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Wederzijdse erkenning of nationale procedure
Onvolledig onderzoek naar verhouding tussen aan-
vrager en belanghebbende

Ter zitting is gebleken dat het intern onderzoek door
verweerder  slechts  betrekking had op de
(rechts)persoon van de aanvrager, maar dat daarbij op
geen enkele wijze onderzoek is gedaan naar de ver-
meende relatie tussen de aanvrager en [naam
belanghebbende 1] bij het aanvragen van de vergun-
ning en het in de handel brengen van de
geneesmiddelen. Zo heeft verweerder geen contact ge-
zocht met [[naam vergunninghouder]]. om opheldering
te vragen over haar relatie met [naam belanghebbende
1]. Dit brengt de voorzieningenrechter tot de conclusie
dat het onderzoek van verweerder naar de relevante fei-
ten niet juist en niet volledig is geweest en dat
bestreden besluit I is genomen in strijd met het bepaal-
de in artikel 3:2 van de Awb.

Vindplaatsen: LIN: AV8752

Vzgr Rb Breda, 15 maart 2006

(H.W.M. Pulskens)

(...)

06 /705 BESLU VV RECHTBANK BREDA

06 / 706 BESLU VV  Sector bestuursrecht

06 /904 BESLU VV Voorzieningenrechter
UITSPRAAK

in de zaken van

Janssen-Cilag B.V., gevestigd te [vestigingsplaats],
verzoekster,

gemachtigde mr. P.W. de Best,

en

het College ter beoordeling van geneesmiddelen, ver-
weerder.

1. Het procesverloop

Namens verzoekster is op 7 februari 2006 bezwaar ge-
maakt tegen het besluit van verweerder van 15
december 2005, verzonden op 6 januari 2006, waarbij
verweerder aan [naam vergunninghouder] vergunning

heeft verleend voor het in de handel brengen van Fen-
tanyl Pleisters en Fentanyl Patches en deze
geneesmiddelen als zodanig heeft geregistreerd (be-
streden besluit 1). Tevens is namens verzoekster op 9
februari 2006 verzocht een voorlopige voorziening te
treffen. Ter griffie van de rechtbank is dit verzoek ge-
registreerd onder nummer 06 / 705 BESLU VV.
Voornoemd bezwaarschrift is tevens gericht tegen het
besluit, althans het voorgenomen besluit, van verweer-
der om voornoemde registraties vervolgens op naam
van [naam belanghebbende 1] of [naam belanghebben-
de 2] te doen overschrijven (bestreden besluit II).
Namens verzoekster is op 9 februari 2006 verzocht om
ook in deze zaak een voorlopige voorziening te treffen.
Dit verzoek is ter griffie geregistreerd onder nummer
06 / 706 BESLU VV.

Namens verzoekster is op 19 februari 2006 bezwaar
gemaakt tegen het besluit van verweerder van 13 fe-
bruari 2006, waarbij de registratie van voornoemde
Fentanyl Pleisters zijn overgeschreven op naam van
[naam belanghebbende 1] (bestreden besluit I1). Te-
vens is namens verzoekster op 20 februari 2006
verzocht een voorlopige voorziening te treffen. Dit ver-
zoek is ter griffie geregistreerd onder nummer 06 / 904
BESLU VV.

Met toepassing van artikel 8:29 van de Algemene wet
bestuursrecht (Awb) heeft de voorzieningen-rechter
kennis genomen van de door verweerder in onderhavi-
ge zaken ingezonden gedingstukken.

Voornoemde verzoeken om voorlopige voorziening
zijn gevoegd behandeld ter zitting van 8 maart 2006.
Daar werd verzoekster vertegenwoordigd door de [na-
men medewerkers verzoekster 1 en 2], bijgestaan door
haar gemachtigden mr. P.W. de Best en mr. G.A. van
der Veen. Verweerder werd vertegenwoordigd door
[namen medewerkers verweerder 1 en 2], bijgestaan
door mr. M.F. van der Mersch. VVoor registratiechoudster
[naam vergunninghouder] is mr. A.E. Hezius versche-
nen. Voor registratiehoudster [naam belanghebbende 1]
is mr. C.S.M. Morel verschenen.

2. De beoordeling

2.1 Op grond van de gedingstukken en de behandeling
ter zitting gaat de voorzieningenrechter uit van de vol-
gende feiten en omstandigheden.

Verzoekster is houdster van de registraties van de ge-
neesmiddelen Durogesic 12, Durogesic 25, Durogesic
50, Durogesic 75 en Durogesic 100 in het register van
farmaceutische spécialités en preparaten. Deze ge-
neesmiddelen zijn gebaseerd op de werkzame stof
fentanylum.

Bij brief van 20 augustus 2004 heeft (de rechtsvoor-
gangster van) [naam vergunninghouder] bij verweerder
een aanvraag ingediend om vergunning voor het in de
handel brengen van de pleisters Fentanyl Pleister 25,
Fentanyl Pleister 50, Fentanyl Pleister 75 en Fentanyl
Pleister 100, alsmede van de pleisters Fentanyl Patch
25, Fentanyl Patch 50, Fentanyl Patch 75 en Fentanyl
Patch 100.

In reactie op bedenkingen van verweerder heeft [[naam
vergunninghouder]]. deze aanvraag aangevuld bij brie-
ven van 18 maart 2005 en 23 september 2005.
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Bij bestreden besluit | heeft verweerder [[naam ver-
gunninghouder]]. de gevraagde vergunning verleend en
haar over de registratie van de betreffende geneesmid-
delen geinformeerd.

Bij bestreden besluit 111 heeft verweerder op aanvraag
van [[naam vergunninghouder]]. de registraties van de
geneesmiddelen Fentanyl Pleister 25, Fentanyl Pleister
50, Fentanyl Pleister 75 en Fentanyl Pleister 100 over-
geschreven op naam van [naam belanghebbende 1]
voor wie de pleisters zijn geregistreerd onder de namen
Fentanyl Ratiopharm 25, Fentanyl Ratiopharm 50, Fen-
tanyl Ratiopharm 75 en Fentanyl Ratiopharm 100.

2.2 Namens verzoekster wordt in alle zaken ? kort sa-
mengevat ? aangevoerd dat voor precies dezelfde
geneesmiddelen als thans geregistreerd in Duitsland
registraties zijn verkregen door de [naam vennoot-
schap] dat deze geneesmiddelen in Oostenrijk door
[naam bedrijf] zijn geregistreerd onder de naam Fenta-
nyl-Merckle en dat [naam dochteronderneming] een
dochteronderneming van [naam vennootschap] is, dat
[[naam vergunninghouder]]. de registratieaanvraag niet
voor zichzelf maar ten behoeve van [naam vennoot-
schap] heeft gedaan, en dat de Europese wederzijdse
erkenningsprocedure had moet worden gevolgd aange-
zien voor de geneesmiddelen al in een andere Europese
lidstaat registraties zijn verkregen. Door in onderhavig
geval medewerking te verlenen aan de nationale regi-
stratieprocedure handelt ~ verweerder  volgens
verzoekster in strijd met het verbod van detournement
de pouvoir, met het vertrouwensbeginsel en het rechts-
zekerheidsbeginsel, en met het zorgvuldigheidsbeginsel
en het evenredigheidsbeginsel.

Namens verzoekster wordt de voorzieningenrechter
verzocht de bestreden besluiten te schorsen.

2.3 Op grond van artikel 8:81, eerste lid, van de Awb
kan de voorzieningenrechter van de rechtbank die be-
voegd is of kan worden in de hoofdzaak, op verzoek
een voorlopige voorziening treffen indien onverwijlde
spoed, gelet op de betrokken belangen, dat vereist.

De voorzieningenrechter stelt voorop dat bij het nemen
van een beslissing op een verzoek om voorlopige voor-
ziening een voorlopig oordeel over de rechtmatigheid
van het bestreden besluit een belangrijke rol speelt.
Verder dient deze beslissing het resultaat te zijn van
een belangen-afweging, waarbij moet worden bezien of
uitvoering van het bestreden besluit voor verzoekster
een onevenredig nadeel met zich zou brengen in ver-
houding tot het door een onmiddellijke uitvoering van
dit besluit te dienen belang.

Voorzover de beoordeling van dit verzoek meebrengt
dat de geschillen in de bodemprocedure worden beoor-
deeld, heeft het oordeel van de voorzieningenrechter
een voorlopig karakter en is dat niet bindend voor de
beslissing in die procedures.

2.4 Ingevolge artikel 3, eerste lid, van de Wet op de
Geneesmiddelenvoorziening (WOG) houdt verweerder
registers bij van farmaceutische specialit?s en van far-
maceutische preparaten die mogen worden bereid en
afgeleverd. Een aanvraag tot inschrijving in het register
van farmaceutische specialit?s of van farmaceutische
preparaten wordt bij verweerder schriftelijk ingediend

door de in Nederland gevestigde fabrikant of importeur,
dan wel in geval een ander in Nederland gevestigd per-
soon of rechtspersoon dan de fabrikant of importeur
voor het in Nederland in de handel brengen van een
farmaceutische specialit? of een farmaceutisch prepa-
raat verantwoordelijk zal zijn, door deze laatste.
Ingevolge artikel 2, eerste lid, aanhef en sub | ten eerste
en ten derde, van het Besluit registratie geneesmiddelen
(Brg) moet een aanvraag tot inschrijving van een far-
maceutisch product in een register onder andere
bevatten afschriften van een in een andere lidstaat of in
een derde land verkregen vergunning voor het in de
handel brengen van het product, alsmede een vermel-
ding van de namen van andere lidstaten waar een
aanvraag betreffende het product in behandeling is.
Artikel 7a, eerste lid, van het Brg luidt:

Ingeval een aanvraag reeds bij de bevoegde instantie
van een andere lidstaat in onderzoek is, kan het college
besluiten het gedetailleerde onderzoek van de bij hem
ingediende aanvraag op te schorten totdat door de des-
betreffende instantie een beoordelingsrapport als
bedoeld in artikel 9, zevende lid, is opgesteld.

Artikel 7b van het Brg luidt:

1. Indien een aanvraag betrekking heeft op een farma-
ceutisch product waarvoor een andere lidstaat reeds een
vergunning heeft verleend, verzoekt het college aan de
betrokken instantie van die lidstaat onverwijld om toe-
zending van het beoordelingsrapport.

2. Het college gaat na of de vergunninghouder het co-
mité in kennis heeft gesteld van de aanvraag,
overeenkomstig artikel 9, tweede lid, van Richtlijn
75/319/EEG van de Raad van de Europese Gemeen-
schappen van 20 mei 1975 betreffende aanpassing van
de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen inzake
farmaceutische specialiteiten (PbEG L 147), zoals deze
laatstelijk is gewijzigd bij Richtlijn 93/39/EEG van de
Raad van 14 juni 1993 (PbEG L 214).

in de zaak met nummer 06 / 706 BESLU VV:

2.5 Tot het treffen van een voorlopige voorziening be-
staat geen aanleiding indien moet worden aangenomen
dat het bezwaar tegen het bestreden besluit niet-
ontvankelijk zal worden verklaard. De voorzieningen-
rechter stelt vast dat verzoekster geen afschrift heeft
overgelegd van bestreden besluit Il, volgens verzoek-
ster inhoudende het besluit of voorgenomen besluit tot
overschrijving van de aan [[naam vergunninghouder]].
verleende geneesmiddelenregistraties op naam van een
derde. Naar het oordeel van de voorzieningenrechter is
een voorgenomen besluit tot overschrijving van een
geneesmiddelenregistratie niet aan te merken als een
appelabel besluit in de zin van artikel 1:3, eerste lid, of
6:2 van de Awb. Verder is gebleken dat op 7 februari
2006, de datum waarop het betreffende bezwaarschrift
is ingediend, nog geen sprake was van een reéel besluit
tot overschrijving van een op naam van [[naam vergun-
ninghouder]]. gestelde registratie. Dat reéle besluit is
pas op 13 februari 2006 genomen (bestreden besluit
I11). Niet is gebleken dat verzoekster op 7 februari 2006
redelijkerwijs kon aannemen dat dit besluit toen reeds
tot stand was gekomen. Dat betekent dat verweerder
het tegen bestreden besluit Il gerichte bezwaarschrift
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niet-ontvankelijk zal moeten verklaren. Het met dit be-
zwaar samenhangende verzoek tot het treffen van een
voorlopige voorziening zal worden afgewezen.

in de zaak met nummer 06 / 705 BESLU VV:

2.6 Voor alle weren is door vergunninghoudsters
[[naam vergunninghouder]]. en [naam belanghebbende
1]. aangevoerd dat zijdens verzoekster een spoedeisend
belang ontbreekt dat het treffen van een voorlopige
voorziening kan rechtvaardigen. De voorzieningenrech-
ter volgt dit standpunt niet. Dat verzoekster sinds het
verstrijken van het octrooirecht op haar fentanylpleis-
ters concurrentie zal moeten dulden, betekent niet dat
zij concurrentie moet dulden die is gebaseerd op een
door verweerder op onjuiste grondslag, en dientenge-
volge  onbevoegd, genomen  geneesmiddelen-
registratiebesluit, zoals verzoekster beweert. Of van een
dergelijk besluit sprake is, zal hierna worden beoor-
deeld.

De voorzieningenrechter constateert dat de nationale
registratieprocedure zoals neergelegd in artikel 3 van
de WOG en uitgewerkt in het Brg, inmiddels eveneens
wordt beheerst door het bepaalde in de EG-Richtlijn
2001/83/EG van 6 november 2001, welke nog is gewij-
zigd bij Richtlijn 2004/27/EG van 31 maart 2004. Deze
regelgeving heeft directe werking. Ter zitting is geble-
ken dat verweerder deze regelgeving toepast. Bestreden
besluit 1 is gebaseerd op artikel 6 in samenhang met
artikel 8 en volgende van Richtlijn 2001/83/EG zoals
gewijzigd bij Richtlijn 2004/27/EG (hierna: Richtlijn
2001/2004). In geschil is de vraag of verweerder de
wederzijdse erkenningsprocedure, zoals beschreven in
artikel 28 en volgende van Richtlijn 2001/2004, had
moeten volgen.

Op grond van artikel 18 van Richtlijn 2001/ 2004 dient
verweerder een vergunningaanvraag af te wijzen die
niet overeenkomstig de artikelen 27 tot en met 39 is
ingediend, indien hij “overeenkomstig artikel 8, lid 3,
onder 1, ervan in kennis wordt gesteld dat een andere
lidstaat een vergunning heeft afgegeven voor een ge-
neesmiddel waarvoor in de betrokken lidstaat een
aanvraag van een vergunning voor het in de handel
brengen is ingediend”. Artikel 8, derde lid onder I, ver-
plicht de aanvrager om bij zijn aanvraag onder meer te
voegen: een kopie van elke in een andere lidstaat ver-
kregen vergunning voor het betreffende geneesmiddel,
alsmede een lijst van de lidstaten waar een vergunning-
aanvraag voor dit geneesmiddel is ingediend en in
behandeling is. Niet in geschil is dat de geneesmidde-
len waarvoor [[naam vergunninghouder]]. een
vergunningaanvraag heeft ingediend, gelijk zijn aan de
geneesmiddelen waarvoor in Duitsland aan [naam ven-
nootschap] en in Oostenrijk aan [naam bedrijf]
vergunningen zijn afgegeven.

De voorzieningenrechter constateert dat op het aan-
vraagformulier onder vraag 1.1 door de aanvrager dient
te worden aangegeven of de aanvraag betrekking heeft
op een gecentraliseerde procedure, op een wederzijdse
erkenningsprocedure of op een nationale procedure, en
dat onder vraag 5 wordt gevraagd naar het aanhangig
zijn van een aanvraag voor hetzelfde product in een an-
dere lidstaat. VVraag 5 bevat daarbij als voetnoot voor de

aanvrager: “same product” means from applicants be-
longing to the same mother company or group of
companies OR wich are “licensees”. Verzoekster be-
roept zich in dit verband op de Mededeling van de
Commissie C98/2016 waarin is opgenomen dat van
?same product? eveneens sprake is indien de aanvra-
gers niet tot hetzelfde moederconcern of dezelfde groep
bedrijven behoren, maar een overeenkomst hebben ge-
sloten of die gezamenlijk optreden bij het in de handel
brengen van het desbetreffende geneesmiddel in ver-
schillende lidstaten. Anders dan [[naam
vergunninghouder]] en [naam belanghebbende 1] me-
nen, is met deze mededeling geen sprake van een
ongeoorloofde uitbreiding van het bepaalde in meerge-
noemde richtlijnen, maar van een interpretatie van de
termen “same product” en “applicants” welke naar het
voorlopig oordeel van de voorzieningenrechter niet als
onjuist of onredelijk kan worden bestempeld.

[[naam vergunninghouder]]. stelt het aanvraagformulier
te hebben ingevuld voor zichzelf, en dat zij niet was
gehouden om lopende aanvragen in andere lidstaten
van andere aanvragers te vermelden. Op basis van deze
aanvraag was voor verweerder niet kenbaar dat er in
Duitsland en Qostenrijk aanvragen voor hetzelfde ge-
neesmiddel waren ingediend. Zonder de in artikel 18
van Richtlijn 2001/2004 bedoelde kennisgeving was
verweerder in beginsel bevoegd zijn besluit te baseren
op de zogenoemde nationale procedure. Ter zitting
heeft verweerder echter erkend dat verzoekster v??r het
nemen van bestreden besluit | contact met hem heeft
gezocht en hem heeft meegedeeld dat er ook in andere
lidstaten aanvragen waren ingediend voor een vergun-
ning voor het in de handel brengen van hetzelfde
geneesmiddel, alsmede dat [[naam vergunninghouder]].
bij onderhavige aanvraag als stroman voor [naam be-
langhebbendel] zou fungeren. Volgens verweerder is
er daarna een bespreking met vertegenwoordigers van
verzoekster belegd en heeft hij op basis van de van ver-
zoekster verkregen informatie een ?intern? onderzoek
ingesteld naar zijn bevoegdheid om bestreden besluit |
te nemen. Op basis van deze feiten stelt de voorzienin-
genrechter vast dat verweerder v??r het nemen van
bestreden besluit |1 op de hoogte is gebracht van moge-
lijke aanvraagprocedures voor hetzelfde geneesmiddel
in andere lidstaten, zoals genoemd in artikel 18 van
Richtlijn 2001/2004. Gelet op hetgeen is bepaald in ar-
tikel 3:2 van de Awb was verweerder gehouden - mede
gelet op het bepaalde in artikel 18 van Richtlijn
2001/2004 - om de aldus verkregen informatie op haar
juistheid te onderzoeken en, indien aan de orde, om te
bezien of deze aanvraagprocedures reeds tot afgifte van
een vergunning hadden geleid. De informatie was en is
aldus van belang voor het antwoord op de vraag of de
juiste procedure wordt doorlopen en is daarmee van
belang voor de bevoegdheid van verweerder. Deze be-
voegdheid en het volgen van de juiste procedure is
temeer relevant voor de positie van betrokkenen nu de
wederzijdse erkenningsprocedure in geval van geschil-
len tussen lidstaten tot een duidelijke vertraging kan
leiden bij de registratie van een geneesmiddel.
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Ter zitting is gebleken dat het intern onderzoek door
verweerder  slechts  betrekking had op de
(rechts)persoon van de aanvrager, maar dat daarbij op
geen enkele wijze onderzoek is gedaan naar de ver-
meende relatie tussen de aanvrager en [naam
belanghebbende 1] bij het aanvragen van de vergun-
ning en het in de handel brengen van de
geneesmiddelen. Zo heeft verweerder geen contact ge-
zocht met [[naam vergunninghouder]]. om opheldering
te vragen over haar relatie met [naam belanghebbende
1]. Dit brengt de voorzieningenrechter tot de conclusie
dat het onderzoek van verweerder naar de relevante fei-
ten niet juist en niet volledig is geweest en dat
bestreden besluit I is genomen in strijd met het bepaal-
de in artikel 3:2 van de Awb.

De voorzieningenrechter ziet zich vervolgens gesteld
voor de vraag of bestreden besluit | na volledige hero-
verweging in bezwaar door verweerder in stand kan
blijven. Het geconstateerde onderzoeksgebrek kan mo-
gelijk in de bezwaarfase door verweerder worden
hersteld, maar op dit moment is voor de voorzieningen-
rechter niet duidelijk wat daarvan de uitkomst zal zijn.
Dat is mede een gevolg van het feit dat met name
[[naam vergunninghouder]]. de voorzieningenrechter
niet heeft willen voorzien van de benodigde informatie.
Op vragen van de voorzieningenrechter naar het be-
staan en de eventuele aard van een zakelijke relatie
tussen [[naam vergunninghouder]]. en [naam belang-
hebbende 1] heeft de gemachtigde van [[haam
vergunninghouder]]. niet meer willen meedelen dan dat
[[naam vergunninghouder]]. zich voornamelijk bezig-
houdt met het aanvragen van vergunningen voor
geneesmiddelen waarvan de octrooirechten zijn verlo-
pen, waarna zij deze vergunningen doorverkoopt aan
derden. Of dit in dit geval, of in het algemeen, ge-
schiedt op eigen initiatief dan wel in opdracht van of in
samenwerking met derden is onduidelijk gebleven. Ook
[naam belanghebbende 1] heeft geen uitsluitsel gege-
ven over haar relatie met [[naam vergunninghouder]].
Na afweging van alle betrokken belangen ziet de voor-
zieningenrechter aanleiding om bestreden besluit | te
schorsen. [[naam vergunninghouder]]., en indirect
[naam belanghebbende 1], worden mogelijk benadeeld
door een schorsing, maar daar staat tegenover dat ver-
zoekster niet hoeft te dulden dat zij schade leidt als
gevolg van een onzorgvuldig voorbereid registratiebe-
sluit. Mede gelet op de processuele houding van [[naam
vergunninghouder]]. heeft de voorzieningenrechter on-
voldoende zicht op het antwoord op de vraag of het
onderzoeksgebrek in heroverweging kan worden her-
steld en daarmee onvoldoende aanknopingspunten om
te oordelen dat een schorsing van bestreden besluit |
niet opportuun zou zijn. Er kan worden volstaan met
een schorsing van dit besluit tot de dag van verzending
van de beslissing op het hiertegen gerichte bezwaar van
verzoekster.

Nu het verzoek om voorlopige voorziening wordt toe-
gewezen, dient het griffierecht aan verzoekster te
worden vergoed.

Tevens zal de voorzieningenrechter verweerder veroor-
delen in de proceskosten van verzoekster in deze zaak,

die op basis van het Besluit proceskosten bestuursrecht
worden vastgesteld op het hieronder opgenomen be-
drag.

in de zaak met nummer 06 / 904 BESLU VV:

2.7 Bestreden besluit 111 is volledig gebaseerd op be-
streden besluit 1. Dat heeft tot gevolg dat, indien na
volledige heroverweging in bezwaar mocht blijken dat
bestreden besluit | niet in stand kan blijven, bestreden
besluit 11l eveneens geen stand kan houden. Reeds
hierom dient bestreden besluit 111 eveneens te worden
geschorst tot de dag van verzending van de beslissing
op het hiertegen gerichte bezwaar. Ook in deze zaak
dient verweerder verzoekster het door haar betaalde
griffierecht te vergoeden, en zal verweerder worden
veroordeeld in de in deze zaak door verzoekster ge-
maakte proceskosten.

3. De beslissing

De voorzieningenrechter:

- in de zaak met nummer 06 / 706 BESLU VV:

- wijst het verzoek om voorlopige voorziening af;

- in de zaken met nummer 06 / 705 BESLU VV en 06 /
904 BESLU VV:

- wijst het verzoek om voorlopige voorziening toe en
schorst het bestreden besluit tot de dag van verzending
van de beslissing op bezwaar;

- gelast dat de Staat der Nederlanden verzoekster het
door haar betaalde griffierecht van ? 557,- vergoedt;

- veroordeelt verweerder in de proceskosten van ver-
zoekster tot een bedrag van ? 966,-, te betalen door de
Staat der Nederlanden.
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