ALLEN & HANBURYS / GENERICS

CONCLUSIE VAN ADVOCAAT-GENERAAL
G. F. MANCINI
van 2 december 1987 *

Mijnbeer de President,
mifne heren Rechters,

1. Bij uitspraak van 12 december 1985
heeft het House of Lords enkele prejudiciéle
vragen gesteld over de verenigbaarheid van
sommige Britse bepalingen inzake octrooien
met de beginselen van het EEG-Verdrag be-
treffende het vrije goederenverkeer.

Laat ons eerst de betrokken regeling eens
bezien. Op 1 juni 1978 trad in het Verenigd
Koninkrijk de Patents Act 1977 in werking
en werd de oude wet van 1949 afgeschaft.
In aansluiting aan het Europees Octrooiver-
drag verlengde de nieuwe wet de duur van
de exclusieve rechten van zestien tot twintig
jaar. De oorspronkelijke vervaltermijn van
»old existing patents” bleef dezelfde. De
»New existing patents” daarentegen, dat wil
zeggen octrooien die op 1 juni 1978 nog
cen levensduur van vijf jaar of meer hadden,
werden bij wijze van overgangsregeling met
vier jaar verlengd. Aan het begin van die
vier jaar werden die octrooien in het betrok-
ken register en op de desbetreffende certifi-
caten voorzien van de aantekening ,,licences
of right”.

Wat dic aantekening betekende, is snel ge-
zegd. Volgens section 46 (3) (a) van de wet
heeft vanaf dat moment ,cenieder van
rechtswege recht op een licentic op het oc-
trooi, op de voorwaarden die zullen worden
bepaald bij overeenkomst dan wel, bij ge-

* Veraald uit het Iraliaans,

breke van overeenkomst, door de Comp-
troller op verzoek van de octrooihouder of
van de aanvrager van de licentie”. Verder
bepaalt section 46 (3) (c): ,,Indien in een
procedure wegens octrooi-inbreuk (anders
dan door invoer van een produkt) de ver-
weerder zich verbindt een licentie te nemen
op de [sub a bedoelde] voorwaarden, wordt
geen rechterlijk verbod of bevel tegen hem
uitgesproken en zal de in voorkomend geval
door hem verschuldigde schadevergoeding
niet meer bedragen dan het dubbele van het
bedrag dat hij als licentienemer had moeten
betalen indien hem vé6r de eerste inbreuk
cen licentie op die voorwaarden was ver-
leend.”

In het hoofdgeding heeft Lord Diplock de
draagwijdte en het doel van de regeling ge-
preciseerd, in het bijzonder wat de bevoegd-
heid van de Comptroller betreft. Diens be-
slissing, aldus Lord Diplock, heeft enkel het
rechtsgevolg dat een licenticovereenkomst
zou hebben gehad en ,,maake enkel activi-
teiten rechtmatig... die, indien zij zonder
toestemming van de octrooihouder waren
verricht, onrechtmatig zouden zijn geweest”
(vgl. (1986) 1 WLR 51, blz. 61, in Beec-
ham Group PLC/Gist-Brocades NV). Deze
toelichting houdt echter geen rekening met
de parenthese in section 46 (3) (c). Op
grond daarvan wordt immers de Britse on-
derneming die inbreuk pleegt door uit een
andere Lid-Staat een goced in te voeren dat
onder een octrooi met de aantekening ,,li-
cences of right” valt, anders behandeld dan
de Britse ondernemer die hetzelfde produkt
zonder toestemming van de octrooihouder
in het Verenigd Koninkrijk vervaardigt en
aldaar verkoopt.
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Meer bepaald, wanneer laatstbedoelde zich
verbindt om een ,licence of right” aan te
vragen, kan hij zijn onrechtmatige activiteit
voortzetten tot het moment waarop de ad-
ministratie hem de licentie verleent; daaren-
tegen kan aan de importeur die inbreuk
pleegt, een invoerverbod worden opgelegd
nog voordat hij feitelijk met de invoer is be-
gonnen, en ondanks het feic dat hij een li-
centie heeft aangevraagd. Bovendien is de
schadevergoeding die de importeur zal moe-
ten betalen, anders dan in het geval van een
binnenlandse fabrikant die inbreuk pleegt,
niet aan een maximum gebonden.

2. De feiten. Op 15 september 1967 ver-
kreeg het farmaceutisch laboratorium Allen
& Hanburys Ltd (hierna: A & H) — een
dochteronderneming van Glaxo Operations
UK Ltd, een onderdeel van de multinational
Glaxo Holdings PLC — op grond van de
Patents Act 1949 octrooi op ,,salbutamol”,
een gencesmiddel dat bijzonder doeltreffend
is bij de behandeling van astma.

Het geneesmiddel wordt ook door A & H
vervaardigd en in Groot-Brittannié is zij de
enige die het verkoopt, en wel onder de
merknaam ,,Ventolin”. In de rest van de
Gemeenschap is het beschermd door paral-
lelle octrooien die op naam staan van di-
verse andere vennootschappen van het con-
cern, die ook de verkoop ervan verzorgen.
Dat geldt ook voor Italig. Tot voor enkele
jaren evenwel was het volgens de Italiaanse
wetgeving niet mogelijk, octrooi te verkrij-
gen op farmaceutische uitvindingen. Het
salbutamol dat in de Jtaliaanse apotheken te
vinden was, was dan ook niet enkel het
door A & H vervaardigde en door Glaxo in
de handel gebrachte produke; het werd ook
geproduceerd en verkocht — kennelijk zon-
der toestemming van de Britse fabrikant —
door andere ondernemingen.
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Generics (UK) Lid (hierna: Generics), een
dochteronderneming van een Panamese
vennootschap, verkoopt in Groot-Brittan-
ni¢ genericke geneesmiddelen, dat wil zeg-
gen in het groot ingekochte produkten die
in de detailhandel onder de merknaam of,
vaker, onder de stofnaam worden verkocht.
Omdat de distributeur zich niet met onder-
zoek bezighoudt, verkoopt hij die produk-
ten meestal tegen een veel lagere prijs dan
door de octrooigerechtigden wordt toege-
past.

In november 1983, dus nadat het octrooi op
salbutamol ingevolge de Patents Act 1977
was verlengd, vroeg Generics A & H om
een licentie van rechtswege voor de invoer
uit Italig van het aldaar zonder toestemming
van A & H vervaardigde produkt. A & H
weigerde en Generics wendde zich tot de
Comptroller (2.8.1984); korte tijd later, nog
voordat de Comptroller op het verzoek had
beslist, deelde Generics aan A & H mee, dat
zij onverwijld met de invoer van het pro-
dukt zou beginnen. A & H stapte daarop
naar de rechter; tegen het door deze opge-
legde invoerverbod ging Generics in beroep
en uiteindelijk kwam de zaak voor het
House of Lords. Zoals in het begin gezegd,
heeft dit thans krachtens artikel 177, laatste
alinea, vier vragen gesteld, die kunnen wor-
den samengevat als volgt:

»1) Staan de artikelen 30 en 36 EEG-Ver-
drag eraan in de weg, dat de houder
van een octrooi dat ingevolge de wet-
geving van een Lid-Staat voorzien is
van de aantekening ,licences of right”,
van de bevoegde nationale instanties
een maatregel verkrijgt waarbij de in-
voer uit een andere Lid-Staat van met
inbreuk op het octrooi vervaardigde
produkten wordt verboden, wanneer
volgens dezelfde wetgeving geen maat-
regelen mogelijk zijn tegen iemand die
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door andere handelingen dan invoer in-
breuk op het octrooi maakt?

2) Zijn de nationale instanties die een li-
centie van rechtswege verlenen, inge-
volge genoemde gemeenschapsbepalin-
gen steeds verplicht daarin een clausule
op te nemen volgens welke invoer uit
een andere Lid-Staat is toegestaan?

3) Is het voor het antwoord op de voor-
gaande vragen van belang, en zo ja op
welke wijze, dat de ingevoerde goede-
ren farmaceutische produkten zijn, af-
komstig uit een Lid-Staat waar zij niet
octrooieerbaar zijn?

4) Indien op de eerste drie vragen wordt
geantwoord, dat de artikelen 30 en 36
van het Verdrag het bedoelde invoer-

. verbod niet toelaten, kan zulk een ver-
bod dan toch worden uitgesproken op
grond van de rechtspraak van het Hof,
in het bijzonder de daarin ontwikkelde
beginsclen inzake oneerlijke mededin-
ging en de bescherming van de consu-
menten?

3. Tijdens de procedure voor het Hof zijn
schriftelijke opmerkingen ingediend door de
partijen in het hoofdgeding, het Verenigd
Koninkrijk en de Commissie van de Euro-
pese Gemeenschappen, die allen ook ter te-
rechtzitting zijn verschenen.

Uit de door hen gemaakte opmerkingen val-
len in wezen twee opvattingen te distilleren.
Volgens de cerste, verdedigd door A & H
en de Britse regering, blijft een octrooi dat
voorzien is van de aantekening ,,licences of
right”, nicttemin een recht van industriéle
eigendom en valt het uit dien hoofde onder
de bescherming van artikel 36 van het Ver-
drag. Want ofschoon de uitvinder zijn uit-
sluitend recht niet meer volledig in handen

heeft, behoudt hij wel de bevoegdheid om
op te treden tegen de licentienemer die zich
niet aan de licentievoorwaarden houdt. Ge-
meenschapsrechtelijk gezien, kan de oc-
trooihouder volgens ’s Hofs rechtspraak het
recht om zich tegen de invoer van de geoc-
trooieerde produkten te verzetten, enkel
dan verliezen wanneer zij in het land van
uitvoer met zijn toestemming in het verkeer
zijn gebracht (arresten van 31 oktober
1974, zaak 15/74, Centrafarm, Jurispr.
1974, blz, 1147; 22 juni 1976, zaak
119/75, Terrapin, Jurispr. 1976, blz. 1039;
14 juli 1981, =zaak 187/80, Merck,
Jurispr. 1981, blz. 2063).

Dat nu is hier zeker niet het geval. Omdat
salbutamol in Italié niet geoctrooieerd koén
worden, zou de toestemming van A & H
om bet in de handel te brengen, een slag in
de lucht zijn geweest; de onderneming heeft
dus het recht, zich tegen invoer ervan in
Groot-Brittannié te verzetten. Men kan zeg-
gen dat, uiteindelijk, de bevoegdheid van de
Comptroller en de nationale rechter om in
zo een situatie de invoer tijdelijk stop te zet-
ten, ertoe strekt het noodzakelijke even-
wicht te bereiken tussen twee even zwaar
wegende belangen: het algemeen belang bij
de mogelijkheid van licenties van rechts-
wege, en de niettemin aan de octrooihouder
tockomende bescherming ingeval zijn eigen-
domsrechten naar gemeenschapsrecht nog
niet zijn uitgeput.

Volgens de Commissie en Generics daaren-
tegen kan de houder van een octrooi met de
aantekening ,,licences of right” het gebruik
van de uitvinding door derden niet verhin-
deren, maar heeft hij enkel recht op cen bil-
lijke vergoeding. In die omstandigheden en
gelet op het arrest Merck (reeds aange-
haald), kan de afwijking van het vrije ver-
keer van goederen, die in artikel 36 is voor-
zien uit hoofde van bescherming van de in-
dustrigle eigendom, in casu geen toepassing
vinden. Daarenboven is een maatregel die
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de invoer van salbutamol in het Verenigd
Koninkrijk verbiedt, stellig onevenredig met
het vereiste om dergelijke beperkte octrooi-
rechten te beschermen.

Welke conclusies uit de twee opvattingen
getrokken moeten worden, is duidelijk.
Voor de aanhangers van de tweede opvat-
ting is het invoerverbod niet verenigbaar
met het gemeenschapsrecht. Voor A & H en
de Britse regering is het daarentegen alles-
zins rechtmatig. Ik merk nog op, dat dezen
zich niet enkel baseren op het argument
waarop ik zinspeelde (de onmogelijkheid
om farmaceutische produkten in Italié te oc-
trooieren), maar daarnaast een beroep doen
op enkele van de door het Hof in een lange
reeks welbekende arresten erkende ,,dwin-
gende vereisten”: het verbod zou namelijk
zijn rechtvaardiging vinden in de noodzaak
van bescherming van goederen en waarden
als de volksgezondheid, de eerlijkheid van
de handelstransacties en de rechten van de
consument.

4. De verdragsbepalingen betreffende het
vrije verkeer van goederen, en in het bijzon-
der artikel 30, verbieden zoals men weet,
invoerbeperkingen en maatregelen van ge-
lijke werking, dat wil zeggen alle nationale
regelingen die het intracommunautaire han-
delsverkeer al dan niet rechtstreeks, feitelijk
of potentieel kunnen belemmeren. Al even
bekend is, dat artikel 36 dergelijke beper-
kingen en maatregelen toelaatbaar verklaart
indien zij om bepaalde redenen gerechtvaar-
digd zijn; een van die redenen is de bescher-
ming van de industriéle en commerciéle ei-
gendom.

Uit de context van deze bepaling, en met
name ook uit de tweede zin ervan, volgt
»dat ofschoon het Verdrag de krachtens de
wetgeving van een Lid-Staat verkregen
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rechten op het gebied van de industriéle en
commerciéle eigendom onverlet laat, niette-
min de uitoefening van die rechten onder
omstandigheden door de verbodsbepalingen
van het Verdrag kan worden beperkt; dat
artikel 36, zijnde een uitzondering op een
van de grondbeginselen van de gemeen-
schappelijke markt, immers afwijkingen van
het vrije goederenverkeer toelaat voor zover
deze gerechtvaardigd zijn ter vrijwaring van
rechten die het specifieke voorwerp van de
industriéle en commerciéle eigendom vor-
men” (arrest Terrapin, reeds aangehaald,
r. 0. 5; cursivering van mij). Zeker is echter,
dat de beperkingen of verboden van de na-
tionale regeling ,,geen middel tot willekeu-
rige discriminatie noch een verkapte beper-
king van de handel tussen de Lid-Staten
[mogen] vormen” (artikel 36, in fine).

Dit vooropgesteld, komt het mij voor, dat
het voornaamste probleem in de onderha-
vige zaak niet is, wat naar gemeenschaps-
recht de werkelijke inhoud is van een door
de aantekening ,,licences of right” gedeclas-
seerd octrooi en of de eerste zin van arti-
kel 36 daar nog voor geldt, maar of de be-
streden regeling door de laatste zin van dat
artikel wordt geraake; dat wil zeggen, of het
invoerverbod, dat enkel door verlening van
een licentie kan worden opgeheven, op zich
een willekeurige discriminatie of een ver-
kapte beperking is.

Ik herinner er in dit verband aan, dat tijdens
de verlenging van een ,,new existing patent”
eenieder, of hij nu het beschermde produkt
vervaardigt dan wel importeert, ingevolge
de wet van 1977 recht heeft op een licentie
en dat, volgens Lord Diplock, het aldus toe-
gekende recht ten doel heeft, activiteiten
rechtmatig te maken die anders onrechtma-
tig zouden zijn geweest. Wij zagen echter
ook, dat deze gelijkheid verdwijnt in geval
van inbreuk op het octrooi; dan immers kan
de bevoegde instantie degene die het pro-
dukt in het binnenland vervaardigt, niet ge-
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lasten zijn onrechtmatige activiteit op te
schorten, maar zij kan een dergelijke maat-
regel wel treffen tegen de inbreuk plegende
importeur.

Door het Hof gevraagd de redenen van
deze ongelijkheid te verklaren, zei de Britse
regering, dat de binnenlandse fabrikant al-
tijd een licentie van rechtswege kan verkrij-
gen, waarmee er een einde komt aan zijn
onrechtmatig handelen. Dat resultaat is dus
wonvermijdelijk,,; weliswaar kan het enige
tijd duren voordat de licentie wordt ver-
leend, maar dat komt dan niet omdat de oc-
trooithouder het recht zou hebben de licen-
tieverlening tegen te houden, maar omdat
partijen geen overeenstemming hebben kun-
nen bereiken; daarom zou het verkeerd zijn
indien de octrooihouder, zolang de licentie
nog niet is verleend, cen rechterlijk verbod
zou kunnen bewerken.

Is het een importeur die inbreuk pleegt —
zo vervolgt het Verenigd Koninkrijk —,
dan kan het gewenst zijn in de licentie een
invoerverbod op te nemen. Maar dat zal en-
kel in uitzonderlijkke omstandigheden gebeu-
ren, met name dan wanncer een schadever-
goeding geen adequaat rechtsherstel biedt.
Indien de octrooithouder dan geen tijdelijk
invoerverbod kon verkrijgen, zou de impor-
teur de inbreuk straffeloos kunnen voortzet-
ten, met het risico dat de markt wordt over-
stroomd met onrechtmatig vervaardigde
produkten, en de gevolgen zouden onher-
stelbaar zijn indien later mocht blijken dat
de invoer verboden had moeten worden.
Men kan dus niet zeggen dat section 46 (3)
(c) een protectionistisch oogmerk heeft; zo-
als juist uit het onderhavige geval blijkt,
heeft het uitsluitend tot doel, de octrooi-
houder tegen oneerlijke mededinging te be-
schermen,

Geen slecht antwoord, maar het kan niet
helemaal de contradicties opheffen dic in de

regeling schuilgaan. Want of men dat nu
graag hoort of niet, door de verlening van
de licentie afhankelijk te stellen van de op-
schorting van de invoer, ontkent men (of
verzwakt men op beslissende wijze) het sub-
jectieve recht van de aanvrager op die licen-
tie en maakt men het hem onmogelijk zijn
situatie in de toekomst te regulariseren. Wij
weten daarentegen, dat in het geval van een
vervallen, maar ex lege verlengd octrooi
»een ieder — dus ook de importeur — van
rechtswege recht heeft op een licentie”, en
dat de verlening van die licentie onder meer
tot gevolg heeft, dat inbreuken die de be-
gunstigde voordien mocht hebben gepleegd,
gedekt zijn.

Maar er is meer. Beziet men de toelichting
van de Britse regering vanuit het gezichts-
punt van de houder van het verlengde oc-
trooi, dan impliceert zij dat deze houder ten
opzichte van de importeur de rechten blijft
uitoefenen die toekomen aan de houder van
een nog in zijn volle oorspronkelijke om-
vang geldend octrooi. Een dergelijk resul-
taat druist niet enkel in tegen de letter en
het doel van section 46, maar komt in de
context van het gemeenschapsrecht neer op
een kennelijli discriminerende maatregel.
Dat volle recht van de octrooihouder wordt
immers gerechtvaardigd met de omstandig-
heid dat de inbreuk die men wil tegengaan,
bestaat in de invoer van goederen uit-een
andere Lid-Staat.

Verder valt op te merken dat de betrolkken
maatregel allesbehalve voldoet aan de in het
arrest Terrapin gestelde voorwaarde. De re-
den daarvan is duidelijk. Zoals de Britse re-
gering verklaart, moet de octrooihouder een
»passende schadevergoeding” kunnen krij-
gen, ook indien de inbreuk bestaat in de in-
voer van goederen. Door echter deze invoer
te verhinderen, ontneemt men de importeur
iedere mogelijkheid de uitvinding te exploi-
teren en dus de octrooihouder de hem rech-
tens toekomende royalty’s en schadevergoe-
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ding te betalen. Ik kan mij moeilijk een af-
wijking voorstellen die minder ,,gerechi-
vaardigd” is of minder geschike ter bescher-
ming van de in een verlengd octrooi be-
lichaamde industriéle eigendom.

Kortom, er zijn redenen te over om te con-
cluderen, dat de bevoegdheid van de Comp-
troller en van de nationale rechter om de in-
voer te verbieden, stukloopt op het obstakel
van artikel 36 en de uitlegging die het Hof
aan dit artikel heeft gegeven.

5. Gelet op het voorgaande, is het in de
, tweede vraag omschreven probleem gemak-
kelijk op te lossen. Indien tijdens de ver-
lenging van een ,new existing patent”
»eenieder” het recht heeft om de desbetref-
fende uitvinding op de manier die hem be-
lieft, te exploiteren, is het duidelijk dat, bui-
ten de gevallen van octrooi-inbreuk, de na-
tionale instanties aan een licentie geen voor-
waarden mogen verbinden die gevolgen
kunnen hebben voor de invoer van goederen
uit een andere Lid-Staat. Behalve dat derge-
lijke voorwaarden enkel aan de importeur
zijn exploitatierecht ontnemen, hebben zij
tot resultaat dat uitsluitend produkten uit de
rest van de Gemeenschap erdoor worden
getroffen; zij komen dus neer op een beper-
king van de intracommunautaire handel en
zijn als zodanig in strijd met het verbod van
artikel 30 van het Verdrag. Na deze slot-
som staat het aan genoemde instanties, in
concreto te bepalen welke middelen het
meest geschikt zijn om te waarborgen dat
de licentie wordt verleend in een vorm die
met het gemeenschapsrecht strookt.

De derde en de vierde vraag strekken ertoe
te vernemen of, afgezien van het op de be-
scherming van de industrigle eigendom ge-
baseerde verweer, de in geding zijnde maat-
regel gerechtvaardigd is op grond van a) de
onmogelijkheid om het produkt in het land
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van uitvoer te octrooieren, b) dwingende
vereisten zoals de eerlijkheid van de han-
delstransacties en de bescherming van de
consument.

Het antwoord kan alleen maar ontkennend
zijn. Met betrekking tot punt a) staat vast,
dat salbutamol in de periode waarin het is
uitgevonden, in Italié niet kon worden ge-
octrooieerd. Maar dit betekent niet, dat wij
zouden moeten nagaan, of het communau-
taire beginsel inzake de uitputting van ex-
clusieve rechten in casu van toepassing is.
Ons probleem ligt juist andersom: het gaat
om de situatie van iemand die, overeenkom-
stig zijn eigen nationale wetgeving, van plan
is een uitvinding te exploiteren dank zij een
document — de ,,licentie van rechtswege”
— dat volgens die wetgeving ook invito do-
mino kan worden verstrekt, dat wil zeggen
ondanks dat de octrooihouder zijn toestem-
ming weigert. Met andere woorden, de om-
standigheid dat het salbutamol zonder toe-
stemming van A & H in Italig is vervaar-
digd, is van geen belang voor degene die,
zoals Generics, hoe dan ook recht heeft op
een licentie om het produkt te exploiteren.

Wat ten slotte de mogelijkheid betreft een
beroep te doen op dwingende vereisten, kan
ik volstaan met erop te wijzen, dat die ver-
eisten volgens ’s Hofs vaste rechtspraak
moeten berusten op overwegingen aan het
algemeen belang ontleend; men kan ze dus
enkel doen gelden als afwijkingen van arti-
kel 30 indien de nationale regeling zonder
onderscheid van toepassing is op binnen-
landse en op ingevoerde produkten en in ie-
der geval geen protectionistisch oogmerk
heeft (arresten van 17 juni 1981, zaak
113/80, Commissie/Terland, Jurispr. 1981,
blz. 1625, r. 0. 11; 6 november 1984, zaak
177/83, Kohl, Jurispr. 1984, blz. 3651,
r. 0. 14). Zoals wij echter zagen, is in dit
geval aan die voorwaarden niet voldaan.
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6. Gelet op een en ander, geef ik in overweging, de vragen door het House of
Lords bij uitspraak van 12 december 1985 gesteld in de zaak Allen & Hanburys
Ltd tegen Generics (UK) Ltd, te beantwoorden als volgt:

»1)

2)

3)

De artikelen 30 en 36 EEG-Verdrag moeten aldus worden uitgelegd, dat de
verbodsbepalingen ervan van toepassing zijn in het geval van een nationale
regeling op grond waarvan de houder van een octrooi met de aantekening
,slicences of right” van de bevoegde nationale instanties een voorlopige maat-
regel kan verkrijgen waarbij de invoer van een zonder zijn toestemming ver-
vaardigd goed wordt verboden, terwijl een overeenkomstige maatregel niet
kan worden genomen tegen iemand die in het binnenland inbreuk maake op
het octrooi.

Genoemde gemeenschapsbepalingen staan eraan in de weg, dat de nationale
instanties die bevoegd zijn een licentie van rechtswege te verlenen, daaraan
voorwaarden verbinden die de invoer van goederen uit andere Lid-Staten
kunnen belemmeren. Daarbij is niet van belang, dat die goederen farmaceuti-
sche produkten zijn, die in de Lid-Staat van uitvoer niet konden worden ge-
octrooieerd.

De dwingende vereisten in verband met de eerlijkheid der handelstransacties
en de bescherming van de consumenten laten enkel een afwijking van het ver-
bod van artikel 30 EEG-Verdrag toe, indien het gaat om nationale regelingen
die zonder onderscheid van toepassing zijn op het handelsverkeer van binnen-
landse en van ingevoerde produkten en in elk geval geen protectionistisch
oogmerk hebben.”
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