ACORDAO DE 9. 7. 1997 — PROCESSO C-316/95

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA
9 de Julho de 1997 °

No processo C-316/95,

que tem por objecto um pedido dirigido ao Tribunal de Justica, nos termos do
artigo 177.° do Tratado CE, pelo Hoge Raad der Nederlanden, destinado a obter,
no litigio pendente neste drgio jurisdicional entre

Generics BV

Smith Kline & French Laboratories Ltd,

uma decisdo a titulo prejudicial sobre a interpretagio dos artigos 30.° e 36.° do

Tratado CE,

O TRIBUNAL DE JUSTICA,

composto por: G. C. Rodriguez Iglesias, presidente, J. C. Moitinho de Almeida,
J. L. Murray e L. Sevén, presidentes de secgdo, P. ]. G. Kapteyn, C. Gulmann (rela-
tor), D. A. O. Edward, G. Hirsch, P. Jann, H. Ragnemalm e M. Wathelet, juizes,

* Lingua do processo: neerlandds.
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advogado-geral: E G. Jacobs,

scecretirio: D. Louterman-Hubeau, administradora principal,

vistas as observagdes escritas apresentadas:

em representagio da Generics BV, por G. van der Wal, advogado no foro de
Haia,

em representagio da Smith Kline & French Laboratories Ltd, por C.].]. C.
van Nispen ¢ M. D. B. Schutjens, advogados no foro de Haia, ¢ E. . Pijnacker
Hordijk, advogado no foro de Amesterddo,

em representagio do Governo alemido, por A, Dittrich, Regicrungsdircktor no
Ministério Federal da Justi¢ca, ¢ B. Kloke, Oberregicrungsrat no Ministério
Federal da Economia, na qualidade de agentes,

em representagio do Governo helénico, por K. Grigoriou, mandatirio judicial
junto do Consclho Jurfdico do Estado, ¢ L. Pnecumatikou, colaborador cienti-
fico especializado no Servigo Especial do Contencioso Comunitério do Minis-
tério dos Negdcios Estrangeiros, na qualidade dec agentcs,

em representagio do Governo do Reino Unido, por L. Nicoll, do Treasury
Solicitor’s Department, na qualidade de agente,

cm representagio das Comissio das Comunidades Europeias, por H. van Lier,
consultor juridico principal, ¢ B.]. Drijber, membro do Servigo Juridico, na
qualidade de agentes,

visto o relatério para audincia,
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ouvidas as alegagSes da Generics BV, representada por G. van der Wal, da Smith
Kline & French Laboratories Ltd, representada por C.J.J.C. van Nispen e
E. H. Pijnacker Hordijk, do Governo helénico, representado por K. Grigoriou e
M. V. Kontolaimos, consultor juridico adjunto junto do Conselho Juridico do
Estado, na qualidade de agente, do Governo do Reino Unido, representado por
L. Nicoll e M. Silverleaf, QC, e da Comissio, representada por B.]. Drijber, na
audiéncia de 7 de Janeiro de 1997,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral apresentadas na audiéncia de 27 de Feve-
reiro de 1997,

profere o presente

Acérdao

Por acérdio de 29 de Setembro de 1995, entrado no Tribunal em 5 de Outubro
seguinte, o Hoge Raad der Nederlanden submeteu, ao abrigo do artigo 177.° do
Tratado CE, quatro questdes prejudiciais relativas 3 interpretagio dos artigos 30.°
e 36.° do mesmo Tratado.

Estas questdes foram suscitadas no dmbito de um litigio que opde a Generics BV (a
seguir «Generics») 4 Smith Kline & French Laboratories Ltd (a seguir «SKF»)
acerca da violagio de um direito de patente farmacéutica.

Na sequéncia de um pedido apresentado em 4 de Setembro de 1973, a SKF obteve,
em 19 de Junho de 1991, uma patente neerlandesa de um processo de fabricagio
relativo a uma preparagio farmacéutica cujo nome genérico é «cimetidina» e que
introduziu no mercado neerland@ sob a marca «Tagamet». Esta patente expirou
em 4 de Setembro de 1993.
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Em 22 de Outubro de 1987 ¢ em 10 de Outubro de 1989, a Genfarma BV (a seguir
«Genfarma») apresentou trés pedidos ao College ter beoordeling van gencesmid-
delen (comité de aprovagio dos medicamentos, a seguir «CBG») para obtengdo do
registo de comprimidos de cimetidina de 200 mg, 400 mg ¢ 800 mg. Foram entdo
entregues ao CBG amostras destes preparados. Em relagdo aos dois primeiros
pedidos, a Genfarma obteve registos em 18 de Janciro de 1990 ¢, em relagio ao
terceiro, em 17 de Dezembro de 1992.

Subscquentemente, a Gefarma transferiu estes registos para a Generics que, em
21 de Junho de 1993, foram inscritos no registo das preparagdes farmacguticas
em nome desta dltima.

Em 6 de Agosto de 1993, a SKF apresentou um pedido de medidas provisérias ao
presidente do Arrondissementsrechtbank te ’s-Gravenhage, requerendo que a
Generics fossc proibida, até 5 de Novembro de 1994, de oferecer ou de fornecer
cimetidina no mercado neerland@s e de transmitir a terceiros os registos relativos a
esse medicamento.

Com cfeito, a SKF considerava que a entrega de amostras dos preparados de cime-
tidina a0 CBG tinha sido feita em violagio da sua patente tal como protegida pela
Rijksoctrooiwet 1910 (lei neerlandesa das patentes de invengdo, a seguir «lei das
patentes»), na sua versdo em vigor nessa época. A SKF referiu-se, em especial, ao
acérdio proferido pelo Hoge Raad, em 18 dc Dezembro de 1992, no processo
Medicopharma/ICI, de que resulta que o facto de uma pessoa, que nio scja o titu-
lar da patente, apresentar ao CBG amostras de um produto preparado segundo um
processo patentcado, para poder colocd-lo no mercado imediatamente apds a expi-
ragdo da patente ndo estd abrangido pela excepgio prevista no artigo 30.° n.° 3, da
lei das patentes. Segundo esta tltima disposi¢do, «o direito exclusivo nio abrange
o0s actos praticados unicamente para cfeitos de exame do objecto da patente, que
deve entender-se como incluindo o produto directamente obtido através da apli-
cagio do processo patcntcado».
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Considerando, consequentemente, que a Generics sé poderia pedir os registos apds
4 de Setembro de 1993, data da expiragio da patente, e que, tendo em conta a
duragio efectiva média do processo de registo nos Pafses Baixos, s6 os teria obtido
catorze meses mais tarde, a SKF pediu que a proibi¢do 2 Generics fosse vilida até
5 de Novembro de 1994.

O juiz do pedido de medidas provisérias deferiu o requerimento da SKF, limitando
todavia as proibi¢des impostas i Generics 2 proibicio de oferta ou de forneci-
mento, até 5 de Novembro de 1994, da cimetidina, utilizando os registos obtidos
na sequéncia dos pedidos apresentados antes de 4 de Setembro de 1993, e & proi-
bigdo de transferir esses registos antes de 5 de Novembro de 1994. Esta decisdo foi
confirmada pelo Gerechtshof te ’s-Gravenhage. A Generics interpds recurso de
cassagio deste tltimo acérdio.

Resulta do acérdio de reenvio que a Generics contesta o acérdio do Gerechtshof
te ’s-Gravenhage, nomeadamente na parte em que declara que, nem a proibigdo de
pOr amostras de medicamentos abrangidos por uma patente 2 disposicio do CBG
durante a validade da patente, nem uma moratéria imposta com o fim de impedir
que a Generics tire injustamente lucro de um acto ilicito cometido contra a SKF
constituem entraves a0 comércio intracomunitirio incompativeis com os arti-
gos 30.° e 36.° do Tratado.

A Generics alega, além disso, que a moratéria que lhe foi imposta &, em todo o
caso, incompativel com as Directivas 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de
1965, relativa 2 aproximagio das disposicdes legislativas, regulamentares e adminis-
trativas, respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO 1965, 22, p.369;
EE 13 F1 p. 18), e 75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa a
aproximagdo das disposi¢des legislativas, regulamentares ¢ administrativas respei-
tantes as especialidades farmacéuticas (JO L 147, p. 13; EE 07 F1 p. 92). Esta mora-
téria foi, com efeito, e segundo a Generics, fixada em fungio da duracio média do
processo de registo nos Paises Baixos, e nio da duragio maxima autorizada por
estas directivas.

O artigo 7.° da Directiva 65/65 exige as autoridades nacionais que tomem uma
decisio num prazo de 120 dias a contar da data da apresentagio do pedido e prevé
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que este prazo possa ser prorrogado por 90 dias em casos excepcionais. O artigo
4.° alinea c), da Directiva 75/319 prevé que, caso as autoridades competentes dos
Estados-Membros fagam uso da faculdade de exigir ao requerente que complete o
processo no que respeita a certos clementos, os prazos previstos no artigo 7.° da
Directiva 65/65 sc suspendam até que hajam sido fornecidos os dados complemen-
tares requeridos. De igual modo, estes prazos sio suspensos pelo tempo cventual-
mente concedido ao requerente para se explicar oralmente ou por escrito.

Nestas condigdes, o Hoge Raad decidiu suspender a instdncia ¢ submeter ao Tri-
bunal de Justica as questdes seguintes:

«])

2)

3)

Deve ser considerada uma medida de efeito equivalente a uma restrigio quan-
titativa 3 importagio, na acepgio do artigo 30.° do Tratado CE, uma disposi¢io
de dircito nacional que confere ao titular de uma patente sobre certos produtos
farmacéuticos o dircito de sc¢ opor, durante o periodo de vigéncia dessa
patente, a apresentagdo por outra pessoa de amostras de produtos farmacéuti-
cos patentcados (ou de produtos farmac@uticos produzidos segundo o pro-
cesso patenteado) A autoridade responsdvel pelo registo de produtos farmacéu-
ticos?

Em caso afirmativo, tal medida ¢ abrangida pela excepgiio prevista no artigo
36.° do Tratado CE a respeito de restrigdes justificadas por razdes de pro-
tecgio da propriedade industrial?

Quando, durante o periodo de vigéncia de uma patente, haja, segundo o
dircito nacional, uma violagdo dessa patente ¢ o scu autor ou um terceiro possa
beneficiar dela apés a caducidade da patente, ou o titular da patente possa ser
prejudicado, apés a caducidade de uma patente, em razio de uma violagio da
mesma, uma proibicio judicial destinada a evitar esse dano potencial, que res-
tringe, por um perfodo determinado apés a caducidade da patente, a colocagio
no mercado de produtos que estavam protegidos pela patente durante a sua
vigéncia, constitui uma medida proibida pelo artigo 30.° do Tratado CE ¢ que
niio ¢ abrangida pela excepgio prevista no artigo 36.° do mesmo Tratado?
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4) Quando a violagdo referida em 3) consiste na apresentagio de amostras com
vista ao registo de um produto farmacéutico, como referido em 1), e é em
consequéncia imposta uma proibi¢io judicial do tipo referido em 3) por um
periodo que é superior 2o periodo miximo fixado pelas Directivas 65/65/CEE
e 75/319/CEE para o registo de produtos farmacéuticos, o facto de a duragio
dessa proibi¢io exceder aquele méximo torna a mesma incompativel nessa
medida com o direito comunitirio e, em caso afirmativo, tal significa que a
pessoa a quem a proibi¢do é imposta pode invocar essa incompatibilidade, por
forga do direito comunitirio, contra o antigo titular da patente?»

Quanto a primeira questdo

Na primeira questdo, o érgio jurisdicional de reenvio pergunta essencialmente se a
aplicagdo de uma disposi¢do nacional que permite ao titular de uma patente de um
processo de fabricacio de um medicamento opor-se a que um terceiro entregue
amostras de um medicamento fabricadas segundo esse mesmo processo 4 autori-
dade competente para a concessio das autorizagdes de colocagio de medicamentos
no mercado (a seguir «<ACM>») constitui uma medida de efeito equivalente a uma
restrigio quantitativa na acepgio do artigo 30.° do Tratado.

Segundo uma jurisprudéncia constante, constitui medida de efeito equivalente a
uma restri¢io quantitativa qualquer medida susceptivel de entravar, directa ou indi-
rectamente, actual ou potencialmente, o comércio intracomunitirio (acérdios de
11 de Julho de 1974, Dassonville, 8/74, Recueil, p. 837, n.° 5, Colect., p. 423, e de
9 de Fevereiro de 1995, Leclerc-Siplec, C-412/93, Colect., p. I-179, n.° 18).

Uma disposi¢do como a que estd em causa no litigio no processo principal, uma
vez que proibe a todo ¢ qualquer concorrente a apresentagdo, no dmbito de um
pedido de ACM, antes da expiragio da patente em causa, de amostras de um medi-
camento produzidas segundo um processo patenteado, tem nomeadamente por
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consequéncia que nenhuma concorrente poderi obter uma ACM para esse tipo de
medicamento antes do termo do prazo subsequente 3 apresentagio, posteriormente
ao termo da patente, do pedido dessa autorizagio. Assim, um medicamento fabri-
cado scgundo esse mesmo processo e¢ comercializado legalmente no Estado-
-Membro A durante o periodo em que, no Estado-Membro B, a patente respectiva
continua em vigor, nio poderd, em todo o caso, ser colocado no mercado deste
tltimo Estado logo que expire a referida patente. Ora, se nio existisse a disposi¢do
em litigio, a apresentagdo, no dmbito de um pedido de ACM, de amostras desse
medicamento antes da expiragdo da patente seria licita, de modo a poder essa auto-
rizagdo ser obtida durante o periodo de validade da patente ¢, consequentemente, a
importagio do medicamento genérico proveniente do Estado-Membro A para o
Estado-Membro B poder ocorrer imediatamente apés o termo da patente.

Deve, por conseguinte, responder-se que a aplicagio de uma disposi¢do nacional
> > ¢

que permite ao titular de uma patente relativa a um processo de fabrico de um
medicamento opor-se a que um terceiro entregue amostras de um medicamento
fabricado scgundo essc mesmo processo a autoridade competente para a concessio
das ACM, constitui uma medida de efeito equivalente a uma restrigio quantitativa
na acepgio do artigo 30.° do Tratado.

Quanto 4 segunda questdo

A scgunda questio consiste, essencialmente, em saber se a aplicagio de uma dispo-
sigio nacional que permite ao titular de uma patente relativa a um processo de
fabricagio de um medicamento opor-sc a que um tercciro entregue A autoridade
competente para a concessio de ACM amostras de um medicamento fabricadas
por outra pessoa que ndo o titular, ¢ de acordo com o processo patenteado, sc jus-
tifica nos termos do artigo 36.° do Tratado.

Scgundo a jurisprudéncia do Tribunal de Justiga, o artigo 36.° do Tratado, uma vez
que introduz uma excepgdo, por razdes de protecgio da propriedade industrial ¢
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comercial, a um dos principios fundamentais do mercado comum, sé admite, no
entanto, esta derrogagio, na medida em que ela se justifique pela protecgio dos
direitos que constituem o objecto especifico dessa propriedade, que, em matéria de
patentes, compreende nomeadamente a atribuigdo, ao titular, do monopélio da pri-
meira exploragio do produto (v., neste sentido, o acérdio de 14 de Julho de 1981,
Merck, 187/80, Recueil, p. 2063, n.° 10).

No caso em aprego, a faculdade de o titular de uma patente relativa a um processo
de fabricagio de um medicamento se opor a que um terceiro utilize, para obter
uma ACM, amostras de um medicamento fabricadas segundo o referido processo
faz parte do objecto especifico do direito de patente, na medida em que essas
amostras sejam utilizadas sem o consentimento directo ou indirecto do titular da
patente. A este respeito, ndo &, de resto, indtil salientar que o artigo 25.° da Con-
vengdo relativa A Patente Comunitdria (JO 1989, L 401, p. 10), bem como o artigo
28.° do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relaci-
onados com o Comércio (TRIP) (JO 1994, L 336, p. 214) conferem precisamente o
direito de impedir terceiros, agindo sem o consentimento do titular da patente, de
utilizar o produto obtido directamente pelo processo objecto da patente. Impedir,
neste caso, a aplicagio de uma regra nacional que prevé a faculdade acima indicada
permitiria, de facto, atentar contra o monopélio da primeira exploragio do pro-
duto, tal como 1nvocada no niimero anterior.

Além disso, deve recordar-se que as medidas de efeito equivalente a restrigSes
quantitativas justificadas por razdes de protec¢do da propriedade industrial e
comercial sio possiveis nos termos do artigo 36.°, sob reserva expressa de que nio
constituam nem um meio de discriminagio arbitriria nem uma restrigio disfarcada
ao comércio entre os Estados-Membros (v.,, nomeadamente, o acérdio de 27 de
Outubro de 1992, Generics e Harris Pharmaceuticals, C-191/90, Colect., p. I-5335,
n.° 21).

Ora, nada nos autos indica que a lei das patentes se revista de um caricter discri-
minatSrio nem que ela se destine a favorecer os produtos nacionais em relagio aos
produtos origindrios de outros Estados-Membros.
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Nestas condig¢des, hi que responder que a aplicagio de uma disposigdo nacional
que permite ao titular de uma patente relativa a um processo de fabricagio de um
medicamento opor-se a que um terceiro entregue a autoridade competente para a
concessio das ACM amostras de um medicamento fabricadas, por uma pessoa que
nio o titular, segundo o processo patenteado, se justifica nos termos do artigo 36.°

do Tratado.

Quanto a terceira questdo

Na sua terceira questdo, o juiz nacional pergunta essencialmente se, quando um
terceiro entrega, em violagio do direito de patentes de um Estado-Membro, 2 auto-
ridade competente para a concessio de ACM amostras de um medicamento fabri-
cadas segundo um processo patentcado e deste modo obtém a autorizagdo pedida,
o facto de um érgio jurisdicional nacional proibir o autor da violagio de colocar
no mercado essec medicamento durante um periodo determinado apés a expiragio
da patente, com o fim de impedir que ele tire um lucro injusto dessa violagdo,
constitui uma medida de cfeito equivalente na acepgio do artigo 30.° do Tratado
que pode ser justificada nos termos do artigo 36.°

Deve dizer-se que esta medida, ao proibir a comercializagio, no territério de um
Estado-Membro, de uma mercadoria comercializada de maneira licita no territério
de outro Estado-Membro, constitui uma medida dc efcito equivalente na acepgio
do artigo 30.° do Tratado.

Quanto 2 aplicagio do artigo 36.°, a Generics alega que a proibigio, a titulo de
reparagdo, da venda de produtos apds a cxpiragio da patente ndo respeita o prin-
cipio da proporcionalidade, uma vez que a concessio de uma indemnizagio ou a
anulagio das ACM poderiam igualmente ser encaradas.
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Deve dizer-se a este respeito que, se a Generics tivesse respeitado o direito de
patente da SKF, s6 teria podido apresentar as amostras de cimetidina apds a expi-
ragio daquela patente. Em consequéncia, a SKF teria podido continuar a comerci-
alizar o seu produto sem enfrentar a concorréncia do produto genérico da Generics
durante o periodo necessirio & obtengdo da ACM.

A moratdria imposta pelo juiz ao autor da violagdo do direito de patente, uma vez
que tem por fim colocar o titular desta tltima na situagdo que teria sido, em prin-
cipio, a sua se os seus direitos tivessem sido respeitados, nio pode em si mesma ser
considerada como uma forma de reparagio desproporcionada.

Deve, por conseguinte, responder-se que, quando um terceiro entrega a autoridade
competente para a concessio de ACM, em violagio do direito das patentes de um
Estado-Membro, amostras de um medicamento fabricado segundo um processo
patenteado e assim obtém a autorizagio pedida, o facto de um érgio jurisdicional
nacional proibir o autor da violagio de colocar no mercado esse medicamento
durante um periodo determinado ap6s a expiragio da patente, a fim de impedir que
ele tire um lucro injusto dessa violagio, constitui uma medida de efeito equivalente
na acepgio do artigo 30.° do Tratado que pode ser justificada nos termos do artigo
36.° do mesmo Tratado.

Quanto a quarta questdo

Na sua quarta questio, o érgio jurisdicional nacional pergunta essencialmente se,
no caso de a entrega de amostras de um medicamento 2 autoridade competente
para obter uma ACM ter provocado a violagdo de uma patente, o direito comuni-
tirio, em especial o artigo 36.° do Tratado, se opbe a que o juiz nacional imponha
ao autor dessa violagdo uma proibi¢io de colocar o referido medicamento no mer-
cado durante um periodo de catorze meses apds a expiragdo da referida patente,
perfodo que, embora ultrapassando o prazo miximo autorizado pelo artigo 7.° da
Directiva 65/65, conjugado com o artigo 4.°, alinea c), da Directiva 75/319 para o
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processo de concessio das ACM, corresponde & duragio média efectiva desse
processo no Estado-Membro em causa.

Uma vez que o periodo de proibigio imposto pelo érgio jurisdicional nacional
corresponde, como se precisa no acérddo de reenvio, & duragio média efectiva do
processo de registo no Estado-Membro em causa, cle tem por cfeito, como resulta
;4 do n.° 28 do presente acérdio, colocar o titular da patente na situagio que teria
sido, em principio, a sua sc os scus direitos tivessem sido respeitados.

E pacifico que, no caso ecm aprego, o prazo de catorze meses ultrapassa o prazo
3 b

miaximo autorizado pelas directivas referidas. No entanto, essa circunstincia nio

pode ser utilmente invocada por um transgressor contra o titular da patente, a fim

de obter um prazo de proibi¢io mais curto. Admitir o contririo significaria, neste

caso, correr o risco de privilegiar o autor da violagio em vez da sua vitima.

Uma solugio como a adoptada pclo juiz nacional nio se mostra, portanto, suscep-
tivel de provocar, em circunstincias como as do caso em aprego, consequéncias
desproporcionadas para o autor da violagio do direito de patente.

H4, por conscguinte, que responder A questio que, no caso de a entrega de amos-
tras de um medicamento a autoridade competente, para obtengdo de uma ACM,
provocar a violagdo de uma patente, o dircito comunitirio, em especial o artigo
36.° do Tratado, ndo sec opde a que o juiz nacional imponha ao autor da violagdo
uma proibigdo de colocar no mercado essec medicamento durante um perfodo de
catorze meses apds a expiragio da referida patente, periodo que, embora ultrapas-
sando o prazo méaximo autorizado pclo artigo 7.° da Dircctiva 65/65, conjugado
com o artigo 4.° alinca c), da Directiva 75/319, para o processo de concessio das
ACM, corresponde 4 duragdo média cfectiva desse processo no Estado-Membro
em causa.
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Quanto s despesas

As despesas efectuadas pelos Governos alemio, helénico e do Reino Unido, bem
como pela Comissio das Comunidades Europeias, que apresentaram observagdes
ao Tribunal, ndo sio reembolsiveis. Revestindo o processo, quanto is partes na
causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o 6rgio jurisdicional
nacional, compete a este decidir quanto 3s despesas.

Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE JUSTICA,

pronunciando-se sobre as questdes que lhe foram submetidas pelo Hoge Raad der
Nederlanden, por acérdio de 29 de Setembro de 1995, declara:

1

2)

A aplicagdo de uma disposicio nacional que permite ao titular de uma
patente relativa a um processo de fabrico de um medicamento opor-se a
que um terceiro entregue amostras de um medicamento fabricadas
segundo esse mesmo processo a autoridade competente para a concessdo
das autorizacdes de colocagio de medicamentos no mercado constitui uma
medida de efeito equivalente a uma restri¢do quantitativa na acepgdo do
artigo 30.° do Tratado CE.

A aplicagdo de uma disposi¢io nacional que permite ao titular de uma
patente relativa a um processo de fabricagdo de um medicamento opor-se a
que um terceiro entregue a autoridade competente para a concessdo de
autorizagdes de colocagio no mercado amostras de um medicamento fabri-
cadas por uma pessoa que nio o titular, segundo o processo patenteado,
justifica-se nos termos do artigo 36.° do Tratado CE.
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Quando um terceiro entrega 4 autoridade competente para a concessio de
autorizagoes de colocagio no mercado, em violagio do direito das patentes
de um Estado-Membro, amostras de um medicamento fabricadas segundo
um processo patenteado e assim obtém a autorizagido pedida, o facto de um
érgdo jurisdicional nacional proibir o autor da violagdo de colocar no mer-
cado esse medicamento durante um periodo determinado apés a expiragdo
da patente, a fim de impedir que ele tire um lucro injusto dessa violagao,
constitui uma medida de efeito equivalente na acepgio do artigo 30.° do
Tratado que pode ser justificada nos termos do artigo 36.° do mesmo Tra-
tado.

No caso de entrega de amostras de um medicamento 2 autoridade compe-
tente, para obtenc¢do de uma autorizagio de coloca¢do no mercado, provo-
car a violagio de uma patente, o direito comunitdrio, em especial o artigo
36.° do Tratado, ndo se opde a que o juiz nacional imponha ao autor da
violagio uma proibicio de colocar no mercado esse medicamento durante
um periodo de catorze meses apds a expiracao da referida patente, periodo
que, ecmbora ultrapassando o prazo miximo autorizado pelo artigo 7.° da
Dircctiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeciro de 1965, relativa a
aproximagio das disposi¢des legislativas, regulamentares ¢ administrativas,
respeitantes as especialidades farmacéuticas conjugado com o artigo 4.° ali-
nea c), da Directiva 75/319/CEE do Consclho, de 20 de Maio de 1975, rela-
tiva A aproximacdo das disposicGes legislativas, regulamentares ¢ adminis-
trativas respeitantes as especialidades farmactuticas, para o processo de
concessdo de autorizagio de colocag¢io no mercado, corresponde a duracio
média cfectiva desse processo no Estado-Membro em causa.

Rodrigucz Iglesias Moitinho de Almeida Murray
Sevén Kapteyn Gulmann
Edward Hirsch Jann
Ragnecmalm Wathelet
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ACORDAO DE 9. 7. 1997 — PROCESSO C-316/95

Proferido em audiéncia piblica no Luxemburgo, em 9 de Julho de 1997.

O sccretirio O presidente

R. Grass G. C. Rodriguez Iglesias
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