tot Belgié beperkt blijven. In bepaalde lidstaten van
de Europese Unie en de Europese Economische Ruimte worden de prijzen van
geneesmiddelen berekend op basis van een rekenkundig gemiddelde van de
prijzen in de buurlanden.

Zo wordt in Nederland overeenkomstig de Wet Geneesmiddelenprijzen
(artikel 2, 2e lid) de maximumprijs van een geneesmiddel bepaald op basis van
het rekenkundig gemiddelde van de prijzen van vergelijkbare geneesmiddelenin
Belgié, Duitdand, Frankrijk en het Verenigd Koninkrijk (Zie Stuk 12). De
Nederlandse overheid isimmersvan mening dat dezelanden quaprevalentie van
ziekten en aandoeningen en niveau van gezondheidszorg goed met Nederland
tevergdlijkenis.

Gelijkaardige systemen waarbij de (maximum) prijs van geneesmiddelen
wordt berekend op basis (van) de gemiddelde prijs in andere EU en EER
lidstaten, waaronder Belgié, zijn van toepassing in onder meer Denemarken,
Finland, Itali&, Noorwegen, Spanje en Zweden.

Indiendus, door de opname van dereferentiespeciaiteit Amlor®, deprijsvan
dit geneesmiddel in Belgiéverlaagd wordt, zal dit ook automatisch eenverlaging
van de prijs in een (groot) aantal andere lidstaten met zich meebrengen. Een
dergelijke prijsverlaging in andere lidstaten is derhalve een ernstig nadeel dat
daarenboven moeilijk te herstellen is aangezien het zich in andere landen
voordoet.

5.2.2 Gevolgen voor het marktaandedl en de omzet van Amlor® in andere
lidstaten door paralelinvoer vanuit Belgié

Zoals reeds uitvoerig uiteengezet, wordt door de introductie van een eerste
generisch geneesmiddel van een referentiegeneesmiddel, de terugbetalingsbasis
van deze originele specialiteit met 26% verminderd (referentieterugbetalings-
systeem). Dit heeft tot gevolg dat de patiént die dit referentiegeneesmiddel
voorgeschreven krijgt in eengroot aantal gevallen een hoger remgeld zal betalen
danvoor deintroductie het geval was. Dit systeem zet dan ook zowel artsen als
patiénten aan om over te schakelen op het generische middel. Om de gevolgen
van het referentieterugbetalingssysteem enigszins te milderen ziet de producent
van het referentiegeneesmiddel zichin demeeste (ge)vallengenoodzaakt omzijn
prijs te verlagen tot het niveau waarop zijn geneesmiddel, na tussenkomst van
de ziekteverzekering, even duur za zijn voor de patiént als de generische
variant.

Verzoekster wordt hier overigens voor een onmogelijk dilemma geplaatst.
Ofwel bedlist zij omin geval van opnamein het referentieterugbetalingssysteem,
deprijsvan Amlor® niet te verlagen. Dit heeft, zoals hierboven uiteengezet, tot
gevolg dat artsen en patiénten overschakelen op het goedkopere generische
middel. Ofwel bedlist zij omin geval van opnamein het referentieterugbetalings-
systeem, de prijs van Amlor® te verlagen tot op het niveau waarop een patiént
die het referentiegeneesmiddel krijgt voorgeschreven, hiervoor een evengroot
persoonlijk aandeel moet betalen als voor de generische variant. In deze laatste
hypothese zal de paralelle uitvoer aanzienlijk toenemen, zoals hieronder zal
worden uiteengezet.

Indien in voorliggend geval echter, verzoekster commercieel ‘gedwongen’
wordt de prijsvoor Amlor® in Belgiéte verlagen, dan zal dit ook een aanzienlij-
ke impact hebben op de omzet en het marktaandeel van Amlor® in een aantal
anderelidstaten. Zo zou, naeen prijsverlaging van Amlor® (5 mg en 10 mg) met
26%, dit geneesmiddel in Belgié éénvan delaagste prijzen hebbeninvergelijking
met deoverige EU lidstaten. Invergelijking met het Verenigd Koninkrijk zou de
prijs van Amlor® 5 mg - dit is de dosis die in de meeste gevallen wordt

VI1-31.832-5/10



voorgeschreven - in Belgié zelfs meer dan 50% lager liggen en die van Amlor®
10 mg ongeveer 30% lager (zie Stuk 13). Parallel uitvoer vanuit Belgié naar het
Verenigd Koninkrijk, valt dan ook met zekerheid te verwachten.

Opnieuw blijkt bijgevolg uit het bovenstaande, dat de negatieve implicaties
van de eerste introductie van een generisch geneesmiddel voor Amlor® niet
beperkt blijven tot Belgié, maar daarentegen ook ernstige nadelige gevolgen
heeft in andere lidstaten. Uiteraard kunnen deze negatieve gevolgen van
paralelle uitvoer uit Belgi& invoer in andere EU lidstaten, niet worden
verholpen indien na (een) aantal jaren (geschat op 4 tot 6 jaar, volgens de
huidigegemiddeldeduur van een procedurevan Beroeptot Nietigverklaring) ten
gronde mag blijken dat (de) bestreden beslissingen onwettig zijn. Een schorsing
van de tenuitvoerlegging dringt zich dan ook op.

53 MOGELIK TE VERWACHTEN SCHADE AAN DE GOEDE
REPUTATIE VAN AMLOR®

Er bestaat een ernstig en substantieel risico dat het imago van de
referentiespecialiteit Amlor® onherstelbaar beschadigd wordt door mogelijk te
verwachten problemen die zich kunnen voordoen met amlodipine mesilaat, de
werkzame stof van Amlobexal. Zoals gezegd heeft verzoekster de maleaat zout
vorm van amlodipine in een heel vroeg stadium verworpen gelet op zijn
hydroscopische aard, zijn neiging tot de vorming van hydraten en grotere
instabiliteit in vergelijking met amlodipinebesilaat. VV oor zover bekend zijner tot
op heden geen wetenschappelijke studies gepubliceerd betreffende amlodipine
mesi|aat.

De Europese Pharmacopoeia Commissie heeft bedlist dat alle zogenaamde
‘monographs betreffende mesilaat zouten een onderdeel moeten bevatten
betreffende de productie en dat de productiemethode moet geévalueerd worden
om de mogelijke aanleg tot vorming van akyl mesilaten te bepalen (Zie Stuk
14). Alkyl mesilaten zijn gekend omwille van hun grote toxiciteit.

Indien inderdaad, na het in de handel brengen van amlodipine mesilaat
(Amlobexal), zich problemen zouden voordoen met de veiligheid en toxiciteit
van deze werkzame stof, dan zullen artsen en zeker patiénten
hoogstwaarschijnlijk geen onderscheid gaan maken tussen de werkzame stoffen
amlodipinemesilaat en amlodipine besilaat. I ntegendeel, het iste verwachten dat
artsen en patiénten zullen aannemen dat er een probleemismet amlodipinein het
algemeen, zonder dat zij het essentiéle onderscheid zullen maken tussen detwee
verschillen zoutvormen mesilaat en besilaat. Dergelijke perceptie zou dan ook
een onherstelbare en vernietigende schade toebrengen aan het imago van
amlodipine besilaat, de werkzame stof van Amlor®";

3.1.2 Overwegendedat deverwerende partij dienaangaandein haar nota
onder meer repliceert :

"16. Wanneer de vernietiging van de bestreden administratieve rechtshandeling
volledig rechtsherstel biedt, is het nadeel niet moeilijk te herstellen (R.v.St.,
BUTZEN, nr. 57.483, 11 januari 1996). Een naded! is voldoende herstelbaar,
wanneer volledig herstel mogelijk isnavernietiging door middel van een schade-
vergoeding (VAN HEULE, D., o.c., 26, nr. 44).

In de regel is een financieel nadeel herstelbaar (R.v.St.,, VERHAMME,
nr. 38.707, 10 februari 1992). Enkel wanneer de leefbaarheid van een bedrijf in
gevaar komt, kan sprake zijn van een moellijk te herstellen ernstig financieel
nadeel (VAN HEULE, D., o.c. 27, nr. 47).

Verzoekende partij geeft zelf toe dat het geneesmiddel dat concurrentie zal
ondervinden van de geregistreerde geneesmiddelen 10 % uitmaakt van haar
omzet.
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Het verliesaan omzet kan rustig worden financieel vergoed wanneer achteraf
een vernietiging zou tussenkomen van de bestreden bedlissing. Bovendien voert
verzoekende partij niet aan dat het verlies aan omzet het bedrijf in gevaar zou
brengen.

Vervolgens spreekt verzoekende partij over het verliesaan marktaandeel. Dit
marktaandeel betreft enkel het middel AMLOR, dat slechts 10 % van de omzet
van verzoekende partij in Belgié uitmaakt. Het totale marktaandeel van
verzoekende partij zou als gevolg van de bestreden bedlissing dechts een kleine
fractie kunnen dalen, namelijk een percentage van de 10 % omzet.

Ook hier laat verzoekende partij de daling van de omzet en het marktaandeel
afhangen van het hypothetisch vallen van het product AMLOR onder (het)
referentieterugbetalingssysteem :

‘Van zodra een ‘generische’ variant voor AMLOR op de markt wordt
gebracht zal dit zeer grote negatieve gevolgen hebben voor zowel het
marktaanded als de omzet van verzoekster m.b.t. het referentiegenees-
middel. AMLOR zou daardoor immers terechtkomen in het zogenaamde
referentieterugbetalingssysteem' (blz. 15 vordering tot schorsing : (...)).

V erzoekende partij heeft detaak om haar moellijk te herstellen ernstig nadeel
in concreto uiteen te zetten. Een hypothetische veronderstelling zoals het
mogelijk terechtkomen in het zogenaamde referentieterugbetalingssysteem,
maakt geen in concreto en vaststaand moellijk te herstellen ernstig naded! uit.

V erwijzingen dienaangaande naar andere voorbeelden in de praktijk kunnen
nog niet het persoonlijk nadeel van verzoekende partij aantonen. Het MTHEN
moet immers persoonlijk van aard zijn.

De verwijzingen naar andere voorbeelden betreft trouwens een daling in
marktaandeel en omzet betreffende een bepaald geneesmiddel en zegt nietsover
het verlies aan omzet of marktaandeel van de firma zelf in zijn totaliteit. Het is
pasindat laatste geval dat eventueel een moeilijk te herstellen ernstig nadeel kan
weerhoudenworden. Niet deweerslag op een geneesmiddel isbepalend voor het
nadeel, doch de weerdlag op de firma zelf. Dienaangaande ontbreekt elk cijfer
en worden ook betreffende verzoekende partij geen concrete gegevens
meegedeeld.

17. De eventuele beschadiging van het imago van AMLOR heeft niet nood-
zakelijkerwijze een invioed op het imago van verzoekende partij, die nog
verscheldene andere geneesmiddelen produceert.

Patiénten kiezen hun geneesmiddel niet op basis van de chemische inhoud
ervan, maar worden in hun keuze ofwel geholpen door de dokter ofwel door de
algemene bekendheid van de merknaam van het product. Geneesheren worden
geacht voldoende opgeleid te zijn om te kunnen onderscheiden dat de eventuele
negatieveinvloed van een bepaal de chemische samenstelling nog niet inhoudt dat
een vergelijkbare chemische samenstelling dezelfde invioed heeft.

Een eventuele nefaste uitwerking van het hier geregistreerde geneesmiddel
kan geen invlioed hebben op het imago van verzoekende partij.

Trouwens, het eventuele nadeel vloeit in dit geval niet voort uit de bestreden
bedlissing zelf, maar uit een mogelijk decht functioneren van het geregistreerde
middel.

Het moellijk te herstellen ernstig nadeel wordt niet aangetoond";

3.1.3. Overwegende dat de tussenkomende partij in haar verzoekschrift
tot tussenkomst onder meer het volgende doet gelden :
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"2.2.  In werkelijkheid wenst Pfizer haar marktaandelen van Amlor® te
beschermen en dit ondanks het feit dat het octrooi sinds 8 maart 2004 vervallen
is. Het doel van Pfizer is dan ook manifest onrechtmatig.

Het op de markt brengen van generische producten isin de logica zelve van
de vigerende reglementering.

Pfizer heeft over denodigetijd beschikt om haar investeringen van onderzoek
en andere te rentabiliseren, zij kan dit niet ad vitam aeternam doen.

2.3. De prijsverminderingen en de aanpassingen van de voorwaarden tot
terugbetaling liggen in de logica van hetgeen voorafgaat. (zie punt 2.2)

In Belgié zal de patiént in rechte zijn van een goedkoper product te genieten
en de Belgische sociale zekerheid zal minder moeten uitgeven in het kader van
de terugbetaling. In geval van nietigverklaring of schorsing zullen zowel de
patiént als de Belgische sociae zekerheid zware schade lijden.

2.4. De gevolgen van een verandering in prijs van het product Amlor in Belgié
ten opzichte van de andere Europese landen is niet relevant in de mate dat de
registratie van amlodipine Bexal legaal is.

2.5. De gevolgen voor de reputatie van het originele product Amlor® ten
opzichte van de andere generische van dit product is tevens irrelevant. Dit
argument toont het gevecht ‘arriere garde' aan dat Pfizer tegen de generische
leidt, enkel om haar marktaandelen te bewaren.

2.6. Integendeel, het nietig verklaren of schorsen vanbedlissing tot verlening van
deregistratie van amlodipine Bexal zou een zware en moeilijk herstelbare schade
met zich meebrengen voor Bexal diehaar eigeninvesteringen moet rentabiliseren
om een generisch product te produceren en deze op de Belgische markt te
brengen”;

3.2.1 Overwegende dat de hier besproken grondvoorwaarde een
constitutieve en autonome schorsingsvoorwaardeis; dat de aard evenalsdegraad van
ernst van deingeroepen middelen, en met anderewoorden de graad van onwettigheid
van een bestreden bedlissing, in principe abstracte gegevens zijn die op zichzelf geen
feitelijke gevolgen genereren; dat de verzoekende partij in casu ook geen dergelijke
gevolgen aanwijst; dat bovendien het nadeel dat tot schorsing aanleiding kan geven
rechtstreeks moet voortvioelen uit de onmiddellijke tenuitvoerlegging van de
bestreden bedlissing zelf; dat bijgevolg niet isaangetoond dat de beweerde manifeste
onwettigheid van de bestreden bedlissing in hoofde van de verzoekende partij een
moellijk teherstellen ernstig nadeel, voortvioeiend uit deonmiddellijketenuitvoerleg-
ging van de bestreden beslissing, veroorzaakt of dreigt te veroorzaken ;

3.2.2. Overwegendedat het betoog van de verzoekende partij onder haar
punten 5.1 en 5.2 niet aannemelijk maakt, en ook niet als dusdanig aanvoert, dat de
aldaar ingeroepen nadelen haar voortbestaan dreigen in gevaar te brengen; dat die
partij zelf poneert dat haar geneesmiddel dat in concurrentie zal komen met het door
de bestreden bedlissing geregistreerde geneesmiddel 10 % van haar totale omzet in
Belgié vertegenwoordigt; dat het zeer onwaarschijnlijk is dat plots alle geneesheren
nog uitsuitend het generisch middel in plaats van het referentiegeneesmiddel zullen
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voorschrijven, zodat de verzoekende partij door de onmiddellijke tenuitvoerlegging
van de bestreden bedlissing die geponeerde 10 % omzet niet volledig zal verliezen ;
dat de gevreesde omzetdaling in Belgié bovendien niet wordt gerelateerd aan de
financiéle toestand van de verzoekende vennootschap; dat dit evenmin het geval is
met de gevreesde omzet- en winstdaling in het buitenland; dat dient te worden
bedoten dat niet wordt aangetoond dat de aangevoerde nadelen meer inhouden dan
een niet moeilijk te herstellen financieel naded!;

Overwegende bovendien dat de verzoekende partij dit nadeel zelf
kon beperken, vermits zij er zich moest aan verwachten dat na het verstrijken van
haar octrooi generische geneesmiddelen die gelijkwaardig worden geacht met haar
referentiegeneesmiddel kunnen worden geregistreerd en op de markt worden
gebracht; dat zij tevensrekening diende te houden met de reeds enige tijd gevoerde
overheidspolitiek om de stijging van de uitgaven voor de gezondheidszorg te
beheersen onder meer door een beperking van de uitgaven voor geneesmiddelen,
bijvoorbeeld door het aanmoedigen van het voorschrijven van voor de patiént en
voor het stelsel van de ziekteverzekering goedkopere generische geneesmiddelen, en
het verminderen van de terugbetaling van de “merk-“ geneesmiddelen wanneer
daarnaast een evenwaardig geacht generisch middel bestaat ; dat een bedrijf met de
omvang van dit van de verzoekende partij moet geacht worden in staat te zijn
bedrijfseconomisch te anticiperen op de aldus in de lijn der verwachtingen liggende
toename van de concurrentie;

3.2.3. Overwegende dat ook het betoog van de verzoekende partij met
betrekking tot de "mogelijk te verwachten schade aan de goede reputatie van Amlor"
niet overtuigt; dat de "problemen” die zich "zouden" kunnen voordoen met de
velligheid en toxiciteit van de werkzame stof in het door de bestreden bedlissing
geregistreerde geneesmiddel, zeer hypothetisch zijn ; dat trouwens dat geneesmiddel
ook reeds in Nederland werd geregistreerd met toepassing van de zelfde Europese
regelgeving; dat daarenboven van de actoren in het veld van de gezondheidszorg
moet worden verwacht dat zij voldoende technische onderlegdheid bezitten om een
onderscheid te kunnen maken tussen het door de bestreden beslissing geregistreerde
generisch geneesmiddel en het referentiegeneesmiddel van de verzoekende partij,
zodat zij, in geval er zich daadwerkelijk "problemen” met het door de bestreden
bedissing geregistreerde geneesmiddel, en niet met het geneesmiddel van de
verzoekende partij, zouden voordoen, zij die problemen niet aan dit laatste
geneesmiddel zullen toeschrijven;
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3.3 Overwegende dat bijgevolg aan de tweede schorsingsvoorwaarde
niet is voldaan,

BESLUIT:

Artikel 1.

Het verzoek tot tussenkomst van de b.v.b.a. BEXAL in het
administratief kort geding wordt ingewilligd.

Artikel 2.

De vordering tot schorsing wordt verworpen.
Artikel 3.

De uitspraak over de bijdrage in de betaling van de kosten van de
vordering tot schorsing wordt uitgesteld.

De kosten van de tussenkomst, bepaald op 125 euro, komen ten

laste van de tussenkomende partij.

Alduste Brussel uitgesproken in openbare terechtzitting, op drie
december tweeduizend en vier, door :

de H. R. STEVENS, wnd. kamervoorzitter, staatsraad,
Mevr. A. WIINANTS, griffier.
De griffier, Devoorzitter,
A. WIINANTS. R. STEVENS.
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