DOM AF 9.7.1997 — SAG C-316/95

DOMSTOLENS DOM
9. juli 1997 "

I sag C-316/95,

angiende en anmodning, som Nederlandenes Hoge Raad i medfer af EF-traktatens
artikel 177 har indgivet til Domstolen for i den for nzvnte ret verserende sag,

Generics BV

mod

Smith Kline & French Laboratories Ltd,

at opni en prejudiciel afgorelse vedrerende fortolkningen af EF-traktatens artikel
30 og 36,

har

DOMSTOLEN

sammensat af prasidenten, G.C. Rodriguez Iglesias, afdelingsformzndene
J.C. Moitinho de Almeida, J.L. Murray og L. Sevén samt dommerne
P].G. Kapteyn, C. Gulmann (refererende dommer), D.A.O. Edward, G. Hirsch,
P. Jann, H. Ragnemalm og M. Wathelet,

* Processprog: nederlandsk.
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generaladvokat: EG. Jacobs
justitssekreter: ekspeditionssekretzr D. Louterman-Hubeau,

efter at der er indgivet skriftlige indleg af:
— Generics BV ved advokat G. van der Wal, Haag

— Smith Kline & French Laboratories Ltd ved advokaterne C. J. J. C. van Nispen
og M. D. B. Schutjens, Haag, og E. H. Pijnacker Hordijk, Amsterdam

— den tyske regering ved kontorchef A. Dittrich, Forbundsjustitsministeriet, og
ekspeditionssekretzr B. Kloke, Forbundsekonomiministeriet, som befuldmag-
tigede

— den graske regering ved fuldmagtig hos statens advokat K. Grigoriou og
forskningsmedarbejder L. Pneumatikou, Sekretariatet for EF-ret, Udenrigsmi-
nisteriet, som befuldmzgtigede

— Det Forenede Kongeriges regering ved L. Nicoll, Treasury Solicitor’s Depart-
ment, som befuldmagtiget

— Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber ved ledende juridisk konsulent
H. van Lier og B. ]J. Drijber, Kommissionens Juridiske Tjeneste, som befuld-
megtigede,

pa grundlag af retsmederapporten,
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efter at der i retsmodet den 7. januar 1997 er afgivet mundtlige indleg af Generics
BV ved advokat G. van der Wal, af Smith Kline & French Laboratories Ltd ved
advokaterne C. ]. J. C. van Nispen og E. H. Pijnacker Hordijk, af den grzske rege-
ring ved K. Grigoriou og konsulent hos statens advokat V. Kontolaimos, som
befuldmzgtiget, af Det Forenede Kongeriges regering ved L. Nicoll og M. Silver-
leaf, QC, og af Kommissionen ved B. ]J. Drijber,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 27. februar 1997,

afsagt folgende

Dom

Ved dom af 29. september 1995, indgiet til Domstolen den 5. oktober 1995, har
Nederlandenes Hoge Raad i medfer af EF-traktatens artikel 177 forelagt fire pre-
judicielle spergsmil vedrerende fortolkningen af traktatens artikel 30 og 36.

Spergsmilene er blevet rejst under en sag mellem Generics BV (herefter »Gene-
rics«) og Smith Kline & French Laboratories Ltd (herefter »SKF«) vedrerende ind-
greb i et lzgemiddelpatent.

I henhold til en ansegning af 4. september 1973 fik SKF den 19. juni 1991 meddelt
et nederlandsk patent pd en fremgangsmaide til fremstilling af et legemiddel med
handelsbetegnelsen »cimetidin«, som SKF markedsferer pi det nederlandske
marked under varemzrket »Tagamet«. Patentet udlgb den 4. september 1993.
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Henholdsvis den 22. oktober 1987 og den 10. oktober 1989 indgav Genfarma BV
(herefter »Genfarma«) tre ansegninger til College ter beoordeling van geneesmid-
delen (det nederlandske legemiddelnzvn, herefter »CBG«) om registrering af
cimetidin-tabletter af 200 mg, 400 mg og 800 mg. I forbindelse med disse anseg-
ninger fik CBG forelagt prever af lzgemidlet. Genfarma blev den 18. januar 1990
meddelt registreringer med hensyn til de to ferste ansegninger og den
17. december 1992 med hensyn til den tredje ansegning.

Genfarma har derefter overdraget registreringerne til Generics. Den 21. juni 1993
blev de nzvnte registreringer indfert 1 Generics’ navn i specialitetsregistret.

Den 6. august 1993 indgav SKF begzring om forelebige forholdsregler til prasi-
denten for Arrondissementsrechtbank, Haag, med pastand om, at der blev nedlagt
forbud mod, at Generics indtil den 5. november 1994 leverer cimetidin pd det
nederlandske marked og overdrager erhvervede registreringer med hensyn til dette
legemiddel til tredjemand.

SKF var nemlig af den opfattelse, at forelzggelsen af prover af legemidlet cime-
tidin for CBG udgjorde et indgreb i1 dets patent, som var beskyttet i henhold til
Rijksoctrooiwet 1910 (den nederlandske patentlov, herefter »patentloven«) i dens
dagzldende affattelse. SKF henviste navnlig til Hoge Raad’s dom af 18. december
1992 i sagen Medicopharma mod ICI, hvoraf det fremgir, at den omstzndighed, at
en anden end patenthaver indleverer prever til CBG af et i henhold til en paten-
teret fremgangsmade fremstillet legemiddel, siledes at det umiddelbart efter paten-
tets udleb kan bringes pi markedet, ikke falder ind under fritagelsen 1 henhold
patentlovens artikel 30, stk. 3. Sidstnzvnte bestemmelse er affattet siledes: »Eneret-
ten omfatter ikke handlinger, der udelukkende tjener til undersegelse af det paten-
terede, herunder det ved anvendelse af den patenterede fremgangsmide direkte
fremstillede produkt«.
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Ifolge SKF havde Generics forst kunnet ansege om registrering efter den 4. sep-
tember 1993, da patentet udleb, og under hensyn til registreringsprocedurens fak-
tiske gennemsnitlige varighed 1 Nederlandene kunne Generics ferst have opniet
registreringerne fjorten maneder senere. SKF har derfor nedlagt pistand om, at der
nedlzgges forbud over for Generics gzldende indtil den 5. november 1994.

Prasidenten for Arrondissementsrechtbank tog SKF’s begering til felge, men
begrensede dog de forbud, som blev meddelt Generics, til et forbud mod forud for
den 5. november 1994 at udbyde eller levere cimetidin under brug af registreringer
erhvervet i henhold til ansegninger indgivet forud for den 4. september 1993, hen-
holdsvis til et forbud mod overdragelse af sidanne registreringer forud for den
5. november 1994. Gerechtshof, Haag, har stadfzstet denne afgerelse. Generics har
anket Gerechtshof’s dom til kassation.

Det fremgir af foreleggelsesdommen, at Generics anfegter Gerechtshof’s dom,
navnlig for sd vidt som den fastslar, at hverken forbuddet mod at indlevere prever
af patenterede legemidler til CBG i patentets gyldighedsperiode, eller en udszt-
telse, som er meddelt for at modvirke, at Generics opnir uretmassig fortjeneste af
en i forhold til SKF uretmeassig handling, udger hindringer for samhandelen inden
for Fallesskabet, som er uforenelige med traktatens artikel 30 og 36.

Generics har endvidere anfert, at den meddelte udszttelse under alle omstendig-
heder er uforenelig med Ridets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilnar-
melse af lovgivning om legemidler (EFT 1965-1966, s.17) og Radets direktiv
75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnzrmelse af lovglvnmg om medicinske specia-
liteter (EFT L 147, s. 13). Udsettelsen er fastsat pa grundlag af registreringsproce-
durens faktiske gennemsnitlige varighed og ikke pd grundlag af den ved direkti-
verne fastsatte maksimumsfrist.

Det bestemmes i artikel 7 i direktiv 65/65, at de nationale myndlgheder skal treffe
afgerelse inden for en frist af 120 dage regnet fra indgivelsen af ansegningen, og at
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denne frist i undtagelsestilfzlde kan forlenges med 90 dage. Artikel 4, litra ¢), 1
direktiv 75/319 bestemmer, at nir medlemsstaternes kompetente myndigheder ger
brug af muligheden for at krzve, at ansegeren supplerer materialet med yderligere
oplysninger, suspenderes de i artikel 7 i direktiv 65/65 angivne frister, indtil de
kraevede yderhgere oplysninger er blevet givet. Disse frister suspenderes ligeledes i
den tid, der i pikommende tilfzlde gives ansegeren til at afgive mundtlig eller
skriftlig forklaring.

Hoge Raad har under disse omstzndigheder besluttet at udsztte sagen og at fore-
lzgge Domstolen felgende spergsmil:

»l)

2)

3)

Udger en national retsforskrift — som giver indehaveren af et patent pi
bestemte lzgemidler ret til i patentets gyldighedstid at modsatte sig, at en
tredjemand indleverer praver af de patenterede (eller 1 henhold til den paten-
terede fremgangsmide fremstillede) legemidler til den myndighed, som er
kompetent med hensyn til registrering af lzgemidler — en foranstaltning med
tilsvarende virkning som kvantitative indferselsrestriktioner, i den forstand
udtrykket er anvendt i EF-traktatens artikel 30?

I bekrzftende fald, er foranstaltningen da omfattet af undtagelsen i
EF-traktatens artikel 36 med hensyn til restriktioner, som er begrundet i hen-
synet til beskyttelse af industriel ejendomsret?

Sifremt der i et patents gyldighedstid i henhold til national ret sker patent-
indgreb og der bestir fare for, at den, som gor indgreb i patentet, eller en
tredjemand ogsé efter gyldighedstidens udleb drager fordel heraf, eller at der
som folge af patentindgrebet ogsd efter gyldighedstidens udleb opstar en
skade for patenthaver, udger da et af retten — for at forhindre det truende
uretmassige forhold — nedlagt forbud mod i en bestemt periode efter gyl-
dighedstidens udleb at bringe produkter pa markedet, som i patentets gyldig-
hedstid faldt ind under beskyttelsen, en foranstaltning, der er forbudt i hen-
hold til EF-traktatens artikel 30 og ikke falder ind under undtagelsen i
EF-traktatens artikel 36?
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4) Séfremt det i spergsmil 3 nzvnte patentindgreb bestod i indlevering af lege-
middelprover med henblik pi registrering af et lzgemiddel — som anfert i
sporgsmil 1 — og sifremt retten i anledning heraf nedlzgger et forbud —
som omhandlet i spergsmil 3 — for en periode, der overstiger den i direkti-
verne 65/65/EDF og 75/319/EQF fastsatte maksimumsfrist for registrering af
legemidler, indebzrer denne overskridelse da, at forbuddet for si vidt er ufor-
eneligt med fzllesskabsretten og, i bekrzftende fald, at den, som er blevet
pilagt forbuddet, i henhold til fellesskabsretten kan paberibe sig uforenelig-
heden over for den tidligere patenthaver?«

Forste sporgsmal

Med det forste spergsmil ensker den foreleggende ret i det vasentlige oplyst, om
anvendelsen af en national retsforskrift, som giver indehaveren af et patent pi en
fremgangsmaide tl fremstilling af et legemiddel ret til at modsztte sig, at en tred-
jemand indleverer prover af et legemiddel, fremstillet i henhold til denne frem-
gangsmide, til den myndighed, der er kompetent med hensyn til udstedelse af til-
ladelser til markedsfering af legemidler (herefter »TML«), udger en foranstaltning
med tilsvarende virkning som en kvantitativ restriktion, i den forstand udtrykket
er anvendt i traktatens artikel 30.

Ifolge fast retspraksis udger enhver foranstaltning, som direkte eller indirekte,
aktuelt eller potentielt kan hindre samhandelen i Fzllesskabet, en foranstaltning
med tilsvarende virkning som en kvantitativ restriktion (dom af 11.7.1974,
sag 8/74, Dassonville, Sml. s. 837, premis 5, og af 9.2.1995, sag C-412/93, Leclerc-
Siplec, Sml. 1, s. 179, prezmis 18).

En bestemmelse som den i hovedsagen omhandlede har navnlig — for s3 vidt som
den forbyder enhver konkurrent i forbindelse med en ansegning om TML at ind-
levere prever af legemidler, fremstillet 1 henhold til en patenteret fremgangsmade,
inden det pigzldende patents udleb — til folge, at ingen konkurrent vil kunne
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opnd en TML for denne type lzgemiddel, forend udlebet af den ventetid, der
ligger i forlengelse af indgivelsen — efter patentets udleb — af en ansegning om
en sidan tilladelse. Et legemiddel, der er fremstillet 1 henhold til denne fremgangs-
mide, og som lovligt er i omsatning i medlemsstat A i den periode, hvor det
pigzldende patent stadig er i kraft i medlemsstat B, kan under ingen omstzndig-
heder markedsferes 1 sidstnzvnte stat ferend patentets udleb. Uden den omtvi-
stede bestemmelse ville indleveringen af prever af et sidant legemiddel ferend
patentets udleb vre lovlig i forbindelsen med en ansegning om TML, hvorfor det
ikke kan udelukkes, at en sidan tilladelse vil kunne opnis under patentets gyldig-
hedsperiode og hvorfor indferslen af det generiske legemiddel fra medlemsstat A
til medlemsstat B vil kunne finde sted umiddelbart efter patentets udleb.

Det forste sporgsmil skal derfor besvares med, at anvendelsen af en national rets-
forskrift, som giver indehaveren af et patent pi en fremgangsmaide til fremstilling
af et legemiddel ret til at modsatte sig, at en tredjemand indleverer prover af et
lzgemiddel, fremstillet i henhold til denne fremgangsmaide, til den myndighed, der
er kompetent med hensyn til udstedelse af TML, udger en foranstaltning med til-
svarende virkning som en kvantitativ restriktion, i den forstand udtrykket er
anvendt i traktatens artikel 30.

Andet spergsmal

Det andet spargsmil vedrerer i det vasentlige problemet om, hvorvidt anvendelsen
af en national retsforskrift, som giver indehaveren af et patent pid en frem-
gangsmide til fremstilling af et legemiddel ret til at modsztte sig, at en tredjemand
til den myndighed, der er kompetent med hensyn til udstedelse af TML, indleverer
prover af et legemiddel fremstillet af en anden end indehaveren i henhold til den
patenterede fremgangsmade, er begrundet i henhold til traktatens artikel 36.

Ifelge Domstolens praksis tillader traktatens artikel 36, der af hensyn til beskyt-
telsen af industriel og kommerciel ejendomsret hjemler en undtagelse fra et af
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Fzllesskabets grundlzggende principper, dog kun, at der gores undtagelse i det
omfang, hvor en sidan er begrundet i hensynet til at beskytte de rettigheder, der
udger denne ejendomsrets szrlige genstand, som inden for patentomridet szrligt
er at forbeholde indehaveren et monopol pi den forste udnyttelse af produktet (jf.
1 denne retning dom af 14.7.1981, sag 187/80, Merck, Sml. s. 2063, przmis 10).

I det foreliggende tilfelde henherer den ret, som tilkommer indehaveren af et
patent pi en fremgangsmade til fremstilling af et legemiddel, til at modsatte sig, at
en tredjemand, med henblik pi at opni en TML, indleverer prover af et lege-
middel fremstillet i henhold til nzvnte fremgangsmide, under patentrettens szrlige
genstand, for si vidt som disse prover er blevet anvendt uden patenthavers direkte
eller indirekte samtykke. Det kan herved vare nyttigt at understrege, at artikel 25
i konventionen om det europziske patent for fellesmarkedet (EFT 1989 L 401,
s. 10) og artikel 28 1 aftalen om handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder
(TRIPS) (EFT 1994 L 336, s. 214) netop hjemler patenthaveren ret til at forhindre
tredjemand, der handler uden patenthavers samtykke, i at bruge et produkt, der
direkte er opndet ved en fremgangsmaide, der er genstand for patentet. Sifremt man
i det foreliggende tilfzlde hindrer anvendelsen af en national retsforskrift, der fore-
skriver ovennzvnte ret, vil dette gore det muligt at skade det monopol pi den
forste udnyttelse af produktet, som er omtalt i pramis 19.

Det bemarkes endvidere, at foranstaltninger med tilsvarende virkning som kvan-
titative restriktioner, som er begrundet i hensynet til beskyttelse af den industrielle
og kommercielle ejendomsret, er tilladt ifelge artikel 36 med den udtrykkelige
begrznsning, at de hverken mi udgere et middel til vilkirlig forskelsbehandling
eller en skjult begraznsning af samhandelen mellem medlemsstaterne (jf. bl.a. dom
af 27.10.1992, sag C-191/90, Generics og Harris Pharmaceuticals, Sml. I, s. 5335,
premis 21).

Der er imidlertid intet holdepunkt i sagen for at antage, at patentloven indebzrer
forskelsbehandling, eller at den tilsigter at fremme indenlandsk fremstillede pro-
dukter i forhold til produkter med oprindelse 1 andre medlemsstater.
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Det andet sporgsmal skal derfor besvares med, at anvendelsen af en national rets-
forskrift, som giver indehaveren af et patent pi en fremgangsmade til fremstilling
af et legemiddel ret til at modsatte sig, at en tredjemand til den myndighed, der er
kompetent med hensyn til udstedelse af TML, indleverer prever af et legemiddel
fremstillet af en anden end indehaveren i henhold til den patenterede fremgangs-
made, er begrundet i henhold til traktatens artikel 36.

Tredje spergsmal

Med det tredje spergsmal ensker den nationale ret i det vasentlige oplyst, om den
omstzndighed, at en national ret — ndr en tredjemand under tilsideszttelse af en
medlemsstats patentret til den myndighed, der er kompetent med hensyn til udste-
delse af TML, har indleveret prever af et legemiddel fremstillet i henhold til en
patenteret fremgangsmide og siledes har opndet den ansogte tilladelse — forbyder
ophavsmanden til patentindgrebet at markedsfore et sidant legemiddel i en
bestemt periode efter patentets udleb med henblik pé at forhindre, at han opnir en
ugrundet fortjeneste som felge af dette indgreb, udger en foranstaltning med til-
svarende virkning, 1 den forstand udtrykket er anvendt i traktatens artikel 30, der
kan begrundes 1 henhold til artikel 36.

Det ma fastslas, at en sidan foranstaltning, der forbyder markedsfering pé en med-
lemsstats omride af en vare, som lovligt er markedsfert pd en anden medlemsstats
omride, udger en foranstaltning med tilsvarende virkning, i den forstand
udtrykket er anvendt i traktatens artikel 30.

Generics har vedrerende anvendelsen af artikel 36 anfart, at forbud, i form af sank-
tion, mod salg af produkter efter patentets udleb, ikke respekterer proportionali-
tetsprincippet, eftersom tilkendelse af en erstatning eller annullation af TML lige-
ledes kunne komme i betragtning.
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Det bemarkes herved, at sifremt Generics havde respekteret SKF’s patentret, ville
det forst have kunnet indlevere prover af cimetidin efter patentets udleb. SKF ville
derfor kunne have fortsat med at markedsfare sit produkt uden konkurrence fra
Generics generiske produkt i den periode, som var nedvendig med henblik p3
opnielse af TML.

Den udszttelse, som den nationale ret har pilagt ophavsmanden til patentind-
grebet, kan derfor ikke i sig selv anses for en form for uforholdsmassig sanktion,
for sd vidt som den tilsigter at genindstte patenthaver i den situation, som han i
princippet ville have befundet sig i, sifremt hans rettigheder var blevet respekteret.

Det tredje sporgsmil skal derfor besvares med, at den omstendighed, at en
national ret — ndr en tredjemand under tilsideszttelse af en medlemsstats patentret
til den myndighed, der er kompetent med hensyn til udstedelse af TML, har ind-
leveret prover af et legemiddel fremstillet i henhold til en patenteret frem-
gangsmide og siledes har opndet den ansegte tilladelse — forbyder ophavsmanden
til patentindgrebet at markedsfere et sidant legemiddel i en bestemt periode efter
patentets udleb med henblik pi at forhindre, at han opnir en ugrundet fortjeneste
som felge af dette indgreb, udger en foranstaltning med tilsvarende virkning, i den
forstand udtrykket er anvendt i traktatens artikel 30, der kan vare begrundet i
henhold til artikel 36.

Fjerde spergsmal

Med det fjerde spergsmail ensker den nationale ret i det vasentlige oplyst, om fzl-
lesskabsretten, og navnlig traktatens artikel 36 — sifremt indlevering af praver af
et lzgemiddel til den kompetente myndighed med henblik pi at opni en TML har
givet anledning til patentindgreb — er til hinder for, at den nationale ret nedlegger
forbud mod, at ophavsmanden til indgrebet bringer lzgemidlet pd markedet i en
periode af fjorten mineder efter patentets udlgb, hvilken periode, selv om den
overskrider den maksimumsfrist for proceduren i forbindelse med meddelelse af
TML, som er fastsat ved artikel 7 i direktiv 65/65, sammenholdt med artikel 4,
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litra c), i direktiv 75/319, svarer til den faktiske gennemsnitlige varighed af en
sidan procedure i den pigzldende medlemsstat.

Eftersom den forbudsperiode, der er fastlagt af den nationale ret, som anfert i
foreleggelsesdommen svarer til registreringsprocedurens faktiske gennemsnitlige
varighed 1 den pigzldende medlemsstat, har den, siledes som det allerede fremgar
af den foreliggende doms premis 28, til falge, at patenthaveren indsattes i den
situation, som han 1 princippet ville have befundet sig 1, sifremt hans rettigheder
var blevet respekteret.

Det er i den foreliggende sag ubestridt, at fristen pi fjorten mineder overskrider
maksimumsfristen 1 henhold til ovennavnte direktiver. Dette kan imidlertid ikke
med foje piberdbes af den, som gor indgreb i et patent, mod patenthaver med hen-
blik pd at opnd en kortere forbudsperiode. Den modsatte antagelse ville i den fore-
liggende sag svare til at acceptere risikoen for at begunstige ophavsmanden til ind-
grebet snarere end offeret herfor.

Den lesning, som den nationale ret har valgt, synes derfor ikke under omstzndig-
heder som de i denne sag foreliggende at kunne medfere uforholdsmassige felger
for ophavsmanden til patentindgrebet.

Det fjerde sporgsmail skal derfor besvares med, at sifremt indlevering af prever af
et lezgemiddel til den kompetente myndighed med henblik pd at opné en TML har
givet anledning til patentindgreb, er fzllesskabsretten, og navnlig traktatens artikel
36, ikke til hinder for, at den nationale ret nedlegger forbud mod, at ophavs-
manden til indgrebet bringer legemidlet pd markedet i en periode af fjorten
mineder efter patentets udleb, hvilken periode, selv om den overskrider den mak-
simumsfrist for proceduren i forbindelse med meddelelse af TML, som er fastsat
ved artikel 7 i direktiv 65/65, ssmmenholdt med artikel 4, litra c), i direktiv 75/319,
svarer til den faktiske gennemsnitlige varighed af en sidan procedure i den pigzl-
dende medlemsstat.
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Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af den tyske regering, den graske regering og Det For-
enede Kongeriges regering samt af Kommissionen for De Europziske Fzlles-
skaber, som har afgivet indleg for Domstolen, kan ikke erstattes. Da sagens
behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for
den nationale ret, tilkommer det denne at trzffe afgerelse om sagens omkostninger.

P3 grundlag af disse premisser

kender

DOMSTOLEN

vedrerende de spergsmil, der er forelagt af Nederlandenes Hoge Raad ved dom af
29. september 1995, for ret:

1) Anvendelsen af en national retsforskrift, som giver indehaveren af et patent
pa en fremgangsmade til fremstilling af et legemiddel ret til at modsatte sig,
at en tredjemand indleverer prever af et legemiddel, fremstillet i henhold til
denne fremgangsmade, til den myndighed, der er kompetent med hensyn til
udstedelse af tilladelser til markedsfering af legemidler, udger en foranstalt-
ning med tilsvarende virkning som en kvantitativ restriktion, i den forstand
udtrykket er anvendt i EF-traktatens artikel 30.

2) Anvendelsen af en national retsforskrift, som giver indechaveren af et patent
pa en fremgangsmade til fremstilling af et lzgemiddel ret til at modsztte sig,
at en tredjemand til den myndighed, der er kompetent med hensyn til udste-
delse af tilladelser til markedsfering af legemidler, indleverer praver af et
legemiddel fremstillet af en anden end indehaveren i henhold til den paten-
terede fremgangsmade, er begrundet i henhold til EF-traktatens artikel 36.
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3) Den omstendighed, at en national ret — nir en tredjemand under tilside-
sattelse af en medlemsstats patentret til den myndighed, der er kompetent
med hensyn til udstedelse af tilladelser til markedsfering af legemidler, har
indleveret prover af et legemiddel fremstillet i henhold til en patenteret
fremgangsmaide og siledes har opniet den ansegte tilladelse — forbyder
ophavsmanden til patentindgrebet at markedsfore et sidant legemiddel i en
bestemt periode efter patentets udleb med henblik pa at forhindre, at han
opnir en ugrundet fortjeneste som folge af dette indgreb, udger en foran-
staltning med tilsvarende virkning, i den forstand udtrykket er anvendt i
traktatens artikel 30, der kan vzre begrundet i henhold til artikel 36.

4) Safremt indlevering af prever af et legemiddel til den kompetente myn-
dighed med henblik pa at opna en tilladelse til markedsfering af legemidler
har givet anledning til patentindgreb, er fallesskabsretten, og navnlig trak-
tatens artikel 36, ikke til hinder for, at den nationale ret nedlegger forbud
mod, at ophavsmanden til indgrebet bringer legemidlet pa markedet i en
periode af fjorten maneder efter patentets udlab, hvilken periode, selv om
den overskrider den maksimumsfrist for proceduren i forbindelse med med-
delelse af tilladelser til markedsfering af legemidler, som er fastsat ved
artikel 7 i Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilnzrmelse af
lovgivning om legemidler, sammenholdt med artikel 4, litra c), i Radets
direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnzrmelse af lovgivning om medi-
cinske specialiteter, svarer til den faktiske gennemsnitlige varighed af en
sadan procedure i den pigzldende medlemsstat.

Rodriguez Iglesias Moitinho de Almeida Murray
Sevén Kapteyn Gulmann
Edward Hirsch Jann
Ragnemalm Wathelet
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Afsagt i offentligt retsmede 1 Luxembourg den 9. juli 1997.

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias

Justitssekretar Prasident
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