DOM AV DEN 23.1.1997 — MAL C-181/95

DOMSTOLENS DOM (sjitte avdelningen)
den 23 januari 1997

I mal C-181/95,

angdende en begiran enligt artikel 177 1 EG-fordraget, frin Tribunal de commerce
de Nivelles (Belgien), att domstolen skall meddela ett fé6rhandsavgérande i det vid
den nationella domstolen anhingiga milet mellan

Biogen Inc.

och

Smithkline Beecham Biologicals SA,

angiende tolkningen av ridets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992
om inforande av tilliggsskydd fér likemedel (EGT L 182, s. 1),

meddelar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

sammansatt av ordféranden pi fjirde avdelningen J.L. Murray, som har tillférord-
nats som ordférande pid sjitte avdelningen, samt domarna C.N. Kakouris,
P].G. Kapteyn, G. Hirsch (referent) och H. Ragnemalm,

* Riutegingssprik: franska.
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generaladvokat: N. Fennelly,
justitiesekreterare: avdelningsdirektoren H.A. Riihl,

med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit frin:

— Biogen Inc., genom advokaterna Paul Maeyaert och Thomas De Meese, Brys-
sel,

— Smithkline Beecham Biologicals SA, genom advokaterna Ludovic De Gryse
och Brigitte Dauwe, Bryssel,

— Frankrikes regering, genom Catherine de Salins, sous-directeur vid utrikesmi-
nisteriets rittsavdelning, och Philippe Martinet, sécretaire des affaires étran-
geres vid samma avdelning, bida i egenskap av ombud,

— Italiens regering, genom professor Umberto Leanza, chef for avdelningen for
diplomatiska tvister vid utrikesministeriet, i egenskap av ombud, bitridd av
Oscar Fiumara, avvocato dello Stato,

— Sveriges regering, genom departementsridet Erik Brattgird, i egenskap av
ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom Michel Nolin och Berend Jan
Drijber, rittstjinsten, bida i egenskap av ombud,

med hinsyn till fé6rhandlingsrapporten,
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efter att muntliga yttranden har avgivits vid sammantridet den 11 juli 1996 av: Bio-
gen Inc., Smithkline Beecham Biologicals SA, Italiens regering och kommissionen,

och efter att den 3 oktober 1996 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Tribunal de commerce de Nivelles har genom beslut av den 2 juni 1995, som
inkom till domstolen den 12 juni samma ir, begirt att domstolen enligt artikel 177
1 EG-fordraget skall meddela ett forhandsavgorande avseende fyra frigor om tolk-
ningen av radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande
av tilliggsskydd for lakemedel (EGT L 182, s. 1, nedan kallad forordningen).

Frigorna har uppkommit i en tvist mellan Biogen Inc. (nedan kallat Biogen) och
Smithkline Beecham Biologicals SA (nedan kallat SKB) till f6ljd av att det sist-
nimnda foretaget har vigrat tillhandahilla Biogen kopior av belgiska godkinnan-
den att saluféra ett kombinationsvaccin mot hepatit B, kallat Engerix-B, vilka Bio-
gen behover for att firdigstilla en ansokan om tilliggsskydd.

Biogen ir innehavare av tva europapatentAfrin den 21 december 1979 och den
19 november 1985 pi likemedel eller, mer exakt, pd de DNA-sekvenser och DNA-
intermediirer som anvinds f6r framstillning av vaccin mot hepatit B.
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SKB framstiller och siljer Engerix-B i olika typer av forpackmngar och/eller under
olika beteckningar. Den aktiva 1ngred1ensen 1 vaccinet ar "HBsAG” (hepatitis B
surface antigene). SKB anvinder sig for detta indamil av patentlicenser som har
beviljats av patentinnehavarna (eller av den som har overtagit deras rittigheter).
Enligt vad den nationella domstolen har faststillt 4r Engerix-B ett resultat av ate
flera patent har anvints, vilka innehas av bland andra Biogen och Institut Pasteur.

I enlighet med ett licensavtal av den 28 mars 1988 utbetalar SKB licensavgifter till
Biogen fér hela den tid Biogens patent ar giltiga.

SKB 4 sin sida ir innehavare av fyra godkinnanden att saluféra Engerix-B pd den
belgiska marknaden. Det idldsta godkinnandet beviljades SKB den 14 november
1986, vilket var forsta gingen som detta vaccin godkindes fér saluférande i gemen-
skapen.

Den 30 juni 1993 ansékte Biogen om tilliggsskydd fér sina tvi europapatent vid
Office de la propriété industrielle vid det belgiska ekonomiministeriet. I dessa
ansdkningar skulle kopior av godkinnandena att saluféra Engerix-B ingi och Bio-
gen vinde sig vid ett flertal tillfillen till SKB med en begiran om att fi sidana
kopior av godkinnandena, vilket SKB vigrade. Diremot sinde SKB en kopia av
det forsta godkinnandet f6r saluférande till Institut Pasteur, med vilket SKB hade
ingatt sitt forsta licenskontrakt. Institut Pasteur fick dirmed mojlighet att skaffa sig
ett tilliggsskydd for sitt patent.

Aven det belgiska hilsoministeriet vigrade att limna ut kopior av godkinnandena
till Biogen utan SKB: s samtycke.
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Mot denna bakgrund vickte Biogen den 16 september 1994 talan mot SKB vid
Tribunal de commerce de Nivelles for att fi faststillt att SKB, genom att vigra att
overlimna bestyrkta kopior av godkinnandena att saluféra vaccinet Engerix-B till
Biogen, samtidigt som kopior hade dverlimnats till Institut Pasteur, har agerat dis-
kriminerande gentemot Biogen, vilket strider mot god handelssed i den mening
som avses i artikel 93 i den belgiska lagen av den 14 juli 1991 om handelsbruk samt
om konsumentupplysning och konsumentskydd. Biogen har siledes yrkat att det
pastiddda diskriminerande agerandet omedelbart skall upphora och att SKB vid
aventyr av vite skall forpliktas att 6verlimna bestyrkta kopior av de relevanta god-
kinnandena for saluférande till Biogen.

SKB anser att det enligt férordningen inte dr skyldigt att tillhandahilla mer 4n ett
tilliggsskydd per produkt, att det var osikert om Biogens patent ir giltiga och att
skillnaden i behandling av det sistnimnda foretaget och Institut Pasteur var moti-
verad av ekonomiska skil pd grund av skillnaden i storlek pi de uppburna licens-
avgifterna.

Det framgir av tredje och fjirde 6vervigandet i forordningen att fore det att denna
férordning antogs var den period di produkten itnjot faktiskt patentskydd fér
kort for att avkastningen skulle hinna ticka investeringen i farmaceutisk forskning.
Forordningens syfte ir just att dtgirda denna brist genom att skapa ett tilliggs-

skydd for lakemedel.

I artikel 1 i forordningen definieras vissa termer enligt féljande:

®a) likemedel: substans eller kombination av substanser som tillhandahills f6r att
behandla eller forebygga sjukdom hos minniskor eller djur och likas3 en sub-
stans eller en kombination av substanser avsedda att ges till manniskor eller
djur i syfte att stilla medicinsk diagnos eller att iterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner hos minniskor eller djur.
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b) produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i

ett likemedel.

c) grundpatent: patent som skyddar en produkt, i den mening som definierats i
b ovan, som sidan, en metod att framstilla en produkt eller en anvindning av
en produkt och som av innehavaren dberopas som grund f6r meddelande av

tilliggsskydd.

d) tlliggsskydd: skydd for ett likemedel under en tilliggstid efter patenttidens
utgang.”

Enligt artikel 2 i f6rordningen kan varje produkt som skyddas av patent i nigon
medlemsstat bli féremal for tilliggsskydd pd de villkor som anges i denna férord-
ning.

I artikel 3 preciseras villkoren for erhéllande av tilliggsskydd och anges att tillaggs-
skydd meddelas om, i den medlemsstat dir ans6kan gors och vid den tidpunkt di
denna ansokan gors, a) produkten skyddas av ett gillande grundpatent, b) ett gil-
tigt godkinnande att saluféra produkten som likemedel har limnats i enlighet med
direktiv 65/65/EEG respektive direktiv 81/851/EEG, c) tilliggsskydd inte redan
tidigare har meddelats for produkten, och d) det godkinnande som avses under
punkt b ar det forsta godkinnandet att saluféra produkten som likemedel.

I artikel 5 i férordningen foreskrivs ate tilliggsskyddet ger samma rittigheter som
grundpatentet och har samma begrinsningar och medfér samma skyldigheter.

I artikel 6 i samma férordning foreskrivs att tilliggsskydd meddelas innehavaren av
grundpatentet eller den som har &vertagit dennes rattigheter.
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I artikel 8.1 i férordningen preciseras innehdllet i ansékan om tilliggsskydd. Enligt
punkt a. iv skall begiran att tilliggsskydd meddelas bland annat innehilla uppgift
om “numret pd och datum f6r sidant forsta godkinnande att salufora produkten
som avses i artikel 3 b och, om detta godkinnande inte ir forsta godkinnandet att
saluféra produkten i gemenskapen, numret pd och datum fér sidant godkinnande
i gemenskapen”. Enligt artikel 8.1 b och ¢ skall ansdkan om tilliggsskydd iven
innehilla f6ljande:

”b) en kopia av det godkinnande som avses i artikel 3 b att saluféra produkten,
dir produkten identifieras, med uppgift om nummer och datum fér godkin-
nandet och en sammanfattning av produktens kinnetecken i enlighet med
forteckningen 1 artikel 4a i direktiv 65/65/EEG eller 1 direktiv 81/851/EEG
artikel 5a.

¢) Om det under b avsedda godkinnandet inte ir férsta godkinnandet att salu-
fora produkten som likemedel i gemenskapen, beteckningen pi den produkt
som fitt sidant godkinnande och uppgift om det forfarande enligt vilket god-
kinnandet beviljades, jimte kopia av kungorelsen av godkinnandet i officiell
publikation.”

Slutligen foreskrivs i artikel 13.1 i fdrordningen att tilliggsskyddet giller med bor-
jan vid utgingen av grundpatentets giltighetstid under en tidsrymd som ir lika med
den tid som £6rfl5t frin den dag da ansokan om grundpatentet gjordes till den dag
da godkannande forst gavs att saluféra produkten i gemenskapen, minskad med
fem ér.

Eftersom Tribunal de commerce de Nivelles anser att tvisten ger upphov till pro-
blem i friga om tolkningen av forordning nr 1768/92 har den beslutat att férklara
milet vilande och stillt f6ljande frigor till domstolen:

”1) For det fall innehavaren av grundpatentet eller den som har Svertagit dennes
rittigheter ir en annan person in den som innehar godkiannandet att saluféra
det aktuella likemedlet, ir den sistnamnda personen skyldig att till patentin-
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nehavaren, eller i forekommande fall, till flera patentinnehavare, om denne
eller de begir det, dverlimna ’kopian’ av nimnda godkinnande som avses i
artikel 8.1 b i ridets férordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1991 om
inforande av tilliggsskydd for likemedel?

Om en och samma produkt skyddas av flera grundpatent som tillhor olika
patentinnehavare, utgér di férordning nr 1768/92 hinder f5r att varje inneha-
vare av ett grundpatent beviljas tilliggsskydd?

Kan en innehavare av ett godkinnande att saluféra ett likemedel med hinsyn
till ordalydelsen av artikel 6 i férordning nr 1768/92 vigra att till innehavaren
av grundpatentet eller den som har Svertagit dennes rittigheter 6verlimna en
kopia av det godkinnande som avses i artikel 8.1 b i férordningen och pi
detta sitt hindra denne frin att firdigstilla sin ansékan om tilliggsskydd?

Kan den myndighet och/eller det regeringsorgan som har beviljat det aktuella
godkinnandet att saluféra produkten, eller som innehar ett original eller en
kopia av nimnda godkinnande, vigra att 6verlimna en kopia till innehavaren
av grundpatentet/grundpatenten i friga eller till den som har 6vertagit dennes
rattigheter, eller kan myndigheten eller organet godtyckligt eller pa vissa vill-
kor avgdra om det ir nédvindigt att tillhandahilla nimnda kopia fér att den
skall kunna anvindas till stod for en ans6kan om tilliggsskydd i enlighet
med bestimmelserna i ridets forordning nr 1768/92 av den 18 juni 1992
(EGT L 182, s. 1)?”

Den andra frigan

Med den andra frigan, som det finns anledning att prova férst, vill den hinskju-
tande domstolen i huvudsak fi klarlagt om férordningen utgér hinder for att varje
innehavare av ett grundpatent beviljas tilliggsskydd di ett likemedel skyddas av
flera grundpatent.
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Biogen, den franska och den italienska regeringen samt kommissionen anser att
forordningen inte utgdr hinder f6r att varje innehavare av ett grundpatent beviljas
tilliggsskydd i en situation som den i milet vid den nationella domstolen.

Biogen har bland annat hivdat att, med hinsyn till f6rordningens mal, nimligen att
forbittra skyddet sd att avkastningen skall kunna ticka investeringen 1 farmaceu-
tisk forskning, det ir otinkbart, di ett likemedel skyddas av flera grundpatent som
tillh6r olika innehavare, att den forskning som har utférts av vissa innehavare av
grundpatent inte skulle omfattas av systemet med tilliggsskydd, for det fall, sdsom
1 milet vid den nationella domstolen, de olika forskningsprojekten var for sig har
lett fram till patenterbara uppfinningar.

Den italienska regeringen och kommissionen har understrukit att artikel 3 i for-
ordningen, enligt vilken det dr forbjudet att meddela flera tilliggsskydd for samma
produkt, det vill siga f6r ett enda patent, diremot inte utgor hinder {6r att meddela
tvé tilliggsskydd (ett for varje grundpatent) dven om de avser samma likemedel.

Om artikel 3 c i férordningen tolkas s3, att ritten till tilliggsskydd ir férbehillen
den patentinnehavare som forst anséker om det, skulle det enligt den franska
regeringen leda till att den som skall f3 férménen av ett f6rlingt skydd viljs god-
tyckligt bland de bolag som i enlighet med férordningens syften och mal uppfyller
villkoren f6r att fa del av denna formén.

SKB anser diremot att det inom ramen for det system som har inforts endast kan
beviljas ett tilliggsskydd per produkt, det vill siga per identisk aktiv ingrediens,
aven nar flera patent ligger till grund {6r produkten i friga. Enligt SKB ir férord-

ningens mal inte att kompensera alla innehavare av grundpatent, utan att pa ett
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betydligt mer generellt sitt skydda och frimja utvecklingen av likemedel i Europa
och i synnerhet i gemenskapen. Denna utveckling av nya likemedel ir i detta fall
till stor del ett resultat av den forskning som har utférts och de investeringar som
har gjorts av den som slutligen har erhillit godkinnandet att salufora produkten.
Férordningens mil skulle helt kunna uppnéis om innehavaren av godkinnandet att
saluféra produkten var villig att samarbeta med innehavaren av det enskilda paten-
tet. Villkoren for ett samarbete skulle kunna forhandlas fram av dessa tvd parter,
vilket skulle innefatta 6verlimnandet av en kopia av godkinnandet som skulle gora
det mojligt f6r innehavaren av patentet att inforskaffa ett tilliggsskydd.

‘Det finns i detta hinseende anledning att piminna om att enligt tredje och fjirde

overvigandet antogs foérordningen pé grund av att den period dd produkten itnju-
ter faktiskt patentskydd var fér kort f6r att avkastningen skulle hinna ticka inve-
steringen i farmaceutisk forskning. Férordningen har siledes till syfte att dtgirda
denna brist genom att ett tilliggsskydd for likemedel inférs, vilket beviljas pa
samma villkor av var och en av medlemsstaterna pi begiran av innehavaren av ett
nationellt patent eller ett europapatent.

I artikel 6 i férordningen bekriftas att ratten till tilliggsskydd tillkommer inneha-
varen av grundpatentet eller den som har 6vertagit dennes rittigheter. I artikel 1 ¢
anges att grundpatent ir sidana patent som skyddar en produkt som sidan, en
metod att framstilla en produkt eller en anvindning av en produkt och som kan
dberopas som grund for meddelande av tilliggsskydd. Férordningens syfte ir sile-
des att innehavarna av sidana patent skall f§ f6rménen av ett tilliggsskydd utan att
nigon av dem ges foretride.

Av detta foljer att nir en produkt skyddas av flera giltiga grundpatent som i fore-
kommande fall innehas av flera olika innehavare, kan vart och ett av dessa patent

I-395



29

30

31

32

DOM AV DEN 23.1.1997 — MAL C-181/95

dberopas som grund fo6r meddelande av tilliggsskydd. I enlighet med artikel 3 ¢ 1
forordningen kan emellertid endast ett tilliggsskydd meddelas for varje grundpa-
tent.

For &vrigt framgir det av artikel 13 i forordningen att tilliggsskyddets giltighetstid
beriknas pa ett enhetligt sitt utifrin den dag di godkinnande férst gavs att salu-
fora produkten i gemenskapen.

Den andra frigan kan siledes besvaras si, att nir ett likemedel skyddas av flera
grundpatent utgdr férordningen inte hinder for att varje innehavare av ett grund-
patent beviljas tilliggsskydd.

Den forsta och den tredje fragan

Med den férsta och den tredje frigan, som det finns anledning att préva samtidigt,
vill den nationella domstolen i huvudsak fi klarlagt om innehavaren av ett godkin-
nande att salufora en produkt enligt forordningen ir skyldig att tillhandahilla
innehavaren av patentet en kopia av nimnda godkinnande som avses 1 artikel 8.1 b
1 samma f6rordning.

Biogen har gjort gillande att nir innehavaren av grundpatentet begir det kan inne-

avaren av godkinnandet att saluféra produkten inte vigra att tillhandahilla
patentinnehavaren en bestyrkt kopia av godkidnnandet, avsedd fér att firdigstilla
en ansdkan om tilliggsskydd. Innehavaren av godkinnandet att saluféra produkten
kan nimligen inte f6rhindra att de rittigheter som avses 1 artikel 6 i f6rordningen
utbvas.

1-39



kx}

34

35

36

BIOGEN

SKB, den franska och den italienska regeringen samt kommissionen anser att inne-
havaren av godkannandet att salufora en produkt enligt f6rordningen inte aliggs
nigon sirskild skyldighet att tillhandahilla patentinnehavaren en kopia avsedd for
ans6kan om tilliggsskydd.

SKB har sirskilt understrukit att inom ramen for systemet med tilliggsskydd ar
godkinnandet att saluféra produkten en fristiende handling kopplad till likemed-
let, och det utgér en grundliggande bestindsdel i det nya skyddssystem som har
inforts genom forordningen. Innehavaren av denna handling kan siledes fritt
bestimma till vem och pi vilka villkor han skall 6éverlimna en kopia av denna. En
tolkning av férordningen som innebir att innehavaren av ett godkinnande ilaggs
skyldigheter till f6rman f6r innehavaren av ett patent, vilka parterna, sisom i milet
vid den nationella domstolen, inte har kunnat ta hinsyn till nir licensavtalen
ingicks (den 28 mars 1988), skulle innebira en allvarlig krinkning av rittssiker-
hetsprincipen.

Den franska och den italienska regeringen samt kommissionen anser att en skyl-
dighet for innehavaren av godkinnandet att saluféra produkten att Sverlimna
handlingen endast kan foreligga utanfor ett avtal, om denna skyldighet uttryckli-
gen foreskrivs 1 bestimmelsen i friga. I denna bestimmelse féreskrivs emellertid
ingenting. En 16sning pa det uppkomna problemet bor siledes finnas i avtalet mel-
lan innehavaren av patentet och innehavaren av godkinnandet.

Det ricker 1 detta avseende att konstatera att dven om ansékan om tilliggsskydd
enligt artikel 8.1 b i forordningen skall innehilla en kopia av godkinnandet att
salufora likemedlet, finns det ingen bestimmelse i férordningen enligt vilken inne-
havaren av godkinnandet ir skyldig att tillhandahilla innehavaren av grundpaten-
tet en kopia av godkannandet Ritten till tilliggsskydd, som avses i artikel 6 i
forordningen, ir pi intet sitt beroende av vad innehavaren av godkinnandet vill.
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Med hinsyn till omstindigheterna 1 malet vid den nationella domstolen utgér
emellertid forordningen inte hinder f6r att en sidan skyldighet skall anses ingd i
avtalsforhillandet mellan parterna.

Den férsta och den tredje frigan kan siledes besvaras s, att innehavaren av god-
kinnandet att saluféra produkten enligt férordningen inte ir skyldig att tillhanda-
hilla innehavaren av ett patent en kopia av nimnda godkinnande som avses i arti-
kel 8.1 b i samma férordning.

Den fjirde fragan

For att kunna ge ett indamailsenligt svar bér den fjirde frigan, med hinsyn till
forordningens systematik och mal, forstds si, att den hinskjutande domstolen i
huvudsak vill f klarlagt huruvida, f6r det fall innehavaren av grundpatentet och
innehavaren av godkinnandet att saluféra produkten ir olika personer och di
innehavaren av patentet inte har majlighet att tillhandahilla en kopia av godkin-
nandet i enlighet med artikel 8.1 b i férordningen, ans6kan om tillaggsskydd inte
skall avslis enbart pi den grunden.

Biogen och den italienska regeringen har gjort gillande att den myndighet som har
utfirdat godkinnandet att saluféra produkten inte utan vidare kan vigra att till-
handahilla innehavaren av grundpatentet en kopia av godkinnandet, om denne har
begart att f3 kopian i syfte att anvinda den till stéd for en ansékan om tillaggs-

skydd.

Biogen har sirskilt pipekat att med hinsyn till att det ankommer pi innehavaren
av grundpatentet att bedoma om en ans6kan om tilliggsskydd ar nédvindig kan
myndigheten, gentemot innehavaren av patentet, aberopa andra skil dn att godkin-
nandet att saluféra produkten ir konfidentiellt. For det fall godkinnandet antas
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vara konfidentiellt och detta 1 s3 fall skulle utgéra hinder for att innehavaren av
grundpatentet fir del av det, finns det andra méjligheter att forena kravet pd kon-
fidentialitet med uppniendet av férordningens mil. Den myndighet som férfogar
over en bestyrkt kopia av godkinnandet kan nimligen antingen tillhandahilla
innehavaren av grundpatentet en kopia dar alla kvantitativa uppgifter har Gverstru-
kits, eftersom dessa uppgifter inte ar nddvandiga for att identifiera det likemedel
som ansdkan om tilliggsskydd giller, eller 6verlimna en bestyrkt kopia av godkin-
nandet direkt till den myndighet som ansvarar for handliggningen av ansékningar
om tilliggsskydd, utan att innehavaren av grundpatentet férst far del av det. De
konfidentiella uppgifter som godkannandet innehaller kan pi detta sitt skyddas.

Enligt SKB, den franska och den svenska regeringen samt kommissionen foreskrivs
i forordningen ingen skyldighet for en myndighet att tillhandahilla innehavaren av
grundpatentet en kopia av godkinnandet.

Om myndigheten utan nigon rittslig grund fir {orfoga 6ver handlingen till {6rmin
for tredje man som innehar ett grundpatent, skulle det enligt SKB medfora att
innehavaren av godkinnandet, utan ersittning och utan att det ir motiverat, frin-
togs inkomster som han har ritt att rikna med som kompensation for sina
anstrangningar och fér de kostnader for forskning som han har idragit sig 1 syfte
att inférskaffa godkinnandet.

Det finns 1 detta hinseende anledning att erinra om att syftet med kravet 1 artikel
8.1 b i férordningen pi att en kopia av godkinnandet att saluféra produkten skall
bifogas ansokan om tilliggsskydd ir att identifiera produkten och att kontrollera
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att sista dagen for ansokan har iakttagits samt i forekommande fall att faststilla hur
linge tilliggsskyddet skall gilla. Det handlar siledes om ett formkrav for att styrka
att det finns ett godkinnande att salufora produkten som likemedel.

Nir emellertid innehavaren av grundpatentet och innehavaren av godkinnandet att
saluféra produkten ir olika personer och innehavaren av grundpatentet inte har
mojlighet att i enlighet med artikel 8.1 b i férordningen tillhandahilla behériga
nationella myndigheter en kopia av detta godkinnande, vilket har beviljats av
myndlgheterna 1 samma medlemsstat, skall ans6kan om tilliggsskydd inte avslds
endast pa denna grund. Den nationella myndighet som meddelar tilliggsskydd kan
nimligen inforskaffa en kopia av godkinnandet att saluféra produkten genom ett
enkelt samarbete med den nationella myndighet som ansvarar for att bevilja det
sistnimnda godkinnandet (se om detta i dom av den 12 november 1996 i malet
Smith and Nephew, C-201/94, REG 1996, s. I-5819, punkt 28). I annat fall skulle
den ritt till tilliggsskydd som innehavaren av grundpatentet tillerkinns genom
artikel 6 1 férordningen forlora sin indamilsenliga verkan.

Nir det giller SKB: s argument kan det for 6vrigt erinras om att tilliggsskyddet i
enlighet med artikel 5 i férordningen ger samma rittigheter som grundpatentet gav
och har samma begrinsningar och medfér samma skyldigheter.

Mot denna bakgrund kan den fjirde frigan besvaras si, att nir innehavaren av
grundpatentet och innehavaren av godkinnandet att saluféra produkten som lake-
medel ir olika personer, och innehavaren av patentet inte har mojlighet att i enlig-
het med artikel 8.1 b i férordningen tillhandahilla en kopia av detta godkinnande,
skall ansékan om tilliggsskydd inte avslis endast pa denna grund.
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Rittegangskostnader

s De kostnader som har fororsakats den franska, den italienska och den svenska
regeringen samt Europeiska gemenskapernas kommission, vilka har inkommit med
yttranden till domstolen, ir inte ersittningsgilla. Eftersom forfarandet i f6rhillande
till parterna i milet vid den nationella domstolen utgér ett led 1 beredningen av
samma mil, ankommer det pd den nationella domstolen att besluta om rittegings-
kostnaderna.

P3 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

— angdende de frigor som genom beslut av den 2 juni 1995 férts vidare av Tribu-
nal de commerce de Nivelles — foljande dom:

1) Nir ett likemedel skyddas av flera grundpatent utgor radets forordning
(EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om inférande av tilliggsskydd for
likemedel inte hinder for att varje innehavare av ett grundpatent beviljas
tilliggsskydd.
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2) Enligt férordning nr 1768/92 ir innehavaren av godkinnandet att salufora

produkten inte skyldig att tillhandahilla innehavaren av grundpatentet en
kopia av nimnda godkinnande som avses i artikel 8.1 b i samma férordning.

3) Nir innehavaren av grundpatentet och innehavaren av godkinnandet att
saluféra produkten som likemedel ir olika personer och innehavaren av
patentet inte har mojlighet att i enlighet med artikel 8.1 b i férordning
nr 1768/92 tillhandahilla en kopia av detta godkinnande, skall anskan om
tilliggsskydd inte avslas endast pa denna grund.

Murray Kakouris Kapteyn

Hirsch Ragnemalm

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 23 januan 1997.

R. Grass G.F. Mancini

Justitiesekreterare Ordforande pa sjitte avdelningen
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