DOM AF 23.1.1997 — SAG C-181/95

DOMSTOLENS DOM (Sjette Afdeling)
23, januar 1997 "

I sag C-181/95,

angiende en anmodning, som Tribunal de commerce de Nivelles (Belgien) i medfor
af EF-traktatens artikel 177 har indgivet til Domstolen for i den for nzvnte ret
verserende sag,

Biogen Inc.

mod
Smithkline Beecham Biologicals SA,

at opnd en przjudiciel afgorelse vedrerende fortolkningen af Ridets forordning
(EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et supplerende beskyttelses-
certifikat for legemidler (EFT L 182, s. 1),

har

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

sammensat af formanden for Fjerde Afdeling, J. L. Murray, som fungerende
formand for Sjette Afdeling, og dommerne C. N. Kakouris, P. J. G. Kapteyn,
G. Hirsch (refererende dommer) og H. Ragnemalm,

* Processprog; fransk.

1-386



BIOGEN
generaladvokat: N. Fennelly

justitssekreter: ekspeditionssekretzr H. A. Riihl,

efter at der er indgivet skriftlige indleg af:

— Biogen Inc. ved advokaterne Paul Maeyaert og Thomas De Meese, Bruxelles

— Smithkline Beecham Biologicals SA ved advokaterne Ludovic De Gryse og Bri-
gitte Dauwe, Bruxelles

— den franske regering ved kontorchef Catherine de Salins og ekspeditionssekre-
tzr Philippe Martinet, begge Juridisk Tjeneste, Udenrigsministeriet, som
befuldmagtigede

— den italienske regering ved afdelingschef, professor Umberto Leanza, Juridisk
Tjeneste, Udenrigsministeriet, som befuldmagtiget, bistdet af statens advokat,
Oscar Fiumara

— den svenske regering ved ministeriel konsulent Erik Brattgird, som befuld-
magtiget

— Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber ved Michel Nolin og Berend

Jan Drijber, Kommissionens Juridiske Tjeneste, som befuldmzgtigede,

pa grundlag af retsmederapporten,
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efter at der i retsmedet den 11. juli 1996 er afgivet mundtlige indleg af Biogen Inc.,
af Smithkline Beecham Biologicals SA, af den italienske regering og af Kommis-
sionen,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 3. oktober 1996,

afsagt folgende

Dom

Ved dom af 2. juni 1995, indgiet til Domstolen den 12. juni 1995, har Tribunal de
commerce de Nivelles i medfer af EF-traktatens artikel 177 forelagt fire prazjudi-
cielle spergsmal vedrerende fortolkningen af Radets forordning (EQF) nr. 1768/92
af 18. juni 1992 om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for legemid-
ler (EFT L 182, s. 1, herefter »forordningenc).

Sporgsmailene er blevet rejst under en retssag mellem Biogen Inc. (herefter »Bio-
gen«) og Smithkline Beecham Biologicals SA (herefter »SKB«) vedrerende SKB’s
nzgtelse af at udlevere Biogen kopier af de belgiske markedsferingstilladelser for
en kombineret vaccine mod hepatitis B, den sikaldte »Engerix-B«, som var ned-
vendige for Biogen’s ansegning om et supplerende beskyttelsescertifikat.

Biogen er indehaver af to europziske patenter pi legemidler af henholdsvis
21. december 1979 og 19. november 1985 eller nzrmere betegnet patenter pi
ADN-sekvenser og intermedizrer, der anvendes til fremstilling af vacciner mod
hepatitis B.
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SKB fremstiller og szlger Engerix-B i forskellige emballager og/eller under for-
skellige betegnelser, hvori den aktive ingrediens er »HBsAG« (renset overflade-
antigen af hepatitis B-virus). Hertil anvender SKB patentlicenser, som selskabet har
fiet overdraget af patenthaverne (eller disses retsefterfolgere). Ifolge den foreleg-
gende ret er Engerix-B resultatet af en kombineret anvendelse af flere patenter, som
bl. a. Biogen og Institut Pasteur er indehavere af.

Ifolge en licensaftale af 28. marts 1988 skal SKB betale afgifter til Biogen, si lenge
dettes patenter har gyldighed.

SKB er indehaver af fire tilladelser til markedsfering af Engerix-B pa det belgiske
marked. Den zldste af disse tilladelser, som SKB fik meddelt den 14. november
1986, var den ferste markedsferingstilladelse for nzvnte vaccine inden for Felles-

skabet.

Den 30. juni 1993 indgav Biogen ansogninger om et supplerende beskyttelsescer-
tifikat for selskabets to europziske patenter til Office de la propriété industrielle
ved det belgiske Pkonomiministerium. Da disse ansegninger skulle indeholde
kopier af markedsferingstilladelserne for Engerix-B, henvendte Biogen sig flere
gange til SKB for at fi udleveret disse kopier, hvilket SKB imidlertid afslog. Deri-
mod udleverede SKB en kopi af sin forste markedsferingstilladelse til Institut
Pasteur, som selskabet havde indgiet sin forste licensaftale med, hvorved instituttet
kunne fi udstedt et certifikat vedrerende dets patent.

Ogsi det belgiske Ministerium for Offentlig Sundhed afslog at udlevere Biogen
kopier af markedsferingstilladelserne uden SKB’s samtykke.
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Biogen anlagde herefter den 16. september 1994 sag mod SKB ved Tribunal de
commerce de Nivelles med pastand om, at det fastslds, at SKB har forskelsbehand-
let Biogen ved at nzgte at udlevere denne bekrzftede kopier af SKB’s markedsfe-
ringstilladelser vedrerende vaccinen Engerix-B, mens SKB udleverede sidanne
kopier til Institut Pasteur, hvilket ifelge Biogen er i strid med god forretningsskik,
som omhandlet i artikel 93 i den belgiske lov af 14. juli 1991 om handelspraksis,
forbrugeroplysning og forbrugerbeskyttelse. Biogen har som felge heraf nedlagt
pastand om, at SKB tilpligtes ojeblikkeligt at bringe sin diskriminerende adfard til
opher og som felge heraf under anvendelse af tvangsbeder pilegges at udlevere
Biogen bekrzftede kopier af de pigzldende markedsforingstilladelser.

SKB gjorde for den nationale ret gzldende, at selskabet efter forordningen er
berettiget til kun at udlevere ét certifikat pr. produkt, og at det var usikkert, om
Biogen’s patenter var gyldige, samt at den forskellige behandling af Biogen og
Institut Pasteur finansielt var begrundet i forskellen mellem de erlagte afgifters
storrelse.

Det fremgir af forordningens tredje og fjerde betragtning, at den effektive patent-
beskyttelsesperiode, for forordningen blev udstedt, var for kort til, at investerin-
gerne inden for den farmaceutiske forskning kunne afskrives. Formilet med for-

ordningen var netop at udbedre dette forhold ved indferelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for legemidler.

Forordningens artikel 1 indeholder nedenstiende definitioner af visse begreber:

»a) legemiddel: ethvert stof eller enhver sammenstning af stoffer, der betegnes
som middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker
eller dyr, samt ethvert stof eller enhver sammensatning af stoffer, der er
bestemt til at anvendes i eller pi menneskers eller dyrs legemer med henblik
pd at stille en medicinsk diagnose eller at genoprette, forbedre eller pavirke
legemsfunktionerne hos mennesker eller dyr
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b) produkt: en aktiv ingrediens eller en sammensztning af aktive ingredienser i
et legemiddel

c) grundpatent: et patent, som beskytter et produkt som defineret under litra b),
en fremgangsmade til fremstilling af et produkt eller en anvendelse af et pro-

dukt, og som af indehaveren er udpeget med henblik pa proceduren for udste-
delse af et certifikat

d) certifikat: det supplerende beskyttelsescertifikate.

Ifelge forordningens artikel 2 kan der for ethvert produkt, der er patentbeskyttet i
en medlemsstat, udstedes et certifikat pi de i forordningen fastsatte betingelser.

Holge artikel 3, som nzrmere fastlegger betingelserne for udstedelse af certifikatet,
udstedes dette, nir folgende betingelser er opfyldt pd ansegningstidspunktet i den
medlemsstat, hvor ansegningen indleveres: a) Produktet er beskyttet ved et grund-
patent, der er i kraft, b) der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfering af pro-
duktet som legemiddel i henhold tl direktiv 65/65/EQF eller direktiv
81/851/EQDF, alt efter hvilket produkt der er tale om, c) der er ikke tidligere
udstedt et certifikat for produktet, og d) den under litra b) nzvnte tilladelse er den
forste tilladelse til markedsfering af produktet som legemiddel.

Ifelge forordningens artikel 5 medferer certifikatet de samme rettigheder, begrzns-
ninger og forpligtelser som dem, der knytter sig til grundpatentet.

Ifolge forordningens artikel 6 tilkommer retten til certifikatet indehaveren af
grundpatentet eller dennes retsefterfolger.
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Forordningens artikel 8, stk. 1, fastlegger, hvad ansegningen om certifikatet skal
indeholde. Ifglge litra a), or. iv), skal anmodningen om udstedelsen af certifikatet
bl. a. indeholde folgende: »nummer pa og dato for meddelelse af den i artikel 3,
litra b), omhandlede farste tilladelse til markedsfering af produktet og, hvis dette
ikke er den ferste tilladelse til markedsfering i Fzllesskabet, tillige nummer pa og
dato for meddelelse af den forste tilladelse«. Ifolge artikel 8, stk. 1, litra b) og ¢),
skal ansegningen ligeledes indeholde:

»b) en kopi af den 1 artikel 3, litra b), omhandlede markedsferingstilladelse, hvori
produktet identificeres, med angivelse navnlig af tilladelsens nummer og
datoen for dens meddelelse, samt et resumé af produktets egenskaber, jf.
artikel 4a i direktiv 65/65/EDF eller artikel 5a i direktiv 81/851/EQF, og

c) sifremt den under litra b) navnte tilladelse ikke er den ferste tilladelse til
markedsfering af produktet som legemiddel i Fzllesskabet, identifikation af
det tilladte produkt og angivelse af den retsforskrift, i henhold til hvilken
markedsferingstilladelsen er meddelt, samt en kopi af den i den officielle
tidende offentliggjorte meddelelse om denne tilladelse«.

Endelig bestemmer forordningens artikel 13, stk. 1, at certifikatet fir retsvirkning
ved udlebet af grundpatentets lovhjemlede gyldighedsperiode og har gyldighed i
en periode svarende til det tidsrum, der er forlebet mellem datoen for indleverin-
gen af ansegningen om grundpatentet og datoen for meddelelsen af den forste til-
ladelse til markedsfering i Fzllesskabet, minus fem &r.

Da Tribunal de commerce de Nivelles fandt, at tvisten rejste et problem vedre-
rende fortolkningen af forordning nr. 1768/92, besluttede den at udsztte sagen og
forelegge Domstolen folgende prajudicielle spargsmal:

»1) Séfremt indehaveren af et grundpatent eller dennes retsefterfelger er forskellig
fra indehaveren af markedsforingstilladelsen for et bestemt legemiddel, er
markedsferingstilladelsens indehaver da forpligtet til efter anmodning at give
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grundpatenthaveren eller grundpatenthaverne en sidan ’kopi’ af tilladelsen,
som er omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra b), i Ridets forordning (EQF)
nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et supplerende beskyttelsescerti-
fikat for legemidler?

Sifremt et og samme produkt er omfattet af flere grundpatenter, der tilherer
forskellige patenthavere, er forordning nr. 1768/92 da til hinder for, at hver af
grundpatenthaverne meddeles et supplerende beskyttelsescertifikat?

Kan indehaveren af markedsferingstilladelsen for et legemiddel under henvis-
ning til ordlyden af artikel 6 i forordning nr. 1768/92 nzgte at udlevere
grundpatenthaveren eller dennes retsefterfelger en sidan kopi af markedsfe-
ringstilladelsen, som er omhandlet i forordningens artikel 8, stk. 1, litra b),
hvorved grundpatenthaveren afskares fra at indgive en mere fyldestgerende
ansegning om et supplerende beskyttelsescertifikat?

Kan den administrative myndighed og/eller styrelse, der har meddelt mar-
kedsforingstilladelsen, og som er i besiddelse af den originale markedsferings-
tilladelse eller en kopi heraf, nzgte at udlevere grundpatenthaveren eller den-
nes retsefterfolger en kopi, eller kan den efter eget skeon eller pd bestemte
betingelser selv afgere, om det er hensigtsmassigt at udlevere eller meddele en
sidan kopi med henblik p4, at denne anvendes til stotte for en ansegning om
et supplerende beskyttelsescertifikat i henhold til bestemmelserne i Ridets
forordning nr. 1768/92 af 18. juni 1992 (EFT L 182, s. 1)?«

Andet spargsmal

Med det andet spergsmil, som skal behandles forst, ensker den foreleggende ret
iszr oplyst, om forordningen, nir et legemiddel er beskyttet ved flere grundpaten-
ter, er til hinder for, at hver af grundpatenthaverne meddeles et supplerende
beskyttelsescertifikat.
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Biogen, den franske og italienske regering samt Kommissionen har anfert, at for-
ordningen ikke er til hinder for, at der 1 en situation som den, der foreligger i
hovedsagen, meddeles hver af grundpatenthaverne et beskyttelsescertifikat.

Biogen har navnlig anfert, at det under hensyn til det med forordningen tilstrzbte
formil, som er at forbedre beskyttelsen af hensyn til afskrivningen af investerin-
gerne inden for den farmaceutiske forskning, er uantageligt, at man, nir et lege-
middel er omfattet af flere grundpatenter, som tilherer forskellige indehavere, ude-
lukker en eller flere grundpatenthaveres forskningsindsats fra beskyttelse efter
ordningen om det supplerende beskyttelsescertifikat 1 det tilfzlde, hvor hver enkelt
af disses forskningsindsatser szrskilt har fort til innovationer, som er blevet paten-
teret, siledes som det er tilfxldet i hovedsagen.

Den italienske regering og Kommissionen har fremhavet, at forordningens artikel
3 indeholder et forbud mod at forlenge beskyttelsen af det samme produkt, dvs. et
produkt, som er beskyttet ved samme patent, men ikke er til hinder for, at der
udstedes to certifikater (et for hvert grundpatent) for samme lzgemiddel.

Efter den franske regerings opfattelse vil en fortolkning af forordningens artikel 3,
litra c), hvorefter retten til et supplerende beskyttelsescertifikat forbeholdes den
ferste patenthaver, som anseger derom, indebzre, at den, som indremmes en for-
lnget beskyttelsesperiode, vilkérligt udvzlges blandt de selskaber, som ifelge for-
ordningens formil og genstand ogsi er berettigede dertil.

Heroverfor har SKB anfert, at der efter den indferte ordning kun kan udstedes ét
certifikat pr. produkt, dvs. i princippet ét certifikat pr. aktiv ingrediens, selv om der
ligger flere patenter til grund for det pigzldende produkt. Ifglge SKB har
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forordningen ikke til formdl at belenne alle grundpatenthaverne, men generelt at
beskytte og fremme udviklingen af legemidler i Europa og navnlig inden for
Fallesskabet. Denne udvikling af nye legemidler beror i det foreliggende tilfxlde
for en stor dels vedkommende pi forsknings- og investeringsindsatsen hos den,
som i sidste ende opnir markedsferingstilladelsen. Forordningens formal opfyldes
ifelge SKB fuldt ud, sifremt indehaveren af markedsferingstilladelsen er villig
til at samarbejde med den pigzldende patenthaver, med hvem han forhandler
om de nzrmere betingelser for samarbejdet, herunder udleveringen af en kopi
af markedsferingstilladelsen, hvorved patenthaveren kan tildeles et supplerende
beskyttelsescertifikat.

I den forbindelse bemarkes, at forordningens vedtagelse ifolge syvende betragt-
ning er begrundet i, at den effektive patentbeskyttelsesperiode er for kort til at
sikre afskrivningen af investeringerne i den farmaceutiske forskning. Forordnin-
gens formail er at udbedre denne mangel ved indferelse af et supplerende beskyt-
telsescertifikat for legemidler, som kan tildeles indehaveren af et nationalt eller
europzisk patent pd ensartede vilkir i alle medlemsstater.

Forordningens artikel 6 bekrfter, at retten til certifikatet tilkommer indehaveren
af grundpatentet eller dennes retsefterfolger. Artikel 1, litra c), nevner de grund-
patenter, som omfattes af proceduren om udstedelse af et certifikat, nemlig de
patenter, der enten beskytter et produkt som sidan, eller som beskytter en frem-
gangsmade til fremstilling eller anvendelse af et produkt. Forordningen sigter alts3
pd at give indehavere af sidanne patenter en supplerende beskyttelse uden nogen
indbyrdes fortrinsstilling.

Nir et produkt er beskyttet af flere grundpatenter, som er i kraft, og som tilherer
forskellige patenthavere, kan hver af disse patenter folgelig vare genstand for en
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procedure for udstedelse af et certifikat. I henhold til forordningens artikel 3, litra
c), kan der imidlertid kun udstedes et certifikat for hvert grundpatent.

I ovrigt skal disse certifikaters gyldighedsperiode, som det fremgir af forordnin-
gens artikel 13, beregnes ensartet pi grundlag af datoen for meddelelsen af den
forste tilladelse til markedsfering 1 Fllesskabet.

Det andet sporgsmil mi herefter besvares med, at forordningen, nir et lzgemiddel
er beskyttet ved flere grundpatenter, ikke er til hinder for, at hver grundpatentha-
ver meddeles et supplerende beskyttelsescertifikat.

Forste og tredje spergsmal

Med det forste og det tredje spergsmil, som bar behandles under ét, ansker den
forelzggende ret iszr oplyst, om indehaveren af markedsforingstilladelsen efter
forordningen er forpligtet til at udlevere patenthaveren en sddan kopi af tilladelsen,
som er omhandlet i samme forordnings artikel 8, stk. 1, litra b).

Biogen har anfert, at indehaveren af markedsferingstilladelsen ikke, nir han af
grundpatenthaveren anmodes om en bekrazftet kopi af tilladelsen med henblik pa
dennes indgivelse af en fuldstzndig ansegning om et supplerende beskyttelsescer-
tifikat, kan negte at udlevere en sidan kopi. Indehaveren af markedsferingstilla-
delsen mi nemlig ikke hindre udnyttelse af retten efter forordningens artikel 6.
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SKB, den franske og italienske regering samt Kommissionen har anfert, at forord-
ningen ikke pélegger indehaveren af markedsferingstilladelsen nogen szrskilt for-
pligtelse til at udlevere en kopi heraf til den patenthaver, som anseger om et certi-

fikat.

SKB har herved navnlig fremhzavet, at markedsferingstilladelsen inden for certifi-
katordningen udger en szrskilt rettighed, som er knyttet til legemidlet, og som
udger en vigtig bestanddel af den nye beskyttelsesordning, der er indfert ved for-
ordningen. Indehaveren af markedsferingstilladelsen kan derfor frit bestemme til
hvem og pi hvilke vilkir, han vil udlevere en kopi. Retssikkerhedsprincippet vil
blive groft tilsidesat, hvis forordningen fortolkes siledes, at den palegger indeha-
veren af markedsferingstilladelsen en forpligtelse til fordel for patenthaveren, som
parterne ikke har haft nogen mulighed for at tage hensyn til ved indgielsen af
licensaftalen, siledes som det er tilfzldet i hovedsagen (hvor parterne indgik aftalen
den 28.3.1988).

Den franske og italienske regering samt Kommissionen har anfert, at i mangel af
en kontraktmassig forpligtelse hertil kan indehaveren af markedsferingstilladelsen
kun vare forpligtet til at udlevere dette dokument, hvis det er udtrykkeligt fore-
skrevet i den pigzldende forordningsbestemmelse. Denne bestemmelse indeholder
imidlertid ingen udtrykkelige forskrifter herom. Det forelagte problem mi derfor
loses inden for rammerne af kontraktforholdet mellem patenthaveren og indehave-
ren af markedsforingstilladelsen.

Det bemazrkes herom alene, at selv om ansegningen om certifikatet efter forord-
ningens artikel 8, stk. 1, litra b), skal indeholde en kopi af tilladelsen til at mar-
kedsfere det pigzldende lzgemiddel, forpligter ingen af forordningens bestemmel-
ser tilladelsens indehaver til at udlevere en kopi heraf til grundpatenthaveren.
Udnyttelsen af retten efter forordningens artikel 6 til at f2 meddelt et certifikat
afhznger nemlig ikke af en viljesakt fra indehaveren af markedsferingstilladelsen.
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Forordningen er dog efter omstzndighederne i hovedsagen ikke til hinder for, at
en sidan forpligtelse antages at bestd i kraft af selve kontraktforholdet mellem par-
terne.

Det forste og det tredje sporgsmil ma herefter besvares med, at forordningen ikke
forpligter indehaveren af markedsferingstilladelsen til at udlevere patenthaveren en
sddan kopi af tilladelsen, som er omhandlet i forordningens artikel 8, stk. 1, litra b).

Fjerde sporgsmal

I betragtning af forordningens opbygning og formal ber det fjerde spergsmail af
hensyn til en hensigtsmassig besvarelse af den nationale rets przjudicielle
spergsmal forstis siledes, at det iser enskes oplyst, hvorvidt ansegningen om cer-
tifikatet, nir grundpatenthaveren og indehaveren af markedsferingstilladelsen er
forskellige personer, og patenthaveren ikke er i stand til at fremlegge en kopi af
tilladelsen i overensstemmelse med forordningens artikel 8, stk. 1, litra b), da ber
afslds alene af denne grund.

Biogen og den italienske regering har anfert, at den administrative myndighed,
som har meddelt markedsferingstilladelsen, ikke uden videre kan afsli at udlevere
en kopi af tilladelsen til den grundpatenthaver, som anmoder derom til stette for
en ansegning om certifikatet.

Biogen har herved navnlig anfert, at da det alene tilkommer grundpatenthaveren at
vurdere, om det er nedvendigt at indgive en ansegning om certifikatet, kan den
administrative myndighed kun afsld at udlevere patenthaveren en kopi af markeds-
faringstilladelsen under henvisning til, at den er et fortroligt dokument. Sifremt
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markedsferingstilladelsens fortrolige karakter antages at vare til hinder for, at den
meddeles grundpatenthaveren, bestir der dog ifelge Biogen andre muligheder for
at forlige hensynet til tilladelsens fortrolige karakter med hensynet til opfyldelsen
af forordningens formil. Den administrative myndighed rider nemlig over en
bekraftet kopi af tilladelsen, hvorfor den bl. a. har mulighed for enten at udlevere
grundpatenthaveren en kopi, hvorpd alle de kvantitative oplysninger skjules, da
disse ikke er nedvendige for at identificere det lzgemiddel, som ansegningen om
certifikatet vedrerer, eller at sende den bekraftede kopi af tilladelsen direkte til den
myndighed, som behandler ansegningen om certifikatet, uden forst at fremsende
den til grundpatenthaveren. Hermed respekteres hensynet til den fortrolige karak-
ter af de oplysninger, som er indeholdt i markedsferingstilladelsen.

SKB, den franske og svenske regering samt Kommissionen har anfert, at forord-
ningen ikke forpligter de administrative myndigheder til at udlevere patenthaveren
en kopi af markedsferingstilladelsen.

SKB har herved navnlig anfort, at det, sifremt man giver administrationen mulig-
hed for uden lovhjemmel at ride over dette dokument til fordel for en tredjemand,
som er grundpatenthaver, definitivt vil berave indehaveren af tilladelsen hans ret-
tigheder, uden at han — ubegrundet — sikres de modydelser, han kan forvente til
godtgerelse af den forskningsindsats og de forskningsudgifter, der er forbundet
med opnaelse af tilladelsen.

I den forbindelse bemarkes, at betingelsen i forordningens artikel 8, stk. 1, litra b),
hvorefter ansegningen om det supplerende beskyttelsescertifikat skal ledsages af en
kopi af markedsferingstilladelsen, har til formal at identificere det pigzldende
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produkt og at gere det muligt at efterprave, om fristen for ansegningens indgi-
velse, og i givet fald varigheden af perioden for den supplerende beskyttelse, er
overholdt. Den nzvate betingelse er derfor et formkrav, som har til formal at sikre,
at der faktisk er meddelt en tilladelse til markedsfering af det pigzldende produkt
som legemiddel.

Nir grundpatenthaveren og indehaveren af markedsforingstilladelsen er forskellige
personer, og grundpatenthaveren ikke i overensstemmelse med forordningens arti-
kel 8, stk. 1, litra b), er i stand til for de kompetente nationale myndigheder at
fremlegge en kopi af denne tilladelse, som er udstedt af myndigheder i samme
medlemsstat, ber ansegningen om certifikatet ikke afslis alene af denne grund.
Den nationale myndighed, som udsteder certifikatet, vil nemlig ved et simpelt sam-
arbejde vare i stand til at skaffe sig en kopi af markedsferingstilladelsen hos den
nationale myndighed, som har udstedt denne (se herom dom af 12.11.1996, sag
C-201/94, Smith & Nephew, Sml. I, s. 5819, przmis 28). I modsat fald vil grund-
patenthaveren beroves den ret, der tilkommer ham efter forordningens artikel 6.

I gvrigt bemarkes med hensyn til SKB’s argumenter, at certifikatet ifolge forord-
ningens artikel 5 medferer de samme rettigheder som dem, der knytter sig til
grundpatentet, og er undergivet de samme begrznsninger og forpligtelser.

Det fjerde spergsmil mi herefter besvares med, at nir grundpatenthaveren og
indehaveren af tilladelsen til markedsfering af produktet som legemiddel er for-
skellige personer, og patenthaveren ikke er 1 stand til at fremlegge en kopi af denne
tilladelse i overensstemmelse med forordningens artikel 8, stk.1, litra b), ber
ansegningen om certifikatet ikke afslds alene af denne grund.
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Sagens omkostninger

s De udgifter, der er afholdt af den franske, italienske og svenske regering samt af
Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber, som har afgivet indleg for Dom-
stolen, kan ikke erstattes. Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter
udger et led 1 den sag, der verserer for den nationale ret, tilkommer det denne at
trzffe afgerelse om sagens omkostninger.

P3 grundlag af disse premisser

kender

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

vedrerende de spergsmil, der er forelagt af Tribunal de commerce de Nivelles ved
dom af 2. juni 1995, for ret:

1) Nar et legemiddel er beskyttet ved flere grundpatenter, er Radets forord-
ning (EDF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992 om indferelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for legemidler ikke til hinder for, at hver grundpatent-
haver meddeles et supplerende beskyttelsescertifikat.
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2) Forordning nr. 1768/92 forpligter ikke indehaveren af markedsferingstilla-
delsen til at udlevere patenthaveren en sidan kopi af tilladelsen, som er
omhandlet i forordningens artikel 8, stk. 1, litra b).

3) Nar grundpatenthaveren og indehaveren af tilladelsen til markedsfering af
produktet som lzgemiddel er forskellige personer, og patenthaveren ikke er i
stand til at fremlegge en kopi af denne tilladelse i overensstemmelse med
artikel 8, stk. 1, litra b), i forordning nr. 1768/92, bor ansegningen om certi-
fikatet ikke afslas alene af denne grund.

Murray Kakouris Kapteyn

Hirsch Ragnemalm

Afsagt 1 offentligt retsmede i Luxembourg den 23. januar 1997.

R. Grass G. F. Mancini

Justitssekretzr Formand for Sjette Afdeling
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