DOM AV DEN 9.7.1997 — MAL C-316/95

DOMSTOLENS DOM
den 9 juli 1997~

I mil C-316/95,

angdende en begiran enligt artikel 177 i EG-férdraget, frin Hoge Raad der Neder-
landen, att domstolen skall meddela ett férhandsavgorande i det vid den nationella
domstolen anhingiga milet mellan

Generics BV

och

Smith Kline & French Laboratories Ltd,

angiende tolkningen av artiklarna 30 och 36 i EG-férdraget,

meddelar

DOMSTOLEN

sammansatt av ordféranden G.C. Rodriguez Iglesias, avdelningsordférandena
J.C. Moitinho de Almeida, J.L. Murray och L. Sevén samt domarna PJ.G. Kap-
teyn, C. Gulmann (referent), D.A.O. Edward, G. Hirsch, P. Jann, H. Ragnemalm
och M. Wathelet,

* Ritegingssprik: nederlindska.
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generaladvokat: E.G. Jacobs,
justitiesekreterare: avdelningsdirektdren D. Louterman-Hubeau,

med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit frin:

Generics BV, genom advokaten G. van der Wal, Haag,

Smith Kline & French Laboratories Ltd, genom advokaterna C. J. J. C. van
Nispen och M. D. B. Schutjens, Haag, och advokaten E. H. Pijnacker Hordijk,
Amsterdam,

Tysklands regering, genom A. Dittrich, Regierungsdirektor, férbundsjustitie-
ministeriet, och B. Kloke, Oberregierungsrat, férbundsekonomiministeriet,
bida i egenskap av ombud,

Greklands regering, genom K. Grigoriou, juridiskt ombud vid statens juridiska
rdd, och L. Pneumatikou, tjinsteman med specialisering pd vetenskapliga fri-
gor, specialavdelningen f6r gemenskapstvister, utrikesministeriet, bida i egen-
skap av ombud,

Forenade kungarikets regering, genom L. Nicoll, Treasury Solicitor’s Depart-
ment, 1 egenskap av ombud,

Europeiska gemenskapernas kommission, genom chefsjuristen H. van Lier, och
B. J. Drijber, rittstjansten, bida i egenskap av ombud,

med hinsyn till férhandlingsrapporten,
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efter att muntliga yttranden har avgivits vid sammantridet den 7 januari 1997 av:
Generics BV, féretritt av G. van der Wal, Smith Kline & French Laboratories Ltd,
foretrdtt av C. J. J. C. van Nispen och E. H. Pijnacker Hordijk, Greklands reger-
ing, foéretridd av K. Grigoriou och M. V. Kontolaimos, bitridande juridisk ridgi-
vare vid statens juridiska rid, i egenskap av ombud, Férenade kungarikets regering,
foretradd av L. Nicoll och M. Silverleaf, QC, och av kommissionen, féretridd av
B. J. Dnjber,

och efter att den 27 februari 1997 ha hort generaladvokatens férslag till avgorande,

foljande

Dom

Hoge Raad der Nederlanden har genom beslut av den 29 september 1995, vilket
inkom till domstolen den 5 oktober samma 3r, med st6d av artikel 177 1
EG-fordraget begirt forhandsavgorande betriffande fyra frigor angiende tolk-
ningen av artiklarna 30 och 36 i EG-férdraget.

Frigorna har uppkommit i en tvist mellan Generics BV (nedan kallat Generics)
och Smith Kline & French Laboratories Ltd (nedan kallat SKF) angiende intring i
patentritten till ett likemedel.

I anledning av en ans6kan som framstillts den 4 september 1973, erholl SKF den
19 juni 1991 ett nederlindskt patent for en process for likemedelstillverkning.
Likemedlet har samlingsnamnet “cimetidine” och saluférs i Nederlinderna av SKF
under varumirket "Tagamet”. Detta patent upphdrde den 4 september 1993.
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Den 22 oktober 1987 och den 10 oktober 1989 framstillde Genfarma BV (nedan
kallat Genfarma) tre ansékningar till College ter beoordeling van geneesmiddelen
(myndighet for godkinnande av likemedel, nedan kallat CBG) for att {4 registrera
cimetidinetabletter om 200 mg, 400 mg och 800 mg. Prover pi dessa preparat
inlimnades till CBG. De tvi forsta ansokningarna blev registrerade den
18 januari 1990, och den tredje blev registrerad den 17 december 1992.

Direfter 6verlit Genfarma dessa registreringar pa Generics, och den 21 juni 1993
infordes de i likemedelsregistret i Generics namn.

Den 6 augusti 1993 framstillde SKF en ansékan om interimistiska tgirder till
ordféranden vid Arrondissementsrechtbank te’s-Gravenhage och yrkade att Gene-
rics fram till den 5 november 1994 skulle férbjudas att erbjuda eller leverera cime-
tidine pd den nederlindska marknaden och att 6verlita registreringar avseende
detta likemedel till nigon utomstiende.

SKF ansig nimligen att inlimnandet av proverna pi cimetidine till CBG utgjorde
ett intring 1 detta bolags patent, enligt det skydd som gavs genom den d3 gillande
versionen av Rijksoctrooiwet frin ir 1910 (nederlindsk lag om patenterade uppfin-
ningar, nedan kallad patentlagen). SKF 3beropade sirskilt den dom som Hoge
Raad hade meddelat den 18 december 1992 i milet Medicopharma mot ICI. Av
denna dom framgér att dd ndgon annan in patenthavaren inlimnar prover till CBG
pa en produkt som tillverkats i enlighet med en patenterad tillverkningsprocess, for
att den skall kunna saluféras pi marknaden omedelbart efter det att patentet upp-
hort, omfattas inte detta av undantaget i artikel 30.3 i patentlagen. Enligt den sist-
nimnda bestimmelsen giller ”ensamritten ... inte itgirder som vidtas endast for
att granska ett patenterat féremail, vilket skall anses avse en produkt som erhills
dirckt genom tillimpning av den patenterade tillverkningsprocessen”.
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Di SKF foljaktligen ansig att Generics inte hade kunnat anséka om registrering
forrin efter den 4 september 1993, nir patentet upphérde, och att Generics, med
hinsyn till den genomsnittliga faktiska handliggningstiden for registrering i
Nederlinderna, inte skulle ha erhillit registreringarna férrin 14 manader senare,
yrkade SKF att férbudet gentemot Generics skulle gilla fram till den 5 november
1994.

Den nationella domstolen biféll SKF:s ansokan, men begrinsade sig till ett férbud
for Generics att fore den 5 november 1994 erbjuda eller leverera cimetidine med
anvindning av de registreringar som erhillits i anledning av ansékningar som fram-
stillts fore den 4 september 1993 och till ett férbud fér Generics att Sverlita
sidana registreringar fore den 5 november 1994. Detta beslut faststilldes av
Gerechtshof te ’s-Gravenhage. Generics har framstillt ett kassationséverklagande
mot detta avgorande.

Av begiran om forhandsavgérande framgir att Generics har ifrigasatt domen frin
Gerechtshof te ’s-Gravenhage, i synnerhet i den del det diri konstateras att varken
forbudet mot att inlimna prover pi patenterade likemedel till CBG under paten-
tets giltighetstid eller en frist for att forhindra att Generics drar en oberittigad
fordel av en rittsstridig handling som begitts gentemot SKF utgjorde sidana hin-
der f6r handeln inom gemenskapen som var oférenliga med artiklarna 30 och 36 i
fordraget.

Generics har vidare gjort gillande att den forelagda fristen i alla hindelser ir
oforenlig med rédets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 (EGT 22, 1965,
s. 369) och ridets direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter (EGT L 147, s. 13). Fristen har nimligen inte beriknats
utifrin den tillitna maximitid som anges i dessa direktiv, utan utifrin den genom-
snittliga handliggningstiden for registrering i Nederlinderna.

Enligt artikel 7 i direktiv 65/65 skall de nationella myndigheterna fatta ett beslut
inom 120 dagar riknat frin den dag d3 ansékan kom in. I undantagsfall kan denna
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frist forlingas med ytterligare 90 dagar. I artikel 4 ¢ i direktiv 75/319 foreskrivs att
nir de behériga myndigheterna i medlemsstaterna begagnar sig av méjligheten att
iligga sokanden att komplettera ansdkan pi vissa punkter, skall de frister som
angivits 1 artikel 7 i direktiv 65/65 bérja 16pa férst nir den begirda komplette-
ringen kommit in. P4 samma sitt skall dessa frister forlingas med den tid som
sokanden kan behova fér att avge en muntlig eller skriftlig forklaring.

Under dessa omstindigheter beslutade Hoge Raad att vilandeforklara milet och
stilla foljande frigor till domstolen:

"1

2)

3)

Skall en bestimmelse i nationell ritt som ger innehavaren av ett patent avse-
ende sirskilda likemedel ritt att under patentets giltighetstid motsitta sig att
nigon annan inlimnar prov pi de patenterade (eller de i enlighet med den
patenterade tillverkningsprocessen tillverkade) likemedlen till den myndighet
som dr ansvarig for registrering av likemedel, anses utgora en atgird med
motsvarande verkan som kvantitativa importrestriktioner pi sitt som avses i
artikel 30 i EG-fordraget?

Om si ir fallet, omfattas di dtgirden av det i artikel 36 i EG-fordraget fore-
skrivna undantaget for restriktioner som ir berittigade med hinsyn till intres-
set av att skydda industriell iganderitt?

Om enligt nationell ritt ett patentintring sker under patentets giltighetstid
och det finns risk f6r att den som gor intringet eller nigon utomstiende dven
efter giltighetstidens utging kommer att dra férdel av intringet eller att det
kommer att uppstd en nackdel for patenthavaren pi grund av intringet dven
efter utgingen av giltighetstiden, ir di ett rittsligt forbud — fér ate forhindra
denna eventuella skada — mot att under en bestimd period efter giltighetsti-
dens utging forsilja produkter som under patentets giltighetstid skyddades av
detta en atgird som ir forbjuden enligt artikel 30 i EG-fordraget och som inte
omfattas av undantaget i artikel 36 i EG-fordraget?
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4) Om det i friga 3 nimnda intringet bestdr i att likemedelsprover, sisom
nimnts i friga 1, inlimnas i syfte att registrera ett likemedel och domstolen
med anledning av detta uppstiller ett sidant férbud som nimnts i friga 3 for
en period som &verskrider den maximala tidsperiod fér registrering av like-
medel som faststills 1 direktiv 65/65/EEG och 75/319/EEG, medfér detta
overskridande att forbudet si till vida ir oférenligt med gemenskapsritten
och om si ir fallet att den som férbudet avser med stéd av gemenskapsritten
kan dberopa denna oforenlighet gentemot den fore detta patenthavaren?”

Den forsta fragan

Med sin forsta friga vill den nationella domstolen 1 huvudsak veta huruvida tll-
limpningen av en nationell bestimmelse, enligt vilken innehavaren av ett patent
avseende en process for likemedelstillverkning fir motsitta sig att en utomstiende
inlimnar prover pd ett likemedel som tillverkats enligt denna process till den
behoriga myndigheten for att erhilla godkinnande for férsiljning av likemedel,
utgor en dtgird med motsvarande verkan som en kvantitativ restriktion i den
mening som avses i artikel 30 1 fordraget.

Enligt fast rittspraxis utgér alla dtgirder som direkt eller indirekt, faktiskt eller
potentiellt kan hindra handeln inom gemenskapen en itgird med motsvarande ver-
kan som en kvantitativ restriktion (dom av den 11 juli 1974 i m3l 8/74, Dassonville,
Rec. 1974, s. 837, punkt 5, och dom av den 9 februari 1995 i mil C-412/93,
Leclerc-Siplec, REG 1995, s. I-179, punkt 18).

I den min en sidan bestimmelse som den ifrigavarande i tvisten vid den nationella
domstolen innebir ett férbud fér konkurrenter att, i samband med en ansékan om
godkinnande f6r forsiljning innan det aktuella patentet har upphért, inlimna pro-
ver pi ett likemedel som framstillts i enlighet med en patenterad tillverkningspro-
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cess, medfor den att inga konkurrenter kan erhilla godkinnande fér forsiljning av
denna typ av likemedel innan vintetiden, efter inlimnandet av en ansékan om
sadant godkinnande di patentet upphort, har 16pt ut. Siledes kan i alla hindelser
ett likemedel som har framstillts i enlighet med denna process och som omsitts
fritt i medlemsstaten A under den tid som patentet f6r detta fortfarande giller 1
medlemsstaten B inte saluféras pd marknaden i den sistnimnda medlemsstaten for-
rin patentet har upphort. Om den omtvistade bestimmelsen inte fanns skulle det
vara tilldtet att inlimna ett prov pi ett sidant likemedel i samband med en ansokan
om godkinnande for f6rsiljning. Det skulle dd inte kunna uteslutas att ett sidant
godkinnande erhélls under patentets giltighetstid och att féljaktligen det generiska
likemedlet kunde importeras frin medlemsstaten A till medlemsstaten B omedel-
bart efter det att patentet hade upphért.

Den forsta frigan kan siledes besvaras p3 si sitt att tillimpningen av en nationell
bestimmelse, enligt vilken innehavaren av ett patent avseende en process for like-
medelstillverkning fir motsitta sig att en utomstiende inlimnar prover p3 ett like-
medel som tillverkats enligt denna process till den behériga myndigheten for att
erhilla godkinnande fér forsiljning av likemedel, utgor en itgird med motsva-
rande verkan som en kvantitativ restriktion i den mening som avses i artikel 30 i
fordraget.

Den andra fragan

Den andra fragan avser i huvudsak huruvida tillimpningen av en nationell bestim-
melse, enligt vilken innehavaren av ett patent avseende en process for likemedels-
tillverkning fir motsitta sig att en utomstiende inlimnar prover pi ett likemedel
som tillverkats av nigon annan in patenthavaren till den behériga myndigheten fér
att erhilla godkinnande f6r forsiljning av likemedel, ir berittigad enligt artikel 36
i fordraget.

Enligt domstolens rittspraxis medger artikel 36 i fordraget, vilken pi grund av
intresset av att skydda industriell och kommersiell dganderitt utgor ett undantag
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frin de grundliggande principerna foér den gemensamma marknaden, endast
undantag i den min som detta dr berittigat for att sikerstilla de rittigheter som
utgdr sjilva foremailet fér denna iganderitt, vilket i friga om patent framfor
allt avser patenthavarens ensamritt till det forsta utnyttjandet av sin produkt (se i
detta avseende dom av den 14 juli 1981 i mil 187/80, Merck, Rec. 1981, s. 2063,
punkt 10).

I detta fall omfattas den mojlighet som innehavaren av ett patent avseende en pro-
cess for likemedelstillverkning har — att motsitta sig att en utomstiende inlimnar
prover pa ett likemedel som tillverkats enligt denna process till den behériga myn-
digheten for att erhilla godkinnande for férsiljning av likemedel — av det sir-
skilda foremilet for patentet, eftersom dessa prover har anvints utan patenthava—
rens direkta eller indirekta samtycke. I detta avseende ir det for 6vrigt inte utan
betydelse att framhilla att artikel 25 i konventionen om gemenskapspatent (EGT L
401, 1989, s. 10, fransk version; vid 6versittningen fanns ingen svensk version att
txllga) och artikel 28 i avtalet om handelsrelaterade aspekter av immateriella rittig-
heter (T RIPS-avtalet) (EGT L 336, 1994, s. 214, fransk version; vid oversattnlngen
fanns ingen svensk version att tillgd) innebir just en ritt att forhindra att utomsta-
ende utnyttjar den produkt som erhillits direkt genom den patenterade processen
utan patenthavarens samtycke. Om i detta fall tillimpningen av en nationell ritts-
regel som ger ovannimnda mojlighet forhindrades, skulle det i sjilva verket inne-
bira en krinkning av den i den féregiende punkten beskrivna ensamritten till det
forsta utnyttjandet av produkten.

Det skall dessutom erinras om att sidana itgirder med motsvarande verkan som
kvantitativa restriktioner som grundas pi hinsyn till intresset av att skydda indu-
striell och kommersiell dganderitt ir tillitna enligt artikel 36, med det uttryckliga
forbehillet att de inte fir utgora ett medel for godtycklig dlskrlmmermg eller inne-
fatta en fértickt begrinsning av handeln mellan medlemsstaterna (se sirskilt dom
av den 27 oktober 1992 i mil C-191/90, Generics och Harris Pharmaceuticals, Rec.
1992, s. I-5335, punkt 21).

Ingenting i handlingarna tyder pi att patentlagen har en diskriminerande karaktir
eller att den avser att gynna nationella produkter i férhillande till produkter frin
andra medlemsstater.
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Under dessa omstindigheter kan den andra frigan besvaras p3 si sitt att tillimp-
ningen av en nationell bestimmelse, enligt vilken innehavaren av ett patent avse-
ende en process for likemedelstillverkning fir motsitta sig att en utomstiende
inlimnar prover pi ett likemedel som tillverkats av nigon annan in patenthavaren
till den behoriga myndigheten fér att erhilla godkinnande for forsiljning av like-
medel, ir berittigad enligt artikel 36 i1 fordraget.

Den tredje fragan

Med sin tredje friga vill den nationella domstolen 1 huvudsak veta om det forhal-
landet att en nationell domstol, d4 en utomstiende, i strid med patentritten i en
medlemsstat, har inlimnat prover pi ett likemedel som tillverkats i enlighet med
en patenterad process till den behoriga myndigheten fér att erhilla godkinnande
for forsiljning av likemedel och d3 han crhillit detta godkinnande, forbjuder den
som har handlat i strid med patentritten att saluféra ett sidant likemedel pi mark-
naden under en bestimd tidsperiod efter det att patentet har upphoért, for att
hindra att han drar en oberittigad férdel av denna overtridelse, utgor en dtgird
med motsvarande verkan i den mening som avses i artikel 30 i fordraget, vilken
kan vara berittigad enligt artikel 36.

Det kan konstateras att en sidan dtgird, som innebir ett forbud mot att en vara
som lagligen avsitts pd en medlemsstats territorium marknadsférs pi en annan
medlemsstats territorium, utgér en itgird med motsvarande verkan i den mening
som avses 1 artikel 30 i férdraget.

Vad betriffar tillimpningen av artikel 36, har Generics gjort gillande att gottgorel-
sen, i form av f6rbud mot férsiljning av produkter efter det att patentet upphort,
inte dr férenlig med proportionalitetsprincipen, cftersom beviljande av ett skade-
stind eller dterkallande av godkinnandet for forsiljning ocksi kunde ha tillgripits.
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Det skall i detta avseende erinras om att fér det fall Generics hade respekterat
SKF:s patentritt, hade det inte kunnat inlimna proverna pi cimetidine forrin efter
det att patentet upphért. Foljaktligen skulle SKF ha kunnat fortsitta med mark-
nadsfdringen av sin produkt utan konkurrens frin Generics generiska produkt
under den tid som det tar att erhilla godkinnande for forsiljning.

Den frist som domstolen har férelagt den som gjort intring i patentritten och som
avser att placera patenthavaren i den stillning som han i princip skulle ha haft om
hans rittigheter hade respekterats, kan inte i sig betraktas som en oproportionerlig
gottgorelse.

Den tredje frigan kan siledes besvaras p3 s3 sitt att det forhillandet att en natio-
nell domstol, di en utomstiende, i strid med patentritten i en medlemsstat, har
inlimnat prover pi ett likemedel som tillverkats i enlighet med en patenterad pro-
cess till den behoriga myndigheten for att erhilla godkinnande fér forsiljning av
likemedel och di han erhillit detta godkinnande, férbjuder den som har handlat i
strid med patentritten att saluféra ett sidant likemedel pd marknaden under en
bestimd tidsperiod efter det att patentet har upphért, for att hindra att han drar en
oberittigad fordel av denna 6vertridelse, utgor en itgird med motsvarande verkan
i den mening som avses i artikel 30 i fordraget, vilken kan vara berittigad enligt
artikel 36 1 samma fordrag.

Den fjirde frigan

Med sin fjirde friga vill den nationella domstolen i huvudsak veta, fér det fall
inlimnandet av likemedelsprover till den behoriga myndigheten for att erhilla
godkinnande for forsiljning har féranlett ett patentintring, om gemenskapsritten,
och i synnerhet artikel 36 i fordraget, utgdr hinder for den nationella domstolen att
iligga den som har handlat i strid med patentritten ett forbud mot att saluféra
detta likemedel pd marknaden under en tidsperiod av 14 ménader efter det att
patentet har upphort, vilket &verstiger den maximala tidsperioden for godkin-
nande for forsiljning enligt artikel 7 i direktiv 65/65 jimford med artikel 4 ¢ i
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direktiv 75/319, men motsvarar den genomsnittliga faktiska handliggningstiden 1
den aktuella medlemsstaten.

D3 tdsperioden for det av den nationella domstolen ilagda férbudet, sisom det
har klargjorts i begiran om férhandsavgérande, motsvarar den genomsnittliga fak-
tiska handliggningstiden fér registrering i den aktuella medlemsstaten, innebir
detta, vilket redan framgir av punkt 28 i denna dom, att patenthavaren placeras i
den stillning som han i princip skulle ha haft om hans rittigheter hade respekte-
rats.

Det ir 1 detta fall ostridigt att tidsfristen om 14 minader 6verskrider den maximala
tidsperioden enligt de ovan nimnda direktiven. En person som gér ctt patentin-
trang kan dock inte verkningsfullt dberopa en sidan omstindighet mot en patent-
havare for att erhilla en reducering av férbudets giltighetstid. Om motsatsen med-
gavs skulle det i detta fall leda till ett godtagande av risken att den som gjort sig
skyldig till patentintringet gynnas p3 bekostnad av den som drabbats av intringet.

En sidan l6sning som den nationella domstolen har beslutat sig for forefaller
dirfor inte att under sidana omstindigheter som foreligger i detta fall kunna med-
fora oproportionerliga foljder f6r den som gor intring i patentritten.

Den fjirde frigan kan siledes besvaras pi si sitt att for det fall inlimnandet av
likemedelsprover till den behériga myndigheten for att erhilla godkinnande for
forsiljning har foranlett ett patentintring, utgoér gemenskapsritten, och sirskilt
artikel 36 i férdraget, inte hinder f6r den nationella domstolen att ligga den som
har handlat i strid med patentritten ett férbud mot att saluféra detta likemedel pa
marknaden under en tidsperiod av 14 minader efter det att patentet har upphért,
vilket 6verstiger den maximala tidsperioden for godkinnande fér forsiljning enligt
artikel 7 i dircktiv 65/65 jimférd med artikel 4 ¢ i direktiv 75/319, men motsvarar
den genomsnittliga faktiska handliaggningstiden for godkinnande for férsiljning i
den aktuella medlemsstaten.
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Rittegangskostnader

De kostnader som har fororsakats den tyska, den grekiska och den brittiska reger-
ingen samt Europeiska gemenskapernas kommission, vilka har inkommit med ytt-
randen till domstolen, ir inte ersittningsgilla. Eftersom forfarandet i forhillande
till parterna i mailet vid den nationella domstolen utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pd den nationella domstolen att besluta om rittegings-
kostnaderna.

P3 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN

— angiende de frigor som genom dom av den 29 september 1995 forts vidare av
Hoge Raad der Nederlanden — f6ljande dom:

1) Tillimpningen av en nationell bestimmelse, enligt vilken innehavaren av ett
patent avseende en process for likemedelstillverkning fir motsitta sig att en
utomstaende inlimnar prover pa ett likemedel som tillverkats enligt denna
process till den behoriga myndigheten for att erhilla godkinnande for
forsiljning av likemedel, utgor en atgird med motsvarande verkan som en
kvantitativ restriktion i den mening som avses i artikel 30 i EG-fordraget.

2) Tillimpningen av en nationell bestimmelse, enligt vilken innehavaren av ett
patent avseende en process for likemedelstillverkning fir motsitta sig att en
utomstiende inlimnar prover pa ett likemedel som tillverkats av nigon
annan in patenthavaren till den behériga myndigheten for att erhilla god-
kinnande for forsiljning av likemedel, ir berittigad enligt artikel 36 i
EG-fordraget.
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3) Det forhallandet att en nationell domstol, di en utomstiende, i strid med
patentritten i en medlemsstat, har inlimnat prover pa ett likemedel som
tillverkats i enlighet med en patenterad process till den behoriga myndighe-
ten for att erhilla godkinnande for forsiljning av likemedel och dad han
erhillit detta godkinnande, férbjuder den som har handlat i strid med
patentritten att saluféra ett sadant likemedel pa marknaden under en
bestimd tidsperiod efter det att patentet har upphort, for att hindra att han
drar en oberittigad férdel av denna 6vertridelse, utgor en atgird med mot-
svarande verkan i den mening som avses i artikel 30 i EG-fordraget, vilken
kan vara berittigad enligt artikel 36.

4) For det fall inlimnandet av likemedelsprover till den behériga myndigheten
for att erhilla godkinnande for forsiljning har foranlett ett patentintring,
utgor gemenskapsritten, och sirskilt artikel 36 i fordraget, inte hinder for
den nationella domstolen att aligga den som har handlat i strid med patent-
ritten ett forbud mot att saluféra detta likemedel pa marknaden under en
tidsperiod av 14 manader efter det att patentet har upphort, vilket 6versti-
ger den maximala tidsperioden for godkinnande for forsiljning enligt arti-
kel 7 i radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillnirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som
giller farmaceutiska specialiteter jamford med artikel 4 c i ridets direktiv
75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av bestimmelser som fast-
stillts genom lagar eller andra férfattningar och som giller farmaceutiska
specialiteter, men motsvarar den genomsnittliga faktiska handliggningsti-
den f6r godkinnande for forsiljning i den aktuella medlemsstaten.

Rodriguez Iglesias Moitinho de Almeida Murray
Sevén Kapteyn Gulmann
Edward Hirsch Jann
Ragnemalm Wathelet
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Avkunnad vid offentligt sammantride 1 Luxemburg den 9 juli 1997.

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias

Justitiesekreterare Ordférande
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