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Arrest van 29 maart 2022
in de zaak van

I. Fengh Medical CO, LTD.,

gevestigd te Shanghai, China,

2. Fengh Medical B.V.,

gevestizgd te Rotterdam,

appellanten in het principaal beroep,

verweersters in hel incidenteel heroep,

hiema te noemen respectievelijk Fengh China, Fengh NL en gezamenlijk Fengh,
advocaat: mr. LM.C.A. Reinders Folmer te Amsterdam,

tegen:

Johnson & Johnson Medical BV,
gevestiad & Amerstoort,

geintimeerde in het principaal beroep,
appellante in het incidenteel beroep,
hiema te noemen: J&J,

advocant: mr, EJH. Gielen te Utrecht.

1. D #nak in het kort

1.1 Deze zaak gant over de vraag of Fengh producten van J&J slaafs heeft nagebootst en
daamaast over de vraag of het door Fl:ngh aanbieden van haar producten voor gebruik in
combinatie met producten van J&1 in strijd was met toepasselijke wet- en regelgeving
over medische hulpmiddelen. Het hof cordeelt in dit arrest dat beide vragen bevestigend
moeten worden beantwoond.

2 Procesverloop

2. H-at verloop van de procedure blijkt it de volgende stulkken:
het dossier van de procedure in eerste aanfeg (EA) bij de rechtbank Rotterdam:
- het tussen partijen gewezen vonnis van 22 april 2020 (het Vonnis);
- de dagvaarding in hoger beroep van 20 juli 2020 van Fengh:
- de memorie van grieven (MvG) van Fengh, met producties:
- de memorie van antwoord tevens eiswipziging (MvA) van 1&], met producties;
- de memorie van antwoord in incidenteel appel (MvAincjvan Fengh, met
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producties;

de door partijen voorafgaand aan de zitting overgelegde nadere producties,
inclusiel proceskostenoverzichten, zoals vermeld in het proces-verbaal van de
zitting,

Op 8 november 2021 heeft een zitting plaatsgevonden. De advocaten hebben de zaak
tijdens de zitting toegelicht aan de hand van pleitaantekeningen (PA) die zij hebben
overgelegd. Voor Fengh is de #aak toegelicht door mrs, PJ. Kreijger en M.F. van der
Mersch, advecaten te Amsterdam en door mrs, WO Dorenbosch en 8.4 Lodder,
advocaten te Den Haag, Vioor 1&1J is de zaak toegelicht door haar advocaat en haar
kantoorgenoten mrs. R.W. de Vrey en Y, Celebi,

Feitelijlie achtergrond
Tussen partijen staat onder meer het volgende vast.

1& ) is onderdeel van het Johnson & Johnson concem, dat wereldwijd onder meer
medische hulpmiddelen, wazsronder hulpmiddelen voor wondhechting bij chinurgische
ingrepen, ontwikkelt, vervaardigt en verhandelt. Zij brengt deze hulpmiddelen via haar
Ethicon-divisie op de markt. Zij maakt daarbij ook gebruik van het merk Echelon.

Fengh China vervaardigs en verhandelt eveneens medische hulpmiddelen, waaronder met
name chirurgisch hechimateriaal. Fengh NL verkoopt producten van Fengh China in
Mederland.

De voor dit geschil relevante producten van partijen (hiema: Fengh-producien
respectievelijk Ethicon-producten) #ijn opgenomen in het hierna afzebeslde oversicht
{het Overzicht) uit de dagvaarding in eerste aanleg:

Fed
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De producten onder 1. 3. 5-8 en 10 betreffen endoscopische nietpistolen (hiema: staplers),
de producten onder 2, £ en 9 betreffen vullingen met nietjes, ook wel aangeduid als
“reloads” of cartridges {hierna; cariridzes).

Staplers zijn steriele chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik, bestemd voor het
gelijkiijdig snijden en vastnieten van organen en weefsel. De instrumenten worden
zonder vulling geleverd en moeten voor gebruik worden geladen met een vulling met
|11e|:_‘]e5{de cartridges). Per ingreep zijn veelal meerdere cartridges nodig, Staplers #jn er
in verschillende uitvoeringen, afhankelijk van het beoogde gebruik, Staplers worden veel
gebruiki, onder meer bij maagverkieiningsoperatics en diverse andere open of minimasl
invasieve chirurgische ingrepen (ook wel kijkoperaties gencemd).

1&] heeft Fengh NL en Fengh China bij brief van 3 augustus 2017 laten weten van
mening fe zijn dat de Fengh-producten inbreuk maken op hasr auteursrechten op en een
slaafse nabootsing «ijn van de Ethicon-producten. J&J heeft Fengh daarbij gesommeerd
de verhandeling van de Fengh-producten te staken en een onthoudingsverklaring af te
2even,

Op 16 ckiober 2017 en 3 november 2017 hebben Fengh NL respectievelijk Fengh China
een onthoudingsverklaring afgegeven met betrekking tot de Fengh-producten (staplers)
onder mummers 1, 3, 6 en 7 van het Overzicht. In beide verklaringen is aangegeven:

11 ghall m the fature remain ibe sbe of te Coriredge. which i% alss compatible witl the Ethican Prodects,”

Bij brief gedateerd februar 2016 heeft Fengh NL aan haar relaties het volgende
geschreven:

“Fengh Medical BV, heeh sinds kort haar toetreding gemaaki op de Wederlandse marki als nieuwe
masktpart) voor mechanizch hechimateriaal. Wi zien dal onze klasiten t2 moken hebben met @i
ernne hesparingsdnik, wij spelen hierap in door onze klanten t=2 helpen om significante besparingen te
realiseren op de inkoog van steriete medische hulpmiddelen,

E¥it kumen wij doen met behoud van kwaliteln, I8 zowel producs, als kliinische uitkomst vipar de patient,
Kortom, wij helpen onze kiomen te besparen op de inkaop ven‘irocars, endopasches, endocutter reloads
an chirurgisehe stapbers. Onee refoads (vullingen) #ijn veelal wibwisselbass met ondere fabrikancei - dit
2 nze penerieks codes.
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Wi Jeveren uilstuitend kwalitatiel ooy wasrdige producten die eqaivalent in @ ww b idige
levesancier. Wereldwid is Fengh Medical recds gesian met de verkoop van haar producten in 2013
[...}"

3,10 Doar Fengh China is een verklaring verspreid waarin het volgende is opgenomen:

311 Op het intemet heeft Fengh China een aan EL Distributors gerichte weryving geplaatst, die
15 gedateerd 20 augustus 2015, maar blijkens de datum van de print van de webpagina
nog zichtbaar op 13 juli 2017, met de volgende tekst:

“Fengh medical is a professional manufactrer of Surgical Instriments with OF. SFDA and [S015485 in
Chism

Produets Swch as: Cpen sergery products: linear staplar. lingar cutter stpler, Circubar stapler, Haemprhaid
stapler, Curvend stapler, skin stapler et

blindmally invasive surgery products: endoseopic inear cutter mapler | cnda-curter), trocar, retractos,
endnloop, endnbag ect,

some of our poducts ane simiior ke Elhicon endo surgery, bul price are misch compeitive”.

312 Fengh ML heefi aan haar (potentiéle) afiemers ! zickenhuizen in Nederland een brief
gestuurd of afgegeven waarin onder meer het navolgende is vermeld:

"D Fengh Medical stapler en relonds voldoen aan de in et Besluit medische hulpmiddelen gesielde siszn e
Zijn reshtmatiz op de markl. De producten kunnen dan cok veilig worsn foegepas.

L combinntie vin Fengh Medical refoads met de Johison & Jahnson smpler voldoes nan de sisen die dasrian
in artiked | en 9 van Biflage | bij Richtlijn 93427EEG woeden gesteld. Fengh Medical heeft aangeloond dag de
relonds veslie kinnen worden toegepas in de stapders van fahnsan & Johnson en de gehele combinatic veilig
i

Indien ean eomibinatse van medische hulpmiddelen van verschallende fabrikanien een sebrsk zou vestosen,
nagle patni bBeids Eabrikanien voor het geheel kunnen manspeeken. Tre potignt kan ook het Zickenhuis of de
medizeh specinlis aanspreken wegens een tebortkoming in de neveming van de genecskundige
behandelingsavereenkoms: door het gebruik van een ongeschikis hulpzank. Toerekening van de
aigeschikiheid van cen product ann het sekenhuis of de medisch specialast is erredelijk indizn dese dascvan
miet op de Reagie was en ool el boefids b ziim. Het Sekenbis of de medisch specialist mag e baverdien in
haginse op venrouwen dat esn medisch hulpmilddel met cen CE-markering voldoet aan de vereisten van de
Richtliin 93 42EECh en mesg witgaan van bewezen vedlighesd.™

3.13  Fengh heefi van TUV Rheinland LGA Products GmbH een CE-markering voor
verschillende van haar “Disposable nedical devices”, waaronder een “Endoscopic Linear
Cutter Stapler & Relowds”, verkregen,
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In het Rode Kruis Ziekenhuis (Beverwijk) is sen patiént geopereerd waarbij een
combinatie van de cariridges van Fengh en de stapler van Ethicon is gebruikt,

It heeft bij brieven van 21 fiebruari 2018 en 22 mei 2018 de Inspectie Gezondheidszorg
en Jeugd (hierna: 1GY) verzocht nader ondereoek te doen respectievelifk handhavend op
te treden tegen Fengh, 18] lepde daaraan ten grondslag dat Fengh bij de promotie van de
Fengh cartridges voor gebruik in de J& staplers heefit gehandeld in strijd mer wet- en
regelgeving en dal zij onjuiste informatie heett verstrekt, door daarbij mede te delen “de
combinatte van Fengh reloads mei de Jd.J stapler voldoet aan de eisen die doaraan i
crtiked | en @ van Bijloge Ibi Rickditn 93/42 EEG worden gesteld en dat “Fengh
Medical heeft aangetoond doil de nieges veilig femmen worden toegepast in de staplers
van JéeS en de gehele combinatie veilig iv”,

Op 1 augustus 2018 heeft J&] de dagvaarding EA aan Fengh laten betekenen,

Bij besluit van 19 oktober 2018 heeft 1G] het verzoek om handhavend op te treden
afgewezen. In deze brief is onder meer het volgende venmeld:

“li. ) Inmijn brief van 11 seprember 2018 heb ik w berichi voormemens te xim om uw verzoek om
handhavend op te treden af te wijzen, nu Fengh aan de inspectie heeft anngegeven, dat - kortweg -
de combinatie van Fengh cartridges en Echelon staplers thans niet wordi toegepast in Nederlandse
zickenhuizen, en dar door Fengh besloten is de promotie op de Nederlandse markt van haar
cartridges in combinatie met de Echelon staplers aan te houden in afwachting van uitkomst van oen
klinische evaluatie.

Ik hseb verder aangegeven dal de inspectie op basis hiervan van oordeel is dat er geen sprake meer
is van een situatie {voor zover deze al heeft bestaan) dic voor de veiligheid van clignten of de zorg
een emstize bedreiging betekent of kan betekencn, en dat de inspectie dan ook geen aanleiding ziet
om deze situatie en een mogelijke overreding van - kortweg - promotie door Fengh van haar
caridges in combinatie met de Echebon stapler van uw clignten nader te onderzoeken. (. )"

Fengh heeft op 2 november 2018 een aanvullende oothoudingsverklaring afzegeven met
betrekking 10t de Fengh-producten (staplers) die in het Overzicht #ijn aangeduid met de
nummers 3, § en 10 {waarbi) nummer 9 in de onthoudingsverklaring comespondeert met
nummer |0 in het Crverzicht). In de aanvuliende onthoudingsverklaring van Fengh China
15 ander meer het volgende opgenomen:

“WHEREAS:

[.-.)

E. Feaigh has never sold the Fengh Products directly to customers in the European Union;
B In the Netherlands, Fengh has only sald the Fengh Products via Fengh Medical, Fengh

Medical has sold the Fengh Product number | ("Endo Stapler”) and number 2 ("Caridge”} as tied
sales. Fengh Medical has sold the Fengh Products numbers 3, 6 and 7 (together: "the Other Fengh
Products™) in & very limited amount (as part of a 'try-out), On 3 May 2007, Fengh Medical had
already ceased the sale of the Other Fengh Produces,

Fengh Medical has ceased the marketing and sale of Endo Stapler on 15 September 2017

I8 Fengh has signed a cease and desist declaration on 3 November 2017 and is willing to
expand this cease and desist declaration so as to include on the same terms the Fengh Products
numbers 5, § and 9 (logether; “the Additional Fengh Producs" )
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DECLARES:

In additicn ta, and on the same terms of the cease and desist declaration of 3 November 2017, to
cease and desist in the Ewropean Union from the marketing and/or sale of the Additional Fengh
Products, (...}

Op 1 november 2018 heeft een accountant in opdracht van Fengh NL een
‘Assurance-rapport licenties” uitgebracht over de verkopen van een aanial van de Fengh-
Producten door Fengh NL in de periode | januari 2017 tot en met 31 oktober 2018,

Ma betekening van het Vonnis heefi Fengh recall brieven aan haar aftemers gestuurd en
vioorts een aanvallende accountantsverklaring afgegeven.

Vorderingen in eerste aanleg en beslissing van de rechtbank

J&cd heeft in eerste aanleg bij dagvaarding gevorderd, samengevat, zoveel mogelijk
uitvoerbaar bij voorraad, (T) Fengh te verbieden inbreuk te maken op auteursrechten van
&1 op de Ethicon-producten en corechtmatig te handelen door slaafse nabootsing van de
Ethicon-producten, (I1) Fengh te verbieden onrechimatig te handelen door in strijd met
wet- en regelgeving voor medische hulpmiddelen aan derden mede te delen dat Fengh
cartridges gebruikt kunnen worden in combinatie met J&J staplers en door Fengh
cartridges voor dat combinatiegebruik aan te bieden en te verkopen, en Fengh te bevelen
tot (1) recall, (1Y) opgave van aantallen verkochte Fengh-producten en daarmee genaten
winst, en (V) afgifte van Fengh-producten ter vernietiging. (V1) alles op straffe van een
dwangsom, met veroordeling van Fengh tot (VII} schadevergoeding, en (VIIT)
proceskostenvergoeding op de voet van [019h By,

Gelet op de door Fengh afgegeven onthoudingsverklaringen heeft J&) haar vordering
onder {1} voorafgaand aan de comparitie ingetrokken en aan haar vorderingen onder (111)-
(W11} witsluitend cnrechtmatig handelen door slaafse nabootsing en strijd met wet- en
regelgeving ten grondslag gelegd. In verband met het intrekken van de op
auteursrechisinbreuk gebaseerde grondslag van de vorderingen is tevens de vordering om
de proceskosten op de voet van 1019 Rv te begroten vervallen,

De rechibank heefi de vordering onder (11) atzewezen bij gebrek aan belang, gelet op de
mededeling van Fengh tijdens de comparitie dat #ij een nicuwe CE-markering aanvraagt
bij een "notified body” met behulp van nicuwe informatie die zij aan het dossier heeft
teegevoepd en met behulp van cen Klinische evaluatie, en voorts de toezegging van
Fengh dat #ij het gebruik van de Fengh cartridges in combinatie met J&J siaplers niet zal
aunbieden en promoten voordat de nisuwe CE-markening is verstrekt (uitgezonderd het
annbieden inzake een evaluaticonderzoek),

D rechthank heeft geoordeeld dat Fengh onrechtmatig heeft pehandeld door het
aanbieden en verkopen van de Fengh staplers omdar deze een ongeoorloofde slaafse
nabootsing zijn van de Ethicon staplers. Voorts vordeelde de rechibank het sanbieden van
de Fengh cartridges ter gebeuik in combinatic met Jé&J staplers in strijd met wepasselijke
wet- en regelgeving voor medische hulpmiddelen en handelde Fengh tevens in strijd met
een ongeschreven zorgvuldigheidsnorm en daarmes onrechimatig jegens J&). De
rechtbank heeft de vorderingen onder (IT1) — (V) toegewezen, beperkt tot Nederland en
beperkt tot het moment waarop cen CE-markering voor combinatiegebruik zal zijn
verkregen. Verder heeft de rechtbank verwezen naar de schadestaatprocedure en de
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dwangsom gematigd en gemaximeerd. Ten slotte is Fengh vercordeeld in de
proceskosten van J&I, begroot aan de hand van het liquidatietarief.

Yorderingen in hoger beroep

Fengh is het niet eens met de hiervoor onder ro. 4.4 wesrgegeven oordelen van de
rechthank. Zij heeft negen grieven gericht tegen het Vonnis en vordert vernietiging
daarvan, alsnog afwijzing van de vordeningen van J&J en vercordeling van J&J in de
proceskostan in beide instanties.

Jde) heeft in hoger beroep haar eis gewijrigd door (opnieuw) cok inbreuk op haar
auteursrechten op de Ethicon-producten aan haar vorderingen ten grondslag re leggen. Zij
vordert bekrachtiging van de overwegingen in het Vonnis waarop de grieven van Fengh
betrekking hebben en alsnog een op auteursrechtinbrenk en slaafse nabootsing gebaseerd
verbod en een mede op die grondslag gebaseerde veroordeling tot betaling van
schadevergoeding. Ter zitting heeft J&1 haar verbodsvordering weer ingetrokken, maar
de op auteursrechtinbreuk gebaseerde grondslag van haar overige vorderingen (met name
de schadevergoedingsvordering) sehandhaafd,

Ferigh heeft bestreden dat J&J auteursrechthebbende is en vooris aangevoerd dat de
Ethicon-producten niet voor auteursrechtelijke bescherming in aanmerking komen, Zij
vordert dat ook de in hoger beroep gewijzigde vorderingen van J&J afgewezen worden,
mel begroting van de proceskosten in beide instanties op de voet van 1019h voaor het
aendeel auteursrechtgrondslag in de procedure.

De grieven van Fengh hebben de strekking de zaak in volle omvang aan het hof voar te
leggen en lenen zich voor gezamenlijke behandeling bij de beoordeling van het principaal
heroen. 4

Beoordeling van het principaal beroep

Slaafze naboatsing - witgangspunten

6.1

Het hof sielt voorop dat volgens vaste jusrisprudentie van de Hoge Raad' ten aanzien van
nabootsing van een product dat niet (langer) wordt beschermd door een absoluut recht
van intellectuele eigendom, als vitgangspunt geldt dat nabootsing van dit product in
beginsel vrijstaat. De nabootsende concurrent is wel verplicht om bij dat nabootsen alles
te doen wat redelijkerwijs, zonder afbreuk te doen aan de deugdelijkheid of bruikbaarheid
van zijn product, mogelijk en nodig is om te voorkomen dat door gelijkheid van beide
producten gevaar voor verwarring bij het publiek ontstaat. Nabootsing op een wijze die
nodeloos verwarring veroorzaaki, is een vorm van oneerlijke mededinging, waartegen
met een vordering uit onrechtmatige daad kan worden opgekomen.

Van verwarring ten aanvien van een nagebootst product kan pas sprake zijn als dat
product een “eigen gezicht” heeft op de relevante markt, dat wil zeggen: zich in uiterlijke
verschijningsvorm onderscheidt van andere, gelijksoonige producten op die markt (ook
wel “het Umfeld’ genoemd), De mate waarin dat product zich dient te onderscheiden van
die gelijksoortige producten om bij het verschijnen van nabootsingen ervan een gevaar

Vel Hoge Rand 19 mei 2007, ECLENL:HE: 2 7:938 Inzake All Round ! Simsiars, r.o. 340 - 345,
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voor verwarring te kunnen doen ontstaan, hangt onder meer af van de aard en de
hoeveelheid soongelijke producten die zich op dat moment op de desbetreffende markt
bevinden.

6.3 Heteigen gezicht van een product kan afnemen. en zelfs verdwijnen ('verwateren)
niarmate meer scortgelijke producten op de markt verschijnen en zich handhaven, Voor
zover het gaat om slaatse nabootsingen van het product kan van de partij die dit product
op de markt brengt, onder omstandigheden dan ook worden gevergd dar zij zich de
nodige inspanningen getroost om deze nabootsingen van de markt te weren. teneinde haar
product het eigen gezicht op de marke te doen behouden. Het hangt van de
omstandigheden van het geval af welke mate van inspanning van de betrokken partij kan
worden gevergd. Evenwel kan over het algemeen wiet van deze partij worden verlangd
dat 1) alle concurrenten die nabootsingen op de markt brengen tegelijk en zonder
onderscheid aanpakl. ongeacht bijvoorbeeld hun markisandes]

64 Bij de beoordeling van de vraag of de consument een nabootsing zal kunnen verwarren
met het nagebootste product, gaat het om de invioed van de gelijkenis op diens
aankoopbeshissing. Daarbij is bepalend de 1otaalindruk van elk product en de
beschouwing daarvan door een weinig oplettend kopend publiek dut de beide producten
meestal niet naast elkaar viet. Bij die beoordeling moeten alle relevante omstandigheden
vin het concrete geval worden betrokken, waaronder of, en in hoeverre, het publiek zich
in het kader van een aankoopbesiissing zal laten leiden door de wijze waarop de
producten na aankoop { “post sale’) zijn of worden waargenomen, en of het publiek (cok)
zal letten op onderdelen die bij gebruik niet zichthaar zijn, en op de verpakking van de
diverse producten.

6.5 Zowel indien het publick de nabootsing voor het origineel houdt (*directe verwarring'),
als wanneer het meent dat de betrokken producten — ook als deze niet identiek zijn, maar
een overcenstemmende tofaalindruk meken — van dezelfde of economisch verbonden
onderneming(en) afkomstig zijn {*indirecte verwarring'), is sprake van verwarring die de
aankoopbeslissing van dat publiek kan beinvioeden.

Slaafse nabontsing van de Ethicon-producten

6.6 De rechthank heeft ten aanzien van de cartridges geoordeeld dat — als door Fengh gesteld
en door J&J niet betwist - vaststaat dat de vormgeving van de Ethicon cartridges volledig
rechnisch en functioneel is bepaald. Ze moeten passen in de staplers en de Kleurstelling
voorziet in een behoefte tot standaardisering. Afwijking van de vormgeving zonder
afbreuk te doen aan de deuadelijkheid en bruikbaarheid is wat de canridges betreft
daarom niet mogelijk. Dit is in hoger beroep door geen van de partijen ter discussie
gesteld. Ook het hof gaat daarvan uit. De beoordeling hiema van de vraag of Fengh de
Ethicon-producten slaafs heeft nagebootst ziet daarom alleen op de staplers van Fengh.

Figen positie op de markt

6.7 Bij de vraag of de Ethicon staplers een eigen positie op de relevante markt hebben
verkregen. gaat het om de becordeling of deze producten zich in uiterlijke
verschiiningsvorm onderscheidden van andere soongefijke staplers die op de Nedetlandse
markt werden aangeboden op het moment waarop Fengh haar staplers op die markt
mtroduceende, te weten {rond) februasi 2016. Dit uitgangspunt staat niet ter discussic,
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6.8 Als tussen partijen niet bestreden staat ook vast dat J&J en Medtronic op dat moment op
de Nederlandse markt samen ongeveer 97% van het marktaandeel voor staplers voor hun
rekening namen. Fengh heeft er onder verwijzing naar het All Round / Simstars amest van
de Hoge Raad op gewezen dat populariteit, bekendheid of een groot marktaandeel *op
zichzelf” niet enoe kunnen leiden dat een product een eigen gezicht heeft op de markt
Naar het oordeel van het hot laat dat echier anverlet dat als er naast de producten van
marktleiders 1) en Medtronic, ieder met duidelijk ‘eigen’ kenmerkende vormgeving, op
de Nederlandse markt op het relevante tijdstip weinig andere soortgelijke producten.
bovendien met andere vormgeving, werden aangeboden, zoals door J&J gesteld (in par,
7.3 en 7.4 dagv. EA; J&J prod. 4), verwatering zich niet heeft voorgedaan en de Ethicon
staplers dan een eigen gezicht, in die zin dat zij zich wat vormgeving betreft
onderscheiden van die van andere markideelnemers, hebben verkregen {vgl.ro 6.2en
6.3 hiervoor),

6.9 De door Fengh getoonde, door andere bedrijven dan J&J en Medtronic asngeboden
staplers (Fengh prod. 18] kunnen daaraan nict afdoen. J&J heeft gemotiveerd gesteld dar
deze producten begin 2016 niet op de Nederlandse markt werden sangeboden en dus niet
hebben kunnen bijdragen aan verwatering van het eigen gezicht van de Ethicon staplers,
Daarbij keefi J&J wederom gewezen op het hiervoor genoemde marktaandee] van de
producten van J&J en Medironic in Mederland. Daarnaast heeft J&1 laten zien dat it de
door Fengh overgelegde schermafbealdingen van websites waarop de producten volgens
Fengh worden aangeboden, niet blijkt dat dit asnbod zich mede richt op Nederland en
zeker niet dat dit aanbod er al in 2016 was. In het licht daarvan had het op de weg van
Fengh gelegen haar betwisting van het gigen gezicht nader te onderbouwen, Nu zij dat
niet heefi gedaan, moet aan het standpunt van Fengh dat deze producten begin 2016 tot
het Umfeld behoorden, voorbijgegaan worden. Reeds daarom kunnen zij geen afbreuk
doen aan de eigen positic van de Ethicon staplers op de Nederlandse markt begin 2016,
De al dan niet afwijkende vormgeving van deze producten hoeft het hof bij die stand van
zaken niet te beoordelen.

6.10  Fengh heefi verder aangevoerd dat de Ethicon stapler onder 5 van het Overzicht geen
eigen gezicht zou hebben omdat deze wit de handel zou zijn genomen. Fengh heeft
daartoe verwezen naar producteatalogi uit 2010 en 2012, waarin dit product zou
ontbreken. Dat standpunt words verworpen, 1&J heeft genoegzaam aangetoond, onder
verwijzing naar de pagina’s uit die producteatalogi {en die van 2014 tot en met 2018),
absmede haar huidige website waarop dit product is opgenomen, dat het niet van de markt
15 geweest, De stelling van Fengh dat de daar getoonde producten een ander product zou
betreffen, wordt (gelet ook op de overcenstemmende producicodes) verworpen,

6.11  De slotsom is dat naar het oordeel van het hof voldoende vaststaat dat de Ethicon-staplers
in februari 2016 een eigen gezicht hadden op de Nederlandse markt voor dit soort
producten. Zoals volgt uit hetgeen hiema wordt overwogen, staat de technische functie
van deze producten daaraan niet in de weg. omdat de vormgeving van de producten op
vele onderdelen daardoor niet wordt bepaald.

Technische bepaaldheid: mogelijkheid om andere vormgeving te kiezen
6.12  Inaanmerking genomen dat van de “naboatser’ niet verlangd worde dat hij aan de

deugdelijkheid of bruikbaarheid van zijn product afbreuk doet om verwarring e
voorkomen, staat het hem vrij een in het nagebootste product gekozen technische
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oplossing tae te passen, ook al zow(den) er (een) altematieve technische oplossing(en)
zijn om hetzelfde technisch effect te bereiken. Indien en voor zover dat zonder san de
deugdelijkheid en de bruikbaarheid afbreuk te doen mogelijk is, mag van de nabootser
wel verlangd worden dat hij alles doet wat redelijkerwijs mogelijk en nodig is om te
voorkomen dat door gelijkieid van beide producten nodeloos gevaar voor verwarring bij
het publizk onrstaat.

Fengh heett sangevoerd dat de uiterlijke verschijningsvorm van de Ethicon-staplers
volledig technisch is bepanld en dat de vormgeving van haar producten met dezelfde
gebrutkstunctic volledig door de technische functie daarvan wordt gedicteerd. Het zou
daarom niet mogelijk zijn om zonder aan de deugdelijkheid en de bruikbaarheid afbreuk
te doen haar producten anders vorm te geven, Het hof volgt Fengh danrin niet.

Met haar uiteenzetting (in par. 58-135 Mv(3) van de technische functies van de
verschillende onderdelen van de staplers gaal Fengh er ten onrechie aan voorbij dat de
omstandigheid dat een product of onderdeel daarvan een technische functie dient, nog
niel maakt dat de vormgeving daarvan reeds daarom technisch is bepaald. Het hebhen
van een fechnische functie shuit immers niet vit dat er voldoende mogelijkheden kunnen
zijn om het product of onderdeel daarvan, met behoud van de technische functie, op
verschillende — miet door die functie gedicteerde — manieren vorm te geven. Dat dit ook
geldt voor haar staplers heeft J&) onderbouwd met cen rapport van haar partij-
deskundige Brunner, waarin gedetailleerd is uiteengezet welke {vele) onderdelen van de
staplers anders vormgegeven hadden kunnen worden dan bij de Ethicon staplers is
gedaan, ondanks dat die onderdelen een technische functie dienen. Fengh heeft daar
onvoldoende tegenover gesteld. De omstandigheid dat J&J voor sommige van haar
producten octrooibescherming heeft verkregen maakt dat niet anders. Een octraoi ziet op
cen technische oplossing en staat los van de vormgeving van her product waarin die
oplossing is geincorporeerd.

INaar het oordeel van et hof blijkt uit de verschillende vormgevingsaspecten van de
staplers met dezelfde gebruiksfunctie van andere producenten dan J&J, zoals wesTZevEn
in de door Fengh overgelegde productie 18 (met name die van nist-Chinese fabrikanten
zouls B, Braun) en uit de vormgeving van de soortgelijke producten van Medtronic zoals
afgebeeld in par. 4.27 — 4.51 en par 4.63 - 4.91 van de MvA en in J&J prad. 43, dat er
voar Fengh, zonder aan de deugdelijkherd en brutkbaarheid van haar producten afbreuk te
doen, voldoende mogelijkheid bestond om voor een andere vormgeving van haar staplers
te kiezen. Fengh heeft ook nict of niet voldoende pemotiveerd aangevoerd dat die
alternatieve vormgeving de staplers minder deugdelitk of minder bruikbaar maakt dan de
Ethizon staplers,

Verwarringsgevaar

.16

017

Hel hof is, net als de rechthank, van cordeel dat de Fengh staplers een grote mate van
gelijkenis vertonen met de Ethicon staplers {genoegzaam onderbouwd in prod 43 J&1 met
afbecldingen). Daar waar Fengh is afgeweken van de vormgeving van de Ethicon staplers
is dat fe beperkt en onopvallend om te voorkomen dat het toraalbeeld van de producten
vrijwel ientiek 15,

Anders dan Fengh aanvoert worde het overeemstemmende totaalbeeld door het enkele
gebruik van een andere merknaam niet anders. De situatie waarin het gebruik van een
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ander merk voldoende kan zijn. omdat geen afiwijkende vormgeving mogelijk is zonder
aan de deugdelijkheid en bruikbaarheid van het product afbreuk te doen, waarop Fengh
zich met een beroep op het Capri Sun-arrest van de Hoge Raad® op heeft beroepen, doet
zich hier niset voor. Overigens geldt dan nog steeds dat het andere meek wel voldoende
afwijkend dient te zijn aangebracht. Ook dat heefi Fengh niet gedaan. De merknaam is
door Fengh wat plaats, vormgeving en grootte betreft op nagenoeg dezelfde manier
aangebmacht als bij de Ethicon staplers.

J& ] heeft aangevoerd dat bij de beoordeling van de vrang wat de invioed is van de
gelijkenis tussen de staplers van Fengh en de Ethicon staplers op de upnkoopheslizsing
van de cansument, uitgegaan moet worden van een weinig oplettend kopend publiek dat
de beide producten meestal niet naast elkaar ziet. Het hof volge J&) daarin niet. Het
leerstuk van de slaafsc nabootsing biedt bescherming tegen gevaar voor verwarring bij
het publiek dat de aankoopbeslissing neemt. Het hof is daarom met Fengh van oordeel dat
moet wirden uilgegaan van de deskundigheid en het aandachtsnivean van inkopers van
staplers. Gelet op de aard van die producten moeten inkopers bij ziekenhuizen, ook als
deze doorgaans geen medische maar veelal cen commerciéle achtergrond zouden hebben,
zoals J&cJ stell, geacht worden deskundig te zijn en een hoog aandachtsaiveau te hebben.
Dt geldt al helemaal voor de ansen die bij het sankoopproces betrokken zijn.

Loals volgt uit het All Round / Simstars arrest moeten bij de beoordeling of in een
concreel geval, gelet op de wiaalindrukken van de producten, sprake is van (een gevaar
voor) nodeloze verwarring bij het desbetreffende publiek, alle relevante omstandigheden
van dat geval worden betrokken. Anders dan Fengh aanneemt kunnen dat ook andere
omstandigheden zijn dan die met de viterlijke verschijningsvorm van de producten van
doen hebben. De in dat arrest genoemde voorbeelden zijn blijkens het gebruik van
“waaronder” niet-limitatief (vgl. ro. 6.4).

Waolgens Fengh zou de inkoopprocedure gelet op de duarbij geldende protocollen en de
gebruike formulieren (waarop de naam van de fabrikant én van de leverancier moet
worden ingevuld) verwarringsgevaar uitsluiten. Het hof gant daar niet in mee. Gelet op de
hoge mate van gelijkenis van Fengh staplers met (nagenoeg) de hele serie Ethicon
staplers en rekening houdend met het onvolmaakte herinneringsbesld van de inkoper, die
zich niet noodzakelijkerwijs de nanm van de fabrikant en leverancier van de cerder
ingekochte cartridges en staplers kan herinneren, maar wel de vormgeving van de
producten herkent, zal de inkoper «ich mogelijk niet realiseren met een ander product (of
producten) van doen te hebben. Directe verwarring, in die zin dar de nabootsing voor het
origineel wordt gehouden, acht het hof dasrom niet mitgesloten, Voor zover er geen
directe verwarring optreedt. acht het hof in elk geval de kans reBel aanwezig dat indirecte
verwarring zich zal voordoen, in die zin dat de inkoper zal menen dat de producten van
een manbieder komen die economisch met J&J is verbonden.

Dat zich mogelijk directe of indirecte verwarring zal voordoen, geldt temeer omdat Fengh
ML in het verleden {via parallelimport) producten van J&J op de Nederlandse markt heeft
aangeboden. Voorts zijn de directeuren van Fengh NL voorheen werkzaam geweest bij
J&). Zij nemen naar eigen zeggen nadrukkelijk deel aan de promotie en aanbieding van
de Fengh staplers, ook in direct contact met (potentisle) afnemers. Deze omstandigheden
maken, gelet op de grote mate van gelijkenis met de Ethicon staplers, dat de gedachte dat

Hoge Raad 28 juni 2019, ECLEMNL:HR-2019:1043
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de Fengh staplers als alternatieve, poedkopere, productlijn (uit de fabrieken) van J&J
afkomstig zijn, en/of dat Fengh economisch met J&J is verbonden, snelfler) kan
postvatten. Ook de promotie door Fengh van haar staplers voor gebruik in combinatie
met 1& ] staplers (zie daarover r.o. 6.27 en verder) draagt eraan bij dat sneller een relatie
tussen {de producten van) Fengh en J&J zal worden verondersteld.

Daar komt bij dat Fengh nagenoeg een hele serie Erhicon-staplers systermatisch en
nauwgezet heeft nagebootst en dat 2j bij het aanbieden van haar nabootsingen bovendien
grote delen tekst en afbeeldingen uit gebruiksaanwijzingen van de nagebootste Ethicon
staphers heeft overgenomen, Deze omstandigheden vergroten de kans op directe dan wel
indirecte verwarring tussen de nabootsingen van Fengh en de Fthicon staplers. Daarbij is
van belang dat volgens het *Convenant Yeilige woepassing van medische technologie in
de medisch specialistische zorg” als onderdeel van het aankoopproces zeker gesteld moet
worden dat de gebruiksaanwijzing voorafgaand aan het initigle gebruik voldoende bekend
en toegankelijk is (dus ook bij de arts die bij het aankoopproces wordt betrokken),

De omstandigheid dat tijdens de imkoopprocedure hoge eisen worden gesteld aan de
kwaliteit van de producten en er scherp word! toegezien op veilig gebruik ervan, waarop
Fengh heeft gewezen, staat er niet aan in de weg dat door het uiterlijk van de producten
ten minste indirecie verwarring kan ontstaan. Datzelfie geldt voor het gebruik van een
andere merknaam. Ook als dit voldoende zou zijn om directe verwarring te voorkamen,
wordt daarmee nog niet het gevaar voor indirecte verwarring weggenomen, Het hof acht
de verpakking van de producien niet relevant voor het al dan niet ontstaan van
verwarringsgevaar. Naar J&J onvoldoende weersproken hesft sangevoerd is die
verpakking niet in beeld hij het inkoopproces, maar (sfbeeldingen van) de producten zelf.
Dat geldt ook voor de arts als hij het product in het kader van de inkoopprocedure test.
Hij krijgt de producten tjdens een operatie met het oog op stericle werkomstandigheden
in de operatiekamer reeds {door een operatieassistent) uitgepakt aangereikt.

Dat ook een afnemer die ermee bekend is dat de door Fengh geleverde producten geen
‘originele’ J&) producten betrefi, verbondenheid tussen de producten van Fengh en die
van J& T kan veronderstellen, wordt geillustreerd door de directeur van het Rode Kruis
Zickenhuis, Tijdens een interview geeft hij aan uit te gaan van de gelijkwaardigheid van
de J& en Fengh cariridges, ‘omdat de fabrieken dicht bij elkaar in een provincic in
China #ijn gevestigd”. Gelet op de onnodig grote gelijkenis tussen de producten is naar
het cordeel van het hof de kans regel aanwezig dat dan evenzeer (en ten onrechie) een
economische band word! verondersteld missen de Fengh en Ethicon stapfers. Dieze vorm
van verwarring kan zich evenzeer voordoen bij een ans. Niet in discussie is dat een ans
betrokken wordt bij de aankoopbeslissing van dit soont staplers en in dat verband testen
uitvoert. Ook als 20'n arts weet dat Fengh de leverancier is van de geteste staplers hestaat
het gevaar dat hij op grond van de vrijwel identicke viterlijke verschijningsvorm van de
staplers van Fengh en J&J toch een economische band met J&) veronderstelt en zijn
advies over de aankoop op daaraan ontleende verwachtingen (bijvoorbeeld ten sanzien
v de kwaliteit) baseen.

Dat Fengh door de indirecte verwarring, veroorzaakt door de grote mate van gelijkenis
van haar staplers met de Ethicon staplers, kan profiteren van het kwaliteitsimago van de
nagebootste Ethicon staplers, is anders dan Fengh heefi verdedigd, een vorm van
oneerlijke mededinging waarlegen met een beroep op het leerstuk van de slaafse
nabootsing kan worden opgekomen,
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Zoals hiervoor everwogen bestond voor Fengh voldoende mogelijkheid om voor haar
staplers, zonder athreak te doen aan de deugdelijkheid en bruikbaarheid ervan, een andere
vormgeving te Kiezen, Dat was bovendien ook nodig, omdat de gelijkheid van haar
staplers en de Ethicon staplers tod verwarring bij het publick kan leiden. De verschillen in
vormgeving zijn zo minimaal dat die ook een professioneel en deskundig publick met een
hoog aandachtsniveau kunnen ontgaan, Bovendien kan ook bij dat publick gevaar voor
mdirecie verwarming sanwezig 7ijn, #oals volgt uit hetgeen hiervoor in 6.24 is overwogen,
Cinder dic omstandigheden rustte op Feagh dearom de verplichting om waar
redelijkerwijs mogelijk voor een andere vormgeving van haar staplers te kiezen teneinde
gevaar voor nodelose verwarring bij het publiek te voorkomen, Naar het cordeel van het
hof heelt Fengh daaraan niet voldaan en daarmee handelde Fengh onrechtmatig jegens
1&).

Strijd met wet- en regelgeving

Bd7
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Ten aanzien van de cartridges heeft J&J aan haar vorderingen ten grondslag gelepd dat
Fengh heeft gehandeld in strijd met de toepasselijke wet- en regelgeving op het gebied
van medische hulpmiddelen. Zij stelt dat de CE markering die Fengh heeft verkregen
witsluitend ziet op het gebruik van de Fengh cartridges in combinatie met Fengh staplers
en dat zij de Fengh cariridges dus niet los daarvan mag aanbieden. Door bij het sanbieden
van haar cartridges mede te delen dat deze veilig gebruikt Kunnen worden in combinatie
met staplers van 1&J handelt zij daarom in strijd met de toepasselijke wet- en
regelgeving. Bovendien had ingevolge die wet- en regelgeving de veiligheid van de
combinatie van Fengh cartridges met J&) staplers moeten worden beoordeeld door
middel van een klinische evaluatie, wat Fengh niet heeft pedaan, aldus J&J.

Fengh stelt zich op het standpunt dat zij haar cartridges op grond van de verkregen CE
markering ook los van haar staplers mag sanbieden, ook voor pebruik in combinatie van
evengens van een CE markering voorzeene staplers van andere producenten, zoals die van
J&c. Daarvoor is volgens Fengh geen klinische evaluarie vereist. Voorts beroept Fengh
zich op gelijkwaardigheid van haar cariridges met die van J&J. Aangezien de combinatie
van J&l canridges met J& ) staplers door middel van een klinische evaluatie op veiligheid
is beoordeeld, zoals J&] stelt, kan Fengh zich daarop beroepen voor de combinatie van
haar gelijkwaardige cartridges met J& 1 staplers, zonder dat daarvoor een aanvullende
klinische evaluatie is vereist.

Voor de vorderingen van J&J. die vitsluitend zien op het handelen van Fengh in het
verleden, is de destijds geldende wet- en regelgeving relevant, te weten de Richtlijn EG
D3AEEG, zoals gewijzigd met Richtliin 2007/47 EG (hierna: de Richtlijn), De
Richtiijn is in Nederland geimplementeerd onder meer in het op de Wet op de medische
hulpmiddelen gehuseerde Besluit medische hulpmiddelen (hierna: het Besluity'. Partijen
zijn het erover eens dat de Fengh staplers en cartnidges vielen onder het toepassingsbereik
van de Richtlijn en het Besluit. maar verschillen van mening over de uitleg dagrvan.

u.-._l

Richtlijn 93/42/EEG van de Raad van 14 juni 1993 betreffende medische hulpmiddelen
Richtlijn 20074 T/EG Van Hel Europees Parlement en de Raad van 5 september 2007
Inmaddels is de Richtlijn per 26 mei 2020 grotendeels ingetrokken op grond van Verordening
(ELU) 2017/743) en is het Besluil per 26 mei 2021 vesvallen
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Het hof cordeel daarover als volgt

Op grond van artikel 4 van het Besluit is het de fabrikant verboden medische
hulpmiddelen voorhanden te hebben of af t& leveren als nict is voldaan aan onder meer
navialgende voorwaarden:

- Een medisch hulpmiddel voldoet aan de in Bijlage I van de Richtlijn opgenomen eisen
{iok wel aangeduid als essentile eisen). met inachtneming van de bestemming van het
berrokken medisch hulpmiddel (artikel 6 lid | Besluit);

- Een medisch hulpmiddel is voorzien van de CE-markering; Een medisch hulpmiddel is
slechts voorzien van de CE-markering indien het aan de in Bijlage 1 van de Richtlijn
apaenmmen eizen voldoet famikel 7 leden | en 2 Besluit).

In Bijlage I van de Richtlijn zijn onder meer de navolgende essentitle eisen OPEETMTIEN;

“L. ALGEMENE EISEN

1. e hulpmiddelen moeten zodanig zijn ontworpen en vervaardigd dat het gebreik ervan
geen gevaar oplevert voor de klinische toestand of de veiligheid van de patignten, noch
voor de veiligheid en de gezondheid van de gebruikers of in voorkomend geval, van
andere personen, wanneer 72 worden gebruikt op de voorgeschreven wijze en
overeenkomstig hun beoogde gebruik, met dien verstande dat eventuele risico’s dic aan
het beaogde gebruik ervan kunnen zijn verbonden. sanvaardbare risico's vormen ten
opzichre van het nut van het hulpmiddel voor de patiént en verenighaar zijn met een hoog
nivedl van bescherming van de gezondheid en de veiligheid.

(i}

& bis. Om aan te tonen dat aan de essentigle eisen is valdaan, moet een klinische evaluatie
overcenkomstig bijlage X worden verricht,

Il EISEN BETREFFENDE HET ONTWERP EN DE CONSTRUCTIE
()

9.1, Wanneer een hulpmiddel bestemd is om gebruikt te worden in combinatie mel
andere hulpmiddelen of apparatuur, moet de gehele combinatie, met inbegrip van het
systeem dat voor de verbinding dient, veilig zijn en van dien aard dat het geen inviced
heett op de aangegeven prestaties van de hulpmiddelen. Elke beperking betreffende het
gebruik moet op het ctiket of in de gebruiksaanwdjzing worden vermeld.”

In Bijlage X van de Richtlijn, waamaar in 6bis wordt verwezen, is onder meer
DPZEACTEN:

“I.1. Het bewijs van naleving van de eisen betreffende de eigenschappen en prestaties in
normale gebruiksomstandigheden van het hulpmiddel, bedoeld in de punten 1 en 3 van
bijlage |, alsmede de evaluatic van de bijwerkingen en van de aanvaardbaarheid van de
verhouding tussen het nut en het risico, bedoeld in punt 6 van bijlage |, moeten in het
algemeen op klinische gegevens pebaseend xijn. De evaluatie van deze gegevens (hiema
“klmische evaluatie™ genoemd), waarbij in voorkomend geval rekening wordr gehouden
met de desbetreffende peharmoniseerde nonmen, vindt plaats volgens een vastgeleade.
methodologisch verantwoorde procedure op basis van:
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1.1.1. hetzij een kritische beoordeling van de beschikbare relevante wetenschappelijke
literatuur over de veiligheid, de prestaties, de eigenschappen van het ontwerp en de
beoogde bestemming van het hulpmiddel wanneer:;
- aangetoond kan worden dat het hulpmiddel gelijkwaardig is aan het hulpmiddel WRATOp
ide pegevens betrelking hebben, en
- de gegevens afdoende aantonen dat aan de deshetreffende essentigle eisen wordt
voldaan,

1.1.2. hetzij een kritische beoordeling van de resultaten van al het klinisch onderzoek dat
werd verricht;

1.1.5. hetzij een kntische beoordeling van de gecombineerde klinische gegevens,
bedoeld in de punten 110 en 1.2

[3e term *bestemming” zoals gebruikt in artikel 6 van het Beshuit (zie r.o. 6.30 hiervoor)
is in artikel | sub g Besluit (en astikel 1 lid 2 onder f Richtlijn) gedefinieerd als:

“het gebruik wanrtoe het medisch hulpmiddel is bestemd volgens de asnwijzingen die de
fabrikint op het etiket, in de gebruikssanwijzing of in het reclame-materiaal verschuft™,

Yoorafgaand aan haar roezegging aan de 1GJ {zie 3.17) en aan J&J ter comparitie in
eerste aanleg am dit aan te houden, heeft Fengh als *besternming” van haar cartridges het
gebruik in combinatie met Ethicon staplers gegeven, Dat blijkt naar het oordee] van het
hof gencegzaam wit de inr.0.3.9 — 3.12 hiervoor bedoelde stukken. Volgens Fengh zou
de in r.o. 3.12 bedoelde brief een gezondheidsrechtelijk advics van haar advocast geweest
2ijn. Wat daarvan zi), deze is wel aan afiiemers | zickenhuizen afgegeven, met het
kennelijk doel hen ertoe te bewegen haar cartndges af te nemen voor gebruik in
combinatie met 1&J staplers.

J&ed stelt zich op het standpunt dat punt 1 van Bijlage | ook geldt voor het
combinatiegebruik van de Fengh-cartridges met de Ethicon-staplers, Daarom had Fengh
op grond van punt 6bis van Bijlage | voor dit combinatiegebruik een klinische evaluatie
overeenkomstig bijlage X moeten verrichten om aan te tonen dat daaraan is voldaan,

Fengh meent dat voor dit combinatiegebruik geen Klinische evaluatie vereist is. Zij wijst
daartoe op punt 1.1 van Bijlage X van de Richtlijn, waarin staat dat het bewijs van
naleving van punten | en 3 van Bijlage | in het algemeen op klinische gegevens moet zijn
gebaseerd. Omdat in punt 1.1 van Bijlage X niet wordt verwezen naar punt 9.1 van
Bijlage I, geldt de eis van een klinische evaluatie niet voor het aantonen van de veiligheid
van combinatiegebruik. aldus Fengh.

Maar het cordeel van het hof gaat Fengh er met dat standpunt aan voorbij dat pune | van
Bijlage | voorschrijfi dat de hulpmiddelen zodanig moeten zijn ontworpen en vervaardigd
dat het gebruik ervan geen gevaar voor de veiligheid oplevert wanneer ze worden
gebruikt op de voorgeschreven wijze en overeenkowmstig hun bevogde gebruik, Onder
becogd gebruik is onmiskenbaar ook te hegrijpen het gebruik in combinatie met een
ander hulpmiddel, indien voor dat doel nadrukkelijk aangeboden (vgl. r.o. 633 voor de
definitic van *bestemming’ ). Bij een boogde combinatie van twee medische
hulpmiddelen dient dan niet alleen de veiligheid van de afzonderlijke hulpmiddelen, maar
ook de veiligheid van de combinate aangetoond te worden,
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Punt 9.1 van Bijlage [ van de Richtlijn bevat geen afwijking van Punt | van Bijlage 1,
maar veeleer een nadere invulling daarvan als er sprake is van combinatiegebruik. Zoals
ook volgt uit het kopje waaronder punt 9.1 is opgenomen, wordt met name gewezen op
de speciale aspecten van gecombineerd gebruik, zoals de constructie van de combinatie,
getuige ook de zinsnede “het systeemn dat voor de verbinding dient™, Dat laat onverlet dat
voor een combinatie ook altijd geldt dat aan Punt | {onder het kopie “Alzemene eisen™
voldizan most siin.

Diaarnit volgt dat ook voor nieww beoogd combinatiegebruik ingevolge punt 6bis door
middel van een klinische evaluatie volgens Bijlage X muost worden aangetoond dat aan de
essentiEle eisen van Bijlage | is voldaan. Waar in Bijlage X onder punt 1.1 wordi
verwezen naar punt 1 uit Bijlage |, moet daaronder dus, voor zover nodig, tevens cen
verwijzing naer punt 2.1 van Bijlage | worden gegrepen. Ten overvioede overweegt het
hof dat ook indien punt 9.1 van Bijlage | naast n los van punt | van Bijlage 1
zelfstandige betekenis toegekend zou moeten worden, aangenomen moet worden dat door
middel van een klinische evaluatie aangetoond moet worden dat aan de essentiBle eis van
punt %.1 van Bijlage [ is voldaan. Het zou niet stroken met de doelstelling van de regeling
dat wel zou zijn vereist om voldoening ann de veiligheidsvoorschriften wit punt | van
Bijlage 1 aan te tonen door een klinische evaluatie en dar dit niet zou gelden voor het
veiligheidsvoarschrift van punt 9.1 van Bijlage L Niet valt in te zien waarom dat punt 1.1
van Bijlage X zinledig zou maken, zoals Fengh heeft aangevoerd.

Zoals de rechtbank terecht heett overwogen zou de door Fengh verdedigde uitleg, die
erop neerkomt dat de veilizgheid van een medisch hulpmiddel wel, maar die van een
combinatie van twee medische hulpmiddelen niet moet worden azngetoond voordar het
hulpmiddel op de markt wordt gebracht, niet te verenigen zijn met de belangen {zoals het
bereiken van een hoog beschermingsniveau bij gebruik van hulpmiddelen die bij
operaties in het menselijk lichaam worden gebruikt) die de Richtlijn beoog te
beschermen. Hel 1s evident dat een cartridge van de ene fabrikant niet noodzakelijkerwijs
goed werkt met een stapler van een andere fabrikant. Dazrom moet in het geval dat
combinatiegebruik is beoogd, daarmaast ook voor het gecombineerde gebruik van die
huslpmiddelen de veiligheid worden aangetoond (door een klinische evaluatie).

Door het gebraik van haar cartridges te promoten voor gebruik in combinatie met staplers
van J&J, heeft Fengh haar carmidges (onder meer) voor gebruik met J&) staplers
bestemd, Uit het voorgaande volgt dat Fengh dasrom op grond van punt 6bis van Bijlage
| door middel van een klinische evaluatie had moeten aantonen dat aan de uit punten | en
9.1 van Bijlage I voortvloeiende eis van veiligheld van die combinatie is voldaan

Fengh heett aangevoerd dat zij zich kan beroepen op gelijkwaardigheid van haar Feng
cartridges mel die van J&J, Op grond van punt 1.1 van Bijlage X dient het bewijs van
naleving van de essentigle eisen op klinische gegevens te zijn gebaseerd. Volgens punt
1.1.1 kan - als gelijkwaardigheid van het hulpmiddel met een ander hulpmiddel kan
worden aangeloond en voor dat andere hulpmiddel gegevens beschikbaar zijn die
aantonen dat daarmee aan de essentigle eisen wondl valdaan — de vereisie klinische
evaluatie worden gebaseend op een kritische beoordeling van de beschikbare relevante
studies over de veiligheid, de prestaties, de eigenschappen van het ontwerp en de beooade
bestemming van dat andere hulpmiddel
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Yolgens Fengh zou met het aantonen van de gelijkwaardigheid van haar cartridges met
die van J&J reeds zijn voldaan aan de vereisten van punt 1.1 van Bijlage X en zou dan
geen verdere klinische evaluatie nodig zijn, naar het holbegrijpt op grond van de stelling
van 18] dat zij de veiligheid van de combinatie van J&J carridges en J&J staplers door
middel van een klinische evaluatie heeft nangetoond, waamaar Fengh dan zou kunnen
verwijzen. Volgens Fengh had zij kunnen volstaan met het aantonen van de
gelijkwaardigheid van haar cartridges met die van 1&J. Dat valt niet goed in
overeenstemming te brengen met de mededeling van Fengh aan de 1G] dat zij had
hesloten de promotie op de Nederdandse markt van haar canridges in combinatie met de
staplers van M) aan te houden in afwachting van de vitkomss van een dinische evalzarie,

Dok als van de juistheid van het {door J&) hestreden) slundpunt van Fengh zou worden
untgegaan, dat 1) kan volstaan met het aantonen van gelijkwaardigheid van haar
cartridges met die van J&1 (waarmee volgens Fengh de klinische evaluatie dan *gegeven’
15} dan nog kan dat haar niet baten, Fengh had die gelijkwaardigheid dan moeten
aantonen voordal zij haar cantridges voor gebruik in combinatie met J&J siaplers aanbood
en afleverde. Dat zij dit heeft gedaan heeft #ij nict gesteld, laat staan genoegraam
onderbouwd. De rapporten waamaar zij in dat verband heeft verwezen zijn gedateerd
ruim na februari 2006 toen zij haar cartridges voor gebruik met J&J staplers ging
promoten en ook na 2017 toen zij haar cartridges heeft afgeleverd aan het Rode Kruis
Zickenhuis. Dat de rapporien zijn gebaseerd op informatie die al eerder beschikbaar was,
is niet voldoende. Dat neemt immers niet weg dat Fengh de gelijkwaardigheid niet tijdig
heeft aangetoond, Dar blijkt cok uit de toezegging die Fengh aan de 1G) heeft gedaan, die
in elk geval vitgaand van het standpunt van Fengh anders onnodig was geweest, Ter
zimting heeft Fengh ook erkend dat de san de 1G) wegezegde klinische evaluatie nog
[steeds) niet voorhanden is. Bij die stand van zaken kan het hof in het midden laten of de
doar Fengh overgelegde rapporten zouden volstaan om gelijkwaardigheid van haar
cartridges met die van J&J aan te tonen, wat J&J gemaotiveerd heeft betwist, Ook de vraag
of het anntonen van de gelijkwaardigheid alleen ziet op de cartridges, zoals Fengh stelt, of
ook op het gebruik in combinatie met de 181 staplers, zoals J&J stelt, behoeft geen
heantwoording.

Dat de CE markering van Fengh al voldoende zou zijn geweest om haar cartridges voor
gebruik in combinatie met J&J staplers san te bieden, zoals Fengh heeft aangevoerd, vait
ook niet aun te nemen. Zelfs als daaruit zou volgen dat haar cartridges en staplers nict
alleen in combinatie met elkaar maar ook afonderlijk zouden mogen worden
aangeboden, is daarmee nog niet aangetoond dat het gebruik van de Fengh cartridues in
combinatie met de Ethicon staplers voldoet ann de essentiéle eisen, Voor die door Fengh
aan haar cariridges gegeven nicuwe bestemming is, zoals hiervoor overwogen, een
klinische evaluatie vereist. Als de CF markering van Fengh al voldoende gewesst zou
zijn, dan had de 1G] het verzoek van J&J o1 ondersoek en‘of handhaving al meteen om
die reden kunnen afwijzen en had Fengh ook niet hoeven toezeggen om de promotie van
het combinatiegebruik te staken in afwachting van een klinische evaluatie,

Het voorgaande leidt tot de slotsom dat Fengh in strijd heeft gehandeld met de wet- en
regelgeving over medische hulpmiddelen, door het aanbieden en afleveren van haar
cartridges voor gebruik met J&J staplers, zonder dat de danrvoor benodigde klinische
evaluatie voorhanden was. Het hof is met de rechtbank van cordeel dat Fengh onder de
gegeven omstandigheden, door die overtreding van de wet- en regelueving, ook al beoogt
die patignten en gebruikers van de hulpmiddelen te beschermen, op grond van de
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correctie Langemeijer ook onrechtmati heeft gehandeld jegens &), De cormectie
Langemeijer houdt in dat een handeling die in strijd is met een geschreven rechtsregel die
niet de belangen van eiser beschermt maar bijvoorbeeld een algemeen belang dient, ook
in strijd kan zijn met een ongeschreven zorgvuldigheidsnorm die wel de belangen van
eizer beschermit®,

Voordat hulpmiddelen voor gebruik in combinatie met andere hulpmiddelen worden
aangeboden en op de markt worden gebracht moet aan de voorwaarden die door de
Richtlijn en het Besluit worden gesteld worden voldaan. Door het aanbieden van haar
cartndges voor gebruik in combinatie met de staplers van J&I, heeft Fengh ~ ten anrechte
—de suggestie gewekt dat zij aan die voorwasrden had voldaan. Bovendien heeft zij ook
expliciet in strijd mel de waarheid tegenover afnemers/ziekenhuizen beweerd dat “Fengh
Medical heeft aangetoond dat de nietjes veilig kunnen worden toegepast in de staplers
van J&J en de gehele combinatie veilig is”. Daarbij heeft Fengh beweerd dat 1&J ook kan
worden aangesproken op eventuzle gebreken voor deze combinatie. De in strijd met wet-
en regelgeving amngeboden cartridges zijn cok daadwerkelijk gebruikt en toegepast
tijdens een operatie, waarbij naar valt wan te nemen het ziekenhuis en de putignt zijn
witgegaan van een verkesrde voorstelling van zaken.

Dt handelen van Fengh is in strijd mel een ongeschreven zorgvuldigheidsnorm die strekt
tot bescherming van de belangen van J&J. Fengh heefi met het kennelijke doel haar eigen
marktaandeel te vergraten ten koste van J&J, in strijd met wet- en regelgeving haar
cartridges gepromont voor gebruik in combinatie met J&J staplers. Daarbij moet Fengh
zich bewust zijn peweest dat bij gebreke van bewezen veiligheid een risico bestaat dat de
combinatie van Fengh cartridges en J&J staplers gebrekkig functioneert, met de
mogelijicheid dat 1&) daarop wordt sangesproken. Naast financiéle schade wegens claims
zal dat ook leiden tot afbreuk aan de reputatie van J&J, Daarmaast zullen afnemers door
de mededelingen van Fengh ervoar kunnen kiezen Fengh cartridges aan te kopen voor
gebruik met J&) staplers, omdat zij fen onrechie in de veronderstelling verkeren dat de
combinatic aan de wet- en regelgeving voldoet. Daardoor zullen minder 1&) cartridges
worden afgenomen en zal J&J winst derven. Door het schenden van deze ongeschreven
zorgvuldigheidsnorm heeft Fengh onrechtmatig pehandeld jegens 1800 en is zij
aansprakelijk voor de daardoor door 1&J geleden schade.

Die vorderingen van J&J

6,49  Fengh China heeft aangevoerd dat J&) niet-ontvankelijk zou moeten worden verklaard in

haar vorderingen jegens haar, omdat verkopen op de Nederlandse markt alleen via de
Nederlandse distributeur Fengh NL plaatsvinden en #ij binnen Nederland zelf geen
activiteiten ontplooit of heeft ontplooid, Dat wordt verworpen. Fengh China heefi op het
intemet haar producten, met name staplers, aangeboden aan *EU distributors? (r.o. 3.11).
Die aanbieding is dus mede gericht op Nederland. Ook heeft Fengh China daadwerkelijk
ecn offerte uitgebracht aan de Nederlandse ondememing Cardimed B.V., waarbij zij haar
eigen (Engelstalige) producteatalogus (en niet die van Fengh NL) heeft meegestuurd.
Fengh China heeft dus ook op de Nederdandse markt zelf Fengh-producten aangeboden.
Daamnaast is er voldoende nanwijzing voor de betrokkenheid van Fengh China bij het
aanbieden van de Fengh cartridges voor gebruik in combinatic met J&J staplers. Fengh
China heeft in haar eigen onthoudingsverklaring nedrukkelijk opgenomen: “it shall in

HE 10 november 2006, ECLIMLHR 2006:AY9317
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future remain the sale of the Cartridge, which is also compatible with the Ethicon
Products™ (cursivering hof). Ook heeft zij in een door haar verspreide verklaring (r.o.
3.10) vitdrukkelijk alleen onder haar verantwoordelijkheid gewezen op de compatibiliteit
van haar cartridges met de staplers van J&.1, waarbij ook de productcodes die in
Mederland worden gehamteend zijn vermeld. Dat kan niet enders dan als een ook voor de
MNederlandse markt bestemde promotie van het combinatiegebruik worden begrepen,

MNaar het oordeel van het hot staat penoegzaam vast dat Fengh de siaplers waarvan
hiervoor is genordeeld dat die een slasfse nabootsing #ijn van de Ethicon staplers in
Nederland heeft aangeboden en verkocht. Zoals hiervoor overwogen heeft naast Fengh
China, ook Fengh NL in Nederland het gebruik van Fengh cartridges in combinatie met
J&] staplers gepromoot en aangeboden (vgl. r.o. 3.12 en r.o. 6.34). Daar komt bij dat als
dergelijke promotie er helemasl niet zou zijn geweest, er ook geen sanleiding had bestaan
toezeggingen aan de 1GJ 12 doen. Ook uit de formulering daarvan (zie r.o. 3.17) kan niet
anders worden afgeleid dan dat ook volgens Fengh promotie van combinatiegebruik wel
derelijk heeft plaatsgevonden,

Fengh heefi ook haar cartidges voor gebruik met J&J staplers geleverd, in elk geval, naar
Fengh ter zitting heeft erkend, aan het Rode Kruis Ziekenhuis (zie r.o. 3.14). Fengh heeft
irs hoger heroep aangevoerd dat dit zou zijn gebeurd in het kader van een klinische
evaluatie. J&J heeft dat nadrukkelijk betwist, Daartoe heeft zij er op gewezen dat artikel
13 lid | van het Besluit bepaalt dat de 1G) daarvan vooraf in kennis gesteld had moeten
worden, dat op grond van bijlage VIII van de Richilijn onder meer een
onderzoeksprogramma moet worden opgesteld en advies van het ethisch comité moet
worden gevraagd. en voorts dat een ‘informed consent” van de desbetreffende patiénten is
voorgeschreven, Daarop heeft Fengh haar stelling niet nader onderbouwd, zodat het hof
dagraan als onvoldoende gesubstanticerd voorhi] gaat.

Schadevergoeding

6.32

6.53

.54

Als de levering van Fengh cartridges aan het Rode Kruis ziekenhuis niet had
plaatsgevonden dan zouden in die plaats zonder twijfel J&J cartridges zijn gebruikt (en
dus asngekaocht). Ook uit de door Fengh gedane opgaven volgt dat Fengh producten in
Mederland zijon verkocht.

Daarnaast merkt het hot op dat de kans ook redfel aanwerig is dat bij een (niet bij het
aankoopproces betrokken) arts, die carindges en staplers tijdens een operatie gebruikt,
vanwege de gelijkenis met Jéed producten verwairing optreedt en hij de Fengh producten
aanziet voor J&J producten. Hoewel dat geen post-sale verwarring oplevert’, is niet uit
sluiten dat, in aanmerking genomen dat de veiligheid van het gecombineerde gebruik van
Fengh en J& I producten niet is bewezen, gecombineerd gebruik leidt tot gebrekkig
fiumctioneren, met de mogelijkheid van aansprakelijkstelling en reputatieschade van J&J
als gevolg,

Op grond van het voorgaande staat gencegzaam vast dat 1&] ten minste enige schade
heeft geleden en is er voldoende grondslag voor toewijzing van de vordering tot
schadevergoeding. De hoogte daarvan zal in een schadestaatprocedure moeten worden
vastgesteld. Er is ook aanleiding deze vordering toe e wijren ten aanzien van Fangh

Vel. Hof Den Heag 14 joli 2020, ECLEMLGHDHA2020: 128 (Witra K wanium)



Zasknummer: 200.281.854/01 21

China nu genoepzaam vaststant dat zij op de Mederlandse markt gerichte aanbiedingen
heeft pedaan.

Cipgave en recall, dwangsom en proceskostenveroordeling eerste aanleg.
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Fengh heeft cen grief gericht tegen de toewijzing van de opgave- en recall vorderingen
Jegens Fengh China, omdat #ij niet actief zou zijn geweest op de Nederlandse markt,
Loals volgt uit het hiervoor overwogene kan die grief niet slagen. De vaststelling dat
Fengh China de Fengh-producten op de Nederlandse markt heeft aangeboden is
voldoende reden voor toewijeing van die vorderingen, Datzelfde geldt voor de door
Fengh NL gemaakte bezwaren tegen tewijzing van de nevenvorderingen voor alle
Feagh-producten. Als zi) werkelijk niet alle in het Overzicht genoemde Fengh-producten
heeft verhandeld, zoals zij stelt, staat dat nict aan voldoening aan die bevelen in de weg,
hetgeen ook blijkt uit het feit dat zij inmiddels aan de bevelen heeft voldaan. Ook de
bezwaren van Fengh tegen oplegging van de dwangsem moeten daarom worden
afgewezen.

Ook de tegen de proceskostenveroordeling in eerste aanleg gerichte grief kan niet slagen,
Fengh meent dat deze voor het op auteursrecht gebaseerde deel op de voet van | 01%h
hadden moeten worden begroot, omdat J&J deze grondslag pas later in de procedure
heeft laten vervallen en zij zich wel tegen die grondslag heeft moeten verweren. Fengh
gaat er daarbij evenwel ten onrechte ann voorbij dat zij eerst nadat de dagvaarding was
vitgebracht haar aanvullende onthoudingsverklaringen heefi afgegeven, die aanleiding
vormden voor J&) om haar eis te verminderen, Daar komt bij dat haar MvAlne in hoger
beroep, waarvoor de door haar geverderde proceskostenveroordeling op de voet van
1019 Ry wordt toegewezen (zoals hiema wordt overwogen) in hoge mate een herhaling
15 van haur verweer tegen de gestelde auteursrechtinbreuk in eerste aanleg.

De slotsom in het principaal beroep is dat geen van de door Fengh tegen het Vonnis
opgeworpen grieven kan slagen,

Beosordeling van het incidentee]l beroep

Bij de beoordeling van de op asteursrechtinbreuk gebaseerde grondslag van haar
vorderingen, waaronder de vordering tot schadevergoeding, heeft J&J geen belang, nu
deze reeds op andere grondslag toewijshaar zijn,

Conclusie en proceskosten in het principaal en incidenteel beroep
Op grond van al het voorgaande zal het hol het vonnis bekrachtigen.

In het principaal beroep zal et hof Fengh als de in het ongelijk gestelde partij
veroordelen in de proceskosten, te begroten aan de hand van het liguidatietarief, Deze
kosten bedragen € 3.342.- (3 punten volgens rarief [1 ad € 1.114.-), te vermeerderen met
het griffierecht van € 760,-, derhalve in totaal € 4.102.-.

&1 heeft haar bij eisvermeerdering in hoger beroep naar voren gebrachte vordering tot
het verbieden van slaafse nabootsing en awteursrechtinbreuk pas ter zitting ingetrokken,
nadal Fengh hear MvAlnc had genomen. Mede gelet op het feit dat het resterende deel
van het incidentee| beroep geen doel trefl bij gebrek aan belang: zet het hof daarin



Zaaknummer: 200,281 834101 22

aanleiding J&J, als de in het incidenteel beroep in het ongelijk gestelde partij, te
veroordelen in de proceskosten in incidenteel beroep. Deze zullen worden begroot op de
voel van 101%h Ry, nu de door J&) aanvullesd sangevoerde grondslag
auteursrechtinbreuk betreft. De aan het incidentee] appel bestede tijd wordt door het hof
begroot op een vierde van de door Fengh in hoger beroep (in principaal en incidenteel
appel tezamen) bestede tijd. Een vierde deel van de totale door Fengh begrote (en doar
J&J niet bestreden) kosten (ter hoogte van € 21921046, zodat een vierde deel €
34.802,62 bedrangt) overschrijdt ruimschoots het toepasselijke maximale tarief voor een
normale zask volgens de Indicatietarieven in [E zaken gerechishoven, dat € 20,000, -
bedraagt. Het hof zal de kosten derhalve tot dit bedrag matigen. Samen met de kasten van
de deskundige en verschotten te hoogte van € 26.189,74, komt dit neer op een te
vergoeden bedmg van € 46.189,74.

9. Beslissing

Het hof:

9.1  bekrachiigt het Vonnis;

9.2 veroordeelt Fengh tot vergoeding van de proceskosten van J&J in het principaal beroep,
begroot op € 4.102,-, te vermeerderen met de nakosten ad € 131,- en in geval van
betekening van het arrest ad € 199,- en met de wettelijke rente over dit bedrag vanaf 14
dagen na dit arrest tot aan de dag der voldoening;

%3 veroordesit J& I tot vergoeding van de proceskosten van Fengh in het incidenteel beroep,
begraot op € 46.189,74, t¢ vermeerderen met de weittelijke rente met ingang van 14 dagen
na dit arrest;

94  verklaart de proceskostenveroordelingen uitvoerbaar bij voorraad:

B85 wijst af het meer of anders gevorderds,

Dit arrest is gewezen door mrs. R, Kalden, P.H. Blok en C_1.1.C. van Nispen en in het
openbaar uitgesproken door mr. JEH.M. Pinckaers, rolraadsheer, ter openbare terechizinting
van 29 maart 2022 in aanwezigheid van de griffier,




