PHARMON / HOECHST

DOMSTOLENS DOM
9. juli 1985 *

I sag 19/84

angdende en anmodning, som Nederlandenes Hoge Raad i medfor af E@F-trak-
tatens artikel 177 har indgivet til Domstolen for 1 den for nzvnte ret verserende
sag

Pharmon BV, Rhoon, Nederlandene,

sagseger 1 hovedsagen,
mod

Hoechst AG, Frankfurt, Forbundsrepublikken Tyskland,

sagsogt 1 hovedsagen,

at opnd en prajudiciel afgerelse vedrerende fortolkningen af fallesskabsreglerne
om frie varebevagelser med henblik pi at bestemme omfanget af den beskyttelse,
som et patent sikrer ved meddelelse af tvangslicens til et parallelpatent,

har
DOMSTOLEN

sammensat af praesidenten Mackenzie Stuart, afdelingsformandene G. Bosco og
O. Due, dommerne T. Koopmans, U. Everling, K. Bahlmann og Y. Galmort,

generaladvokat: G. F. Mancini
justitssekreteer: fuldmeagtig D. Louterman

efter at der er afgivet indleg af:

— sagsogeren i hovedsagen, Pharmon, ved advokat A. F. De Savornin Lohman,
Rotterdam, ‘

— sagsegte i hovedsagen, Hoechst AG, ved advokat J. A. Stoop, Haag,

* Processprog: Nederlandsk.
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— kongeriget Danmarks regering ved juridisk radgiver L. Mikaelsen,

— Forbundsrepublikken Tysklands regering ved M. Seidel som befuldmagtiget,
— Den franske Republiks regering ved J.-P. Costes som befuldmagtiget,

— Den italienske Republiks regering ved O. Fiumara som befuldmeagtiget,

— kongeriget Nederlandenes regering ved 1. Verkade som befuldmagtiget,

— Det forenede Kongeriges regering ved G. Datoglou, Treasury Solicitor’s
Department, som befuldmegtiget,

— Kommissionen for De europeziske Fellesskaber ved juridisk konsulent A.
McClellan og A. Haagsma, Kommissionens juridiske tjeneste, som befuldmzeg-
tigede,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 23. april 1985,

afsagt folgende

DOM

(Sagsfremstillingen udelades)

Pramisser

Ved dom af 13. januar 1984, indgiet til Domstolen den 20. januar 1984, har
Nederlandenes Hoge Raad i medfer af EQF-traktatens artikel 177 forelagt tre
“prajudicielle spergsmal vedrerende fortolkningen af fxllesskabsreglerne om frie
varebevagelser med henblik p at afgreense anvendelsen af national lovgivning pa
patenter ved import af et produkt fremstillet i en anden medlemsstat i henhold til
en tvangslicens til et parallelpatent.
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Spergsmalene er blevet rejst under en sag mellem det tyske selskab Hoechst og det
nederlandske selskab Pharmon, idet ferstnzvnte gjorde indsigelse mod, at
Pharmon markedsferte et parti legemidler i Nederlandene.

P2 tidspunktet for det omtvistede forhold, dvs. i 1976, var Hoechst i Forbundsre-
publikken Tyskland indehaver af et patent og i Nederlandene og Det forenede
Kongerige af parallelpatenter for samme opfindelse, nemlig en fremgangsmade til
fremstilling af et lzgemiddel, benzvnt »Furosemidumb».

I 1972 blev der til Hoechst’s britiske patent i henhold til section 41 i den dagal-
dende Patents Act 1949 medddelt det britiske selskab DDSA Pharmaceuticals Ltd
(herefter benzvnt DDSA) wangslicens til udnyttelse af opfindelsen.

Tvangslicensen blev meddelt i henhold til section 41 i Patents Act 1949, som inde-
holdet en swrlig ordning for patenter pi nzringsmidler, legemidler og kirurgiske
instrumenter. Comptroller of Patents kan efter ansegning fra en hvilken som helst
interesseret person meddele denne tvangslicens til udnyttelse af patentet,
medmindre szrlige hensyn ger sig gzldende.

Det fremgir af bestemmelsens stk. 2, at ordningen skal sikre, dels at produkterne
kan kabes til lavest mulige priser, dels at patenthaveren far en rimelig fortjeneste af
sin patentret. Tvangslicensen var hverken underskrevet af licenshaveren eller af
patenthaveren, men udelukkende af en tjenestemand ved den britiske patentmyn-

dighed.

Det drejede sig her om en tvangslicens meddelt for Det forenede kongerige Stor-
britannien, Nordirland og Isle of Man og beh=ftet med et eksportforbud. Tvangs-
licensen gav ikke eneret til udnyttelse af patentet og kunne ikke overdrages.

Kort tid inden udlebet af det britiske patent, dvs. ultimo 1976, overtradte selskabet
DDSA ikke desto mindre eksportforbudet ved til det nederlandske medicinalfirma
Pharmon at szlge et sterre parti Furosemidum-piller, som det havde fremstillet.
Pharmon havde til hensigt at szlge det siledes erhvervede legemiddel i Nederlan-
dene.
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Hoechst anlagde herefter sag mod Pharmon ved Rechtbank, Rotterdam, som ved
dom af 1. februar 1977, der nu har retskraft, generelt nedlagde forbud mod, at
Pharmon krenkede Hoechst’s nederlandske patentrettigheder.

Pharmon, som bestred, at det siledes nedlagte generelle forbud omfattede Furose-
midum med oprindelse i Det forenede Kongerige, hvor DDSA efter Pharmon’s
udsagn forskriftsmassigt havde markedsfort legemidlet, indankede afggrelsen for
Arrondissementsrechtbank, Rotterdam med henblik p4 at opni anerkendelse af sin
retsstilling.

Sagen blev indbragt for Gerechtshof, Haag, som fastslog, at pillerne ikke var bragt
i omsatning 1 Det forenede Kongerige, eftersom Pharmon havde kebt det omtvi-
stede parti Furosemidum direkte af DDSA, og at det yderligere maitte tages i
betragtning, at Hoechst ikke havde oppebaret afgifter for partiet. Gerechtshof
frifandt herefter Hoechst ved dom af 3. marts 1982,

Herefter indgav Pharmon kassationsankestzvning mod Gerechtshofs dom, idet
selskabet gjorde gzldende, at Gerechtshof med urette havde fastsliet, at Furose-
midum-partiet ikke var bragt i omsztning pa det britiske marked, og at retten
ligeledes med urette havde ullagt det betydning, at der ikke var betalt afgifter til
Hoechst.

Ved dom af 13. januar 1984 anmodede Hoge Raad, som fandt, at sagen rejste en
rekke sporgsmal vedrerende fortolkningen af fellesskabsretten, Domstolen om en
prejudiciel afgerelse af folgende sporgsmal:

»1) Er det i strid med reglerne om frie varebevegelser pa det falles marked, at en
patenthaver udnytter den ret, han har i henhold til en medlemsstats lovbestem-
melser til at hindre, at et produkt, som er beskyttet af patentet, bringes i
omsztning i den pageldende stat, for si vidt der er tale om produkter, som er
fremstillet i en anden medlemsstat og derfra solgt direkte til en keber i den
forstnevnte medlemsstat og leveret af indehaveren af en tvangslicens til et
parallelpatent, som den samme patenthaver har i en anden medlemsstat?

2) Har det nogen betydning for besvarelsen af det ferste spergsmal, om myndig-
hederne i den anden medlemsstat i forbindelse med tvangslicensen har nedlagt

forbud mod eksport?
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3) Har det nogen betydning for besvarelsen af det forste spargsmal:

a) om patenthaveren principielt kan gere krav pa licensafgifter for de
produkter, som licenshaveren i henhold til sin tvangslicens har bragt i
omsztning?

b) om patenthaveren kan gore krav pa licensafgifter for det bestemte parti,
som er genstand for sagen?

c¢) om patenthaveren ikke blot kan gere krav pa licensafgifter, men om han
rent faktisk ogsa har modtaget (villet modtage) afgifier?«

Forste sporgsmal

Med det forste sporgsmal har den nationale ret hovedsagelig ensket fastsliet, om
en medlemsstats lovgivning, hvorefter en patenthaver kan hindre salg i den pagzl-
dende medlemsstat af et produkt, som er fremstillet i en anden medlemsstat af
indehaveren af en tvangslicens til et parallelpatent udtaget af samme patenthaver,
er i strid med traktatens artikler 30 og 36.

Parmon har anfert, at indehaveren af en tvangslicens har ret til direkte til en anden
medlemsstat, hvor der er udtaget et parallelpatent, at levere et produkt fremstillet i
henhold til det oprindelige patent, parallelpatentet eller tvangslicensen.

Pharmon har fremfert en reekke argumenter til stotte for sin opfattelse. Nar henses
til fremgangsmaden ved meddelelse af tvangslicenser, de retsmidler, som star til
patenthaverens radighed, og betalingen af en rimelig licensafgift til denne, er der
ikke vasentlig forskel mellem tvangslicensen og den frivillige licens. For s& vidt
angar patenthaverens samtykke, har selskabet anfert, at de nationale myndigheders
afgorelse kan anses for at trede i stedet for patenthaverens samtykke, og at patent-
retten under alle omstendigheder kan antages at vare udtemt, nir produktet er
bragt i omsetning i den medlemsstat, hvor tvangslicensen er meddelt. Til stotte
herfor har Pharmon yderligere anfert en rzkke af Domstolens domme, navnlig
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dommene af 3. juli 1974 (Van Zuylen mod Café Hag, 192/73, Sml. s. 731), 20.
januar 1981 (Musik-Vertrieb membran mod Gema, 55 og 57/80, Sml. s. 147) og
14. juli 1981 (Merck mod Stephar, 187/80, Sml. s. 2063). Det kan udledes af disse
domme, at den, som beslutter at udnytte muligheden for at udtage et parallelpatent
1 Det forenede Kongerige, netop herved accepterer det samlede britiske lovkom-
pleks med de heraf folgende konsekvenser, herunder muligheden for, at der
udstedes en tvangslicens til parallelpatentet.

Hoechst, de seks medlemsstater, som har afgivet indleg, og Kommissionen har i
vidt omfang enstemmigt anfert, at indehaveren af en tvangslicens ikke har ret til at
levere direkte til en medlemsstat, hvor der er udtaget et parallelpatent. Folgelig har
de gjort geldende, at reglerne om frie varebevaegelser ikke er til hinder for, at
patenthaveren udever den ret, som tilegges ham i henhold til en medlemsstats
lovgivning, til under ovennazvnte omstendigheder at hindre markedsforingen i
denne stat af det patenterede produkt.

For det forste anfores det, at tvangslicenser afviger fra frivillige licenser, bl.a. fordi
der ikke finder egentlige forhandlinger sted mellem indehaveren af tvangslicensen
og patenhaveren, fordi licenshaveren og patenthaveren ikke underskriver det
dokument, der udelukkende oprettes af en offentlig myndighed, og fordi der ikke
mellem parterne bestar et forhold af samme art som det, der sedvanligvis kan
konstateres mellem en patenthaver og indehaveren af en frivillig licens.

For det andet gores det gzldende, at tvangslicenser og frivillige licenser ikke har
samme formal. Mens frivillige licenser er udtryk for en serlig udnyttelse af
patentet, som er omfattet af patentrettens swrlige genstand, saledes som den er
fastslaet af Domstolen, har tvangslicenser derimod til formal at tilgodese en
medlemsstats serlige interesser. Folgelig vil det vare urimeligt og endog farligt
yderligere at begunstige denne medlemsstat ved at give mulighed for direkte lever-
ancer af et produkt fremstillet i henhold til en af denne stat meddelt tvangslicens til
andre medlemsstater, hvor der er udtaget et parallelpatent.

For det tredje er der i de nzvnte indleg i szrlig grad lagt vagt pa, at patentha-
veren hverken direkte eller indirekte samtykker til meddelelse af en tvangslicens.
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Under henvisning til Domstolens praksis (navnlig dom af 31.10.1974, Centrafarm
mod Sterling Drug, 15/74, Sml. s. 1147, ovennzvnie dom af 14.7.1981, Merck
mod Stephar, og dom af 14.9.1982, Keurkoop, 144/81, Sml. s. 2853) har man i
indleggene fremhevet den omstendighed, at ingen af de betingelser, som ifelge
Domstolens praksis bestemmer granserne pa fellesskabsplan for udevelsen af en
industriel og kommerciel ejendomsret, som er beskyttet pi nationalt plan, er
opfyldt ved meddelelse af tvangslicenser. Konsumtionsprincippet, der forudsztter,
at patenthaveren eller en tredjemand med dennes samtykke frit og af egen drift har
bragt det pigzldende produkt i omsztning, kan ikke anvendes, nir der foreligger
tvangslicens. Denne opfattelse bekraftes af bestemmelserne i konventionen om det
europwiske patent for fzllesmarkedet (Fallesskabets Patentkonvention) (EFT' L 17
af 26.1.1976, s. 1), navnlig artikel 81, stk. 3, som, skent den endnu ikke er tradt i
kraft, ikke desto mindre behandler medlemsstaternes stilling pa dette omrade.

For det fjerde har Hoechst og alle de medlemsstater, som har afgivet indleg,
anfert, at territorialprincippet, som gezlder for retsakter fra medlemsstaternes
offentlige myndigheder, er til hinder for, at indehaveren af en tvangslicens
tillegges rettigheder pi andre medlem&sstaters omrader. Da tvangslicensen er en
undtagelsesforanstaltning og ofte udger en sanktion over for patenthaveren, ber
den kun meddeles i begranset omfang uden virkninger, som gér ud over det tilsig-
tede formal, det vil normalt sige varetagelse af almene interesser og, navnlig for si
vidt angar legemidler, sikring af forsyningen af hjemmemarkedet pé tilfredsstil-
lende vilkar.

Det bemarkes, at ifolge fast praksis er traktatens artikler 30 og 36 til hinder for
gennemforelse af national lovgivning, hvorefter patenthaveren kan hindre import
og markedsfering af et produkt, som lovligt er bragt pa markedet i en anden
medlemsstat enten af patenthaveren selv, med dennes samtykke eller af en person,
som stér i et retligt eller okonomisk afhzengighedsforhold til patenthaveren.

Hvis patenthaveren kunne forbyde import af patentbeskytiede produkter, som af
ham eller med hans samtyklke er bragt i omsetning i en anden medlemsstat, ville
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han have mulighed for at afskerme de nationale markeder og saledes begrense
samhandelen mellem medlemsstaterne, uden at en sadan begrznsning er nedvendig
for at sikre ham indholdet af de enerettigheder, som folger af parallelpatenter.

Med sit sporgsmal ensker den nationale ret siledes i det vasentlige at f3 afgjort,
om de samme regler finder anvendelse, ndr importen og salget vedrerer et
produkt, som er fremstillet i eksportmedlemsstaten af indehaveren af en tvangs-
licens til et parallelpatent, som er udtaget af patenthaveren i importmedlemsstaten.

Det bemzrkes, at nar en medlemsstats kompetente myndigheder, som i det forelig-
gende tilfelde, meddeler en tredjemand en tvangslicens og siledes giver ham
mulighed for at gennemfere en produktion og en markedsfering, som patentha-
veren normalt kunne forbyde, kan denne ikke antages at have givet sit samtykke til
tredjemandens handlinger. Ved en sidan foranstaltning fratages patenthaveren
nemlig sin ret til frit at fastsette vilkirene for markedsforingen af sit produkt.

Som senest fastslaet af Domstolen i ovennavnte dom af 14. juli 1981 (Merck mod
Stephar) er patentrettens vasentlige indhold, at der tildeles opfinderen en eneret til
som den forste at bringe det patenterede produkt i omsxtning for siledes at
belenne ham for hans kreative indsats. Det er derfor ngdvendigt, at patenthaveren
har mulighed for at hindre import og markedsfering af produkter fremstillet i
henhold til en tvangslicens, for siledes at sikre ham den vaesentlige eneretsbeskyt-
telse, der flyder af hans patentret.

Folgelig m4 spargsmalet besvares med, at en medlemsstats lovgivning, hvorefter en
patenthaver har mulighed for at hindre markedsforing i denne stat af et produkt,
som er fremstillet i en anden medlemsstat af indehaveren af en tvanglicens meddelt
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til samme patenthavers parallelpatent, ikke er i strid med E@F-trakratens artikel 30
og artikel 36.

Andet og tredje spergsmal

Med disse to spergsmal har den nationale ret hovedsagelig ensket afgjort, om det
for besvarelsen af det forste sporgsmal er af betydning, dels om myndighederne i
den medlemsstat, som har meddelt tvangslicensen, samtidig har nedlagt forbud
mod eksport, dels om patenthaveren kan gore krav pa licensafgifter, og om han
rent faktisk ogsa har accepteret eller oppebéret sadanne afgifter.

Det skal her blot fastslis, at de betingelser, som danner grundlaget for, at de
kompetente myndigheder i eksportmedlemsstaten meddeler tvanglicens, er helt
uden betydning for de i fellesskabsretten fastsatte, ovenfor n=vnte graenser for
anvendelse af importmedlemsstatens lovgivning.

Folgelig ma andet og tredje sporgsmal besvares med, at det for besvarelsen af det
forste sporgsmal er uden betydning, om tvangslicensen er behwftet med et eksport-
forbud, om der er fastsat afgifter til patenthaveren, og om denne har accepteret
eller afslet at opkrave dem.

Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af kongeriget Danmarks, Forbundsrepublikken Tysk-
lands, Den franske Republiks, Den italienske Republiks, kongeriget Nederlandenes
og Det forenede Kongeriges regeringer, samt af Kommissionen for De europziske
Fellesskaber, som har afgivet indleg for Domstolen, kan ikke godtgeres. Da
sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der
verserer for den nationale ret, tilkommer det denne at trffe afgorelse om sagens
omkostninger.
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P4 grundlag af disse preemisser
kender

DOMSTOLEN

vedrerende de spergsmail, som er forelagt den af Nederlandenes Hoge Raad ved
dom af 13. januar 1984, for ret:

1) En medlemsstats lovgivning, hvorefter en patenthaver har mulighed for at
hindre markedsforing i denne stat af et produkt, som er fremstillet i en anden
medlemsstat af indehaveren af en tvangslicens meddelt til samme patenthavers
parallelpatent, er ikke i strid med EQF-traktatens artikel 30 og artikel 36.

2) Det er herved uden betydning, om tvangslicensen er behzftet med et eksport-
forbud, om der er fastsat afgifter til patenthaveren, og om denne har accepteret
eller afsliet at opkreve dem.

Mackenzie Stuart Bosco Due

Koopmans Everling Bahlmann Galmot

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 9. juli 1985.

P. Heim A. J. Mackenzie Stuart

Justitssekreter Preasident
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