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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
FRANCIS G. JACOBS

foredraget den 27 februari 1997 °

1. Detta mil har uppkommit i anledning av
en begiran om férhandsavgérande frin Hoge
Raad der Nederlanden (hégsta domstolen 1
Nederlinderna). Malet rér problemet inom
hela gemenskapen med det inbsrdes forhal-
landet mellan systemet med patentskydd {6r
lakemedelsprodukter och kravet i ridets
direktiv 65/65/EEG ! att bide ett ursprung-
ligen patenterat likemedel och en kopia som
tillverkas av en konkurrent efter patentets
utging miste godkinnas f6r forsiljning
innan de fir salufras pd marknaden.

2. Det drojsmal som forfarandet for godkin-
nande medfér innebir en visentlig férkort-
ning av den period under vilken patenthava-
ren har ensamritt att salufora sin patenterade
produkt, eftersom patentskyddet, som giller
frin den dag di ansékan om patent inlimna-

* Originalsprik: engelska.

1 — Ridets dircktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om dll-
nirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar cller
andra férfattningar och som giller farmaccutiska specialiteter
(EGT 22, s. 369). Artikel 3 i dircktivet indrades genom arti-
kel 1 i ridets dircktiv 93/39%/EEG av den 14 juni 1993
om indring av dircktiv 65/65/EEG, 75/318/EEG och
75/319/EEG avscende likemcdel (EGT L 214, s. 22), for att
det skullc beaktas att det system med nationellt godkinnande
som dircktiv 65/65 avsig i friga om vissa produkter hade
crsatts av det system med gemenskapsgodkinnande som
inforts genom ridets férordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden fér godkinnande fér
forsiljning av och tillsyn éver humanlikemedel och veteri-
nirmedicinska likemedel samt om inrittande av en curopeisk
likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1),
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des, 2 fortsitter att gilla under férfarandet
for godkinnande. (Det forefaller som om
ansékningar om godkinnande for férsiljning
inte kan framstillas innan en ansokan om
patentskydd har gjorts, eftersom ett sidant
foregiende avslojande av patentet annars
skulle innebira att patentritten gir forlo-
rad.) 3 Konkurrenter forséker undvika att
drabbas av ett liknande drdjsmil genom att
inlimna sina ansdkningar om godkinnande
till den relevanta nationella myndigheten
innan patentet har upphort att gilla. Dirige-
nom férséker de forsikra sig om att erhilla
sina egna godkinnanden i god tid, si att de
kan saluféra sin konkurrerande produkt si
snart som patentet upphor. I Nederlinderna
har det fastslagits att detta férfarande ir
olagligt, eftersom det utgdr patentintring nir
en konkurrent forser den nederlindska
registreringsmyndigheten med prover pd en
likemedelsprodukt. Den avgorande frigan i
detta mil ir om en sidan nationell lag ir
forenlig med artikel 30 i EG-fordraget.

3. Domstolen har ocksa tillfrigats om det ar
berittigat att som en piféljd for Svertridelse
av denna lag till formén f6r en patenthavare

2 — Sc artikel 47 i Rijksoctrooiwet (Nederlindernas patentlag)
fran ir 1910 (nedan kallad ROW frin ir 1910), numera arti-
kel 49.2 i Rijksoctrooiwet frin ir 1995 (nedan kallad ROW
frin ir 1995) och artikel 63 i Europeiska patentkonventionen
(Miinchenkonventionen av den 5 oktober 1973 om medde-
fande av curopeiska patent, som tridde i kraft den 7 oktober
1977).

3 — Sc artikel 2 i ROW frin ir 1910, artikel 4 i ROW frin ir
1995 och artikel 54 i Europeiska patentkonventionen.
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utfarda ett foreliggande av innebérden att
konkurrenten férbjuds att silja sina varor
under en tidsperiod som l8per frin den dag
di det ifrigavarande patentet upphdrde och
som motsvarar den tid som konkurrenten
normalt skulle ha behdvt vinta p3 att erhilla
godkinnande for forsiljning.

4. Det problem som patenthavarna stdter pa
till f8ljd av drdjsmilen med att erhilla god-
kinnande {or forsiljning har nu 18sts genom
ridets férordning (EEG) nr 1768/92 av den
18 juni 1992 om inférande av tilliggsskydd
for likemedel (nedan kallad férordningen
om tilliggsskydd eller bara férordningen). ¢
Denna férordning, som jag skall gi in p3 nir-
mare nedan, ger patenthavare méjlighet att
ans6ka om forlingning av den normala gil-
tighetstiden for nationellt patentskydd fér en
godkind produkt. Férlingningen beriknas
med utgingspunkt i den tid som férflt frin
den dag di ansokan om grundpatentet gjor-
des till den dag di godkinnande férst gavs
att saluféra produkten inom gemenskapen. 5
Sidant skydd kan emellertid inte meddelas
om, sisom i forevarande fall, det fSrsta god-
kinnandet att saluféra produkten pi mark-
naden erholls fére den 1 januari 1985. 6

4 — EGT L 182,s. 1.
5 — Artikel 13.

6 — Artikel 19.1. (I artikcln féreskrivs olika datum fér Danmark,
Tyskland, Belgicn och lualicn).

Bakgrund och férfarande

5. Patenten i friga dr tvd nationella patent
som Smith Kline & French Laboratories
Limited (nedan kallat SKF) erholl i Neder-
linderna. Det forsta patentet beviljades den
18 mars 1980 (patent nr 162.073) i anledning
av cn ansbkan daterad den 9 mars 1972
(nedan kallat det forsta patentet). Det upp-
hérde den 9 mars 1992. Det patentet bevilja-
des for en process for tillverkning av likeme-
del som wverkar genom att blockera
histaminreceptorer.

6. Det andra patentet beviljades den 19 juni
1991 (patent nr 187.240) 1 anledning av cn
ansokan av den 18 februari 1991 (nedan kal-
lad det andra patentet). Det upphérde den:
4 september 1993. Den patenterade tillverks: -
ningsprocessen avsig ett likemedel som:-.
himmade histaminreceptorer. Samlingsnam-x
net for det likemedelspreparat som fram--
stills genom tillverkningsprocessen ir cime-
tidine och saluférs 1 Nederlinderna av SKF
under varumirket Tagamet. Det férefaller
som om den produkten skyddades av bide
det forsta och andra patentet.

7. Det har inte angivits nir SKF erhéll god-
kinnande f6r forsiljning av de patenterade
produkterna. Den nationella domstolen har
dock angivit att produkterna godkindes fore
den 1 januari 1985. Det datumet ir, som har
forklarats ovan, relevant, cftersom tilliggs-
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skydd fér patent enligt férordningen om till-
liggsskydd 7 inte kan meddelas for likemedel
som godkindes fore detta datum.

8. Innan bida patenten upphérde ansékte en
konkurrent till SKF, Genfarma BV, hos
Nederlindernas likemedelsverk, kint som
College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
(nedan kallad CBG), om godkinnande for
forsiljning av cimetidine 1 tabletter om 200
mg, 400 mg och 800 mg. Tvi ansokningar
framstilldes den 22 oktober 1987 och ytter-
ligare en den 10 oktober 1989. Prover pi
dessa preparat skickades till CBG i samband
med ansokningarna. Registreringarna avse-
ende de forsta tvd ansokningarna gjordes den
18 januari 1990 och avseende den tredje
ansdkningen den 17 december 1992. Direfter
6verlit Genfarma BV registreringarna pi
Generics BV, som ir kirande 1 milet vid den
nationella domstolen (nedan kallat Gene-
rics).# Den 21 juni 1993 inférdes dessa
registreringar i likemedelsregistret i Generics
namn.

9. SKF har gjort gillande att inlimnandet av
prover till CBG utgjorde ett intring i dess
patent, som fortfarande gillde nir proverna
inlimnades. SKF stéder sig pi en dom frin

7 — Sc ovan fotnot 4.

8 — Vid det muntliga sammantridet vidhsll SKF att tvi av de tre
ansékningarna 1 sjilva verket framstilldes av Generics, éver-
lits pi Genfarma och, efter att de godkints, iter Gverlits pi
Genecrics. Detta ir dock inte relevant i milet.
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Hoge Raad betriffande tolkningen av arti-
kel 30.3 i Rijksoctrooiwet frin ir 1910 (den
nationella patentlagen, nedan kallad ROW). °

10. T artikel 30.3 1 ROW féreskrivs foljande:

”3. Ensamritten giller inte 3tgirder som
vidtas endast fér att granska ett patenterat
foremil, vilket skall anses avse en produkt
som erhills direkt genom tillimpning av den
patenterade tillverkningsprocessen,”

11. Av beslutet om hinskjutande framgir at
Hoge Raad i en dom av den 18 december
1992 (nedan kallad domen frin ir 1992) 10
fastslog att artikel 30.3 inte var tillimplig, da
prov pi ett likemedel som tillverkades 1
enlighet med en patenterad tillverkningspro-
cess under patentets giltighetstid hade inlim-
nats till CBG av ndgon annan in patenthava-
ren for att produkten skulle kunna saluféras
pd marknaden omedelbart efter det att paten-
tet hade upphért. Féljaktligen hade det skett
patentintrang.

9 — Numecra artikel 53.3 i ROW frin ir 1995.
10 — Medicopharma mot ICI, NJ 1993, 735.
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12. Aven om det milet, som Generics har
papckat, gillde mer in bara att prover inlim-
nats till CBG, har domen ansetts innebira att
inlimnandet av prover i sig utgdr patentin-
tring, och den f&rsta tolkningsfrigan ir
avfattad med utgdngspunkt i att det ir vad
som giller enligt nederlindsk ritt.

13. Den nationella domstolen har férklarat
att domen fran ar 1992 innebir

— att artikel 30.3 1 ROW skall tolkas re-
striktivt,

— att med stod av den bestimmelsen ir
tgirder som vidtas for att granska ett
patenterat foremil, och som principiellt
mnnebir ett patentintring, tillitna 1 den
min som syftet med granskningen gér
itgarderna berittigade,

— att detta bara ar fallet dd personen som
utfér granskningen uppger, och om det
visar sig nédvindigt bevisar, att hans
granskning uteslutande ir rent vetenskap-
lig eller bara syftar till att uppni ett av
patentrittens syften, sisom exempelvis
tekniska framsteg.

14. SKF havdade att Generics registreringar
utgjorde intring 1 ett eller bida av dess
patent och stimde darfér Generics den

6 augusti 1993. SKF yrkade att Generics
skulle forpliktas

— att inte 1 nigon form erbjuda eller leve-
rera cimetidine for konsumtion pi den
nederlindska marknaden férrin 14 méina-
der efter den 4 september 1993 (det vill
siga inte fore den 5 november 1994), vid
aventyr av vite om 50 HFL per gram
cimetidine,

— att inte Overldta registreringar, som redan
erhillits eller som skulle komma att
erhillas, till nigon utomstiende under en
period av 14 minader efter den 4 septem-
ber 1993 (det vill siga inte fore den
5 november 1994), vid dventyr av vite om

50 000 HFL per dag.

15. Det forefaller som om SKF valde en
period om 14 méinader pi grund av att, om
dess patent hade respekterats skulle Generics
inte ha kunnat anséka om registrering férrin
det andra patentet hade upphért den 4 sep-
tember 1993, och di det vanligtvis tar minst
14 mainader frin ansékan till registrering
skulle Generics inte ha erhillit registrering-
arna forrin itminstone 14 manader efter den
tidpunkten.

16. Den 13 oktober 1993 utfirdade ordfs-
randen i Rechtbank te ’s-Gravenhage
(distriktsdomstol i Haag) ett foreliggande
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som i princip &verensstimde med vad SKF
hade yrkat. Generics f6rbjods att anvinda
registreringar som erhéllits genom ansok-
ningar som framstillts fore den 4 september
1993 och att 1 ndgon form erbjuda eller leve-
rera cimetidine for konsumtion pid den
nederlindska marknaden fére den 5 novem-
ber 1994, vid dventyr av vite om 25 000 HFL
per erbjudande respektive 50 HFL per gram
levererad cimetidineprodukt. Vidare férbjsds
Generics att Overlita nimnda registreringar
pa nigon utomstiende eller att tillita nigon
utomstiende att anvinda dem fére den
5 november 1994, vid iventyr av vite om
10 000 HFL per dag. Generics dverklagade
foreliggandet till Gerechtshof te
’s-Gravenhage (regional &6verritt 1 Haag),
men f6religgandet faststilldes. Direfter 6ver-
klagade Generics till Hoge Raad (ett kassa-
tionsoverklagande).

17. Generics har gjort gillande att Hoge
Raads dom frin ir 1992 om tolkningen av
artikel 30.3 1 ROW ir oférenlig med arti-
kel 30 1 EG-férdraget. I beslutet om hinskju-
tande har Hoge Raad uppgivit att detta argu-
ment inte anférdes 1 det mal som ledde till
domen ir 1992.

18. Generics har dessutom invint att, iven
om foreliggandet frin Rechtbank skulle fast-
stillas i sak, det ir orimligt med ett forelig-
gande som omfattar en period om 14 ména-
der. Bolaget har vitsordat att det i praktiken
vanligtvis tar 14 mdnader att registrera en
ans6kan om godkinnande fér férsiljning,
men har pipekat att det 1 artikel 7 i direk-
tiv 65/65 uppstills ett krav pi att nationella
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myndigheter beslutar angiende en ansékan
inom 120 dagar frin dagen di ansékan
inkom, och att denna frist endast i undan-
tagsfall kan f6rlingas med ytterligare 90
dagar. ' Den bestimmelsen hade vid den rel-
vanta tidpunkten inforlivats i nederlindsk
ritt genom artikel 8.1 i Besluit Registratie
Geneesmiddelen (dekret om registrering av
likemedel). 12 Generics har gjort gillande att
de nationella myndigheterna inte kan avvika
frin den tidsfrist som faststalls 1 artikel 8 i
detta dekret och att, i den méin de nationella
myndigheterna inte anpassar sig till denna
frist, den overskjutande tiden inte kan ligga
till grund for sanktioner mot utomstiende.
Vid det muntliga sammantridet pistod
Generics ocksd att ersittning eller dterkal-
lande av godkinnandet fér férsiljning skulle
ha beaktats som alternativ till foreliggandet.

19. Di Hoge Raad anser att 16sningen av
tvisten dr beroende av en tolkning av gemen-
skapsritten, har den stillt f5ljande frigor till
domstolen:

”1) Skall en bestimmelse i nationell ritt
som ger innehavaren av ett patent avse-
ende sirskilda likemedel ritt att under

11 — I artikel 7 i dircktiv 65/65, nimnt i fotnot 1, angavs dect
ursprungligen att medlemsstaterna genom limpliga dtgirder
skulle sakerstilla att ansdkan om ullstind dll f6rsiljning av
en farmaccutisk specialitet firdigbc-handlades inom 120
dagar riknat frin den dag di anséian kom in. I undantags-
fall kunde denna frist forlingas med ytterligare 90 dagar.
Artikel 7 indradces genom artiﬁcl 1.6 1 dircktiv 93/39, nimnt
i fotnot 1, pi si sitt aut udsfristen utstrickees till 210 dagar
i samtliga fafl. Medlemsstaterna skulle vidta nddvindiga
itgirder for att flja den artikeln fre den 1 januari 1995.

12 — Staatsblad 1977, 537.
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patentets giltighetstid motsitta sig att
ndgon annan inlimnar prov pi de paten-
terade (eller de 1 enlighet med den
patenterade tillverkningsprocessen till-
verkade) likemedlen till den myndighet
som ir ansvarig for registrering av like-
medel, anses utgora en dtgard med mot-
svarande verkan som kvantitativa
importrestriktioner pd sitt som avses i
artikel 30 1 EG-férdraget?

Om s3 ir fallet, omfattas di dtgirden av
det 1 artikel 36 1 EG-férdraget fore-
skrivna undantaget for restriktioner som
ir berdttigade med hinsyn tll intresset
av att skydda industriell dganderatt?

Om enligt nationell ritt ett patentin-
tring sker under patentets giltighetstid
och det finns risk for att den som gér
intringet eller nigon utomstiende dven
efter giltighetstidens utging kommer att
dra férdel av intringet cller att det kom-
mer att uppsti en nackdel for patentha-
varen pd grund av intringet dven efter
utgdngen av giltughetstiden, dr dd ett
rattsligt forbud — f6r att férhindra
denna eventuella skada — mot att under
en bestimd period efter giltighetstidens
utging forsilja produkter som under
patentets giltighetstid skyddades av
detta en 3tgird som ir férbjuden enligt
artikel 30 1 EG-fordraget och som inte
omfattas av undantaget i artikel 36 1
EG-fordraget?

4) Om det 1 friga 3 nimnda intringet
bestir i att likemedelsprover, sisom
nimnts 1 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 overskrider den
maximala tidsperiod f6r registrering av
likemedel som faststills 1 direk-
v 65/65/EEG och 75/319/EEG 13,
medfor detta overskridande att forbudet
si ull vida dr oférenligt med gemen-
skapsritten och om si ir fallet att den
som férbudet avser med st6d av gemen-
skapsritten kan dberopa denna oféren-
lighet gentemot den fére detta patentha-
varen?”

Artikel 30 (den forsta frigan)

20. I artikel 30 i fordraget forbjuds kvantita-
tiva importrestriktioner samt itgirder med
motsvarande verkan i handeln mellan med-
lemsstaterna.  Enligt artikel 36 forsta
meningen skall artikel 30 inte hindra férbud
eller restriktioner som grundas pd intresset
av att skydda industriell och kommersiell

13 — Ridets andra dircktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om
tillnirmning av bestimmelser som faststilits genom lagar
cller andra forfatiningar och som giller farmaceutiska spe-
cialiteter (EGT L 147, s. 13). Det dircktivet, tillsammans
med ridets dircktiv 75/318/EEG av den 20 maj 1975 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om analy-
tiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer
och prévningsplaner for undersékning av farmaccutiska
spccizlitclcr (EGT L 147, s. 1), fortsattc den harmonisc-
nngsprocess som inleddes med dircktiv 65/65.
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dganderitt. Enligt andra meningen fir dock
sidana forbud eller restriktioner inte utgéra
ett medel for godtycklig diskriminering eller
innefatta en fértickt begrinsning av handeln
mellan medlemsstaterna. Fér att artikel 30
skall vara tillimplig pa detta fall miste lagen i
friga direkt eller indirekt, faktiskt eller
potentiellt, kunna hindra handeln inom
gemenskapen. 14

21. SKF har havdat att handeln inom gemen-
skapen inte piverkas, eftersom proverna som
limnades till CBG kom frin Kanada. Det
framkom ocks3 under det muntliga férfaran-
det att Generics inte bestrider SKF:s pisti-
ende att proverna importerades till Neder-
linderna frin Kanada. I den nationella
domstolens begiran om férhandsavgdrande
anges dock inte var proverna kommer ifrin
och det ir pi uppgifterna i det dokumentet
som domstolen skall basera sin dom.

22. Aven om proverna i friga importerades
ifrin Kanada uppkommer en friga avseende
artikel 30, eftersom detta inte nédvindigtvis
innebir att alla produkter som Generics
skulle marknadsféra kom frin samma killa
som proverna. Generics forklarade vid sam-
mantridet att det lagligt tillverkar och mark-
nadsfér cimetidine i Irland, dir SKF:s patent
har upphort och dir Generics erhsll godkin-
nande for forsaljning &r 1992, Eftersom lagen
om inlimnande av prover verkar genom
att fordroja produkternas marknadsféring,

14 — Dom av den 11 juli 1974 i mil 8/74, Dassonville (Rec. 1974,
s. 837).
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inverkar den pd handeln i den mening som
avses 1 milet Dassonville, 5 genom att den
kan ha betydelse for framtida marknadsfs-
ring av produkter frin andra medlemsstater,
exempelvis frin Irland.

23. Foérenade kungariket har gjort gillande
att artikel 30 inte ir tillimplig pa férevarande
fall, oavsett varifrin proverna kom. Det har
uppgivit att domstolen endast har tillimpat
artiklarna 30 och 36 f6r att skydda utévandet
av immaterialritt 1 tva typfall. Det férsta fal-
let ir nir produkten som ir foéremil for
atgirden har saluférts av upphovsmannen
eller med hans tillstind (doktrinen om
“uttdmda rittigheter”), det andra fallet ir nir
de itgirder som tillits enligt nationell ritt
utgdr ett medel for godiycklig diskrimine-
ring eller innefattar en fértickt begrinsning
av handeln. Forenade kungariket menar att,
eftersom proverna varken saluférdes av
patenthavaren eller med hans samtycke, inga
invindningar kan anféras mot férbudet mot
att anvinda prover pi den grunden att
patenthavaren hade uttémt sina rittigheter.
Vidare anser Forenade kungariket att di
lagen i friga inte ger uttryck for nigon dis-
kriminering p3d grund av nationalitet eller
bosittning cller mellan varor som importeras
och nationellt producerade varor, ir arti-
kel 30 vid férsta anblicken inte tillimplig.
Forenade kungariket anser att nationella
lagar 1 vilka det definieras vad for slags
anvindning som utgdr intring, sirskilt nir

15 — Sc ovan fotnot 14.
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dessa 1 praktiken ir harmoniserade, 16 varken
hindrar eller sannolikt kommer att hindra
handeln mellan medlemsstaterna nir de tll-
limpas pi varor som saknar samband med
patenthavaren.

24. Aven om det antas att domstolen har
fastslagit att artiklarna 30 och 36 begrinsar
utdvandet av immateriella rittigheter endast i
de fall som Férenade kungariket har angivit,
anser jag inte att detta innebar att andra fall
inte omfattas av tillimpningsomridet for
artikel 30. D3 domstolen har ansett att artik-
larna 30 och 36 inte begrinsar utévandet av
dessa rittigheter, har den gjort det av det
skilet att begrinsningarna, trots att de faller
under artikel 30, dr berittigade enligt arti-
kel 36. Det giller dven i de fall som avsig
forutsittningar for beviljande av en immate-
ricll rittighet, vilket domstolen har ansett
vara en friga f6r nationell ritt, i bland andra
sddana mil som Keurkoop mot Nancy Kean
Gifts, "7 Thetford m. fl. mot Fiamma, 18
CICRA m. fl. mot Renault !? och Deutsche
Renault mot Audi. 20 1 de fallen hade pro-
dukterna i friga inte tidigare marknadsférts
av upphovsmannen eller med hans samtycke,
och domstolen ansig inte att det forelig
nigon godtycklig diskriminering eller fér-
tickt begrinsning av handeln. Vad domstolen
fastslog var dock inte att de nationella
lagarna 1 friga {6l utanfor tillimpningsomrs-
det for artikel 30, utan snarare att de var

16 — Fbrenade kungariket avser “Férklaring om indringar i
nationcll patentrit”, bilagd till Luxemburgkonventionen av
den 15 december 1989 om gemenskapspatent (EGT L 401,
s.1; vid Sversittningen fanns ingen svensk version att
tillgd).

17 — Dom av den 14 september 1982 i mil 144/81 (Rec. 1982,
5. 2853).

18 — Dom av den 30 juni 1988 i mal 35/87 (Rcc. 1988, s. 3585).

19 — Dom av den 5 oktober 1988 i mil 53/87 (Rec. 1988,
s. 6039).

20 — Dom av den 30 november 1993 i mil C-317/91 (Rcc. 1993,
5. 1-6227).

berittigade enligt artikel 36. Det ir dirfor
uppenbart att den nederlindska lagen 1 friga
faller inom tillimpningsomridet for arti-
kel 30, vilket dven Generics, den tyska re-
spektive den grekiska regeringen och kom-
missionen anser. Frigan ir siledes om den
lagen kan anses vara berittigad enligt arti-
kel 36.

25. Svaret pi den forsta frigan ir siledes att
en bestimmelse 1 nationell ritt, som ger inne-
havaren av ett patent avseende sirskilda like-
medel ritt att under patentets giltighetstid
motsitta sig att en annan person inlimnar
prov pid de patenterade (eller de i enlighet
med det patenterade tillverkningssittet till-
verkade) likemedlen till den myndighet som
ir ansvarig f6r registrering av likemedel, fal-
ler inom tillimpningsomridet for artikel 30 1
fordraget.

Artikel 36 (den andra frigan)

26. Enligt artikel 36 i férdraget kan, sisom
redan nimnts, itgirder som faller inom till-
limpningsomridet fér artikel 30 indi vara
berittigade pd grund av intresset av att
skydda industriell och kommersiell dgande-
ritt, naturligtvis inklusive immateriella rit-
tigheter 1 form av patent.
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27. Enligt domstolens rittspraxis miste dock
utdvandet av patentrittigheter, di detta
piverkar handeln mellan medlemsstaterna,
vara "berittigat for att skydda det sirskilda
foremilet for denna rittighet”, vilket pd
patentrittsomriddet ir att “patenthavaren
som kompensation foér sin uppfinnarméda
tillforsikras ensamritt att anvinda en upp-
finning fér att tillverka industriprodukter
och bringa dem 1 omsittning, antingen direkt
eller genom att upplita licens till tredje part,
liksom ritten att motsitta sig efterbildning”
{(kriteriet avseende det “sirskilda féremai-
let”). 2

28. Generics har gjort gillande att den
nederlindska lagen inte ir en berittigad
begrinsning enligt det kriteriet. Det har hiv-
dat att det sirskilda foremilet for ett patent
ir ensamritten till den fSrsta marknadsfo-
ringen och ritten att motsitta sig intring for
att fi skilig ersdttning. Dock endast under
patentets  giltighetstid. Generics  menar
foljaktligen att eftersom inga produkter 1 det
aktuella fallet marknadsfordes eller skulle
marknadsféras innan patentet upphort, kan
det inte anses att ett forbud mot att limna
prover till registreringsmyndigheten under
patentets giltighetstid var nédvindigt for att

21 — Dom av den 31 oktober 1974 i mil 15/74, Centrafarm mot
Sterling Drug (Ree. 1974, s. 1147, punkt 9). Sc ocksi dom
av den 14 juli 1981 i mil 187/80, Mcrck mot Stephar och
Exler (Rec. 1981, s. 2063), dom av den 9 juli 1985 i mil
19/84, Pharmon mot Hocechst (Rec. 1985, s. 2281), dom av
den 3 mars 1988 i mil 434/85, Allen & Hanburys mot
Generics (Rec. 1988, s. 1245), dom av den 30 juni 1988 i
milct Thetford m. fl. mot Fiamma m. fl. (nimnd ovan i fot-
not 18), dom av den 18 februari 1992 1 mil C-30/90, kom-
misstonen mot Forenade kungariket (Rec. 1992, s. 1-829),
dom av den 27 oktober 1992  mil C-191/90, Generics och
Harris Pharmacecuticals mot Smith Kline and French Labo-
ratorics (Rec. 1992, s. 1-5335) och dom av den 5 december
1996 i férenade milen C-267/95 och C-268/95, Merck m. fl.
mot Primecrown m. fl. (REG 1996, s. 1-6285).
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skydda ensamritten till den férsta marknads-
foringen eller ersittningen.

29. Det argumentet férefaller inte &verty-
gande. Kriteriet avseende det "sirskilda fore-
milet” skulle 1 sjilva verket kunna leda till
motsatt resultat. I den nederlindska lagen
forlingdes med en kortare tid den tid som
patenthavaren hade ensamritt till den forsta
marknadsféringen och dirigenom gavs viss
kompensation fér den tid som gick férlorad
nir hans produkt genomgick férfarandet for
godkinnande och innan han kunde dra fér-
del av sin uppfinning. Eftersom skiligheten
av patentskyddets tidslingd inte har ifriga-
satts, kan det hivdas att den nederlindska
lagen ir berittigad f6r att sikerstilla ensam-
ratten till den férsta marknadsféringen, vil-
ket omfattas av det "sirskilda féremailet” for
patentet.

30. Det kan enligt min mening inte férvintas
att kriteriet avseende det ”sdrskilda férems-
let” ger ett glasklart svar. Det kriteriet, som
forst formulerades i milet Centrafarm mot
Sterling Drug 22 4r 1974 for att ge en ratio-
nell grundval fér begreppet uttémda rittig-
heter 1 gemenskapen, ir nimligen inte limp-
ligt, och var inte heller avsett, tror jag, att
anvindas f6r auw Idsa sidana detaljerade
aspekter av patentskyddets omfattning som

22 — Sc ovan fotnot 21.
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de som har uppkommit 1 férevarande mal.
Det framgir egentligen av sjilva formule-
ringen att det inte ir avsett att vara uttém-
mande, cftersom domstolen har inlett sina
definitioner av det ”sirskilda féremailet” for
patentet med orden “innefattar” 23 eller ”i
synnerhet”. 24

31. Oavsett om man utgdr frin kriteriet
avseende det sirskilda féremailet” eller ej,
forefaller det mig som om det avgdrande
Svervigandet 1 detta mil ir det f6ljande, som
ir fokuserat pi om begrinsningen konkret
sett ar berittigad.

32. For det forsta forefaller utformningen av
den nationella bestimmelsen rimlig — 1 den
min inlimnandet av prover behandlas som
ett patentintring oberoende av om det fir
nigon inverkan pd den period som skyddet
giller — betraktad bide for sig och tillsam-
mans med andra rittssystem i och utanfor
gemenskapen. Denna punkt skall utvecklas
nirmare nedan.

33. Fér det andra férefaller inte det resultat
som den nationella bestimmelsen fir, genom
att patenthavarens skydd utstricks och
genom att konkurrenter hindras frin att
inleda ett forfarande fér godkinnande av

23 — Sc domcen i milct Allen & Hanburys mot Generics (nimnd
i fotnot 21), punke 11.
24 — Sc exempelvis domen i milet Merck mot Sicphar och Exler,

Kunkt 4, och domen i milet kommissionen mot Forcnade
ungariket, punkt 21 (bida nimnda i fotnot 21).

typprodukten innan perioden om 20 ir har
l6pt till dinda, orimligt. Aven hir &verens-
stimmer utformningen av bestimmelsen med
den allminna rittsutvecklingen biade 1
gemenskapen och pi annat hill.

34. For det tredje liknar det férevarande
malet inte alls de mil dir domstolen har fast-
slagit att patenthavarens rdwigheter fir
begrinsas i den utstrickning det ir nédvin-
digt f6r att undvika att rittigheterna anvinds
pa ctt sidant sitt att det leder till en uppdel-
ning av marknaden. Framfor allt ar det 1
detta fall inte friga om att patenthavaren
skulle ha uttomt sina rittigheter eller pa
nigot satt, vare sig direkt eller indirekt,
skulle ha samtyckt till férfarandet 1 friga.

35. For det fjirde foreligger det inte nigon
diskriminering. Det finns ingenting som
tyder pi att lagen i friga inte ir lika tillimp-
lig pd nationellt producerade prover som pi
prover som producerats i andra medlemssta-
ter, att ursprunget pi de produkter som skall
marknadsféras pd nigot sitt ir relevant for
lagens tillimpning, eller att bara likemedel
som tllverkats 1 Nederlinderna eller som
tillhér  nederlindska patenthavare eller
patenthavare som ir bosatta 1 Nederlinderna
gynnas av lagen. Den ifrigavarande lagen
favoriserar siledes inte pi nigot sitt den
inhemska tillverkningen.
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36. Nir jag konstaterar att det inte foreligger
nigon diskriminering, menar jag inte att
endast diskriminerande itgirder ir rittsstri-
diga. Men det forhillandet att det inte fére-
ligger nigon diskriminering, att det inte finns
ndgot onormalt. skydd fér patentrittighe-
terna och att nigon uppdelning av markna-
den inte har gjorts av patenthavaren eller
med hans samtycke, forefaller sammantaget
leda till att det saknas anledning att ingripa
med stdd av gemenskapsritten och att atgir-
derna i friga ir berittigade enligt artikel 36
férsta meningen. Om det forelig diskrimine-
ring skulle dtgirderna naturligtvis 1 alla hin-
delser vara riwsstridiga enligt artikel 36
andra meningen, liksom de skulle vara det
om det rorde sig om en fértickt begrinsning
av handeln mellan medlemsstaterna.

Andra rittssystem

37. Som jag har angivit kan det vara tll hjilp
att beakta liget i andra rittssystem. Den
nederlindska lagen férefaller att Sverens-
stimma med liget i andra medlemsstater, i
den min detta kan utrénas. I enlighet med
Forklaring om dndringar i nationell patent-
ridtt, som bifogades konventionen om gemen-
skapspatent, 25 itog sig medlemsstaterna att
indra sina lagar om nationella patent, i den
man de inte redan hade gjort det, ”s3 att de i
mojligaste min skulle Sverensstimma med
motsvarande bestimmelser 1 Europeiska

25 — Nimnd i fotnot 16.
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patentkonventionen, 26  konventionen om
gemenskapspatent och konventionen om
patentsamarbete”. 27

38. Den wursprungliga konventionen om
gemenskapspatent 28 undertecknades 1 Lux-
emburg ir 1975 av de divarande nio med-
lemsstaterna, men tridde aldrig i kraft. Den
indrade konventionen om gemenskapspa-
tent 2%, som vasentligen Sverensstimmer med
den forsta, undertecknades 1 Luxemburg ir
1989, men har inte heller tritt 1 kraft, efter-
som den inte har ratificerats av ett tillrickligt
antal medlemsstater. Domstolen har dock
visat sig vara villig att beakta konventio-
nen. 30

39. Artikel 25—27 1 konventionen om
gemenskapspatent innehiller en mycket vid-
striackt definition av omfattningen av patent-
havarens skydd. I artikel 25 anges att inneha-
varen av ett gemenskapspatent bland annat
har ritt att hindra alla utomstiende frin att
utan hans samtycke “tillverka, erbjuda, salu-
fra, anvinda, importera eller lagra en pro-
dukt som dr forem3l for patent i dessa syf-
ten”. Undantagen frin denna ritt ir mycket
begrinsade. De enda som kan anses vara

26 — Nimnd i fotnot 2.

27 — EGT L 401, 1989, s. 59 [vid éversittningen fanns ingen
svensk version ate tillgi).

28 — EGT L 17, 1976, s. 43 [vid éversittningen fanns ingen
svensk version att tiligi).

29 — EGT L 401, 1989, s. 10 (vid éversittningen fanns ingen
svensk version att tiliga).

30 — Sc domen i milet kommissionen mot Forenade kungariket,
punk: 32, domen i milet Pharmon mot Hocchst, punk: 20,
(bida nimnda i fotnot 21) och dom av den 15 novem-
ber 1983 i mil 288/82, Duijnstcc mot Goderbauer
(Rec. 1983, s. 3663), punkt 27.
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relevanta for forevarande mil ar “itgarder
som vidtas privat och 1 icke-kommersiella
syften” och “3tgdrder som vidtas i experi-
mentella syften som har samband med fére-
milet f6r den patenterade uppfinningen”. 31
Det andra undantaget lyder pi liknande sitt
som undantaget i artikel 30.3 1 ROW (se
ovan punkt 10). Inget av undantagen ir
enligt min mening tillrickligt for att ticka
inlimnandet av prover i kommersiellt syfte.

40. Det kan tilliggas att dtgdrden i friga inte
alls ir oférenlig med avtalet om handelsrela-
terade aspekter pid immateriella rittigheter
(TRIPS-avtalet), som gemenskapen och med-
lemsstaterna ar parter i. I arttkel 28 i det
avtalet foreskrivs att en patenthavare har ritt
att hindra utomstdende frin att utan hans
samtycke “tillverka, anvinda, utbjuda till
férsiljning eller silja” produkten eller impor-
tera den i dessa syften. I artikel 30 anges att
parterna far féreskriva begrinsade undantag
frin den ensamritt som ett patent innebir,
forutsatt att dessa undantag inte pi ett oski-
ligt sitt strider mot ett normalt utnyttjande
av patentet och inte pi ett oskiligt site ir till
men fSr patenthavarens intressen, med beak-
tande av de berittigade intressen som kan
foreligga for utomstiende.

31 — Artikel 27 a och 27 b.

41. Vidare har nationella domstolar givit viss
vigledning 1 friga om omfattningen av
patenthavarens skydd under liknande
omstindigheter som de i det forevarande fal-
let. Exempelvis har nationella domstolar fast-
slagit att féljande itgirder utgér patentin-
tring nir de vidtas under patentets
giltighetstid: 1 Italien, 1 ett mil med foga
motivering pd denna punkt, till och med
inlimnandet av en sedvanlig ansékan for
godkinnande av ett likemedel, 32 i Tyskland
(innan det inférdes ett undantag f6r experi-
ment), f6rsdk med ett bekimpningsmedel for
att férbereda marknadsféringen av det sedan
patentet upphért, 3% 1 Osterrike (dven om det
inte gillde likemedel), tillverkning av ett
prov fér framtida marknadsféring, 34 och i
Férenade kungariket, forsok med ett vaxegift
som gjordes for att visa utomstiende (en
kund eller en myndighet som skulle god-
kinna produkten) att produkten var effektiv,
eller fér att samla in information i syfte att
Svertyga utomstiende. 3

42. 1 Nya Zeeland (vars rittspraxis har stor
prejudiciell betydelse 1 Férenade kungariket
och i1 Irland) har Court of Appeal direkt
besvarat den friga som ir av intresse 1 detta
mil och dirvid fastslagit att inlimnander av

32 — Dom frin Tribunale di Torino av den 8 juni 1984, Giur.
Piemontese, 1985, s. 105. Milet gilldc faktiskt det italienska
patentet fér cimetidine och cn av parterna var SKE I domen
anges intc om prover hade inlimnats.

33 — Dom frin Bundcsgerichtshof av den 21 februari 1989,
BGHZ 107.46 ("Ethofumesat”).

34 — OGH 17.11.1913, Patentblat: (PBl) 1914, 89.
35 — Monsanto Co mot Stauffer Chemical Co [1985]) RPC 515,
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prover inte utgdr ett patentintring. > Det
milet gillde faktiskt samma produkt som
detta, cimetidine, och SKF var kirande.
Kiranden Cooke ansig att svaranden hade
“handlat i syfte att f3 en kommersiell férdel
eller springbrida genom att vara mer forbe-
redd for att lansera sig pi marknaden nir
patentet upphorde”. Domare Hardie Boys
drog slutsatsen att inlimnandet av prover
uppenbarligen utgjorde ett utnyttjande av
patentet och att “innebérden av ett vanligt
engelskt ord skulle férvanskas vid en annan
bedomning”. 1 friga om experiment ansig
han att “experiment utan tvekan alltid 1
slutindan har ett kommersiellt syfte. Det ir
ofta en gradskillnad var experimentet slutar
och intringet bérjar. Om personen i friga
hiller sin verksamhet fér sig sjilv och bara
befrimjar sina egna kunskaper eller sin egen
firdighet gor han sig inte skyldig till nigot
intring, aven om hans slutmail ir de kommer-
siella fordelar som verksamheten kommer att
leda till. Men om han gir lingre och anvin-
der uppfinningen, eller gor den tillginglig for
andra, pi ett sitt som frimjar hans stillning
pd den faktiska marknaden gér han sig skyl-
dig tll intring, eftersom patenthavaren har
ensamritt till marknaden”.

43. Han observerade ocksd att dverritter i
andra linder tenderade att anse att enbart
inlimnandet av prover utgjorde patentin-
tring, dven om just den frigan inte hade
avgjorts. Argumentet att domstolen inte var
skyldig att bistd en patenthavare med en for-
lingning av perioden fér hans ensamritt
bemétte han med kommentaren att det
drojsmél som erhillandet av ett godkinnande
for forsiljning innebar varken var nigot nytt

36 — Smith Klinc and French Laboratorics mot Douglas Pharma-
ceuticals Ltd [1991} FSR 522.
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eller nigot lokalt problem och att iven om
problemet inte hade uppstitt 1 de nimnda
fallen hade det legat bakom dem. Han drog
slutsatsen att domstolarna hade erkint pro-
blemet, men hade ansett att det inte ilig dem
att 16sa det, utan att detta krivde lagstiftande
tgirder. Kiranden Cooke anmirkte att
domstolarna 1 Nya Zeeland verkade i en
internationell miljo, dir det var av vikt att
synsatten 6verensstimde.

44. Det ir riktigt att det 1 ett tyskt mal fast-
slogs att en ansdkan om godkinnande av en
viss typ av radiomottagare inte utgjorde
patentintring och att den nationella domsto-
len inte féreféll att ha fist avseende vid att
ansokan hade 3tf6ljts av ett exemplar av mot-
tagaren i friga. 3

45, Det dr ocksi riktigt att engelska High
Court i milet The Upjohn Company mot T.
Kerfoot & Co. Ltd (nedan kallat milet
Upjohn) 38 fastslog att enbart ansékan om
godkinnande for forsiljning av ett likeme-
del, iven om den itféljdes av provresultat,
inte utgjorde nigot patentintring, eftersom
det inte rorde sig om “utnyttjande” av

37 — Dom frin Obcrlandesgericht Miinchen av den 23 januari
1986 (6U 5660/84), nimnd i domen frin Bundesgerichtshof
av den 24 mars 1987 BGHZ 100, 249. Bundesgerichtshof
fasistillde domen frin Oberlandesgericht Miinchen med
stod av nigot annorlunda skil.

38 — [1988] FSR 1—7.
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patentet i den mening som avses 1 avsnitt
60.1 1 Patents Act frin 1977, iven om denna
tolkades mot bakgrund av konventionen om
gemenskapspatent. 37

46. I det ovan nimnda milet *° gjorde dock
Court of Appeal 1 Nya Zeeland en uttrycklig
distinktion 1 forhillande till avgérandet frin
engelska High Court i milet Upjohn nir den
uppgav féljande: "att tillhandahilla uppgifter
ir en sak, att inlimna ett prov nigot annat. I
det sistnimnda fallet handlar det om en
direkt fysisk anvindning av féremailet fér
sjilva patentet”.

47. 1 ett talienskt mal fastslog Tribunale di
Milano 1 ett féreliggande av den 12 juni 1995
att experiment som utférts av en konkurrent
under patentets giltighetstid, 1 syfte att iord-
ningstilla erforderliga handlingar fér en
ansbkan om godkiannande for férsiljning,
och inlimnandet av ansékan utgjorde inte
patentintring. 4! Till skillnad frin det tidigare
italienska avgdrandet med motsatt domslut,
gillde detta avgorande ett patent dir det gick
att dra fordel av att forordningen om till-
liggsskydd hade trite i kraft, det vill siga
méjligheten att erhilla en kompletterande
period av skydd som kompensation fér den

39 — Domarc Whitford uppgav att milet fér patenthavare var att
forlinga perioderna av cnsamritt (s. 4 och 5).

40 — Sc ovan punkt 42.
41 — Giur. Ann, dir. ind,, s. 1081.

tid som gitt forlorad for att erhilla godkin-
nande fér férsiljning. Tribunale di Milano
menade att, eftersom tilliggstiden var avsedd
att kompensera for férlorad tid, det inte var
rimligt att missgynna utomstdende genom att
hindra dem frén att ans6ka om godkinnande
fér forsiljning innan patentet hade upphort.

48. Liget 1 Italien kan jimforas med det i
USA, dir Court of Appeals for the Federal
Circuit har fastslagit att import av en paten-
terad ingrediens fér tillverkning av dose-
ringskapslar, pa vilka man sedan skulle utféra
tester for att fi erforderlig information fér
godkinnande av foreskriven myndighet,
utgjorde patentintring. 42 Det avgérandet
blev obsolet pi grund av lagstiftning forst
nir det blev méjligt att fi en kompletterande
period av skydd. Enligt Supreme Court
kompletterade bestimmelsen 1 The Drug
Price Competition and Patent Term Restora-
tion Act frin ir 1984 (allmint kind som
"Hatch-Waxman Act”), dir det foreskrevs
att inlimnandet av prover under ett patents
giltighetstid inte lingre skulle betraktas som
ctt patentintring, den bestimmelse 1 samma
rattsakt dir det angavs att det var méjligt att
fi ytterligare skydd som kompensation fér
den tid som gatt forlorad for att erhilla god-
kinnande {or forsiljning. 43 Jag skall kanske i
detta lige tilligga att jag inte anser att dom-
stolen behover ta stillning till om den neder-

42 — Roche Products Inc. mot Bolar Pharmaceutical Co., 733
F2d 858 (Court of Appeals for the Federal circuit, 1984).

43 — Eli Lilly & Co. mot Mcdtronic, Inc., (1990 US) 110 L Ed
24 605.
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lindska lagen ir berittigad 1 den min den ir
tillimplig pa patent som kan ha varit f6remil
for tlliggsskydd.

49. Sammanfattningsvis _ visar  Sversikten
ovan att den dom frin Hoge Raad av den
18 december 1992 som ir 1 friga 1 detta mal
ar allt annat in en godtycklig, orimlig tolk-
ning av patentskyddets omfattning.

Fragan om huruvida tilliggsskydd ir berit-
tigat

50. Den redan nimnda férordningen om
tilliggsskydd +* ir ocks3 relevant foér frigan
huruvida den aktuella dtgirden i detta fall ir
berittigad. Antagandet av férordningen visar
pd att gemenskapslagstiftaren har fast bety-
delse vid att den inledande perioden av
patentskydd hade urholkats p3d grund av de
drdjsmil som det innebar att erhilla godkin-
nande fér forsiljning. Aven om, som Gene-
rics har gjort gillande, domen frin Hoge
Raad av den 18 december 1992 om tolk-
ningen av artikel 30.3 i ROW inte syftade till
att ge ulliggsskydd, anser jag att
EG-domstolen boér beakta den lagens fak-
tiska verkningar, eftersom frigan om huru-
vida en itgird ir berittigad miste bedomas
mot bakgrund av dess verkningar.

44 — Sc ovan punkt 4,
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51. Forordningen om tilliggsskydd innebir
att det nu finns en mojlighet att f3 en fér-
lingning av giltighetstiden fér ett nationellt
patent med en tidsperiod som motsvarar den
tid som forflutit frin den dag d4 ansdkan om
grundpatent gjordes till den dag d3 godkin-
nande férst gavs att saluféra produkten 1
gemenskapen, minskad med en period om
fem ar, dock under férutsitining att férling-
ningen inte Sverskrider fem ir. Av &vervi-
gandena i1 forordningen framgir att syftet
med férordningen ir att kompensera patent-
havarna fér den tid som gir férlorad for att
erhilla godkinnande fér férsiljning. I det
andra, tredje och sjitte dvervigandet anges
foljande:

“Likemedel, 1 synnerhet sidana som ir
resultatet av ling och kostnadskrivande
forskning, kommer 1 fortsittningen inte att
utvecklas 1 gemenskapen och eljest i Europa
om de inte omfattas av gynnsamma regler
som ger ett tillrickligt rittsskydd som stimu-
lerar sidan forskning.

For nirvarande ir den tidsrymd som forfly-
ter mellan det att en patentansékan avseende
ett nytt likemedel gérs och det att ett god-
kinnande limnas att saluféra produkten si
ling att den period di produkten Aitnjuter
faktiskt patentskydd blir fér kort fér ate
avkastningen skall hinna ticka investeringen
i forskning.
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En enhetlig 18sning pi gemenskapsnivi bér
darfor skapas och dirmed en sidan olikartad
utveckling av nationella lagar férebyggas ...”

52. Aven om forordningen bara ger méjlig-
het till ulliggsskydd fér produkter som fort-
farande skyddades av ett giltigt patent nir
forordningen tridde i kraft och vars forsta
godkinnande att saluféras pi marknaden
limnades efter den 1 januari 1985 (och diri-
genom utesluter produkterna i férevarande
mal), 4 delar jag den uppfattning som Hoge
Raad har givit uttryck for 1 begiran om for-
handsavgorande, det vill siga att detta inte
innebir awt tidigare produkter inte dr virda

tilliggsskydd.

53. Enligt kommissionens férklarande not #¢
valdes den dag for férsta godkinnande som
ursprungligen foreslogs (efter den 1 januari
1984), vilken inte skilde sig mycket frin den
dag som slutligen beslutades, f6r att den
europeiska industrin skulle ha méjlighet att
hinna ikapp amerikanska konkurrenter som
sedan ir 1984 hade gynnats av méjligheten
till en kompletterande period. Kommissio-
nen uppgav ocksi i denna férklarande not att
en begrinsning av tilliggsskyddet till patent

45 — Det forsta patentet upphérde den 9 mars 1992, innan fér-
ordningen tridde i kraft (sex minader cfter dess offentlig-
gorande i EGT den 2 juli 1992), och det andra patentet, som
i och fér sig gillde nir forordningen tridde i kraft, hade
godkints for f%rsiljning fore den 1 januari 1985,

46 — KOM (90) 101 slutlig — SYN 255 (vid éversiuningen fanns
ingen svensk version att tiflgd).

som fortfarande gillde den 1 juli 1992, i fore-
ning med kravet pi att godkinnande beviljats
efter den 1 januari 1984, skulle innebira att
en produkt for vilken en ans6kan om patent
hade framstilles 4r 1972 (det vill siga 20 4r
tidigare) bara skulle kunna f§ ulliggsskydd
om det hade tagit mer in 12 ir att erhilla
godkinnande fér forsiljning. Kommissionen
forklarade att den genomsnittliga tiden for
att erhilla ett sidant godkinnande 1 f5rslaget
till f6rordningen hade beriknats till just 12
ar. #7 Vidare uppgav kommissionen att den
vid utarbetandet av férslaget hade bemédat
sig om att “uppnd balans mellan forskarnas
och de generiska foretagens intressen, i syn-
nerhet vid faststillandet av giltighetstiden for
tilliggsskyddet och &vergingsbestimmel-
serna”. 48

54, Detta innebir dock inte att kommissio-
nen ansig att tidigare nationellt skydd inte
var godtagbart. Tvirtom antogs férord-
ningen fér att man ansig att olika nationella
atgirder var berittigade. I den sjunde punk-
ten i sin forklarande not gjorde kommissio-
nen gillande att det férhillandet att det fanns
flera parlamentariska initiativ pi nationell
nivd om att ge tilliggsskydd for patenterade
likemedel — av vilka ett befann sig i ett sent
behandlingsskede — gjorde det nddvindigt
att harmonisera frigan inom gemenskapen.
Som framgar av sjatte 6vervigandet i forord-
ningen var syftet att undvika ”skillnader”

47 — DPunke 61 b.
48 — Punkt 25,
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mellan nationella lagar som “kan férvintas
bli till hinder fér den fria rérligheten for
likemedel inom gemenskapen”. Dessutom
erkinns det implicit i férordningen att tidi-
gare nationellt skydd ir godtagbart, eftersom
det 1 artikel 20 foreskrivs att forordningen
inte skall vara tillimplig pid tilliggsskydd
som har meddelats enligt nigon medlems-
stats nationella lagstiftning innan férord-
ningen trider 1 kraft och inte heller pd ansé-
kan om tillaggsskydd som i enlighet med
nationell lagstiftning gjorts innan férord-
ningen har offentliggjorts i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning™.

55. Det kan ocksd noteras att samtliga kon-
traktsstater under en konferens i december
1991 enades om en indring av artikel 63 i
Europeiska patentkonventionen +® fér att
forlianga giltighetstiden f6r europeiska patent
till mer dn 20 4r for vissa produkter (diri-
bland likemedel) for vilka det krivs ett offi-
ciellt godkinnande innan de fir forsiljas.
Andringen har dock innu inte tritt i kraft.

56. Av samtliga skil som anférts ovan anser
jag att artikel 30.3 1 ROW, som den har tol-
kats av Hoge Raad i dom av den 18 decem-

49 — Sc ovan fotnot 2.
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ber 1992 och tillimpats pi férevarande mil,
ir berittigad enligt artikel 36 1 fordraget.

Fragan om utfirdande av ett foreliggande
(den tredje frigan)

57. Vad betraffar foreliggandet, ir det klar-
lagt att ett sddant forbud mot férsiljning av
varor som utfardas av en nationell domstol
faller under tillimpningsomridet for arti-
kel 30. 5° Jag skall f6ljaktligen ta stillning till
om ett sidant foreliggande ir berittigat
enligt artikel 36.

58. Den lag som Generics har 6vertritt i
forevarande mail ir en nationell lag, inte en
gemenskapsrittsakt, och jag har kommit
fram till att den nationella lag som forelig-
gandet skyddar ir berittigad enligt gemen-
skapsritten. Om den nationella rittsliga
atgirden gir lingre in vad som ir noédvin-
digt for att skydda rittigheten i friga ir det
dock inte sikert att den ir berittigad enligt
artikel 36, eftersom domstolen har fastslagit
att “nationella regler eller forfaranden inte
omfattas av undantaget i artikel 36” om
intresset i friga “kan skyddas pi ett lika
effektivt sitt genom Atgirder som inte
begrinsar handeln inom gemenskapen 1

50 — Sc dom av den 22 januari 1981 i mil 58/80, Dansk Super-
marked mot Imerco, Rec. 1981, s. 181, och domen i milet
Allen 8 Hanburys (nimnd i fotnot 21).
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samma utstrickning”. 5! Siledes kan det,
inom vissa grinser, begiras att domstolen
granskar dtgirden for att sikerstilla att den
inte ir oproportionerlig.

59. Vad betriffar valet av ett foreliggande,
har domstolen redan 1 viss utstrickning
behandlat den frigan i milet Thetford mot
Fiamma. 52 I det milet, som gillde import av
produkter som utgjorde patentintring,
gjorde Fiamma gillande att enligt proportio-
nalitetsprincipen kunde féreliggandet inte
avse mer in betalning av skilig royalty, efter-
som det sirskilda féremilet for patentet pi
ett adekvat sitt skulle skyddas genom att rit-
ten ull ersittning for den patenterade pro-
duktens marknadsforing Sverlits pi patent-
havaren, utan att det var nddvindigt att
stricka sig si lingt som ull ate utfirda eu
foreliggande. Domstolen avfirdade dock det
argumentet genom att helt enkelt fastsli att
patenthavarens ritt att férhindra import av
produkter som tillverkats utan licens ir “en
del av grundvalen fér patentritten” och au
”d4 det 1 nationell ritt normalt féreskrivs ett
foreliggande fér att férhindra intring, ir den
dtgirden berittigad enligt artikel 36”.

60. Generics har emellertid gjort gillande att
detta fall ir annorlunda, eftersom det rér ett

51 — Dom av den 20 maj 1976 i mil 104/75, Dc Pcijper,
Rcc. 1976, s. 613 (vad avscr minniskors liv och hilsa).

52 — Sc ovan fotnot 18.

foreliggande som ir riktat mot férsiljning av
produkter efter det att patentet upphért.
Generics menar att di patentet har upphért
ir det inte nédvindigt med ett féreliggande i
vilket forsiljningen av produkter férbjuds
for att “forhindra”, i betydelsen *féregripa”,
ett patentintring.

61. Generics har vidare gjort gillande att ett
foreliggande 4r en oproportionerlig dtgird,
eftersom SKF kunde ha ansékt om detta
foreliggande pa ett tidigare stadium och, som
Generics uppgav vid det muntliga samman-
tridet, di domstolen, som ett alternativ till
foreliggandet, kunde ha &vervigt act for-
ordna om ersittning eller dterkalla godkin-
nandet for foérsiljning.

62. Valet av lamplig itgird ir enligt min
mening huvudsakligen en friga f6r de natio-
nella domstolarna, och denna domstol skall
bara ingripa om de nationella domstolarna
beviljar en uppenbart oproportionerlig
itgird. Foljande anmirkningar ir enbart
avsedda att illustrera detta. Vad for det forsta
giller att skadestind kunde ha utdémts 1 stl-
let for foreliggandet, noterar jag att det kan
vara mycket svirc att faststilla en skilig nivd
pa ett skadestind. Det ricker kanske inte att
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beakta vinsten, eftersom Generics skulle ha
dragit fordel av att ha funnits pd marknaden 1
ytterligare 14 minader for att bygga upp sitt
anseende, och dirmed skulle ha &kat sin
framtida konkurrensférmiga. Om si var fal-
let, skulle det kunna innebira att det slags
foéreliggande som utfirdades 1 foérevarande
mal var den enda skiliga 4tgirden, och det ir
inte orimligt av den nationella domstolen att
bevilja ett foreliggande 1 SKF:s intresse, dven
om denna kunde ha agerat tidigare. Vad
betriffar mojligheten att dterkalla registre-
ringarna, i stillet for att utfarda ett forelig-
gande som forbjuder forsiljning, har jag
svirt att se nigon skillnad om féreliggandet
verkligen var baserat pi den genomsnittliga
tid som det tar att erhilla godkinnande for
forsiljning,. 53

63. Anmirkningarna ovan ir bara avsedda
att visa att den avvigning som krivs for att
bedoma vilken itgird som ir limpligast i ett
enskilt fall dar det har skett en Svertridelse
av nationell ritt i princip ir en friga f5r den
nationella domstolen. Denna domstol kan
inte gora sidana bedémningar, utom di det
av begiran om férhandsavgérande framgir
att den beviljade 4tgirden ir uppenbart
oproportionerlig. S4 ir inte fallet i detta mal.

53 — SKEF har gjort gillandc att det intc kunde ha kint till Gene-
rics ansékningar {5rrin godkinnande fér forsiljning fak-
tskt  crhillits. Decssa godkinnanden erhélls  den
18 januari 1990 och den 17 december 1992, men stimnings-
ans6kan utfirdades férst i augusti 1993.
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Frigan om foreliggandets tidslingd (den
fjarde fragan)

64. Vad avser foreliggandets tidslingd, har
Generics invint att en period om 14 mina-
der, baserad pi den genomsnittliga tid som
det tar for CBG att limna godkinnande for
forsiljning, ir oacceptabel, eftersom detta
avsevirt Sverstiger den handliggningstid om
120 dagar som féreskrivs i direktiv 65/65.
Generics har gjort gillande att eftersom
dréjsmilet med att limna godkinnande for
forsiljning ar rdttsstridigt genom att det tar
lingre td dn 120 dagar, skall dven ett férelig-
gande som férhindrar bolaget att silja under
lingre tid 4n denna period vara rittsstridigt.

65. Forenade kungariket har pipekat att
direktiv 65/65 ger méjlighet att uppskjuta
forfarandet 1 vissa fall 3¢ och att, di det inte
klart framgir om den genomsnittliga hand-
liggningstiden om 14 minader innefattar
sidana perioder, detta innebir att det inte ir
helt klart att en period om 14 minader inne-
bir en évertridelse av direktivet. Hoge Raad
har dock formulerat sina frigor si att de
avser en period som “6verskrider den maxi-
mala tidsperiod fér registrering av likemedel
som faststills 1 direktiv 65/65/EEG och
75/319/EEG”, vilket innebar att frigan ir
stilld med utgdngspunkt i att denna period
utgdr en Svertridelse av direktiven.

54 — Sc artikel 7, i dess dndrade lydelsc enfige artikel 1.6 i dirck-
tv 93/39 och kompletterad med artikel 4 ¢ i dirck-
tiv 75/319.
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66. Aven om det antas att dréjsmilet om 14
miénader inte ir forenligt med gemenskaps-
ritten, dr enligt min mening direktiv 65/65
inte till nigon hjilp fér Generics.

67. Jag har redan kommit fram ull att sivil
ritten att forhindra inlimnandet av prover
till CBG under patentets giltighetstid som
valet av ett foreliggande, 1 stillet for exem-
pelvis skadestind, for att gottgdra ett intring
i denna ritt ir berittigade enligt gemen-
skapsritten. Detta innebir att iven tidsling-
den for ett foreliggande, som ir beriknat si
art patenthavaren placeras 1 samma stillning
som han skulle ha haft om patentritten hade
respekterats, ir berittigad. Dessutom place-
rar detta féreliggande bide Generics och
SKF i ungefir samma stillning som de skulle
ha haft om patentintringet inte hade skett.
Resultatet ar dirf6r skiligt. En annan 18sning
skulle ha kunnat uppmuntra en konkurrent
att gdra intring 1 patentet 1 forhoppningen
att det foreliggande som detta skulle leda till
skulle upphéra tidigare in vad som skulle
vara fallet om konkurrenten var tvungen att
vianta den normala tiden fér att erhilla god-
kinnande fér marknadsforing.

68. Det ir riktigt att gemenskapsritten stil-
ler krav pd att personer som anséker om
godkinnande fér forsiljning skall kunna f3
gottgdrelse nir myndigheterna OSvertrider
gemenskapsritten genom att Sverskrida tids-
grinserna 1 direktiv 65/65. Gemenskapsritten
stiller dock inte nigot krav pi att denna
gottgorelse skall ske pd sidant sitt att det
medfor en begrinsning av patenthavarens
rattigheter. I andra forfaranden kan Generics
fi gottgorelse frin de ansvariga myndighe-
terna for ett dr6jsmal vid erhillandet av god-
kinnande, men i detta férfarande kan bolaget
inte 3beropa ett sddant drojsmal for act ifri-
gasitta foreldggandets tidslingd.

69. Det ir dirfér onodigt att prova huruvida
Generics, genom att dberopa att SKF har
overtritt direktiv 65/65, skulle vara tvunget
att stddja sina argument p3 att dircktivet har
“horisontell direkt effekt”, det vill siga dbe-
ropa att direktivet har direkt effekt i forhil-
lande till andra personer in staten, vilket inte
Sverensstimmer med domstolens rittspraxis.
Enligt min mening finns det ingen anledning
att berdra den frigan.
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70. Slutligen har Generics forsokt att bygga
en argumentation pd det forhillandet att pro-
dukten i friga, cimetidine, skyddades av tvi
patent som SKF innehade. Samtliga tre an-
sokningar om godkinnande for férsiljning av
de konkurrerande produkter som Generics
skulle marknadsféra framstilldes innan det
andra patentet hade meddelats eller ens
offentliggjorts, och tvd av de tre ansékning-
arna om godkinnande for fSrsiljning (de
avseende tabletter om 200 mg och 400 mg)
erhdlls till och med innan nigot sidant med-
delande eller offentliggérande igde rum. s
Enligt Generics utgjorde darfor inlimnandet
av proven till CBG bara ett intring i det
forsta patentet, inte i det andra. Generics
menar siledes att det ir fel att utfirda ett
foreliggande som forbjuder det att silja sina
produkter under en period som stricker sig

frin den tidpunkt di det andra patentet upp-
hérde.

71. Om och 1 vilken utstrackning det andra
patentet utsatts for intring ir en friga som
det ankommer pi de nationella domstolarna
att avgora enligt nationell ritt. Aven om
Generics har ritt nir det hidvdar att det andra

55 — Sc datumen i punkt 5— 8 ovan.
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patentet inte har utsatts fér intring, {refaller
det fortfarande som om det inte skulle ha
kunnat inlimna sina ansoknmgar om god-
kinnande for férsiljning innan det forsta
patentet upphérde (den 9 mars 1992), utan
att géra intring 1 detta. Vid den tidpunkten
hade det andra patentet meddelats (den
19 juni 1991) och det var fdljaktligen inte
mojligt att ans6ka om godkinnandena p3 ett
rittsenligt sitt, eftersom det har vitsordats att
ans6kningarna skulle ha utgjort ett intring i
det andra patentet om detta hade gillt nir
ans6kningarna framstilldes. Nir den natio-
nella domstolen beriknade foreliggandet
frin tidpunkten di det andra patentet upp-
hérde, placerade denna siledes bara Generics
1 ungefir den stillning som bolaget skulle ha
haft om det inte hade dvertritt den nationella
lag som f6rbjod att prover inlimnades under
det forsta patentets giltighetstid. 56 Som jag
kom fram till tidigare ar detta ett berittigat
syfte.

72. Jag anser darfor inte att det foreldggande
som den nederlindska domstolen har utfir-
dat kan ifrigasittas med stod av gemenskaps-
ritten.

56 — Det ir till och med méjligt awt Generics fick en bittre sll-
ning, cftersom det fakuskt tog lingre tid att fi godkinnan-
dcna. Ansékningarna framsuﬁdcs den 22 oktober 1987 och
den 10 oktober 1989 och godkinnandena crhélls forst den
18 januari 1990 och den 17 december 1992, Drdjsmilen var
siledes cirka 27 respektive 38 mianader.
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Forslag till avgorande

73. Foljaktligen anser jag att de frigor som Hoge Raad har hinskjutit till domstolen
skall besvaras p4 foljande sitt:

1)

2)

En bestimmelse i nationell ritt, som ger innehavaren av ett patent avseende
sirskilda likemedel ritt att under patentets giltighetstid motsitta sig att en
annan person inlimnar prov pid de patenterade (eller de i enlighet med det
patenterade tillverkningssittet tillverkade) likemedlen till den myndighet som
ir ansvarig for registrering av likemedel, faller inom tillimpningsomridet fér
artikel 30 i férdraget. Aven om det inte skulle vara mojligt att ansoka om
tilliggsskydd, ir denna dtgird dock berattigad enligt artikel 36 i fordraget pa
grund av intresset av att skydda industriell och kommersiell dganderitt.

Det rittsliga f6rbud som utfiardades i detta mil, f6r att under en bestimd
period efter giltighetstidens utging begrinsa marknadsféringen av produkter
vars godkinnande fér forsiljning erhélls genom patentintring, faller inom
tillimpningsomridet fér artikel 30 i fordraget, men ir berittigat enligt
artikel 36 1 fordraget pi grund av intresset av att skydda industriell och
kommersiell dganderitt. Detta giller trots att denna period verskrider den
period fér godkinnande av likemedel som foreskrivs i direktiv 65/65 och
direktiv 75/319.
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