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J URI S PRUDENTIE

Nr. 57 Hof van Justitie van de Europese Gemeenschappen
te Luxcmburg, 9 juli 1997

(SK&F/Generics IT)

Mrs. G.C. Roderigucz Iglesias, president, J.C. Moitinho de
Almeida, J.L. Murray en L. Sevon, kamerpresidenten, P.J.G.
Kaprteyn, C. Gulmann (rapporteur), D.A.O. Edward, C. Hirsch,
P.Jann, H. Ragnemalm en M. Wathelet, rechters

Advocaat-Generaal: F.G. Jacobs

Art. 30, lid 3 ROW (1910) J° artt. 30 en 36 EG-Verdrag

1 De toepassing van een regel van nationaal recht, die de houder von
een octrool op een werkwijze voor de bereiding van een genecesmiddel toe-
staat zich ertegen te verzetten, dut door een derde monsters van een vol-
gens dic werkwijze vervaardigd geneesmiddel worden overgelegd aan de
bevoegde autoriteit voor het verlenen van vergunningen voor het in de
handel brengen van geneesmiddelen, vornit een maairegel van gelijke
werking als een kwantitatieve beperking tn dezin van art, 30 van fiet Ver-
drag.
2 De toepassing van een regel van nationaal recht, die de houder van een
octrooi op een werkwijze voor de bereiding van een geneesmiddel toestaal
zich ertegen te verzetten, dat door een derde aan de bevoegde autoriteit
voor het verlenen van vergunningen voor het in de handel brengen van
gencesmiddelen, monsters van een geneesmiddel worden overgelegd dut
door een ander dan de octrooihouder volgens de geoctrooieerde werkwijze
isvervaardigd, is gerechevaardigd op grond van art. 36 van het Verdrag.
3 Wanneer cen derde onder schending van het octrooirecht van een Lid-
Staat monsters van een volgens een geoctrooicerde werkwijze vervaardigd
aeneesimiddel heeft overgelegd aan de bevoegde autoriteit voor het verle-
nen van vergunningen voor hei in de handel brengen van gencesmiddelen
en hif de agngevrangde vergunning heeft verkregen, vormt een door een
nationale rechterlifke instaniie opgelegd verbod aan de inbreukmaker om
dit geneesmidde! gedurende een bepaalde periode na het verstrifhen van
het octroai op de markt te brengen, zulks teneinde te verhinderen dat hif
een ongewettigd voordeel heeft van die inbreuk, een maatregel van gelijke
werking fn de zin van art. 30 van het Verdrag, die gerechtvaardigd kan
zifn wit hoofde van art. 36 van het Verdrag.
4 Tngeval de overlegging van monsters van een gencesmiddel aqn de be-
voegde autoriteit teneinde een vergunning voor het in de handel brengen
te verkrijgen, een octrooiinbireuk oplevert, verzer het gemeenschapsrecht
en in het bijzonder art. 36 van het Verdrag zich niet tegen een door de
nationale rechiter aan de inbreukmaker opgelegd verbod om dai genees-
middel gedurende cen periode van veerticn maanden na het verstriken
van hiet pctrood op de markt te brengen, welke periode weliswaar langeris
dan devolgens art, 7 van vichtlijn 65/65 juncto artikel 4, sub ¢. van richt-
liin 75319 toegestane maximumduur van de procedure voor de verlening
van vergunningen voor het in de handel brengen van gencesmiddelen,
docl overeenkomi met de gemiddelde werkelijke duur van een dergelijke
procedure in de betrokken Lid-Staat.

Generics BY te Krimpen aan de Lek, eiseres tot cassatie, advocaat
mr. G. van der Wal te s-Gravenhage,
regen

" Vervolg op het verwijzingsarrest van de HR van 29-9-1995, NJ 1996,
464, samen met de uitspraken in de feitelijke instanties gepubliceerd in
BIE 1997, blz. 16z e.v.

Voor het thans gepubliceerde arrest zic ook NJ1999, 213, met noot
D.W.F. V. Red.

Smith Kline & French Laboratories Limited te Welwyn Garden
City, Verenigd Koninkrijk, verweerster in cassatie, advocaten
mrs. C.J.J.C. van Nispen en M. D.B. Schutjens te ’s-Gravenhage
en mr. E.H. Pijnacker 1lordijk tc Amsterdam.

1 Bij arrest van z9 september 1995, ingekomen bij het Hof op
5 oktober daaraanvolgend, heeft de Hoge Raad der Nederlan-
den krachtens artikel 177 EG-Verdrag vier prejudiciéle vragen
gesteld over de uitlegging van de artikelen 30 en 36 van dit Ver-
drag.

2 Deze vragen zijn gerezen in een geschil tussen Generics BY
(hierna: Generics) en Smith Kline & French Laboratories Ltd
(hierna: SKI7) betreffendce inbreuk op cen octrooi voor cen ge-
neesmmiddel.

3 Op een aanvraag van 4 september 1973 verkreeg SKF op
19 juni 1991 een Nederlands octrooi op een werkwijze voor de
bereiding van een farmaceutisch preparaat met de soortnaam
cimetidine, dat zij in Nederland onder de merknaam Tagamet
op dec markt bracht. Dit octrooi is verstreken op 4 scptember
1993.

4 Op z2 oktober 1987 en 10 oktober 1989 werden door Gen-
farma BV (hierna: Genfarma) bij het College ter becordeling van
geneesmiddelen (hierna: CBG) drie aanvragen ingediend voor
de registratie van cimetidinetabletten van 200 mg, 400 en 800
mg. BBij dczc aanvragen werden monsters van dic preparaten
overgelegd, aan het CBG. Voor de cerste twee aanvragen ver-
kreeg Genfarma de registraties op 18 januari 1990 en voor de
derde aanvraag op 17 december 1992.

5 Nadien heeft Genfarma deze registraties overgedragen aan
Generics. Op z1 juni 1993 werden zij ten name van Generics
ingeschreven in het register van farmaceutische preparaten.

6 Op 6 augustus 1993 heell SKF voor de president van de Arron-
dissementsrechtbank te ’s-Gravenhage in kort geding gevor-
derd, Generics te verbieden — om védr 5 november 1994 cimeti-
dine op de Nederlandse markt aan te bieden of af te leveren en
om de registraties voor dit geneesmiddel aan derden over te dra-
gen.

7 SKF stelde zich namelijk op het standpunt, dat deoverlegging
van de monsters van de cimetidinepreparaten aan het CBG in-
breuk maakte op haar octrooi zoals dat werd beschermd door de
Rijksoctrooiwet 1910 (hierna: ROW) in de destijds geldende re-
dacrie. Zij beriep zich hiertoe in het bijzonder op een arrest van
de Hoge Raad van 18 december 1992 (Mcdicopharma/ICI),
waarin deze had beslist, dat het door een andcer dan de octrooi-
houder aan het CBG ter beschikking stellen van monsters van
cen volgens cen geoctrooicerde werkwijze vervaardigd genees-
middel, zulks teneinde dit onmiddellijk na afloop van het oc-
trooi op de markt te kunnen brengen, niet viel onder de vrijstel-
ling van artikel 30, lid 3, ROW, dat bepaalt: Het uitsluitend recht
streki zich niet wit over handelingen, uitsluitend dienende tot onderzoek
van het geoctrooiecrde, daaronder begrepen het door togpassing van de
geoctrooicerde werkwijze rechtstreeks verkregen voortbrengsel.

8 Aangezien Generics derhalve dc registratics pas na 4 septem-
ber 1993, de afloopdatum van het octrooi, had mogen aanvra-
gen en die registratics, geler op de gemiddelde werkelijke duur
van de registratieprocedure in Nederland, eerst veertien maan-
den later zouden zijn verkregen, vorderde SKF, dat het aan Ge-
nerics op teleggen verbod zou gelden tot s november 1994.

9 Dekortgedingrechter heeft SKF’'s vordering toegewezen, maar
dcaan Generics opgelegde verbeden beperkt tot een verbod om
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voor 5 november 1994 cimetidine aan te bieden of af te leveren
met gebruikmaking van registraties die waren verkregen op
vOdr 4 september 1993 ingediendeaanvragen, en tot een verbod
omdergelijke registraties voor 5 november 1994 over te dragen.
Het Gerechtshof te “s-Gravenhage heeft dit vonnis bevestigd.
Vervolgens is Generics tegen het arrest van het Gerechtshof in
cassatic gegaan.

10 Blijkens het verwijzingsarrest bestrijdt Generics het arrest
van het Gerechtshof in het bijzonder, voor zover daarin noch
het verbod om monsters van geoctrooieerde geneesmiddelen
tijdens de looptijd van het octrooi aan het CBG ter beschikking
te stellen, noch het aan Generics opgelegde moratarium om te
verhinderen dat zij ten onrechte voordeel heell van een onrecht-
matige daad jegens SKF, als een met de artikelen 30 en 36 van
het Verdrag strijdige belemmering van de intracommunautaire
handel wordt aangemerlit.

11 Generics heelt voorts aangevoerd, dat het haar opgelegde
moratorium hoe dan ook onverenigbaar Is met de richtlijnen
65/65/EEG van de Raad van 26 januari 1965 (PB 19675, 22, blz.
369} en 75/319/LLG van de Raad van 20 mei 1975 (PB 1975, L
147, blz. 13) betreffende de aanpassing van de wettelijke en
bestuursrechtelijke bepalingen inzake farmaccutische speciali-
teiten. Dat moratorium is namclijk bepaald naar de gemiddelde
duur van de registratieprocedure in Nederland en niet naar de
volgens die richtlijnen toegestane maximale duur.

12 Volgens artikel 7 van richtlijn 65/65 dienen de nationale au-
toriteiten een beslissing te nemen binnen een termiin van 120
dagen, te rekenen vanaf de datum van de indiening van dc aan-
vraag, welke termijn in uitzonderingsgevallen met 9o dagen
kan worden verlengd. Artikel 4, sub ¢, van richtlijn 75/319 be-
paalt, dat wanneer de bevoegde autoriteiten van de Lid-Staten
gebruik maken van de mogclijkheid om van de aanvrager aan-
vulling van het dossier ep bepaalde onderdelen te verlangen, de
in artikel 7 van richtlijn 65/65 gestelde termijnen worden opge-
schort totdar de verlangde aanvullende gegevens zijn overge-
legd. Deze termijnen worden eveneens opgeschort gedurende
hettijdvak datdeaanvrager in voorkomend geval wordt gegund
om mondeling of schriftelijk toclichting te verschaffen.

13 Onder deze omstandigheden heeft de Hoge Raad besloten,
de behandeling van de zaak te schorsen en het Hof de volgende
vragen tc stellen:

1) Dient cen regel vau nationaal recht, die aan de houder van een octrooi
voor bepaalde geneesmiddelen het recht vericent zich tijdens de looptijd
van dit octrool ertegen te verzetten dat door een ander aan de met de regis-
trarie van geneesmiddelen belaste, instantic monsters worden overgelepd
van de geoctrociecrde (of volgens de geoctroeicerde werkwijze vervaar-
digde) gencesmiddelen, to worden aangemerkt als een maatregel van ge-
lifke werking als kwantitatieve invoerbeperkingen in de zin van urtikel
30 van het EG-Verdrag?

2) Zoja, valt diemaatregel dan onder de in arvtikel 36 van het EG-verdrag
neergelegde uitzondering voor beperkingen die gerechtvaardigd zijn il
hoofde van bescherming van de industriéle eigendom?

3) Indicn tijdens de looptijd van cen octrooi volgens het nationale vecht
inbreuk op dat octroed werdt gemagke en gevaar dreigt, dat de inbreuk-
maker of een derde nog na hel verstrijken van die looptijd van die inbreuk
zal profiteren dan wel dat deer die inbreuk nog na dit verstrijken nadeel
voor de octrooihcuder zal ontstann, is dan ¢en ter voorkoming van dit
dreigende onrecht opeelead rechterl{jk verbod om, gedurende een bepaalde
periede na dit verstrifken producten op de marke te brengen die tijdens de
duurvan het octroof onder de bescherming ervan vielen, een maatregel die

door artikel 30 EG-Verdrag wordt verboden en niet onder de uitzondering
van artikel 36 EG-Verdrag valt?

4) Indien deonder 3 bedoelde inbreuk bestond in een op regisiratic van een
gencesmiddel gerichte overtemuing, van mensters als onder 1 bedoeld, en
een naar aanleiding daarvan door de rechter opgelegd verbod als onder 3
bedoeld wordt opgelegd voor gen periode die de in de richtliinen 65/65¢
EEG en 75/319/EEG voor de maximale duur van de registratic, van ge-
neesmiddelen bepaalde termifn overschrijde, brengt deze overschrifding
daninee dat het verbod i zoverre eiverenighaar is met het gemeenschaps-
rechicen, zo jo, dai degene qan wic hetverboid isopgelegd zich krachiens het
gemeenschapsrecht jegens de voormalige octrooihouder op die onverenig-
baarheid kan beroepen?

Degerste vriag

14 Met deze vraag wenst de verwijzendcerechter in wezen te ver-
nemen, of de tocpassing van con regel van nationaal recht, die
de houder van een octroot op een werkwijze voor de bereiding
van een geneesmiddel toestaat zich ertegen te verzetten, dat
door cen derde mensters van cen volgens deze werkwijze ver-
vaardigd geneesmiddel worden overgelegd aan de bevoegde au-
toriteit voor het verlenen van vergunningen voor hetin de han-
del brengen van geneesmiddelen (hierna: VHGR), cen maatregel
van gelijke werking als een kwantitatieve beperking in de zin
van artikel 70 van her Verdrag vormt.

15 Volgens vaste rechispraak is iedere maatregel die de intra-
communautaire handel al dan met rechtstreeks, daadwerkelijk
of potentieel kan belemmeren, een maatregel van gelijke wer-
king als een kwantitatieve beperking (arresten van 11 juli 1974,
zaak 8/74, Dassonville, Jurispr. 1974,blz.837, r.o. 5,cn 9 februari
1995, zaak C-412{93, Leclerc-Siplec, Jurispr. 1995, blz. I-179, r.o.
18}

16 Een regel als in casu in geding, waardoor het icdere concur-
rent verboden wordt om bij cen aanvraag voor een VHG mon-
sters over te leggen van een volgens een geoctrooieerde werle-
wijze vervaardigd geneesmiddel zolang het betrokken actrooi
nict is afgelopen, heeft met name tot gevolg, dat geen enkele
concurrent cen VHG voor dit Lype, geneesmiddel kan verkrij-
gen voordat de wachttijd volgend op deindiening, na dc afloop
van het octrooi, van een aanvraag voor een dergelijke vergun-
ning, is verstreken. Een volgens die werkwijze vervaardigd ge-
neesmiddel dat in Lid-Staat A rechtmatig in her verkeer is ge-
brachr in de periode waarin het desbetreffendc octrooi in Lid-
Staat B nog van kracht was, kan derhalve hoe dan ook niet in
laatstgenoemde staat op de markt worden gebracht zodra dit
ectroei is afgelopen. Zonder de omstreden regel zou het geoor-
loofd zijn, vaor de afloop van het octrooi monsters van een der-
gelijk geneesmiddel over te leggen bij cen VHG-aanvraag; in dat
geval is het niet nitgesloten, dat een dergelijke vergunning tij-
dens de looptijd van het octrooi kan worden verkregen, zodat
onmiddellijk na afloop van het octrooi invoer van het generieke
geneesmiddel vanuit Lid-Staat A naar Lid-Staat B zou kunnhen
plaatsvindcn.

17 Bijgevolg moet werden geantwoeord, dat de toepassing van
een regel van nationaal recht, die de houder van een octrooi op
een werkwijze voor de bereiding van een geneesmiddcl toestaat
zich ertegen te verzetten, dat door een derde monsters van een
volgens deze werkwijze vervaardigd geneesmiddel worden
overgelegd aan de bevoegde autoriteit voor het verlenen van
VHG, cen maatregel van gelijke werking als een kwantitatieve
beperking in de zin van artikel 30 van het Verdrag vormt.

Detweede vraag
18 Deze vraag houdt in wezen in, of de toepassing van een regel
van nationaal recht, die de houder van een octrooi op een werk-
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wijzc voor de bereiding van een geneesmiddel toestaat zich er-
tegen te verzetten, dat door cen derde aan de bevoegde autori-
teit voor het verlenen van VHG monsters van een gencesmiddcl
worden overgelegd dat door een ander dan de octrooihouder
volgens de geoctrooicerde werkwijze is vervaardigd, gerecht-
vaardigd is op grond van artikel 36 van het Verdrag.

19 volgens de rechtspraak van het Hot bevat ariikel 36 van het
Verdrag weliswaar tcr bescherming van de industriéle en com-
merciéle eigendom een uitzondering op cen van de grondbe-
ginsclen van de gemeenschappelijke marke, doch laat het deze
afwijking slcchts toe voor zover zij haar rechrvaardiging vindt
in het waarborgen van de rechten die het specificke voorwerp,
van die eigendom vormen; ter zake van actrooicn bestaat het
specifieke voorwerp cr met namc in, de octrovihouder het mo-
nopolie op de eerste exploilatic van zijn product te verschaffen
(zie, in deze zin, arrest van 14 juli 1981, zaak 187/80, Merck,
Jurispr. 1981, blz. 2063, r.0. 10).

20 De bevoegdheid van de houder van cen octrooi op de werk-
wijze voor de bereiding van cen geneesmiddel om zich ertegen
te verzetten, dat een derde ter verkrijging van een VHG gebruik
maakl van monsters van ccn volgens die werkwijze vervaardigd
geneesmiddel, maakr deel uit van het specificke voorwerp van
het octrooi, voor zover het gebruik van die monsters zonder de
al dan nict rechrstreckse toestemming van de octrooihouder
plaats vindt. In dil verband is her nietzonderbelang crop te wij-
zen, datartikel 25 van het Akkoord betreffende Gemeenschaps-
octrooien (PB 1989, 1. 401, blz. ), alsook artikel 28 van de Over-
eenkomst inzake de handelsaspccren van de intellectuele
cigecndom [1I'RIPs, PB 1994, L 336, blz. 214), de octrooihouder
ondcr meer tocstaat om aan derden die niet zijn teestemming
hebben verkregen, het gebruik te verbieden van het voortbreng-
sel dat rechtstreeks volgens de werkwijze waarap het octrooi
betrelking hecft, verkregen is. Ecn verbod om een regel van na-
tionaal recht toe te passcn dic in vorenvermelde bevoegdheid
voorziet, zou in feite meebrengen, dat het monopolie op de ecr-
steexploitatie van het product, als in de voorgaande rechtsover-
weging bedoeld, kan worden aangctast.

21 Maatregelen van gelijlee werlking als kwantitaticve beperkin-
gen, die hun rechtvaardiging vinden in de bescherming van de
industrigle en commercicle cigendom, worden door artikel 36
van het Verdrag toegestaan onder de wvitdrukkelijke voor-
waarde, datzij geen middel tor willekeurige discriminatie, noch
cen verkapre beperking van de handel tussen de Lid-Staten vor-
men (zie, onder meer, arrest van 27 oktober 1992, zaak C-191/
90, Generics en Harris Pharmaceuticals, Jurispr. 1992, blz.
1-5335, 0. 21}

22 Uit her dossier blijkt niet, dat dc ROW cen discriminerend
karaktcr zou dragen of tot doel zou hebben, nationale produc-
ten te bevoordelen ten opzichte van producten uit andere Lic-
Staten.

23 Bijgevolg dient te worden geantwoord, dat de loepassing van
een regel van nationaal recht, dic de houder van een octrooi op,
een werliwijze voor de bereiding van ccn geneesmiddel toestaat
zich crtegen te verzetten, <at door een derde aan de bevoegde
autoritcit voor het verlenen van VHG monsters van een genees-
middel worden overgelegd dat door een ander dan de octrooi-
houder volgens de geoctrooieerde werkwijze is vervaardigd, ge-
rechtvaardigd is op grond van artikcl 36 van het Verdrag,

Dederde vrany

24 Mct deze vraag wil de nationale rechter vernemen, of, wan-
neer een derde onder schending van het octrocirecht van ccn
Lid-Staat monsters van een volgens een geoctrooieerde werk-
wijze vervaardigd geneesmiddel heeft overgelegd aan de be-

voegde autoritcit voor het verlenen van VHG en hij de aange-
vraagde vergunning heefll verkregen, cen door cen nationale
rcchrerlijle instantie aan deinbreukimaker opgelegd verbod om
dit geneesmiddel gedurende een bepaalde pericde na het ver-
strijlken van het octrooi op de marke te brengen, zulks tencinde
te verhinderen dat hij een ongewettigd voordeel heelt van cie
inbreuk, cen maatregel van gelijlkke werking in de zin van artikel
30 van het Verdrag vormt, dic gerechevaardigd kan zijn uit
hoofde van artikel 36 van het Verdrag.

25 vVastgesteld moet worden, dat een dergelijk verbod om op het
grandgebied van een Lid-Staat een product te verhandelen dar
in een andere Lid-Staat rechrmatig in het verkeer is gebracht,
een maarregel van gelijke werking in de zin van artikel 30 van
het Verdrag vormt.

26 Generics heeft ten aanzien van de toepasselijkheid van arti-
kel 36 gesteld, dat een bij wijze van compensatie opgelegd ver-
bod om producten te verkopen nadat het octrooi is afgelopen, in
strijd is met hel evenredigheidsbeginsel, aangezien ook de toe-
kenning van schadevergoeding of nietigverklaring van de VHG
in aanmerking zou kunnen komen.

27 Dienaangaande moet worden opgemerkt, dat wanneer Ge-
ncrics het octrool van SKF in acht had genomen, zij de cimetidi-
nemonsters cerst had kunnen overleggen nadat het desbetref-
fende ocLrooi was verstreken. In de periodce tot aan de verlening
van de VHG had SKF dus haar product zonder concurrentie van
het genericke product van Generics kunnen blijven verkopen.
28 Het door de rechter aan de inbrcukmaker opgelegde moraco-
rium nu strekt ertoe, de octrooihouder in de positie te brengen
waarin hij in beginsel zou hebben verkeerd wanneer zijn rech-
ten waren gederbiedigd, zodat hetop zich nict als ccr oncvenre-
dige vorm van compensatie kan worden beschouwd.

29 Bijgevolg dient te worden geantwoord, dat wanneer een
derde onder schending van het octrooirecht van cen Lid-Staat
monsters van een volgens een geoctrooicerde werkwijze ver-
vaardigd geneesmiddel heeft overgelegd aan de bevoegde auto-
riteit voor het verlenen van VHG en hij de aangevraagde ver-
gunning heefl verlregen, een door een nationale rechrerlijke
instantie opgelegd verbod aan de inbreukmaker om it genees-
middel gedurende cen bepaalde periode na het verstrijken van
het octrooi op de markt te brengen, zulks tencinde te verhinde-
ren dat hij cen ongewettigd voordeel heeft van die inbreuls, een
maatregel van gelijke werking in de zin van artikel 30 van het
Verdrag vormt, die gerechtvaardigd kan zijn uit hoofde van ar-
tilel 36 van het Verdrag.

De vierde viuag

30 Deze vraag van de nationale rechter houdt in, of, ingeval de
overlegging van monsters van een geneesmiddel aan de be-
voegde autoriteit teneinde een VHG te verkrijgen, een octrooi-
inbreuk oplevert, het gemeenschapsrecht e¢n in het bijzonder
artikel 36 van het Verdrag zich verzet tegen cen door de natio-
nale rechter aan de inbreukmaker opgelegd verbod om dat ge-
neesmiddel gedurende eenperiode van veertien maanden nra het
verstrijken van het octrooi op de markt te brengen, welke pe-
riode weliswaar langer is dan de valgens artikel 7 van richtliin
65/65 juncto artikel 4, sub ¢, van richtlijn 75/319 tocgestane
maximumduurvan de procedure voor de verlening van de VHG,
doch overeenkomt met de gemiddelde werkelijke duur van cen
dergelijke procedure in de betrokken Lid-Staat.

31 Aangczicn de duur van het door de nationale rechter opge-
legde verbod blijkens het verwijzingsarrest overcenkomt, met
dec gemiddelde werkelijke duur van de registratieprocedure in
dc berrokken Lid-Sraac, leidr het ertoe, zoals reeds aangegeven
in rechisoverweging 28 van dit arrest, dat de octrooihouder in
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de situatic wordt gebracht waarin hij in beginsel zou hebben
verkeerd wannecr zijn rechten waren geéerbiedigd.

32 In cast staal vast, dat de termijn van veertien maanden de
door genoemde richtlijnen toegestane maximumetcrmijn over-
schrijdt. Ecn inbreukmaker kan zich echter niet jegens de oc-
trooihouder op een dergelijke omstandigheid beroepen ten-
einde een verbod van een kortere duur te verlangen. Anders zou
de kans bestaan, dat in plaats van de octrooihouder de inbreulk-
maker in een gunstiger positie werd gebracht,

33 Een oplossing als door de nationale rechter gekozen, lijkt in
omstandigheden als de onderhavige derhalve gecn onevenre-
digc gevolgen mee te brengen voor de inbreukinaker,

14 Bijgevolg dient te worden geantwoord, dat ingeval de over-
legging van monsters van cen genecsmiddel aan de bevoegde
autoriteit tencinde ¢en VITG (e verkrijgen, een octrooi-inbreuk
oplevert, her gemeenschapsrecht en in het bijzonder artikel 36
van het Verdrag zich niet verzet tegen een door de nationale
rechter aan de inbreukmaker opgelegd verbod om dat genees-
middcl gedurendeeen periode van veertien maanden na het ver-
strijken van het octrooi op de marke te brengen, welke periode
weliswaar langer is dan de volgens artikel 7 van richtlijn 65/65
juncto artikel 4, sub ¢, van richtlijn 7s5/319 toegestane
maximumduur van de procedure voor deverlening van de VHG,
doch overeenkomt mct de gemiddclde werkelijke duur van een
dergelijke procedure in de betrokken Lid-Staat.

Kusien

35 Dekosten door de Duitse en de Griekse regering, de regering
van het Verenigd Koninklijk en de Commissie van de Europese
Gemeenschappen wegens de indiening van hun opmerkingen
bij het Hof gemaakt, kunncn nict voor vergoeding in aanmer-
king komen. Ten aanzien van de partijen in het hoofdgeding is
de procedure als een aldaar gerezen incident te beschouwen, zo-
dat de nationalc rechterlijke instantie over de kosten heeft te
beslissen.

Het Hof van Justitie,

uitspraak deende op de door de Hoge Raad der Nederlanden bij
arrest van zg september 1995 gestelde vragen, verklaart voor
recht:

1) De tocpassing van cen regel van nationaal recht, die de hou-
der van een ocLrooi op een werkwijze voor de bereiding een ge-
neesmiddel toestaat zich ertegen te vetrzetten, dat door cen
derde monsters van cen volgens dic werkwijze vervaardigd ge-
neesmiddel worden overgelegd aan de Devoegde autoriteit voor
het verlenen van vergunningen voer het in de handel brengen
van geneesmiddcelen, vormt ccn maatregel van gelijke werking
als con kwantitatieve beperking in de zin van artikel 30 van het
Verdrag,

2) De toepassing van een regel van nationaal recht, die de hou-
der van cen octrooi ap een werkwijze voor de bereiding van een
geneesmiddel toestaat zich ertegen te verzetten, dat door een
derde aan de bevoegde autoritcit voor het verlenen van vergun-
ningen voor her in de handel brengen van geneesmiddelen,
monsters van een geneesmiddel worden overgelegd dat door
een ander dan de octrooihouder volgens dc geoctroeicerde
werkwijze is vervaardigd, is gerechtvaardigd op grond van arti-
kel 36 van her Verdrag.

3) Wanneer een derde onder schending van het octrooirecht van
een Lid-Staat monsters van con volgens een geoctrooicerde
werkwijze vervaardigd geneesmiddel heeft overgelegd aan de
bevoegde autoriteit voor het verlenen van vergunningen voor
het in de handel brengen van gencesmiddclen cn hij de aange-
vraagde vergunning heeft verkregen, vormt een door een natio-

nale rechterlijke instantie opgelegd verbod aan de inbreuk-
maker om dit geneesmiddel gedurende cen bepaalde periodena
het verstrijken van het octrooi op de mackt te brengen, zulks
teneinde te verhinderen dat hij een ongewettigd voordeel heeft
van die inbreuk, een maatregel van gelijke werking in de zin
vanarrikel 30 van het verdrag, dic gerechtvaardigd kan ziin uit
hoofde van artikel 36 van hetl Verdrag,.

4) Ingeval de overlegging van monsters van cen geneesmiddel
aan de bevoegde autoriteit teneinde cen vergunning voor herin
dc handel brengen te verkrijgen, ¢en octrooi-inbreuk oplevert,
verzer het gemeenschapsrechten in het bijzonder artikel 36 van
het Verdrag zich niet tegen cen door de nationale rechter aan de
inbreukmaker opgelegd verbod om dat geneesmiddel gedu-
rende een periode van veertien maanden na het verstrijken van
het octreoi op de markt te brengen, welke periode weliswaar
langer is dan dc volgens artikel 7 van richtlijn 65/65 juncro arti-
el 4, subc, van richelijn 75/319 toegestane maximumduur van
de procedure voor de verlening van vergunningen voor hetin de
handel brengen van geneesmiddclen, doch overeenkomt met
de gemiddelde werkelijke duur van cen dergelijke procedure in
de betrolcken Lid-Staat. Enz.

Nr. 58 Hoge Raad der Nederlanden, z oktober 19981
(SK&F/Generics III)

Mrs. H.L.J. Roelvink, P. Neleman, W.H. Heemskerk,
R. Herrmann cn C.H.M. Janscn

Art. 30, id 3 ROW (1910) j° artt. 30 er 36 EG-Verdrag

De HR verwerpt het beroep van Generics na de antwoorden van hiet
HYG op de Dij arrest van 29-9-1995 gestelde vragen (zie hiervoor on-
der nr. 57, blz. 249).

Generics BY te Krimpen aan de Lek, gemeente Nederlek, eiseres
tot cassatie, advocaat mrs. M, ILT. van den Horst en G. van der
Wal,

tegen

Simith Kline & Irench Laboratories Limited te Welwyn Garden
City, Verenigd Koninkrijk, verweerster in cassatic, advocaat mr.
C.J.].C. van Nispen.

2.2 Na de beantwoording door het Hof van Justitie van de door
de Hoge Raad gestelde vragen dicnen de onderdelen 11-15, 17
cn 22 van het cassaticmiddcl te worden behandeld.

2.3.1 Zoalsin rov. 3.10.1 van het tussenarrest van de Hoge Kaad
is averwogen, lenen de onderdelen 11-15 en 17 zich voor geza-
menlijke behandeling. Het Hof heeft in rov. 17.7 van zijn arrest
geoordecld dat door het bestempelen tot octrooiinbreulk en het
deswege verbieden van het ter beschikking stellen van monstcrs
van cen genecsmiddel in het kader van de registratieprocedure
de intra-communautaire handel niet wordt belemmerd, zodat
art, 30 EG-Verdrag toepassing mist en art. 36 EG-Verdrag nict
aan de orde komt.

Uit het anrwoord van het Hof van Justitie op de vragen 1) en z)
volgt dat dit oordeel onjuist is. Voor zover de onderdelen hier-
over klagen, zijn zij gegrond. Dit kan echter op grond van het
hierna overwogenc nict tot cassatie leiden.

* Vervolg op het verwijzingsarrest van de HR van 29-9-1995, NJ 1996,
464, samen met de uitspraken in de feitelijke instanties gepubliceerd in
BIE 1997 p. 162 ¢.v. Voor hiel thans gcpubliceerde arrest zie ook NJ 1099,
214 met noot DLW.E V. Red.
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2.3.2 Uit het antwoord van het Hof van Justitie op vraag 2) blijkt
dat de mogelijkheid voor de octrooihouder zich te verzetten te-
gen het door een derde aan ¢cn autoriteit als het CBG overleg-
gen van monsters van een volgens de geoctrooicerde werkwijze
vervaardigd geneesmiddel gerechtvaardigd is op grond van art.
36 EG-Verdrag. Dat een verbod als in het onderhavige geval op-
gelegd gerechtvaardigd kan zijn uit hoofde van art. 36 EG-
Verdrag, volgt uit het antwoord, op vraag 3) Hierop stuiten de
ondcrdclen 11-5¢n 17 af.

2.4 Het door de Hoge Raad nog nict behandelde gedeelte van
onderdeel 22 behelst een klacht tegen het oordeel van het Hof in
rov. 26 en 27, dat de — op veertien maanden gestelde - feitelijke
duurvan de registraticprocedurc tot uitgangspunt kan wordcn
genomen voor de bepaling van de duur van het moratorium,
hetgeen naar het oordeel van het Hof niet in strijd is met de in
onderdecl 22 bedoclde richtlijnen. Het onderdeel faalt omdat
het oordeel van het Hof juist is, zoals volgt uit hetantwoord van
het Hof van Justitie op vraag 4).

3 Beslissing

De Hoge Raad:

verwerpt het beroep;

veroerdeelt Generics in de kosten van het geding in cassatie, daar-
onder begrepen de kosten verband houdende met de behande-
ling van dc zaak bij het Hof van Justitic, tot op deze uitspraak
aan de zijde van SKF begroot op f 577,20 aan verschotten ¢n
[ 6.000,— voor salaris.Enz.

Nr. 59 Arrondissementsrechtbank te 's-Gravenhage,
16 februari zooo

Mr. JW. duPon

Art. 12, lid 1 ROW 1995

De kenmerkende onderdelen van de witvinding waven reeds volledig
ontwikkeld voordat het dienstverband een danvang nam.
De gestelde latere vervolmahing van de witvinding tijdens dienstverband
is niet zodanig essentieel voor de werking van de uitvinding dat dit afdoet
aan het wirgangspunt, Opeising afgewezen,

Art. 13 ROW 1995

Ook hiet beroep op art. 13 gaai niel op, Nuvasistaat dat paitijen eerst
na 1994 ziin gaan samenwerken, kan cr geen sprake zijn van een samen-
werking op basis van een afspraak welke tot de uitvinding heeft geleid.

Scharnierenfabriek Waalwijk BV te Waalwijk, procureur mr.
H.C. Grootveld, advocaat mr. J.O. M. Héhner te Tilburg,

tegen

Matthieu Franciscus Josephus Kerssemakers te Drunen, procu-
reur mr. P.L. M. von Schmidt auf Altenstadt, advocaat mr. L. van
Qosterhout te Rosmalern.

Dejeiten

1 Ten processe kan van de volgende feicen worden nitgegaan:

a Kerssemakers heeft op 26 juni 1994 als particulier bij het Spe-
cialistisch Innovatie Centrum voor Uitvindingen ID-NL te
Rotterdam een door hem gedanc uitvinding aangemeld, ten-
einde deze te laten becordelen op geschiktheid voor publicatie
via de nieuwsbrief van dat Centrum. Die uitvinding had, blij-
kens de doar Kerssemakers bijgevocgde omschrijving, betrek-
king op een automatisch reinigend filter ten behoeve van het fil-

teren van kunststof granulaat in exrruders. Bij die aanvrage was
de volgende tekening van de uitvinding gevoegd:
[niet overgenomen. Red...

b Op 1 september 1995 is Kerssemakers [ull-time in dienst ge-
treden bij SFW. Dat dienstverband is op 1 maart 1996 omgezet
in ceh arbeidsovercenkomst voor 20 uur per week.

¢ De arbeidsovereenkomst tussen partijen is door de kanton-
rechter te Tilburg bij beschikking van 16 december 1997 ont-
bonden met ingang van 17 december 1997.

d Rerssemakers is houder van het Nederlands octrooinummer
1005864, hem op 26 oktober 1998 verleend voor een ’zeef-
inrichting voor viskcuze massa’. Conclusic 1 van dat octrooi
luidt als volgn:

Zeefinrichting voor het verwijderen van vasie decities uit een viskeuze
massa, in ket bijzonder gesmolten kunststof, omvattende een huis voor-
zien van een aamvoerkanaal en een afvoerkanaal voor de viskeuze massd,
cen passend in her huis tussen het ganvoerkanaal en afvoerkonaal aange-
brachi in hoofilzaak cilindrisch ho! zeeflichaam, dat in radiale richting
door de viskeuze massa doorstrootd kan worden, en middelen voor het rei-
nigen van het zeeflichaam door middel van terugspoelen, welke middelen
terugspoclkanalen omvatten die bestemd zijn voor het bif her terugspoe-
len afvoeren van de door het zeoftichaam afgevangen vaste deelties en die
via een te openen afsluitorgaan in verbinding gebracht kunnen worden
met een witstroomkanaal, met het kenmerk, dat de middelen voor het
reinigen van het zecflichaam verder cent drukorgaan omvatten, dat be-
diend kan worden om de viskeuze massa onder een druk die hoger is dan
de druk in ket aanvecrkanaal (2), terug (e spoclen door el zeeflichaam e
dat samenwerkt met het afsluitorgaan (13) om de door ket zeeflichaam
afgevangen vaste deeltjes af te voeren.

eDefiguren 1 tot en met 4 van het octrooischrift zien er als volgt
uit:
[nier overgenomen. Red.].

f De aanvraag voor het octrooi is gedaan door Kerssemakers en
welop 22 april 1997, metvermelding van hemzelfalsuitvinder
De kosten van de aanvrage, daaronder begrepen die voor het
honorarium vandeoctrooigemachtigde, zijn voldaandoor Kers-
semakcts.

g Kerssemakers heeft SFW gedagvaard in kort geding voor de
president van de arrondissementsrechtbanlk te Breda, en onder
meer gevorderd dat SFW zou worden verboden zich op eniger-
tei wijze jegens derden te presenteren als rechthebbende op de
betreffende uitvinding, alsmede her litigieuze filter ten ver-
koop, aan te bieden of op andere wijze te exploiteren. In recon-
ventie vorderde SI'W ecn soortgelijke voerziening tegen Kersse-
rmakers.

h Bij vonnis in kort geding van 10 december 1997 heeft de pre-
sident voormelde vordering van Kerssemakers tocgewezen en
de reconventionele vordering van SFW afgewezen. Daartoe
heeft de president, voor zover thans van belang, het volgende
overwogen:

Deze vorderingen zijn alle gebaseerd op de stelling van Kerssemakers dat
hem aanspraken roekomen op de onderhavige uitvinding. Dat, zoals SFW
betoogt, de uitvinding door Kerssemakers is gedaan in dienstbetrekking,
is niet aannemel ik te cordelen als witkomst van de bodeimprocedure, Uit
overgelegde documentatie blijkt immers dat Kerssemakers de betreffende
vinding reeds heeft gedaan in 1994, dus voorafgaande aan de ingang van
zijn diensthetrekking in september 1095, Voor zover er al sprake is geweest
van vervelmaking van de witeindelijk voor ocirooiering in aanmerking
gebrachte vinding is nict aannemeliik dat deze vervolmaking geheel of
overwegend in werkttid van SFW heeft plaatsgevonden. Per 1 maart 1996
ging Kerssemakers {mumers paritime werken, en niet weersproken is dut



