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I — Inleiding 

1. In de onderhavige gevoegde zaken wor­
den door middel van drie vragen twee 
belangrijke, maar verschillende problemen 
aan de orde gesteld betreffende het vrije ver­
keer van farmaceutische p roduk ten tussen 
Spanje en Portugal enerzijds en de overige 

Lid-Staten anderzi jds . I De eerste twee 
vragen hebben betrekking op de einddatum 
van bepaalde overgangsmaatregelen in de 
Toetredingsakte van het Koninkri jk Spanje 
en de Republiek Portugal , die beperking van 

1 — De woorden „farmaceutische produkten" of „geneesmidde­
len" worden op verschillende wijzen gebruikt in de 
Toetredingsakte (zie voetnoot 3 en de bijbehorende tekst 
hieronder), de communautaire wetgeving en de arresten van 
het Hof. In de context van deze conclusie is er geen reden 
tussen die woorden onderscheid te maken en zij worden dan 
ook door elkaar gebruikt; zie, bovendien, de analyse in voet­
noot 61 hieronder. 
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parallelimporten van farmaceutische produk­
ten uit die landen in de andere Lid-Staten 
toestaan. De derde vraag is van meer princi­
piële aard. Zij betreft de regels die op paral­
lelimporten van toepassing zijn nadat de 
relevante overgangsperioden zijn verstreken. 
In wezen wordt het Hof gevraagd terug te 
komen van zijn beslissing in het arrest van 
1981 in de zaak Merck2, of althans zijn 
standpunt bij te stellen, dat de bepalingen 
van het Verdrag betreffende het vrije verkeer 
van goederen eraan in de weg staan dat de 
houder van een octrooi voor een geneesmid­
del, die dit vrijwillig in het verkeer heeft 
gebracht in een Lid-Staat waar het niet kan-
worden geoctrooieerd, van zijn nationaal 
octrooi in andere Lid-Staten gebruik maakt 
om parallelimporten van dat produkt uit de 
eerstgenoemde Lid-Staat te verhinderen. 

II — Juridische context 

2. Volgens artikel 42 (Spanje) en artikel 202 
(Portugal) van de Akte betreffende de 
toetredingsvoorwaarden voor het Koninkrijk 
Spanje (hierna: „Spanje") en de Portugese 
Republiek (hierna: „Portugal") tot de Euro­
pese Gemeenschappen (hierna: „de 
Toetredingsakte")3, dienden kwantitatieve 
in- en uitvoerbeperkingen alsmede alle tussen 
de Gemeenschap en Spanje en Portugal 

bestaande maatregelen van gelijke werking 
per 1 januari 1986 te worden afgeschaft. 4 In 
de artikelen 47 en 209 van de Toetredings­
akte voor Spanje respectievelijk Portugal 
echter werd de inwerkingtreding van arti­
kel 30 EG-Verdrag voor geoctrooieerde far­
maceutische produkten uitgesteld: 

„1. In afwijking van artikel 42 [artikel 202] 
kan de octrooihouder of zijn rechthebbende 
voor een chemisch, farmaceutisch of fytosa­
nitair produkt, dat in een Lid-Staat is gede­
poneerd op een tijdstip waarop in Spanje 
[Portugal] voor dat produkt geen octrooi 
kon worden verkregen, zich beroepen op het 
aan dat octrooi verbonden recht ten einde de 
invoer van en de handel in dit produkt te 
verhinderen in de huidige Lid-Staat of Lid-
Staten waar dit produkt door een octrooi 
wordt beschermd, zelfs als dit produkt voor 
de eerste maal door hemzelf of met zijn 
instemming in Spanje [Portugal] in de handel 
is gebracht. 

2. Op dit recht kan tot het einde van het 
derde jaar na de invoering door Spanje [Por­
tugal] van de octrooieerbaarheid van deze 
produkten een beroep worden gedaan voor 
de in lid 1 bedoelde produkten." 

2 — Arrest van 14 juli 1981 (zaak 187/80, Jurispr. 1981, blz. 2063; 
hierna: het „arrest Merck"). 

3 — PB 1985, L 302, blz. 23. 

4 — Deze bepalingen staan in het vierde deel van de Toetredings­
akte betreffende „overgangsmaatregelen", te weten de eerste 
artikelen van de afdelingen getiteld „Afschaffing van kwanti­
tatieve beperkingen en maatregelen van gclnkc werking", 
zijnde afdeling II van titel II voor Spanje onderscheidenlijk 
afdeling II van titel III voor Portugal. Kortheidshalve heb ik, 
wanneer de teksten overigens identiek zijn, de verwijzingen 
voor Portugal tussen rechte haken geplaatst. 
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3. In het arrest Merck heeft het Hof voor 
recht verklaard dat „de in het EEG-Verdrag 
opgenomen regels betreffende het vrije ver­
keer van goederen, met inbegrip van het in 
artikel 36 bepaalde, aldus moeten worden 
uitgelegd dat zij zich ertegen verzetten dat de 
houder van een octrooi voor een geneesmid­
del, die dit geneesmiddel verkoopt in een eer­
ste Lid-Staat waar octrooibescherming 
bestaat en het vervolgens zelf in het verkeer 
brengt in een andere Lid-Staat waar deze 
bescherming niet bestaat, gebruik zou kun­
nen maken van het hem door de wetgeving 
van de eerste Lid-Staat verleende recht om 
de verhandeling in deze Staat van het uit de 
andere Lid-Staat ingevoerde produkt te ver­
bieden", s 

4. Artikel 379 van de Toetredingsakte 
bepaalt dat de Commissie nieuwe of 
bestaande Lid-Staten kan toestaan 
„vrijwaringsmaatregelen" te nemen in geval 
van ernstige en aanhoudende economische 
moeilijkheden. Op deze bepaling hebben 
Frankrijk, België, Oostenrijk, Denemarken, 
Ierland, het Verenigd Koninkrijk en Duits­
land na 7 oktober 1995 6 een beroep gedaan 
in verband met de invoer van in hun grond­
gebied door octrooi beschermde farmaceu­
tische produkten uit Spanje, waar zij geen 
bescherming genoten. Bij beschikkingen van 
20 december 1995 7 wees de Commissie deze 
verzoeken af. 8 

5. De Toetredingsakte bevat parallelle bepa­
lingen met overgangsmaatregelen tot aan de 
invoering van effectieve octrooiwetten door 
deze twee Lid-Staten. Protocol nr. 8 heeft 
betrekking op Spaanse octrooien en protocol 
nr. 19 op Portugese. 

6. Punt 1 van de protocollen nrs. 8 en 19 
bepaalt dat Spanje en Portugal zich ertoe ver­
binden: 

„(...) [hun] octrooiwetgeving onmiddellijk bij 
de toetreding verenigbaar te maken met de 
beginselen van het vrije verkeer van goederen 
en met het peil van de bescherming van de 
industriële eigendom dat in de Gemeenschap 
is bereikt (...). 

Tc dien einde zal er een nauwe samenwer­
king tot stand worden gebracht tussen de 
diensten van de Commissie en de Spaanse 
[Portugese] autoriteiten; die samenwerking 
zal zich ook uitstrekken tot de problemen in 
verband met de overgang van de huidige 
Spaanse [Portugese] wetgeving naar de 
nieuwe wetgeving." 

5 — Aangehaald in voetnoot 2, r. o. 14 en dictum. 

6 — Deze Lid-Staten achtten dát de einddatum van de overgangs­
periode bedoeld in artikel 47 van de Toetredingsakte. 

7 -— O p een schriftelijk verzoek van het Hof heeft de Commissie 
bij brief van 12 februari 1996 het Mof kopieën verschaft van 
de genomen beschikkingen, die later in het Publikalicblad 
zijn gepubliceerd (zie Pli 1996, L 122, biz. 20-26). Deze 
beschikkingen zijn sindsdien voor het Gerecht van eerste 
aanleg bestreden door enige farmaceutische ondernemingen; 
zie zaak T-60/96, Merck e. a. /Commissie. 

S — De Commissie is van oordeel dat er geen ernstige en moge­
lijk aanhoudende moeilijkheden zijn en dat een toename van 
de invoer uit Spanje op de duur onvoldoende omvang 
bereikt om tol dergelijke ernstige economische moeilijkhe­
den te leiden. 
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Elk protocol stipuleerde bovendien, dat 
enige speciale bepalingen van Spaans en Por­
tugees recht, die in de onderhavige zaken 
niet relevant zijn, dienden te worden 
geschrapt. 

7. Punt 3 van protocol nr. 8 bepaalt: 

„Het Koninkrijk Spanje zal tot het Verdrag 
van München van 5 oktober 1973 inzake het 
Europese Octrooi toetreden binnen de ter­
mijnen die nodig zijn om zich, uitsluitend 
voor chemische en farmaceutische produk­
ten, te kunnen beroepen op de bepalingen 
van artikel 167 van genoemd Verdrag. 

In dit verband, en er rekening mee houdend 
dat de door het Koninkrijk Spanje aangegane 
verbintenis sub 1 wordt nagekomen, verbin­
den de Lid-Staten van de Gemeenschap, als 
verdragsluitende partijen bij het Verdrag van 
München, zich ertoe, alles in het werk te 
stellen om ingeval het Koninkrijk Spanje 
overeenkomstig genoemd Verdrag een ver­
zoek zou indienen, te zorgen voor een ver­
lenging van de geldigheidsduur van het voor­
behoud als bedoeld in voornoemd 
artikel 167, tot na 7 oktober 1987 en voor de 
in het Verdrag van München bedoelde 
maximumperiode (...) met dien verstande dat 
het [Koninkrijk Spanje] hoe dan ook uiterlijk 
op 7 oktober 1992 tot dit Verdrag toetreedt." 

Krachtens artikel 167, lid 2, suba, van het 
Europese Octrooiverdrag (hierna: „EOV") 
kan elke verdragsluitende staat zich het recht 
voorbehouden te bepalen dat Europese 
octrooien voor farmaceutische produkten 
geen rechtsgevolgen hebben of nietig ver­
klaard kunnen worden. Bovendien bepaalt 
artikel 167, lid 3: 

„Elk door een Verdragsluitende Staat 
gemaakt voorbehoud heeft rechtsgevolgen 
gedurende een tijdvak van ten hoogste tien 
jaar na de inwerkingtreding van dit Verdrag. 
Wanneer een Verdragsluitende Staat evenwel 
voorbehouden zoals bedoeld in het tweede 
lid, letters a en b, heeft gemaakt, kan de Raad 
van Bestuur ten aanzien van die Staat dit 
tijdvak met ten hoogste vijf jaar verlengen 
voor alle gemaakte voorbehouden of een 
gedeelte daarvan (...)" 

8. Punt 3 van protocol nr. 19 bepaalt: 

„De Portugese Republiek zal op 1 januari 
1992 tot het Verdrag van München van 
5 oktober 1973 inzake het Europese Octrooi 
en tot het Verdrag van Luxemburg van 
15 december 1975 (Gemeenschapsoctrooi­
verdrag) toetreden." 

9. De protocollen leggen de twee nieuwe 
Lid-Staten eveneens de verplichting op, in 
hun nationale wetgeving een bepaling in te 
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voeren inzake de omkering van de bewijslast, 
overeenkomend met artikel 75 van het Ver­
drag van Luxemburg van 15 december 1975 
(Gemeenschapsoctrooiverdrag). Spanje 
behoorde dit uiterlijk op 7 oktober 1992 te 
doen en Portugal uiterlijk op 1 januari 1992, 
zulks voor vóór deze data aangevraagde 
octrooien. 9 

10. Artikel 4 van de wet van 20 maart 1986, 
in werking getreden op 26 juni 1986, voor­
ziet in de octrooieerbaarheid van farmaceu­
tische produkten in Spanje. Echter werd de 
inwerkingtreding ervan voor zulke produk­
ten uitgesteld tot 7 oktober 1992 krachtens 
een op grond van de Toetredingsakte uitge­
vaardigde overgangsmaatregel. In Portugal 
trad het EOV krachtens besluitwet nr. 42/92 
in werking met ingang van 1 januari 1992. 
Artikeli , lid 2, van de Portugese wet stelt 
iedere bepaling van de Portugese wet betref­
fende de industriële eigendom buiten wer­
king die inbreuk maakt op de voorschriften 
van het EOV. Aldus werd het mogelijk, in 
Portugal voor farmaceutische produkten 
octrooi te verkrijgen door in op of na die 
datum ingediende EOV-octrooiaanvragen 
Portugal te vermelden. 

III — De feiten en liet procesverloop 

11. Twee gedingen, betrekking hebbende op 
drie verschillende vorderingen, zijn aanhan­
gig gemaakt bij rechter Jacob, zitting 
houdende in de Patents Court, Chancery 

Division van de High Court of Justice in 
England and Wales (hierna: „de nationale 
rechter"). In het kader van de eerste vorde­
ring , 0 stellen verzoeksters Merck & Co. 
Inc. e. a. " , dat verweersters Primecrown Ltd 
e. a. (hierna: „Primecrown") inbreuk hebben 
gemaakt op hun octrooi voor een middel 
tegen hoge bloeddruk (in het Verenigd 
Koninkrijk verkocht onder het merk Inno-
vace en daarbuiten onder het merk Renitec) 
en op hun octrooi voor een middel voor 
prostaatbehandeling, verkocht onder het 
merk Proscar. In het kader van de tweede 
vordering12 stelt Merck, dat Primecrown 
inbreuk heeft gemaakt op haar octrooi voor 
een middel tegen glaucoom, verkocht onder 
het merk Timoptol. De klachten hebben 
betrekking op parallelimport en verkoop van 
de produkten in het Verenigd Koninkrijk. 
Renitec en Proscar werden uit Spanje inge­
voerd, Timoptol uit Portugal. 

12. Merck heeft de aanvraag voor het Britse 
octrooi voor Proscar (EP0155096) ingediend 
op 20 februari 1985. Dit octrooi zal op 
20 februari 2005 aflopen, doch krachtens 
verordening (EEG) nr. 1768/92 van de Raad 
van 18 juni 1992 betreffende de invoering 
van een aanvullend beschermingscertificaat 
voor geneesmiddelen13 (hierna: de „ABC-
vcrordening"), zal de effectieve octrooi­
bescherming gehandhaafd blijven tot 26 mei 
2007. De aanvraagdocumentcn voor Proscar 
werden in juli 1991 in Spanje ingediend. De 

9 — Punt 2 van protocol nr. 8 voor Spanje; punt 2 van protocol 
nr. 19 voor Portugal. 

10 — CI I 1995 M nr. 1712. 

11 — Dc drïc verzoeksters zijn: Merck ßc Co. Inc., een vennoot­
schap volgens het recht van de staat New Jersey; Merck 
Sharp & Dohmc Ltd, een vennootschap volgens Engels 
recht; Merck Sharp & Dohmc International Services BV, 
een vennootschap volgens Nederlands recht (hierna soms 
gezamenlijk genoemd tic „verzoeksters" dan wel dc „farma-
ondernemingen"). 

12 — C U 1995 M nr. 3239. 
13 — PB 1992, L 182, biz, 1. 
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vergunning voor het in het verkeer brengen 
werd verleend in september 1993, waarna het 
produkt op de Spaanse markt werd geïntro­
duceerd. Op 10 december 1979 diende 
Merck de aanvraag in voor het Britse octrooi 
voor Renitec (0012401). Het zal op 
10 december 1999 vervallen. De aanvraag 
voor Timoptol (1524405) is ingediend op 
23 september 1976; dat octrooi vervalt op 
23 september 1996. 

13. In het tweede geding komt Beecham 
Group plc (hierna: „Beecham") op tegen 
Europharm of Worthing Ltd (hierna: 
„Europharm") ter zake van inbreuk op twee 
octrooien voor een antibioticum verkocht 
onder het merk Augmentin in het Verenigd 
Koninkrijk en Augmentine in Spanje. Een 
van die octrooien verviel op 10 april 1995. 
Het andere werd in juli 1995 door de High 
Court ongeldig verklaard. Aangezien daarte­
gen hoger beroep is ingesteld, is de uitvoer­
baarheid van die uitspraak tot eind 1996 
geschorst. Een derde, Europees, octrooi zal 
eerst in 2003 vervallen, ofschoon het hoofd­
geding naar het schijnt slechts betrekking 
heeft op de Britse octrooien. Volgens de 
nationale rechter is Europharm van plan het 
produkt uit Spanje te importeren. 14 

14. De nationale rechter verklaart, dat de 
problemen in de hoofdgedingen in de eerste 
plaats zijn ontstaan door het feit dat de 
octrooihouders voor de litigieuze produkten 
geen octrooibescherming hebben verkregen 

in Spanje of Portugal en ook nooit hadden 
kunnen verkrijgen. Bovendien liggen de prij­
zen in die landen veel lager dan elders in de 
Europese Unie, zodat geneesmiddelen die 
door octrooihouders aldaar aan groothande­
laren worden verkocht, onmiddellijk worden 
geëxporteerd naar andere Lid-Staten in plaats 
van ter beschikking te komen van Spaanse of 
Portugese patiënten. 

15. De nationale rechter onderscheidt in de 
hoofdgedingen twee categorieën van 
uitleggingsvragen van gemeenschapsrecht: 1) 
de werkelijke betekenis van de overgangsbe­
palingen van de Toetredingsakte, bedoeld in 
de eerste twee vragen, en 2) de vraag, of het 
Hof het arrest Merck dient te heroverwegen 
of te herzien op grond van gewijzigde 
omstandigheden of van nieuwe inzichten. 
Die vragen luiden als volgt: 

„1) zijn de bepalingen van artikel 47 van het 
Toetredingsverdrag van Spanje tot de 
Europese Gemeenschappen van toepas­
sing op 

1.1 uit Spanje ingevoerde of 

1.2 voor het eerst in Spanje in het ver­
keer gebrachte 

Tot welke datum, 

14 — Het schijnt dat Europharm aan het begin van de nationale 
procedure één partij van het Spaanse produkt had geïmpor­
teerd teneinde de voor een farmaceutisch produkt vereiste 
invoervergunning bij de bevoegde nationale autoriteiten te 
kunnen aanvragen. 
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a) 7 oktober 1995 of 

b) 31 december 1995 of 

c) 7 oktober 1996 of 

d) 31 december 1996 dan wel 

e) het einde van het derde jaar 
nadat het betrokken farmaceu­
tisch produkt dat door een 
voortbrengseloctrooi in een of 
meer Lid-Staten van de Europese 
Unie beschermd is en voordien 
in Spanje niet octrooieerbaar 
was, in Spanje octrooieerbaar 
werd, 

farmaceutische produkten? 

2) zijn de bepalingen van artikel 209 van 
het Toetredingsverdrag van Portugal tot 
de Europese Gemeenschappen van toe­
passing op 

2.1 uit Portugal ingevoerde of 

2.2 voor het eerst in Portugal in het 
verkeer gebrachte 

Tot welke datum, 

a) 1 januari 1995 of 

b) 31 december 1995 of 

c) 1 juni 1998 of 

d) 31 december 1998 of 

e) het einde van het derde jaar 
nadat het betrokken farmaceu­
tisch produkt dat door een 
voortbrengseloctrooi in een of 
meer Lid-Staten van de Europese 
Unie beschermd is en voordien 
in Portugal niet octrooieerbaar 
was, in Portugal octrooieerbaar 
werd, 

farmaceutische produkten? 

3) Staan de regels van het EG-Verdrag 
betreffende het vrije verkeer van goede­
ren, in een geval waarin 

3.1 een onderneming in een of meer 
Lid-Staten van de Europese 
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Gemeenschappen (de ,Lid-Staať) 
houder van een octrooi (het 
,octrooi') voor een farmaceutisch 
produkt (het ,produkt') is; 

3.2 het produkt door de octrooihouder 
in een land voor het eerst in het ver­
keer is gebracht na de toetreding 
van dat land tot de EG, doch op een 
tijdstip waarop het produkt in dat 
land niet door een voortbrengsel­
octrooi kon worden beschermd; 

3.3 een derde het produkt uit dat land 
in de Lid-Staat invoert; 

3.4 en de octrooiwetgeving in de Lid-
Staat de octrooihouder het recht 
geeft zich met rechtsmaatregelen te 
verzetten tegen de invoer van het 
produkt uit dat land, 

na het verstrijken van de in artikel 47 
(respectievelijk artikel 209) gestelde ter­
mijn eraan in de weg, dat de houder 

gebruik maakt van het in punt 3.4 hier­
boven bedoelde recht, in het bijzonder 
indien 

a) de houder rechtens en/of moreel 
verplicht was en is om het pro­
dukt in dat land te verhandelen 
en te blijven verhandelen; en/of 

b) de houder, zodra het produkt in 
dat land in het verkeer is 
gebracht, ingevolge het recht van 
dat land en/of het EG-recht ver­
plicht is om voldoende hoeveel­
heden te leveren en te blijven 
leveren om in de behoefte van de 
binnenlandse patiënten te voor­
zien; en/of 

c) de autoriteiten van dat land 
krachtens hun nationale recht het 
recht hebben — dat zij ook 
uitoefenen— om de verkoop­
prijs van het produkt in dat land 
vast te stellen, en de verkoop van 
het produkt tegen een andere 
prijs wettelijk verboden is; en/of 

d) de autoriteiten de prijs van het 
produkt in dat land hebben vast­
gesteld op een niveau waarbij 
aanzienlijke uitvoer van het 
produkt uit dat land naar de 
Lid-Staat is te verwachten, met 
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als gevolg dat de economische 
waarde van het octrooi signifi­
cant zou verminderen en 
gepland onderzoek naar en de 
ontwikkeling van toekomstige 
geneesmiddelen door de houder 
significant zou worden onder­
mijnd, een en ander in strijd 
met de ratio van de recente 
invoering van het aanvullende 
beschermingscertificaat door de 
EG-Raad?" 

16. Wat de eerste twee vragen betreft, over 
het verstrijken van de relevante overgangs­
maatregelen, resumeert de nationale rechter 
de argumenten die hieronder in deze conclu­
sie gedetailleerd ter sprake komen en spreekt 
hij een duidelijke voorkeur uit voor de 
vroegste datum, te weten 7 oktober 1995 in 
het geval van Spanje en 1 januari 1992 in dat 
van Portugal. In feite accepteert hij daarmede 
Primecrown's betoog. Hij wijst erop dat de 
Raad van Bestuur van het EOV Spanje, toen 
het tot het EOV toetrad, krachtens arti­
kel 167, lid 2, EOV toestond de verplichte 
octrooieerbaarheid van farmaceutische pro­
dukten met de maximaal toegestane termijn, 
namelijk tot 6 oktober 1992, uit te stellen; 
dienovereenkomstig werden zulke produk­
ten van 7 oktober 1992 af in Spanje 
octrooieerbaar. Krachtens artikel 42 van de 
Toetredingsakte, nader gepreciseerd in arti­
kel 47, diende het verbod van artikel 30 van 
het Verdrag van toepassing te zijn vanaf „het 
einde van het derde jaar na de invoering door 
Spanje van de octrooieerbaarheid van deze 
produkten". 

17. Volgens de nationale rechter betoogde 
Merck, dat onder de periode van drie jaar 

moet worden verstaan drie jaar na de datum 
waarop het desbetreffende farmaceutische 
produkt octrooieerbaar werd, omdat arti­
kel 47, lid 1, van de Toetredingsakte spreekt 
van „een tijdstip waarop in Spanje voor dat 
produkt geen octrooi kon worden verkre­
gen", terwijl artikel 47, lid 2, spreekt van 
„het einde van het derde jaar na de invoering 
door Spanje van de octrooieerbaarheid van 
deze produkten".I5 De nationale rechter is 
het met Primccrown eens dat dit argument 
absurd is; wanneer eenmaal een bepaald pro­
dukt op de markt was voordat het in Spanje 
octrooieerbaar werd, zou het bij gebreke van 
nieuwheid nooit octrooieerbaar worden en 
zou derhalve de periode van drie jaar nooit 
beginnen te lopen. Met zoveel woorden 
merkt de nationale rechter op, dat er geen 
behoefte zou zijn aan een periode van drie 
jaar wanneer het produkt octrooieerbaar 
was. ' 6 

18. De nationale rechter komt tot de duide­
lijke conclusie, dat de overgangsperiode voor 
Spanje op 7 oktober 1995 verstreek. Zelfs 
zegt hij: „Ware er niet de vaak gegeven waar­
schuwing dat het Hof, wanneer het een 
nieuwe vraag moet beantwoorden, iets 
onverwachts kan doen, ik zou de zaak zon­
der meer als acte clair hebben afgehandeld." 

15 — Cursivering van tic nationale rechter. Dit argument is door 
Merck niet herhaald in haar schriftelijke opmerkingen; wel 
is het door Bcccham aangestipt (zie punt 27 hieronder). 

16 — In antwoord op een vraag ter terechtzitting erkende Merck 
dat het na de introductie van de octrooieerbaarheid van far­
maceutische produkten in Spanje en Portugal onmogelijk 
zou zijn octrooibescherming te verkrijgen voor produkten 
die al in andere Lid-Statcn waren geoctrooieerd, wegens liet 
ontbreken van het essentiële nicuwhcidsclcmcnt. 
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19. Ten aanzien van Portugal stelt de natio­
nale rechter vast, dat de begindatum 1 januari 
1992 is, toen Portugal overeenkomstig punt 3 
van protocol nr. 19 bij de Toetredingsakte 
toetrad tot bet EOV.17 Hij wijst erop, dat 
Merck niet heeft betwist dat vanaf 1 januari 
1992 krachtens het EOV, via het Europese 
Octrooibureau, voor Portugal octrooi kan 
worden verkregen op farmaceutische pro­
dukten. 18 Hij spreekt daarom een sterke 
voorkeur uit voor 1 januari 1995 als eind­
datum van de relevante overgangsmaatregel, 
te weten drie kalenderjaren vanaf 1 januari 
1992. » 

20. Ten aanzien van de derde vraag merkt de 
nationale rechter op, dat onder de verschil­
lende door Merck aangevoerde argumenten 
voor heroverweging van het arrest Merck er 
in het bijzonder twee zijn die niet in die zaak 
ter sprake zijn gekomen en die de centrale 
conclusie, dat het de vrije beslissing van de 
vennootschappen was geweest om de pro­
dukten in Spanje en Portugal in het verkeer 
te brengen, zouden kunnen ontkrachten: 

1) het argument dat farma-ondernemingen 
een morele verplichting hebben hun 

produkten in Spanje en Portugal te leve­
ren, vooral wanneer zij ze aldaar al in 
het verkeer hebben gebracht en ze door 
artsen worden voorgeschreven; 

2) het argument dat er hetzij naar nationaal 
recht hetzij naar gemeenschapsrecht een 
juridische verplichting kan bestaan de 
Spaanse en Portugese markten te bevoor­
raden. 

21. De nationale rechter suggereert even­
eens, dat Merck's argumenten met betrek­
king tot de noodzaak onderzoek en ontwik­
keling in Europa te beschermen en een 
gezonde Europese farmaceutische industrie 
te bevorderen, thans overtuigender zijn dan 
toen daarop voor het eerst in de zaak Merck 
een beroep werd gedaan. De nationale rech­
ter geeft het Hof ook in overweging de 
terugwerkende kracht van wijzigingen in het 
arrest Merck te beperken, „want het ware 
duidelijk verkeerd, wanneer het Hof een eer­
dere beslissing zo zou wijzigen dat partijen 
als overtreders moeten worden beschouwd 
voor handelingen in het verleden die krach­
tens die beslissing wettig waren — en in het 
verleden wettige parallelimporten als over­
tredingen". 

IV — De bij het Hof ingediende 
opmerkingen 

22. Schriftelijke opmerkingen zijn ingediend 
door Merck (verzoeksters in zaak C-267/95), 
Beecham (verzoeksters in zaak C-268/95), 

17 — Volgens artikel 8, lid 2, van de Portugese Grondwet worden 
internationale verdragen met hun ratificatie door Portugal 
verbindend in de Portugese nationale wetgeving. Dienover­
eenkomstig trad het EOV in Portugal op 1 januari 1992 in 
werking door ncdcrlcgging van een akte door de Portugese 
regering op 14 oktober 1991, en zulks ondanks de latere 
invoering op 31 maart 1992 van besluitwet nr. 42/94, 

18 — De nationale rechter erkent de juistheid van Merck's argu­
ment dat octrooien feitelijk eerst later van het Portugese 
Octrooiburcau konden worden verkregen. 

19 — De datum 1 juni 1998 is gebaseerd op het verloop van drie 
jaar vanaf de datum waarop vaststond dat het Portugese 
Octrooiburcau octrooien voor farmaceutische produkten 
kon verlenen; 31 december 1998 impliceert dat het 
kalenderjaar-argument wordt gecombineerd met het 1 juni 
1998-argumcnt; de einddatum wordt wederom bepaald 
door drie jaren op te tellen bij een eerdere datum. 
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Primecrown (verweersters in zaak 
C-267/95), door de regeringen van het Vere­
nigd Koninkrijk, België, Griekenland, Spanje 
en Italië en door de Commissie van de Euro­
pese Gemeenschappen. Mondelinge opmer­
kingen zijn gemaakt door Merck, Beccham, 
Primecrown, de regering van het Verenigd 
Koninkrijk, de Spaanse, de Griekse, de Itali­
aanse, de Deense, de Franse en de Zweedse 
regering en door de Commissie. 

A — De eerste en de tweede vraag 

1) Merck en Beecham 

23. Merck betoogt, dat artikel 47 van de 
Toetredingsakte betrekking heeft op farma­
ceutische produkten die tot 31 december 
1996 uit Spanje zijn geïmporteerd. Zij baseert 
deze stelling op de tekst van artikel 47 („tot 
het einde van het derde jaar na" en niet „drie 
jaar na"). Volgens Merck vindt deze uitleg­
ging steun in het feit dat alle overgangsmaat­
regelen in de Toetredingsakte aan het einde 
van een kalenderjaar verstrijken. Zij verwijst 
met name naar artikel 379 van de 
Toetredingsakte, dat vrijwaringsmaatrcgelen 
toelaat tot 31 december 1995. 

24. Subsidiair betoogt Merck dat artikel 47 
ultimo 1996 vervalt, omdat, in overeenstem­
ming met artikel 4C, lid 1, van het Verdrag 
van Parijs tot bescherming van de industriële 

eigendom van 20 maart 1883 (als gewijzigd; 
hierna: het „Verdrag van Parijs" of „Unie­
verdrag"), iemand die op juiste wijze een 
octrooiaanvraag heeft ingediend in een land 
dat zich bij het Verdrag van Parijs heeft aan­
gesloten, voor wat betreft een aanvraag in 
andere aangesloten staten een prioriteit van 
twaalf maanden geniet vanaf de datum van 
de eerste aanvraag. 20 Krachtens deze bepa­
ling heeft de aanvrager twaalf maanden de 
tijd om in de andere bij het Unieverdrag aan­
gesloten landen octrooi aan te vragen voor 
dezelfde uitvinding en om voorrang op te 
eisen jegens latere aanvragers. De nieuwheid 
van een uitvinding wordt bepaald door de 
datum van de eerste aanvraag, hetgeen impli­
ceert dat de uitvinding in alle bij het Unie­
verdrag aangesloten landen als nieuw -wordt 
beschouwd gedurende de periode van twaalf 
maanden. De octrooieerbaarheid van een 
produkt in een bij het Unieverdrag aangeslo­
ten land omvat aldus als essentieel element 
het recht van prioriteit ter zake van een aan­
vraag die voor dezelfde uitvinding in de 
voorafgaande twaalf maanden in enige 
verdragsstaat is ingediend. 

25. Merck voegt daar echter aan toe, dat de 
Spaanse Raad van State op 18 februari 1983, 
op een verzoek van het octrooiburcau, heeft 
beslist dat in Spanje slechts prioriteit wordt 
erkend voor na 7 oktober 1992 in andere 
EOV-landen ingediende aanvragen. 21 Merck 
betoogt dat het begrip octrooieerbaarheid als 
bedoeld in artikel 47 van de Toetredingsakte 
dient te worden uitgelegd in overeenstem­
ming met het Verdrag van Parijs en derhalve 

20 — Merck wijst crop dat cr thans circa 100 aangesloten staten 
zijn, waaronder Spanje en liet Verenigd Koninkrijk. 

21 — Recopilación de Doctrina 1993, biz. 1435. 
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de mogelijkheid dient te omvatten om na 
7 oktober 1992 in Spanje octrooi te verkrij­
gen op grond van de prioriteit voort­
vloeiende uit in de loop van de voorafgaande 
twaalf maanden in andere bij het Verdrag van 
Parijs aangesloten staten ingediende aanvra­
gen. Nu Spanje die aanvragen negeert, bete­
kent zulks in feite, dat Spanje eerst op 
7 oktober 1993 tot volledige octrooi­
eerbaarheid van farmaceutische produkten is 
overgegaan. 

26. Ten aanzien van Portugal betoogt Merck, 
dat artikel 209 van de Toetredingsakte voor 
farmaceutische produkten van kracht zal 
blijven tot 31 december 1998, namelijk tot 
het einde van het derde kalenderjaar nadat 
Portugal farmaceutische produkten daadwer­
kelijk octrooieerbaar heeft gemaakt. Daad­
werkelijke octrooieerbaarheid van farmaceu­
tische produkten bestond in Portugal niet 
voor 1 juni 1995, toen het bij de Portugese 
besluitwet nr. 42/92 van 31 maart 1992 
ingevoerde stelsel betreffende Europese 
voortbrengseloctrooien werd voltooid door 
de inwerkingtreding van een nieuw Wetboek 
Industriële Eigendom, dat de verlening van 
Portugese octrooien op farmaceutische pro­
dukten mogelijk maakte. 22 

27. Beecham voert aan, dat artikel 47 van de 
Toetredingsakte voor farmaceutische pro­
dukten als Augmentine zal gelden tot het 
einde van het derde jaar nadat Spanje de 
octrooieerbaarheid van Augmentine wettelijk 
mogelijk maakte. Zou artikel 47 aldus wor­
den uitgelegd dat het slechts bescherming 
verleent tot het einde van het derde jaar 

nadat Spanje een algemene categorie van pro­
dukten octrooieerbaar maakte, zou het 
slechts een „arbitraire gratietermijn van drie 
à vier jaar" inhouden, gedurende welke de 
andere Lid-Staten waren gevrijwaard van de 
import van goedkope farmaceutische pro­
dukten uit Spanje, waarna geen enkele 
bescherming zou bestaan. 

28. Indien de overgangsperiode van arti­
kel 47 evenwel aldus werd uitgelegd dat zij 
begint te lopen vanaf de datum waarop 
Spanje de octrooieerbaarheid van farmaceu­
tische produkten als generieke categorie 
introduceerde (7 oktober 1992), dan moet in 
ieder geval rekening worden gehouden met 
de kalenderjaar-regel. Zij heeft echter een 
voorkeur voor berekening van de einddatum 
(31 december 1996) volgens een combinatie 
van deze benadering met het door Merck 
bepleite prioriteitsargument volgens het Ver­
drag van Parijs. 

2) Primecrown 

29. Primecrown wijst erop dat het EOV op 
7 oktober 1977 los van overwegingen over 
het kalenderjaar in werking trad, namelijk 
toen in overeenstemming met artikel 169 van 
dat verdrag een voldoende aantal akten van 
bekrachtiging was gedeponeerd. Volgens 
artikel 167, lid 5, is de opheffing van een 
krachtens lid 2 gemaakt voorbehoud slechts 
van toepassing op octrooiaanvragen die zijn 

22 — Besluitwet nr. 16/95 van 24 januari 1995, in werking getre­
den op 1 juni 1995. 
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ingediend na het verstrijken van de periode 
waarin het voorbehoud effect sorteerde. Pri-
mecrown betoogt dat in het bijzonder uit 
punt 3 van protocol nr. 8 duidelijk volgt, dat 
Spanje op 7 oktober 1992 tot het EOV zou 
toetreden en derhalve octrooien zou verlenen 
op voor of na die datum ingediende aanvra­
gen. Er is een duidelijke verbinding tussen 
artikel 47 van de Toetredingsakte en protocol 
nr. 8, dat naar het EOV verwijst. Door het 
EOV in Spanje in werking te doen treden op 
7 oktober 1992, volgde Spanje het schema 
voorzien in protocol nr. 8, zodat de afwij­
king van drie jaar van artikel 47 verviel op 
7 oktober 1995. 

30. Vervolgens verwijst Primccrown naar 
protocol nr. 19 bij de Toetredingsakte, vol­
gens hetwelk Portugal op 1 januari 1992 tot 
het EOV diende toe te treden. Aangezien 
Portugal krachtens artikel 167 EOV geen 
voorbehoud heeft gemaakt, werden chemi­
sche en farmaceutische produkten op die 
datum in Portugal octrooieerbaar. De afwij­
king voorzien in artikel 209 van de 
Toetredingsakte houdt verband met protocol 
nr. 19, dat verwijst naar het EOV. Ook hier 
geldt dat een strikte interpretatie van de 
afwijking tot de conclusie leidt, dat die afwij­
zing drie jaar na de datum van de inwerking­
treding van het EOV, derhalve op 1 januari 
1995, verviel. 

31. Primccrown houdt staande dat iedereen 
die in Portugal een octrooi op een farmaceu­
tisch produkt wenste te verwerven, daartoe 
de mogelijkheid bezat door het op of na 

1 januari 1992 bij het Europees Octrooibu­
reau aan te vragen onder vermelding van 
Portugal (afzonderlijk of met andere landen), 
ofschoon Portugal de indiening van aanvra­
gen voor farmaceutische produkten bij haar 
nationaal octrooibureau eerst vanaf 1 juni 
1995 toestond, toen het in besluitwet 
nr. 16/95 van 24 januari 1995 vastgestelde 
Wetboek Industriële Eigendom van kracht 
werd. Noch artikel 209 van de Toetredings­
akte noch protocol nr. 19 verplichtte Portu­
gal om de verlening van octrooien voor far­
maceutische produkten volgens een 
bijzondere procedure mogelijk te maken; er 
bestond daarom voor Portugal geen ver­
plichting om een nationaal octrooiburcau op 
te richten ter voldoening aan haar verplich­
ting haar octrooiwetgeving aan te passen 
„ten einde deze verenigbaar te maken met 
(...) het peil van de bescherming van de 
industriële eigendom dat in de Gemeenschap 
is bereikt". 

32. Primccrown betoogt, dat de woorden 
„deze produkten" in artikel 47, lid 2 
(Spanje), en 209, lid 2 (Portugal), van de 
Toetredingsakte slechts betrekking kunnen 
hebben op de generieke categorie van pro­
dukten bedoeld in artikel 47. Indien men het 
oog had gehad op een specifiek produkt 
beschermd door een specifiek octrooi, zou 
men zich in het enkelvoud hebben uitge­
drukt teneinde in overeenstemming te blijven 
met de formulering „een produkt" in, onder 
meer, artikel 47, lid 1. Van wezenlijker belang 
is het argument van Primccrown, dat de 
reden waarom in Spanje op sommige farma­
ceutische produkten na 7 oktober 1992 geen 
octrooi kon worden verkregen, niet meer de 
uitsluiting van de farmaceutische produkten 
als groep van het toepassingsgebied van 
de nationale octrooiwet was, doch de indivi­
duele beslissing van de uitvinder, zijn 
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uitvinding op een eerdere datum openbaar te 
maken dan die waarop hij voor de eerste 
keer in Spanje octrooi had kunnen aanvra­
gen. Protocol nr. 8 bij het Toetredingsverdrag 
verplicht Spanje geenszins produkt-
bescherming te verlenen aan uitvindingen die 
voor 7 oktober 1992 in het publiek domein 
zijn gekomen. Integendeel, protocol nr. 8 
verwijst met zoveel woorden naar artikel 167 
EOV dat zijn eigen overgangsbepalingen (in 
lid 5) bevat, op grond waarvan op aanvragen 
daterend van na de datum waarop Spanj e's 
voorbehoud verviel, octrooi kan worden ver­
leend, doch niet op eerdere aanvragen. 

33. Primecrown stelt, dat berekening van de 
driejaarstermijn volgens kalenderjaren zou 
betekenen dat de Lid-Staten bij de onderhan­
delingen over de Toetredingsakte hadden 
aanvaard dat de duur van de overgangspe­
riode van artikel 47, lid 2, op arbitraire wijze 
tot 33 % kon variëren, naar gelang van het 
tijdstip in het jaar waarin farmaceutische 
produkten octrooieerbaar waren geworden. 
De afwijking is bedoeld om aanpassing van 
de marktsituatie vóór de afschaffing van de 
beperkingen op parallelimporten mogelijk te 
maken. Haars inziens is het niet aannemelijk, 
dat de opstellers van de afwijking van 
mening waren dat die aanpassing meer tijd in 
beslag zou nemen wanneer Spanje de 
octrooieerbaarheid van farmaceutische pro­
dukten zou invoeren in het begin van een 
kalenderjaar dan aan het einde daarvan. De 
reden waarom gemeenschapsverdragen in het 
algemeen aan het eind van een kalenderjaar 

eindigen is van historische aard; het EEG-
Verdrag trad op 1 januari 1958 in werking en 
latere toetredingen hebben steeds op de 1ste 
januari van een jaar plaatsgehad. De datum 
van de verplichte invoering van de octrooi­
eerbaarheid van farmaceutische produkten in 
Spanje houdt geen verband met com­
munautaire verdragen, maar met een in jaren 
uitgedrukte termijn te rekenen vanaf de 
inwerkingtreding van het EOV, dat geen 
communautair verdrag is. De datum 7 okto­
ber 1992 is expliciet in de Toetredingsakte 
genoemd. 

34. Primecrown betoogt eveneens, dat het 
gebruik van de kalenderjaar-methode in 
strijd is met de „normale en universele ,jaar-
regeľ" die door de Lid-Staten algemeen 
wordt toegepast voor de berekening van ter­
mijnen. 2 3 Primecrown betoogt dat de 
gebruikelijke berekening in het Verenigd 
Koninkrijk die van de overeenstemmende 
datum is 2 4 , terwijl blijkens artikel 5, l i d i , 
van het Spaanse Burgerlijk Wetboek naar 
Spaans recht eveneens de methode van de 
termijnberekening in „gebroken" jaren 
mogelijk is, in plaats van de termijn te laten 
ingaan vanaf het begin van het volgende 
kalenderjaar. Bovendien wijst Primecrown 
erop, dat wanneer de communautaire wetge­
ver het einde van een termijn wil laten 
samenvallen met het einde van een kalender-

23 — Primecrown wijst er met name op dat zeven Lid-Staten 
(niet Spanje en het Verenigd Koninkrijk) de Europese con­
ventie voor de berekening van termijnen (het „Verdrag van 
Basel") hebben gesloten, waarvan artikel 4, lid 2, bepaalt: 
„Wanneer een termijn is uitgedrukt in maanden of in jaren, 
eindigt de termijn op de dag van de laatste maand of van het 
laatste jaar waarvan de datum overeenkomt met die van de 
eerste dag van de termijn of, bij gebreke van cen dergelijke 
dag, de laatste dag van de laatste maand." 

24 — Primecrown beroept zich met name op het betoog van 
Lord Diplock in de zaak Dodds/Walkcr (1981) 1 WLR, 
blz. 1027, 1029. 
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jaar, hij dit in duidelijke en niet voor tweeër­
lei uitleg vatbare bewoordingen aangeeft. Z5 

35. Primecrown stelt dat artikel 47, lid 2, van 
de Toetredingsakte alleen bepaalt, dat Spanje 
farmaceutische produkten octrooieerbaar 
dient te maken, zonder haar te verplichten 
een voorrangssysteem volgens het Verdrag 
van Parijs in te voeren. Bovendien hangt 
zelfs volgens het Verdrag van Parijs de voor­
rang ervan af, of de eerste — nationale — 
aanvraag naar het recht van het land waar de 
aanvrager op de prioriteit aanspraak maakt, 
als octrooiaanvraag wordt erkend. Aangezien 
de aanvragen die buiten Spanje voor 7 okto­
ber 1992 zijn ingediend, volgens Spaans recht 
niet rechtsgeldig zijn, kan daaruit geen 
prioriteitsaanspraak voortvloeien. 

3) Overige opmerkingen 

36. De regeringen van Spanje, het Verenigd 
Koninkrijk, Italië en Denemarken voeren 
aan, dat de einddatum van de overgangspe­
riode zowel voor Spanje als voor Portugal 
31 december 1995 dient te zijn. Ondanks 
afwijkingen in formulering komt hun betoog 
er in wezen op neer, dat de uitdrukking „het 
einde van het derde jaar" in de artikelen 47 
en 209 van de Toetredingsakte doelt op 
31 december van het derde kalenderjaar na 

de datum waarop de vereiste octrooi­
bescherming werd ingevoerd en dat het 
gebruik van het woord „het einde" taalkun­
dig ongeschikt is om de jaardag aan te geven 
van een gebeurtenis die in de loop van een 
kalenderjaar kan plaatsvinden. De regering 
van het Verenigd Koninkrijk betoogt, dat een 
onderzoek van de data vermeld in alle andere 
overgangsbepalingen van de Toetredingsakte 
aantoont, dat die overgangsperioden even­
eens zijn bedoeld te verstrijken aan het einde 
van een kalenderjaar. 

37. De Griekse regering is van oordeel, dat 
de overgangsperiode verstrijkt drie jaar na de 
invoering van de octrooieerbaarheid van far­
maceutische produkten. De Zweedse, de 
Franse en de Belgische regering hebben zich 
over deze kwestie niet uitgelaten. 

38. De Commissie stelde ter terechtzitting, 
dat de berekening van termijnen in gebroken 
jaren meer in overeenstemming is met de 
tekst van de afwijkingen; indien men kalen­
derjaren had bedoeld, was dit ondubbelzin­
nig in de tekst aangegeven. Bovendien is het 
volgens haar redelijker de methode van 
de gebroken jaren te hanteren, omdat ten 
tijde van de onderhandelingen over de 
Toetredingsakte de precieze data waarop de 
octrooieerbaarheid in Spanje en Portugal zou 
worden ingevoerd, onbekend waren. Dit was 
voor oktober 1995 de werkhypothese van 
het merendeel van de personen die bij dit 25 — Hiertoe verwijst Primecrown naar een aantal bepalingen 

van internationaal, nationaal en communautair recht. 
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onderwerp betrokken waren, en onmisken­
baar het standpunt dat door functionarissen 
van de Commissie publiekelijk is uitgespro­
ken en dat ten grondslag heeft gelegen aan de 
aanvragen die op grond van artikel 379 van 
de Toetredingsakte door de verschillende 
Lid-Staten zijn ingediend. Ten slotte dient 
het Hof haars inziens ook rekening te hou­
den met het zeer duidelijke standpunt van de 
nationale rechter ten gunste van deze 
methode. 

B — De derde vraag 

1) Merck 

a) Eerste reeks argumenten 

39. Merck's primaire argument is, dat de leer 
van het Hof in de zaak Merck dient te wor­
den heroverwogen, zodat een octrooihouder 
slechts dan niet zijn octrooirecht voor een 
bepaald produkt heeft uitgeput, wanneer hij 
de mogelijkheid heeft gehad het als eerste in 
de Gemeenschap in het verkeer te brengen 
onder bescherming van het octrooi en van de 
daaraan verbonden garantie tegen concurren­
tie van illegale namaak. Ter onderbouwing 
van deze stelling voert Merck zes hoofd­
argumenten aan. 

40. Ten eerste, dat ten tijde van het arrest 
Merck de octrooieerbaarheid van farmaceu­
tische produkten in Europa eerder uitzonde­
ring was dan regel, terwijl deze thans door 

de meeste geïndustrialiseerde landen wordt 
erkend. Op farmaceutische produkten kan 
thans in alle landen van de Europese Econo­
mische Ruimte, met uitzondering van IJs­
land 26, octrooi worden verkregen. 

41. In de laatste jaren heeft de Gemeenschap 
het belang van octrooien voor de farmaceu­
tische sector benadrukt. Merck vestigt de 
aandacht op de ABC-verordening27 en in 
het bijzonder op de eerste vier overwegingen 
van de considerans alsmede op de paragra­
fen 1 tot en met 5 van de voorafgaande toe­
lichting van de Commissie. 28 

42. Bovendien zullen de negatieve reper­
cussies van handhaving van de leer van 
het arrest Merck groter worden na de 
inwerkingtreding van de associatie­
overeenkomsten met de landen van Centraal­
en Oost-Europa, want wegens gebrek aan 
nieuwheid is het definitief onmogelijk 
octrooi te verkrijgen op geneesmiddelen die 
in die landen voor de eerste keer in het ver­
keer werden gebracht alvorens geneesmidde­
len aldaar in het begin van de jaren negentig 
octrooieerbaar werden. Wanneer deze landen 
zich bij de Gemeenschap zullen aansluiten, 
zal de leer van het arrest Merck gelden voor 

26 — IJsland is echter door artikel 3, lid 5, van protocol nr, 28 bij 
het EER-vcrdrag verplicht de octrooieerbaarheid van 
geneesmiddelen met ingang van 1 januari 1997 in te voeren. 

27 — Aangehaald in voetnoot 13. 
28 — COM(90) 101 dcf. —SYN255, biz. 3. 
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alle geneesmiddelen afkomstig uit of in het 
verkeer gebracht in die landen (waar de prij­
zen gemiddeld 33 % lager zijn dan in de 
Gemeenschap). 

43. Ten tweede, dat de leer van het arrest 
Merck de waarde van de in de Gemeenschap 
verkregen octrooien aanzienlijk vermindert. 
Merck stelt, dat de aanwezigheid van illegale 
namaak op de Spaanse en Portugese markten 
de autoriteiten de mogelijkheid heeft gebo­
den nationale prijsbeheersingsmaatregelen 
toe te passen teneinde lagere prijzen vast te 
stellen dan het gemiddelde in de Gemeen­
schap. Dergelijke namaakartikelen kunnen 
op de markt worden gebracht voor, gedu­
rende of in ieder geval binnen twaalf maan­
den nadat het originele produkt op de markt 
is gebracht. Ter terechtzitting betoogde 
Merck, dat de band tussen de niet-
octrooieerbaarheid en het prijsniveau duide­
lijk blijkt uit het opduiken van generieke 
produkten zodra octrooien in de Lid-Staten 
waar octrooibescherming bestaat, vervallen. 
De prijzen storten in zowel kort voor als 
kort na de afloop van de octrooi­
bescherming. Bovendien voerde Merck (vol­
ledig ondersteund door Beecham) ter 
terechtzitting aan, dat de aan- of afwezigheid 
van octrooibescherming van invloed is op de 
positie van de farma-ondernemingen bij 
onderhandelingen met de nationale autoritei­
ten; wanneer een generiek vervangings-
produkt op de markt is gebracht of zulks 
staat te gebeuren, wordt de positie van de 
autoriteiten ten opzichte van de octrooihou­
der bij de prijsdiscussies versterkt. Merck 
voerde eveneens aan, dat de in Spanje en Por­
tugal in het onderhavige geval toegepaste 
prijsbeheersingssystemen feitelijk strikter 

zijn dan het stelsel dat in Italië ten tijde van 
het arrest Merck werd toegepast. 29 

44. Merck betoogt dat de parallelimporten 
uit Spanje en Portugal in het algemeen eerder 
ten goede komen aan de parallelimporteurs 
dan aan de patiënten of nationale 
gezondheidsinstanties in de importerende 
Lid-Staat, terwijl de houders van farmaceu­
tische octrooien grote verliezen lijden 
wegens vermindering van de waarde en der­
halve een feitelijke verkorting van de geldig­
heidsduur van het octrooi voor het betrok­
ken produkt. 30 Zij stelt dat, bij afwezigheid 
van een communautaire regeling betreffende 
de verhandeling van octrooieerbare produk­
ten, belemmeringen van het vrije verkeer 
binnen de Gemeenschap bestemd om het 
onderzoek in de farmaceutische sector aan te 
moedigen, als noodzakelijk aanvaard moeten 
worden teneinde te voldoen aan dringende 
behoeften in de zin van het arrest „Cassis de 
Dijon". 31 

45. Ten derde en ten vierde stelt Merck, dat 
uitputting van octrooirechten niet mogelijk 
is daar waar zulke rechten niet bestaan. In 

29 — De prijscontroles in Italië golden niet voor geneesmiddelen 
die zonder recept aan het publiek werden verkocht. In Por­
tugal bepalen de artikelen 2 en 3 van besluit nr. 29/90 van 
13 januari 1990 dat de genccsmiddclcnprijzcn jaarlijks door 
de autoriteiten worden vastgesteld door middel van een 
refcrentieprijs die het gemiddelde is van de prijzen van dat 
geneesmiddel of vergelijkbare geneesmiddelen in Spanje, 
Frankrijk en Italië. In Spanje worden de prijzen krachtens 
koninklijk besluit nr. 271/1990 van 23 februari 1990 door 
het Ministerie van Gezondheid voor cen periode van min­
stens een jaar vastgesteld. 

30 — Merck verwijst onder meer naar de ABC-vcrordcning en 
naar de artikelen 3, sub m, 130, lid 1, en 130 F, lid 1, 
EG-Vcrdrag, ingelast bij het Verdrag betreffende de Euro­
pese Unie, die steun verlenen aan de nieuwe consensus ten 
gunste van aanmoediging van het onderzoek in de Gemeen­
schap. 

31 — Arrest van 20 februari 1979 (zaak 120/78, Rcwc-Zcntral, 
Jurispr. 1979, blz. 649). 
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het arrest Merck leerde het Hof, dat het spe­
cifieke voorwerp van een octrooirecht de 
houder daarvan niet steeds een beloning voor 
zijn creatieve inspanning garandeert, terwijl 
advocaat-generaal Reischl aanvoerde dat dat 
recht de octrooihouder slechts de mogelijk­
heid bood een beloning voor zijn creatieve 
inspanning te verkrijgen. Merck stelt daaren­
tegen, dat een redelijke beloning voor de 
creatieve inspanning van de octrooihouder 
van cruciaal belang is voor de farmaceutische 
industrie, aangezien de gemiddelde kosten 
van onderzoek en ontwikkeling van een 
nieuw geneesmiddel thans worden geschat 
op 200 miljoen ECU. Het voortbestaan van 
farma-ondernemingen hangt af van de renta­
biliteit van een klein aantal succesvolle pro­
dukten alsmede van de regelmatige vernieu­
wing van de octrooibestanden voor nieuwe 
geneesmiddelen. Gemiddeld ontstaan uit 
10 000 stoffen die door de farmaceutische 
industrie worden samengesteld, slechts een 
of twee verkoopbare geneesmiddelen. De 
enorme risico's maken elke individuele 
onderneming zeer kwetsbaar, met name 
omdat 90 % van de onderzoekskosten gefi­
nancierd worden door de industrie zelf. De 
rentabiliteit van een investering in het onder­
zoek hangt af van talloze marktfactoren, 
waaronder het commerciële potentieel van 
het geoctrooieerde produkt en de spoedige 
verschijning van vervangingsprodukten. Tot 
de vervangingsprodukten behoren ook de 
zogenoemde „fast follower"-produkten, die 
een therapeutisch effect hebben dat vergelijk­
baar is met dat van het oorspronkelijke pro­
dukt maar er voldoende van verschillen om 
geen octrooi-inbreuk op te leveren. 

46. Onder deze omstandigheden is Merck 
van oordeel, dat een octrooi slechts dan 
geacht moet worden te zijn uitgeput wanneer 
de houder instemt met het gebruik van het 

wezenlijke en constante kenmerk van het 
octrooi, te weten het recht om het betrokken 
produkt als eerste in het verkeer te brengen 
met de zekerheid, dat gedurende de looptijd 
van het octrooi geen imitaties op de markt 
verschijnen waarmede hij niet heeft inge­
stemd. Op die wijze wordt de financiële 
waarde van het produkt beschermd tegen de 
concurrentie van ongeoorloofde goedkopere 
namaak.32 De enkele ontvangst van een 
financile beloning dient niet te worden 
gezien als een uitputting van het octrooi 
wanneer het commerciële potentieel van het 
produkt is beperkt doordat het niet kon 
worden geoctrooieerd. Merck verwijst naar 
het arrest Pharmon33 waarin, in een geval 
van dwanglicentie, is beslist dat de ontvangst 
van royalty's door de octrooihouder het 
octrooirecht niet had uitgeput, omdat zij 
geen tegenprestatie voor de vrijwillige uitoe­
fening van het beschermde eigendomsrecht 
waren. Merck verwijst naar de opmerking 
van advocaat-generaal Warner in zijn conclu­
sie in de zaak Musik-Vertrieb Membran 34: 
„Waar geen recht is, kan het ook niet worden 
uitgeput." 

47. Ten vijfde voert Merck aan, dat het Hof 
in de arresten Warner Brothers e. a. (auteurs­
recht) 35 en IHT Internationale Heiztechnik 
en Danziger (merkrecht)36 heeft aanvaard 
dat wanneer de beschermingsomvang in de 

32 — Merck stelt, onder verwijzing naar N. Koch: „Artide 30 
and the Exercise of Industrial Property Rights to Block 
Imports" (1986) Fordham Corp. L. Imt., biz. 605, 619, dat 
dit niet neerkomt op dc stelling dat octrooibescherming het 
behalen van hogere dan normale winsten moet garanderen, 
doch slechts op het recht om aan derden de vervaardiging 
en verkoop te ontzeggen, hetgeen op zichzelf een beloning 
is. 

33 — Arrest van 9 juli 1985 (zaak 19/84, Jurispr. 1985, blz. 2281). 
34 — Arrest van 20 januari 1981 (gevoegde zaken 55/80 en 57/80, 

Jurispr. 1981, blz. 147). 

35 — Arrest van 17 mei 1988 (zaak 158/86, Jurispr. 1988, 
blz. 2605). 

36 — Arrest van 22 juni 1994 (zaak C-9/93, Jurispr. 1994, 
blz. 1-2789; hierna: het „arrest IHT"). 
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