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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
NIILA JAASKINENA
prednesené dne 23. ifjna 2014

Véc C-539/13

Merck Canada Inc.
a
Merck Sharp & Dohme Ltd
proti
Sigma Pharmaceuticals PLC

[Zadost o rozhodnuti o predbézné otizce podana Court of Appeal (England and Wales) (Civil
Division) (Spojené kralovstvi)]

»Dusevni vlastnictvi — Ochranné znamky — Paralelni dovozy léc¢ivého pripravku z Polska do
Spojeného kralovstvi — Vyklad specifického mechanismu zakotveného v Kapitole 2 Prilohy IV Aktu
o pristoupeni z roku 2003 — Povinnost uvédomit majitele a opravnéné z patentt ¢i dodatkovych
ochrannych osvédceni o imyslu dovazet urcity l1écivy pripravek z pristoupivsiho clenského stitu, kde
nebyla patentova ochrana dostupna — Dusledky vyplyvajici z toho, ze majitel patentu na oznamenti
nereagoval — Subjekt, ktery md oznameni ucinit a subjekt, které mu ma byt ozndmeni adresovano”

I - Uvod

1. V této zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce se Court of Appeal (England and Wales) taze na
vyklad specifického mechanismu v Kapitole 2 Prilohy IV Aktu o pfistoupeni z roku 2003 (dile jen
»Specificky mechanismus“)®. Tento predpis zakotvuje vyjimku ze zdsady volného pohybu zboZi a ma
chranit zijmy majiteld a opravnénych z patentt a dodatkovych ochrannych osvédceni (déle jen
»majitel patentu”) pro urcité 1é¢ivé pripravky ve starych clenskych stitech v situaci, kdy dotycny
pripravek nemohl byt v novém clenském staté pred jeho pristoupenim k Evropské unii efektivné
chranén.

2. Struc¢né receno, specificky mechanismus umozinuje majitelim patenti domahat se svych prav ve
vztahu k dovoziim z novych ¢lenskych statli i po jejich pristoupeni, a to dokonce i v pripadé, ze
pfedmétny pripravek byl poprvé uveden na trh v novém clenském staté samotnym majitelem patentu
nebo s jeho souhlasem. K tomu v$ak mtize dojit pouze v tzce vymezenych pripadech. Jde o pripady,
kdy v okamziku podani predmétné patentové prihlasky ¢i zadosti o dodatkové ochranné osvédceni ve
starém cClenském staté (Clensky stit A) nebylo mozné ziskat takovou ochranu v pfislusném novém
¢lenském staté (Clensky stat B) a kdy md byt dotceny lécivy pripravek dovadzen z ¢lenského stitu B do
¢lenského statu A.

1 — Pivodni jazyk: anglictina.

2 — Piiloha IV, Kapitola 2 Aktu z roku 2003 o podminkich piistoupeni Ceské republiky, Estonské republiky, Kyperské republiky, Loty$ské
republiky, Litevské republiky, Madarské republiky, Republiky Malta, Polské republiky, Republiky Slovinsko a Slovenské republiky
a o upravach Smluv, na nichz je zalozena Evropska unie (Uf. vést. 2003, L 236, s. 797).
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3. Pravé takova situace nastala ve sporu v pivodnim fizeni. Spole¢nost Merck Canada Inc. zaloZend
podle kanadského prava a spole¢nost Merck Sharp & Dohme Limited zaloZend podle prava Spojeného
kralovstvi (dale spole¢né jen ,Merck”) podaly ve Spojeném krélovstvi zalobu na zakladé specifického
mechanismu. Spole¢nosti Merck se mimo jiné domdhaji nahrady $kody a likvidace zdsob z divodu, ze
spole¢nost Sigma Pharmaceuticals PLC (déle jen ,Sigma“) podle nich v rozporu s pravem dovézela do
Spojeného kralovstvi z Polska paralelné mnozstvi 1é¢iva spole¢nosti Merck zvaného ,Singulair®
s generickym ndzvem ,Montelukast®, a to prestoze spolecnost Sigma udajné ucinila s predstihem
oznameni v souladu s pozadavky stanovenymi ve specifickém mechanismu.

4. Patents County Court Spojeného kralovstvi rozhodl ve prospéch spolec¢nosti Merck, nacez se
spolecnost Sigma odvolala ke Court of Appeal. Tento soud podal zadost o rozhodnuti o predbézné
otdzce, v némz se tdze na disledky toho, Ze majitel patentu nereagoval na ozndmeni ucinéné
v souladu se specifickym mechanismem, na subjekty, které mohou ozndmeni ucinit a na osoby,
kterym mad byt ozndmeni adresovano.

II — Pravni ramec, skutkovy stav a polozené otazky

A — Pouzitelnd pravni uprava

5. Specificky mechanismus v Kapitole 2 Prilohy IV Aktu o pristoupeni z roku 2003 je formulovan
takto:

,Pokud se jedna o Ceskou republiku, Estonsko, Lotyssko, Litvu, Madarsko, Polsko, Slovinsko nebo
Slovensko, majitel nebo opravnény z patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni pro lécivo
prihlasenych ve clenském staté v dobé, kdy tato ochrana nemohla byt pro takovy vyrobek ve vyse
uvedeném novém clenském staté ziskana, se muze spoléhat na prava poskytnutd patentem nebo
dodatkovym ochrannym osvédc¢enim za Gcelem zabrinit dovozu a uvddéni na trh® tohoto vyrobku ve
¢lenském staté nebo stitech, kde dotyc¢ny vyrobek poziva patentové ochrany nebo dodatkové ochrany,
trebaze poprvé byl vyrobek uveden na trh v doty¢ném novém clenském stité primo jim nebo s jeho
souhlasem.

Kazdy, kdo zamysli dovézt nebo uvést na trh vyrobek uvedeny v predchozim odstavci v ¢lenském staté,
kde vyrobek poziva patentové nebo dodatkové ochrany, musi v zadosti tykajici se tohoto dovozu
prokazat prislusnym organdm, Ze majiteli nebo opravnénému z takové ochrany bylo zaslano oznameni
s predstihem jednoho mésice.”

B — Skutkovy stav a poloZené otdzky

6. Komerc¢ni verze Montelukastu, a sice Singulair, chranéna dodatkovym ochrannym osvédc¢enim
vydanym pro spole¢nosti Merck®, byla v Evropské unii uvedena na trh ve Finsku dne 25. srpna 1997
na zdkladé prvni registrace 1é¢ivého pripravku pro SpoleCenstvi. Ve Spojeném kralovstvi byla jako
lé¢ivy pripravek registrovana dne 15. ledna 1998.

3 — Pojmem dovoz vyrobku, na néjz se vztahuje specificky mechanismus, se v tomto stanovisku rozumi i jeho uvadéni na trh. V podobném duchu
zahrnuje pojem dovozce takovych vyrobku i osoby, které vyrobky uvadéji na trh.

4 — Dne 10. fijna 1991 byla poddna patentovd piihlaska a pozdéji bylo spole¢nosti Merck Canada Inc. vyddno pro Montelukast dodatkové
ochranné osvédceni s dobou platnosti do 24. srpna 2012. Poté bylo na dobu Sesti mésicii vydano prodlouzeni pro pouziti v pediatrii, takze
platnost skoncila dne 24. Gnora 2013.

2 ECLLEU:C:2014:2322



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA N. JAASKINENA - VEC C-539/13
MERCK CANADA A MERCK SHARP & DOHME

7. Spole¢nost Pharma XL Limited, ktera je propojenou spolec¢nosti spole¢nosti Sigma, oznamila dne
22. ¢ervna 2009 v dopise adresovaném ,Rediteli pro regula¢ni zilezitosti“ spole¢nosti Merck Sharp &
Dohme Limited ve Spojeném kralovstvi, Ze hodld dovazet Singulair z Polska do Spojeného kralovstvi
a pozadat zde o pfislusnou registraci. V dopise nebyla kromé spole¢nosti Pharma XL zminéna ani
spole¢nost Sigma ani jiny potencidlni dovozce”.

8. Spole¢nost Merck Sharp & Dohme Limited dopis obdrzela, ale odpovéd na né neodeslala
v dtsledku administrativniho pochybeni, ackoli bylo v souladu s politikou spolecnosti Merck na
dopisy odpovidat a vznaset proti takovym dovozim ndmitky. Spole¢nost Pharma XL Ltd poté zaslala
Ctyfi dopisy fediteli pro regulacni zdlezitosti spolecnosti Merck, Sharpe & Dome Limited, v nichz
uvedla svij zamér dovazet Singulair z Polska, prilozila kopie zamyslenych variant prebaleného
produktu a tdzala se, zda nemaji spolecnosti Merck namitky. Na zddny z téchto dopistt nepfisla
odpoved.

9. Dne 14. zafi 2009 podala spole¢nost Pharma XL Ltd. k pfislusnému vlddnimu tradu Spojeného
kralovstvi dvé zadosti o udéleni licence pro paralelni dovoz pripravku Singulair. V kvétnu a zari 2010
byly udéleny licence pro razna baleni pripravku Singulair. Spole¢nost Sigma zahdjila dovoz pripravku
Singulair z Polska, ktery spolecnost Pharma XL Ltd. prebalovala a spole¢nost Sigma prodavala ve
Spojeném kralovstvi.

10. Dne 14. prosince 2010 nicméné spolecnosti Merck informovaly spolecnost Pharma XL Ltd
dopisem o tom, Ze s dovozem pripravku Singulair z Polska nesouhlasi na zakladé specifického
mechanismu. Dne 16. prosince 2010 byl dopis dorucen spole¢nosti Pharma XL Ltd. na adresu jejiho
zapsaného sidla a spole¢nost Sigma okamzité ukoncila prodej pripravku Singulair z Polska. Nez vsak
spole¢nost Sigma obdrzela tento dopis, dovezla a prodala pripravek Singulair v hodnoté vice nez 2
miliony £ a zbyly ji zdsoby v hodnoté pfes 2 miliony £, z nichz vétSina byla nendvratné prebalena pro
trh ve Spojeném kralovstvi.

11. Spole¢nosti Merck podaly zalobu k Patent County Court, ktery rozhodl v jejich prospéch.
Spolec¢nost Sigma se odvolala ke Court of Appeal, ktery usnesenim ze dne 18. dubna 2013 doslym
Soudnimu dvoru dne 14. fijna 2013, polozil nasledujici predbézné otazky:

(1) Muze se majitel nebo opravnény z patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni dovolavat
svych prav podle prvniho odstavce specifického mechanismu pouze v pripadé, ze predtim vyjadril
umysl, ze tak hodla ucinit?

(2) V pripadé kladné odpovédi na prvni otazku:

(a) Jakym zplisobem ma byt tento imysl vyjadien?
(b) Je vylouceno, aby se majitel nebo opravnény z patentu dovolaval svych prav v souvislosti
s dovozy lécivého pripravku a jeho uvedenim na trh v ¢lenském staté, jestlize k nim doslo

drive, nez vyjadril umysl dovoladvat se téchto prav?

(3) Kdo md ucinit ozndmeni s predstihem majiteli nebo opravnénému z patentu nebo dodatkového
ochranného osvédceni podle druhého odstavce specifického mechanismu? Konkrétné:

(a) Musi ozndmeni s predstihem ucinit kazdy, kdo zamysli dovézt nebo uvést na trh 1écivy
pripravek?

nebo

5 — Podle predkladaciho usneseni jsou spole¢nosti Sigma a Pharma XL ¢lenkami téze skupiny spolecnosti a své zalezitosti maji usporadané tak, ze
spole¢nost Sigma se zabyva dovozy a uvadénim na trh a spole¢nost Pharma XL resi potiebné otazky tykajici se regulace.
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(b)
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V pripadé Ze zadost o schvaleni regulacnimi organy podala jind osoba nez zamysleny
dovozce a umoznuje-li to vnitrostatni regulacni systém, muaze byt ozndmeni s predstihem
ucinéné zadatelem o schvéleni regula¢nimi urady Gc¢inné, jestlize tato osoba sama nezamysli
dovazet nebo uvadét na trh 1éCivy pripravek, ale zamysleny dovoz a uvadéni na trh se bude
provadét na zdkladé schvéleni vydaného regula¢nimi organy zadateli; a déle

(i) Ma néjaky vliv, je-li v ozndmeni u¢inéném s predstihem uvedena osoba, ktera bude 1écivy
pripravek dovazet ¢i uvadét na trh?

(i) Ma néjaky vliv, jestlize ozndmeni ucinéné s predstihem c¢ini a zddost o schvileni
regula¢nimi organy podavd jedna pravnickd osoba v ramci skupiny spolecnosti, které
tvori hospodarskou jednotku, a dovoz a uvddéni na trh provadi jind pravnicka osoba
v ramci téze skupiny na zdkladé licence prvni pravnické osoby, pficemz v ozndmeni
s predstihem neni uvedena pravnicka osoba, ktera bude lécivy pripravek dovazet ci
uvadét na trh?

Komu ma byt zaslano oznameni s predstihem podle druhého odstavce specifického mechanismu?
Konkrétné:

(a)

Muze byt opravnénym z patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni pouze osoba,
kterd podle vnitrostitniho prava muze podat zalobu za uUcelem uplatnéni prav z tohoto
patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni?

Je v pripadé, kdy skupina spolecnosti tvori hospodarskou jednotku zahrnujici nékolik
pravnickych osob, dostacujici, jestlize je oznameni adresovano pravnické osobé, ktera je
vykonnou dcefinou spole¢nosti a drzitelkou rozhodnuti o registraci v c¢lenském staté
dovozu, a nikoliv subjektu v ramci skupiny, ktery podle vnitrostitnitho prava mutize podat
zalobu za ucelem uplatnéni prav z tohoto patentu nebo dodatkového ochranného
osvédceni, a to bud z toho divodu, ze tato pravnickd osoba muze byt charakterizovana jako
opravnéna z patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni, nebo ze lze ocekavat, ze se
takové ozndmeni za béznych okolnosti dostane k rukdm osob, které rozhoduji jménem
majitele patentu nebo drzitele DOO?

V pripadé kladné odpovédi na ¢tvrtou otdzku pism. b), je ozndmeni, které je jinak vyhovujici,
povazovano za nevyhovujici, je-li adresoviano ,fediteli oddéleni pro regulacni zaleZitosti‘
spolecnosti, jestlize tato spole¢nost neni subjektem v rdmci skupiny, jenz podle
vnitrostatniho prdva mize podat zalobu k uplatnéni prav z tohoto patentu nebo
dodatkového ochranného osvédceni, ale je vykonnou dcefinou spole¢nosti nebo drzitelkou
rozhodnuti o registraci v Clenském staté dovozu, a jestlize toto oddéleni pro regulacni
zdlezitosti v praxi pravidelné dostivd oznameni od paralelnich dovozct, pokud jde
o specificky mechanismus a dalsi zalezitosti?“

12. Pisemna vyjadieni predlozily spole¢nosti Merck, spole¢nost Sigma, Ceskd republika a Komise.
Spolec¢nosti Merck, spolecnost Sigma a Komise se zucastnily jednani, které probéhlo dne 4. zari 2014.
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III — Analyza

A - Uvodni pozndmky

13. Predmétem patentu je vyhradni pravo majitele patentu hospodarsky vyuzivat vyndlez chranény
patentem po dobu jeho platnosti®. Toto pravo vznikd na zdkladé spravniho rozhodnuti pfislusného
patentového ufadu a nese s sebou zvefejnéni vyndlezu a totoznosti majitele patentu obvykle
prostfednictvim tfedniho sdéleni a zapisu do vefejného rejstiiku.

14. Patentova prava vcetné prav z dodatkového ochranného osvédceni jsou pravy dusevniho vlastnictvi,
kterouzto formu vlastnictvi chrani ¢lanek 17 Listiny zdkladnich prév (dale jen ,Listina“)”. Specificky
mechanismus musi byt tedy vykladan v souladu s ¢lankem 17 Listiny.

15. Podle ustélené judikatury Soudniho dvora nema uprava volného pohybu zbozi ve Smlouvé vliv na
existenci prdv dusevniho vlastnictvi ani je nezbavuje podstaty®. Z této zasady a z dal$ich zdkladnich
pravidel regulujicich vnitfni trh vSak plati vyjimky tykajici se moznosti majitele prav vykondvat sva
prava, aby zabranil dovozu chrdnéného zbozi, které bylo na trh v jiném clenském staté uvedeno jim
samotnym nebo s jeho souhlasem. Tato zdsada vycerpani prav umoziuje za vyse uvedenych okolnosti,
aby bylo chranéné zbozi dovazeno paralelné z jiného clenského statu bez souhlasu majitele prav.

16. Tato zdsada nemad vliv na podstatu patentovych prav, nebot majiteli patentu byla v ¢lenském staté,
z néhoz je zbozi paralelné dovazeno, v zdsadé vyplacena prislusnd kompenzace, resp. mohla by mu byt
vyplacena, pokud by se zde fadnym zptisobem domahal ochrany.

17. Patentova ochrana vsak v pristupujicich statech pred pristoupenim v mnoha pripadech nedosahuje
takové urovné, jakou vyzaduje unijni prdvo, coz plati zejména pro patenty na léc¢ivé piipravky”’.
V takovém pripadé by aplikace zdsad vnitfniho trhu v plném rozsahu po pristoupeni vedla k tomu, zZe
by majitel patentu celil paralelnim dovozim z prislusnych novych ¢lenskych statd, aniz by v nich mohl
svij vyndlez chrénit, a tedy i bez odpovidajici kompenzace. Jak navic poukdzal zastupce spolecnosti
Merck na jednani, za takovych okolnosti by majitel patentu nemél motivaci uvadét v novych ¢lenskych
statech vyrobek na trh, nebot by tim dochazelo ke zpétnému dovozu tohoto vyrobku.

18. Za tGcelem nastoleni rovnovahy mezi G¢innou ochrannou patentovych prav a volnym pohybem
zbozi byl v Aktu o pristoupeni z roku 2003 stejné jako v Aktu o pristoupeni z roku 1985 prijat
specificky mechanismus. Podstatou tohoto mechanismu je umoznit majiteli patentu, aby se dovolal
svych vylu¢nych prav vici dovozcm v situaci, kdy by tato prava jinak byla podle judikatury Soudniho

6 — Patentové pravo neni v Evropské unii harmonizovano, ale spole¢ny zéklad patentové ochrany lze nalézt v ¢l. 28 odst. 1 pism. a) Dohody
o obchodnich aspektech prév k dusevnimu vlastnictvi (Dohoda TRIPS), kterd je zédvaznd pro Unii i ¢lenské staty. Podle tohoto ustanoveni
dava patent jeho majiteli v piipadé, kdy je predmétem patentu vyrobek, vyluéné pravo zabréanit tietim stranam, které nemaji jeho souhlas,
v téchto jedndnich: vyrdbét, uzivat, nabizet k prodeji, proddvat nebo dovazet pro tyto ucely tento vyrobek. Dohoda TRIPS tvofi ptilohu 1
C dohody o ziizeni Svétové obchodni organizace, podepsané dne 15. dubna 1994 v Marrdkesi a schvilené rozhodnutim Rady 94/800/ES ze
dne 22. prosince 1994 o uzavieni dohod jménem Evropského spolecenstvi s ohledem na oblasti, které jsou v jeho pravomoci, v ramci
Uruguayského kola mnohostrannych jednani (1986-1994) (Ut. vést. L 336, s. 1; Zvl. vyd. 11/21, s. 80).

7 — Rozsudky Laserdisken, C-479/04, EU:C:2006:549; Promusicae, C-275/06, EU:C:2008:54; Metronome Musik, C-200/96, EU:C:1998:172

8 — Viz napi. rozsudky Deutsche Grammophon Gesellschaft, 78/70, EU:C:1971:59; Centrafarm a de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114; Donner,
C-5/11, EU:C:2012:370.

9 — Ackoli Evropskd unie nema s vyjimkou dodatkovych ochrannych osvéd¢eni hmotnépravni patentovou dpravu, zédkladni aspekty patentového
prava byly nepfimo harmonizovény v dasledku pozadavku, aby ¢lenské stity pristoupily k Evropské patentové dmluve, a prostiednictvim
Dohody TRIPS, ktera na zakladé unijniho prava vaze clenské stity. Pfipomindm, Ze podle ¢ldnku 207 SFEU jsou ,obchodni aspekty dusevniho
vlastnictvi“ soucdsti spole¢né obchodni politiky. Vnéjsi pravomoci EU v této oblasti jsou vylu¢né, viz ¢l. 3 odst. 1 pism. e) SFEU a rozsudek

Daiichi Sankyo a Sanofi-Aventis Deutschland, C-414/11, EU:C:2013:520, bod 52, ale v piipadé vnitinich to neplati, viz Spanélsko v. Rada,
C-274/11 a C-295/11, EU:C:2013:240, bod 25. Viz rovnéz posudek 1/94, EU:C:1994:384, body 57, 58, 60, 65, 68 a 71.
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dvora vycerpana. Specificky mechanismus zakotveny v Aktu o pristoupeni z roku 2003 vsak v druhém
odstavci zavedl pro potencidlniho paralelntho dovozce povinnost majitele patentu s predstihem
upozornit. Podstatou prvni a druhé otazky je dopad této povinnosti na pravni postaveni majitele
patentu, ktery si preje uplatnit specificky mechanismus.

19. Druhy odstavec specifického mechanismu déle stanovi procesni pozadavek, podle néhoz dovozce
prokazuje prislusnym organim v c¢lenském stité, v némz je vyrobek chrdnén patentem ¢i dodatkovym
ochrannym osvéd¢enim, zZe majitele patentu informoval s mési¢nim predstihem pred podanim
prihlasky tykajici se tohoto dovozu.

B — Odpovéd na prvni a druhou otdzku

20. Na uvod zdirazinuji, ze mezi ucastniky pavodniho fizeni neni sporu o tom, ze k datu podani
prislusné patentové prihlasky ve Spojeném kréalovstvi, tj. k 10. fijnu 1991, Polsko nemélo patentovou
pravni Gpravu chréanici 1écivé pripravky. Neni sporu ani o tom, ze dodatkové ochranné osvédceni
nebylo v polské pravni tpravé k dispozici k datu, kdy bylo o jeho vydani pozadano ve Spojeném
kralovstvi, tj. k 8. cervenci 1998. Predkladaci rozhodnuti se tedy spiSe nez otazky, zda se specificky
mechanismus uplatni, tyka jeho vykladu.

21. V ramci prvni a druhé otazky se Court of Appeal tdze Soudniho dvora, jaké pravni dasledky ma
skute¢nost, ze majitel patentu nereagoval déle nez mésic poté, co obdrzel ozndmeni podle druhého
odstavce specifického mechanismu. Podle mého ndzoru je tfeba prvni a druhou otazku Court of
Appeal chapat jako dotaz na to, jaky dopad ma mlceni majitele patentu na jeho pravni postaveni
v pripadé, Ze nereagoval na ozndmeni ucinéné v souladu s druhym odstavcem specifického
mechanismu. Tento pristup uplatnim v nésledujici analyze.

22. Lze ilustrovat dva krajni nazory. Jeden z nich v podstaté zastavaji spolecnosti Merck. Podle tohoto
nazoru odstavec 1 specifického mechanismu vylucuje aplikaci zasady vycerpani prav u vyrobkd, na
které se tento mechanismus vztahuje, a majiteli patentu tak priznava pravni postaveni, které by jinak
mél, pokud by neexistoval unijni vnitfni trh. Jinymi slovy, jeho narok na to dovoldvat se patentu ci
dodatkového ochranného osvédceni, aby zabranil dovoziim z Polska a uvddéni na trh ve Spojeném
kralovstvi, by byl plné vymahatelny bez ohledu na pravidla vnitfniho trhu. Jak spole¢nosti Merck
uznaly na jedndni, toto reSeni by stavélo dovozy z Polska a jinych ¢lenskych statd, které pristoupily
k Evropské unii v roce 2004, do stejné pozice jako dovozy ze tretich zemi.

23. Tento vyklad specifického mechanismu by v praxi opraviioval majitele patentu domdhat se ndpravy
a nahrady $kody, a to dokonce i zpétné k datu zapoceti zpétnych dovozli, a neplatila by pro néj
povinnost varovat dovozce, ze hodld svd prava z patentu vymahat. Majitel patentu se mutze obecné
domadhat napravy za kazdé poruseni prav, k némuz doslo, nez se narusitel dozvédél o tmyslu majitele
patentu vymahat svd prava. Majitel patentu ddle nemd povinnost upozornit narusitele, nez podnikne
prislusné pravni kroky, na to, ze hodld sva prava vymahat.

24. Podle nazoru zastavaného spole¢nostmi Merck tedy jedind zména v pravnim postaveni majitele
patentu zavedend druhym odstavcem specifického mechanismu spocivd v tom, ze potencidlni dovozce
musi majitele s predstihem upozornit. Specificky mechanismus podle nich v tomto ohledu poskytuje
majiteli patentu vétsi ochranu, nebot domnéli narusitelé bézné nemaji zvlastni povinnost informovat
majitele patentu, nez zacnou bez souhlasu majitele patentu dovazet patentovany vyrobek.

25. Posledné uvedena skutec¢nost podle mého nazoru ukazuje, Ze nazor zastdvany spole¢nostmi Merck
nemuze obstit. Nelze se domnivat, Ze osoby vyjednavajici Akt o pristoupeni z roku 2003 mély v admyslu
poskytnout majiteli patentu v kontextu specifického mechanismu vétsi ochranu, nez je obvyklé, a ulozit
potencidlnim narusiteldm jakousi povinnost ,inkriminace vic¢i sobé samému®. Jak Komise zdiraznila
na jednani, specificky mechanismus nedava majitelam patentu dvojitou vysadu.
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26. Druhy krajni ndzor zni takto: specificky mechanismus ddvd majiteli patentu pouze casové
omezenou prilezitost aktivovat ochranu vici konkrétnimu potencidlnimu dovozci. Pokud tak neucini,
paralelni dovozce se muze spoléhat na bézné uplatnitelné zdsady vnitiniho trhu a diky zdsadé volného
pohybu zbozi a vyCerpani patentovych prav vici nému nelze pozdéji vymdahat zadnd patentova prava,
jelikoz chranény vyrobek byl uveden na trh v novém c¢lenském staté samotnym majitelem patentu nebo
s jeho souhlasem.

27. Na jednani bylo zfejmé, ze posledné uvedeny ndzor nezastdva ani jeden z ucastnikd fizeni pred
Soudnim dvorem. Spole¢nost Sigma a Komise uznaly, Ze nesplnéni procesnich pozadavka vyplyvajicich
z druhého odstavce specifického mechanismu by vedlo pouze k nemoznosti vymdhat patentova prava
ve vztahu k dovozim lécivého pripravku uskute¢nénym pred tim, nez majitel patentu projevil vili tato
prava vymahat. Spole¢nost Sigma jinymi slovy uznala, Ze specificky mechanismus nelze vyuzit k tomu,
aby pokracovala v dovazeni pripravku Singulairu poté, co ji byl dorucen dopis spolecnosti Merck ze
dne 14. prosince 2010 s ndmitkami proti tomuto dovozu. Podle tohoto zptsobu vykladu specifického
mechanismu muze majitel patentu vyuzit své pravo zakazat paralelni dovozy, ale pouze ve vztahu
k ¢innostem, které nasledovaly poté, co dovozci oznamil, Ze uplatiuje sva prava.

28. Spravny vyklad specifického mechanismu je proto tfeba hledat mezi dvéma vySe popsanymi
extrémy. K tomu je tfeba urcit, jakou roli, pokud vibec, hraje zdsada volného pohybu zbozi
v kontextu specifického mechanismu, ktery jednoznacné uprednostnuje patentova prava chranéna
zdkladnim pravem na vlastnictvi podle ¢lanku 17 Listiny.

1. Formulace specifického mechanismu

29. Formulace prvniho odstavce specifického mechanismu podle mého nazoru v tomto ohledu neni
prili$§ ndpomocnd. Klicovou otazkou je, jaky vyznam ma byt prisuzovan formulaci, Ze se majitel patentu
»muze spoléhat na prava poskytnutd patentem nebo dodatkovym ochrannym osvéd¢enim.

30. Podle spole¢nosti Merck to jednoduse znamend, ze na zdkladé specifického mechanismu muze
majitel patentu, stejné jako kazdy majitel patentu, vymahat sva patentova prava, pokud tak chce ucinit.
Podle Komise je ze znéni specifického mechanismu z roku 2003 zfejmé, Ze pravo zakdzat dovoz
vyrobkt, na které se tento mechanismus vztahuje, neni automatické a zavisi na tom, zda se majitel
prav rozhodne vyuzit moznosti omezit paralelni dovoz ¢i uvadéni sporného 1é¢ivého prostredku na
trh. S tim souhlasim.

31. V rozsudku Generics & Harris Pharmaceuticals totizZ dospél Soudni dviir ke stejnému zavéru, kdyz
vykladal totozné formulovany specificky mechanismus v Aktu o pristoupeni z roku 1985, podle néhoz
»majitel nebo opravnény z patentu [...] mtze spoléhat na prava poskytnuta timto patentem za tGcelem
zabrénit dovozu tohoto vyrobku a jeho uvddéni na trh“'’. Soudni dvir dovodil z fakultativni formulace
vyjimky, Ze se toto ustanoveni ,tudiz nepouzije, ledaze majitel patentu projevi vili této moznosti

voroow]l
vyuzit.

32. Tento vyklad podle mého nazoru plati i pro specificky mechanismus v Aktu o pristoupeni z roku
2003. Tento nehovori jen o bézném opravnéni majitele patentu vymahat patentova prava. Poukazuje
spiSe na odliSnou problematiku, a sice projev viile majitele patentu zachovat ochranu v platnosti ve
vztahu k potencidlnim paralelnim dovoziim z nového clenského statu. Je-li takovd namitka uplatnéna,
jakykoli dovoz bez licence se stava protipravnim. Jde o otdzku naprosto odlisSnou od toho, zda
a jakymi prostiedky se majitel patentu rozhodne vymdhat svd patentovd prava v pripadé, ze doslo
k dovozu, byt projevil vili tuto moznost vyuzit. Prvni aspekt se jinymi slovy tykd toho, zda se
patentova prava stala vymahatelnymi, a druhy toho, zda jsou ve skutecnosti vymdhdna.

10 — Rozsudek Generics a Harris Pharmaceuticals, C-191/90, EU:C:1992:407, bod 33.
11 — Tamtéz, bod 42.
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33. Specificky mechanismus se proto pouzije pouze v pripad€, ze majitel patentu projevi vili a vyuzije
moznosti vznést namitku proti paralelnim dovozim, na které se specificky mechanismus vztahuje.
Neucini-li tak, chrdnéné vyrobky mohou byt z nového clenského stitu pravoplatné dovezeny do
starého clenského stitu bez jeho souhlasu.

2. Teleologicky a systematicky vyklad

34. Tento vyklad je potvrzen teleologickym a systematickym vykladem specifického mechanismu. Jak
bylo zdtraznéno v pisemném vyjadreni Komise, cilem oznamovaci povinnosti ve smyslu specifického
mechanismu je zajistit, Zze budou majitelé patentu radné a vcas informovani o zdméru dovazet chranéné
vyrobky, aby mohli specificky mechanismus vyuzit a postavit se proti navrhovanému paralelnimu
dovozu lécivych pripravki chranénych patentem ¢i dodatkovym ochrannym osvédcenim v prislusném
Clenském staté. Specificky mechanismus ma zarudit stejné jako oznamovaci povinnost v pravu
ochrannych zndmek, ktera mize vést k omezeni paralelnich dovozci prfi prebalovani vyrobka
chranénych ochrannou znambkou, Ze budou chranény legitimni zdjmy majitele patentu.

35. Ve véci Boehringer v oblasti prava ochrannych znamek totiz Soudni dvir rozhodl, ze
predpokladem k tomu, aby takovy oznamovaci systém adekvatnim zptisobem fungoval, ,je, Ze budou
dotcené strany uptimné usilovat o vzdjemné respektovani legitimnich zajma“". Soudni dvir déle
uznal, ze majitel ochranné zndmky ma pravo na to, aby mu byla poskytnuta ,pfiméfend lhata“ pro
reakci na ozndmeni o prebalovani vyrobkd, ,pficemz musi byt rovnéz zohlednén zijem paralelniho
dovozce na tom uvést 1é¢ivy pripravek na trh co nejdfive po ziskdni patficné licence od prislusného
orgdnu“'. V této véci bylo 15 pracovnich dni povazovdno za pfiméfenou lhitu ™.

36. Stejné jako Komise podotykam, Ze patentovd ochrana poskytovand v ramci specifického
mechanismu je §ir§i nez ochrana podle unijniho prava ochrannych znamek. V pravu ochrannych
znamek muze majitel ochranné znamky vznést namitku proti paralelnimu dovozu zbozi, které bylo na
trh v Unii (EHP) uvedeno jim samotnym nebo s jeho souhlasem, pouze v pripadé, ze jsou k tomu dany
slegitimni davody [...], zejména kdyz doslo ke zméné nebo zhor$eni stavu vyrobkd poté, co byly
uvedeny na trh“'®, a to konkrétné jejich prebalenim.

37. Specificky mechanismus naopak neuklddd majiteli patentu povinnost oddvodnit zdkaz dovazet
vyrobky, na které se tento mechanismus vztahuje. To vSak neznamend, ze by majitel patentu nikdy
nemohl mit povinnost rddné zohlednit legitimni zajmy potencidlnitho paralelntho dovozce, kterd
vychazi ze zdkladni zésady volného pohybu zbozi.

38. S ohledem na ustdlenou judikaturu Soudniho dvora, podle niz maji byt ustanoveni aktu
o pristoupeni, kterd umoznuji odchylit se od pravidel Smluv, vykliddna restriktivné s ohledem na
pfedmétnd ustanoveni Smlouvy a maji byt omezena na to, co je nezbytné nutné k dosazeni jeho cile”,
ma potencidlni paralelni dovozce, na néhoz se vztahuje specificky mechanismus, unijnim pravem
chranény legitimni zijem znat jednoznacné své pravni postaveni ve vztahu k majiteli patentu.
Opravnéni majitele patentu uplatinovat prava zakotvend ve specifickém mechanismu a domahat se jich
tedy musi byt vykladidno v tom smyslu, Ze je podminéno tim, zda majitel patentu reagoval na dorucené
oznameni a uvédomil autora ozndmeni o tom, ze nesouhlasi s navrhovanym dovozem a s uvedenim
sporného vyrobku na trh.

12 — Rozsudek Boehringer Ingelheim a dalsi, C-143/00, EU:C:2002:246
13 — Tamtéz, bod 62.

14 — Bod 66.

15 — Tamtéz, bod 67.

16 — Viz ¢ldnek 7 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/95/ES ze dne 22. fijna 2008, kterou se sblizuji pravni predpisy ¢lenskych sttt
o ochrannych znamkach (kodifikované znéni) UF. vést. 2008, L 299, s. 25.

17 — Rozsudek Apostolides, C-420/07, EU:C:2009:271, bod 35 a citovana judikatura.
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39. Tento zavér potvrzuje skutecnost, ze specificky mechanismus v Aktu o pristoupeni z roku 2003
vyslovné stanovi, ze dovozci musi ,v zadosti tykajici se tohoto dovozu prokazat prislusnym organam,
ze“ majiteli patentu ,bylo zasldno ozndmeni s predstihem jednoho mésice”. Takovd povinnost neni
v Aktu o pristoupeni z roku 1985 stanovena.

40. Jednomési¢ni oznamovaci lhita tedy v kontextu vnitfniho trhu, v jehoz ramci je volny pohyb zbozi
zasadni, implikuje odpovidajici povinnost majitele patentu reagovat na oznameni v pripadé, Ze si preje
zakazat navrhovany dovoz sporného lécivého pripravku a jeho uvadéni na trh. Stanovena lhata ma
zajistit, Ze bude majitel patentu rychle reagovat, a na oplatku jsou respektovany legitimni zdjmy
potencidlniho dovozce a jeho ocekavani, ze obdrzi reakci na oznameni, aby mohl ucinit informované
investi¢ni rozhodnuti.

41. Neodpovi-li tudiz majitel patentu do jednoho mésice, potencidlni dovozce, ktery splnil oznamovaci
povinnost, miize zahdjit dovoz. V pripadé jiného vykladu by tato jednomési¢ni lhita pozbyla
zamysleného ucinku.

42. Vyklad, podle néhoz se miize majitel patentu domdhat prav zakotvenych ve specifickém
mechanismu, aniz reagoval na ozndmeni, by navic na strané potencialniho dovozce vyvolal pravni
nejistotu. Dovozce by nevédél, zda mize legalné dovazet chranény lécivy pripravek nebo jej uvadét na
trh. Je tfeba pripomenout, Ze zdsada pravni jistoty je obecnou zasadou unijniho prava a Ze ustanoveni
unijniho préava, jakym je specificky mechanismus, musi byt vykldddna v souladu s obecnymi
zdsadami *.

43. K tomu, jak jsem jiz uvedl, je tieba podotknout, ze specificky mechanismus zakazuje pouze to, aby
byla patentova prava uplatnovana vici paralelnim dovozcim zpétmé. Jinymi slovy, pokud majitel
patentu nereagoval na ozndmeni, nemuze se ve vztahu k dovoziim domdhat népravy ve formé nahrady
skody ¢i jiné ndhrady pouze za obdobi predchazejici okamziku, kdy dovozce informoval o tom, zZe se
hodld domahat svych patentovych prav. Majitel patentu jinymi slovy mutze, v rdmci zdsady dobré viry,
vzit zpét souhlas s paralelnim dovozem, avsak pouze pro obdobi nasledujici po tom, co byl dovozce
fadné uvédomen. Specificky mechanismus chrani za urcitych okolnosti patentova prava bez ohledu na
zdsadu vnitfniho trhu tykajici se vycerpani prav. Takové vlastnické pravo chranéné ¢lankem 17 Listiny
nemutze Uplné zaniknout pouze z toho divodu, ze majitel patentu vcas nevznesl namitku proti
paralelnim dovozim.

44. Spolecnost Sigma v ptivodnim fizeni souhlasila s tim, Ze nemtize a nebude pokracovat v paralelnim
dovozu poté, co se dozvédéla o namitce spolecnosti Merck. To je v souladu s vykladem, ktery navrhuji.
Néprava, které se spolecnosti Merck domadhaji ve vztahu k dovoztum, k nimz do$lo prfed timto
okamzikem, je vSak podle mého ndzoru v rozporu se specifickym mechanismem.

45. V ramci prozatimniho zavéru konstatuji, ze prvni a druhéd otazka by mély byt zodpovézeny v tom
smyslu, Ze majitel patentu, kterému byl fddné oznamen zamér dovazet lécivé pripravky, na néz se
vztahuje specificky mechanismus stanoveny v Priloze IV Kapitole 2 Aktu o pristoupeni z roku 2003,
nebo je uvadét na trh, musi na takové oznameni reagovat a projevit nesouhlas s navrhovanym dovozem
a uvadénim na trh ve lhaté stanovené ve druhém odstavci tohoto mechanismu, aby se mohl domahat
omezeni dovozu dotéenych vyrobkd. Majitel patentu se nemize domdhat svych prav ve vztahu
k dovoztum lécivého pripravku do c¢lenského stitu, k nimz doslo, nez projevil vili domdhat se téchto
prav.

18 — Rozsudky Skoma-Lux, C-161/06, EU:C:2007:773, body 38 a 51 a Ordre des barreaux francophones et germanophone a dalsi,
C-305/05, EU:C:2007:383, a UPC Telekabel Wien, C-314/12, EU:C:2014:192, bod 46.
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C — Treti otdzka: kdo md oznamovaci povinnost?

46. Predkladajici soud se tdze na to, zda ozndmeni o zdméru dovazet lécCivy pripravek ve smyslu
druhého odstavce specifického mechanismu muze ucinit pouze osoba, kterd skute¢né hodlad dovazet
pfedmétné pripravky. Pro pripad zdporné odpovédi se soud tdze na to, které osoby mohou takové
oznameni ucinit.

47. Druhy odstavec specifického mechanismu z roku 2003 stanovi, ze ,[k]azdy, kdo zamysli dovézt
nebo uvést na trh [...] musi [...] prokazat [...], ze [...] bylo zasldno ozndmeni s predstihem jednoho
mésice”. Toto ustanoveni na jednu stranu naznacuje, Ze splnéni oznamovaci povinnosti musi prokazat
osoba, kterd hodla dovazet sporny vyrobek. Toto ustanoveni vSak na druhou stranu neuvadi, ze pravé
tato osoba musi ucinit ozndmeni. Jazykovy vyklad specifického mechanismu tedy neposkytuje
jednozna¢nou odpovéd.

48. Pokud jde o teleologicky a systematicky vyklad tohoto ustanoveni, jak bylo uvedeno vyse, Komise
v pisemném vyjadreni zddraznila, Ze oznamovaci povinnost ma zajistit, Ze bude majitel patentu
uvédomen o zameérech dovozce, aby se mohl ucinné obratit na oznamovatele, hodla-li se domahat
svych prav podle specifického mechanismu, a znemoznit tak dovoz vyrobku a jeho uvadéni na trh.
Zajistuje tedy ochranu jeho legitimnich zajmi.

49. Stran problematiky paralelnich obchodi s vyrobky chranénymi ochrannou zndmkou Soudni dvir
ve véci Orifarm" rozhodl, Ze osobou, kterd majitele ochranné zndmky uvédomi o pfebaleni vyrobku,
nemusi byt pfimo osoba, kterda vyrobek prebaluje, jsou-li splnény urcité podminky. Rozhodl, Ze:

»[---] zédjem majitele je plné zachovan, je-li na obalu prebaleného vyrobku jasné uvedeno jméno

podniku, na jehoz objednavku a podle jehoz pokynti bylo prebaleni provedeno a ktery za né nese

odpovédnost. [...] Nadto vzhledem k tomu, Ze tento podnik nese plnou odpovédnost za cinnosti

souvisejici s prebalenim, je zajisténo, ze majitel mtze uplatnit sva prava a pripadné ziskat ndhradu
« 20

skody“ ™.

50. Majitele ochrannych znamek a patentli spojuje hospodarsky zdjem na vyuzivani jejich vylu¢nych
prav. Obéma musi byt v prislusném kontextu umoznéno, aby vymahali sva prava a ziskali pripadné
nahradu $kody, pokud k poruseni prav doslo. Vzhledem k rozdilim mezi ochrannymi znamkami
a patenty vsak nezastdvim ndzor, Ze by se méla kritéria stanovend v rozsudku Orifarm pouzit pri
vykladu oznamovaci povinnosti stanovené ve specifickém mechanismu. Na rozdil od majiteld
ochrannych znamek nemusi majitelé patenta v situacich, na které se vztahuje specificky mechanismus,
tolerovat dovozy, s nimiz nesouhlasi.

51. Ceska republika spréavné uvadi, ze smyslem oznamovaci povinnosti stanovené ve specifickém
mechanismu je dat majiteli patentu moznost podat pred zahdjenim dovozu a uvedenim vyrobku na trh
zalobu, aby dovozu a uvedeni vyrobku na trh zabranil. Doddvam, Ze v praxi to casto vede k podavani
navrhu na vydani predbézného opatreni.

52. Z toho vyplyva, ze pro majitele patentu je dilezité, aby byl potencidlni narusitel, a sice osoba, ktera
hodlad dovéazet 1éc¢ivy pripravek a uvadét jej na trh, identifikovan v ozndmeni u¢inéném s predstihem.
Kdo presné toto ozndmeni ¢ini, je vSak z pravniho hlediska irelevantni. Tteti otazku bych zodpovédél
v tomto smyslu.

19 — Rozsudek Orifarm a dalsi, C-400/09 a C-207/10, EU:C:2011:519
20 — Tamtéz body 29 a 30.
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D — Ctvrtd otdzka: osoba, které musi byt ozndmeni adresovino

53. V ramci Ctvrté otazky se predkladajici soud tdze na dalsi voditka, pokud jde o adresata ozndmeni ve
smyslu druhého odstavce specifického mechanismu. Taze se v podstaté, na které osoby se vztahuje
pojem ,opravnény“, a konkrétné zda ,opravnénymi“ z patentu ¢i dodatkového ochranného osvédceni
jsou pouze osoby, které mohou podle vnitrostitniho prava podat zalobu za ucelem vymaéhani prav
z tohoto patentu ¢i dodatkového ochranného osvédceni, nebo zda je opravnénym i drzitel registrace
dotyc¢ného 1écivého pripravku, pokud je tato osoba soucasti téze skupiny spolecnosti jako skute¢ny
majitel patentu ¢i dodatkového ochranného osvédceni (nebo osoba z nich opravnénd). Predkladajici
soud se dale tdze, zda muize byt drzitel registrace, i kdyby nebyl povazovdn za osobu opravnénou,
platnym pfijemcem ozndmeni z jinych davodu.

54. Jak podotyka Komise v pisemnych vyjadrenich, na rozdil od oznamovatele je osoba (osoby), ktera
ma byt takto s predstihem uvédomena, jasné oznacena v druhém odstavci specifického mechanismu
jako ,majitel nebo opravnény z takové[ho patentu ¢i DOO]“. Zatimco za ,majitele“ je podle vseho
oznacovan majitel patentu nebo drzitel dodatkového ochranného osvédceni, vyznam pojmu
»opravnény“ je méné presny a nejde o pojem obvykle uzivany v unijnim pravu dusevniho vlastnictvi.
Jind jazykova znéni specifického mechanismu z roku 2003 nez anglické (,beneficiary”), a sice
francouzské (,ayant-droit“) a némecké (,der von ihm Begiinstigte) znéni podle vseho jasnéji
naznacuji, Ze oznac¢ovanou osobou je osoba, jejiz vymahatelnd prava jsou odvozena od majitele.

55. Tento zavér je potvrzen vykladem druhého odstavce specifického mechanismu ve svétle jeho
prvniho odstavce, ktery hovoii o ,majiteli nebo opravnéném z patentu nebo dodatkového ochranného
osvédceni”, ktery se ,muze spoléhat na prava poskytnutd patentem nebo dodatkovym ochrannym
osvéd¢enim®.

56. Na zakladé jazykového vykladu se tedy jevi, Ze ozndmeni musi byt zaslano jedné z osob ¢i subjekti,
které se mohou domdhat uvedenych prav a podat zalobu za tclelem jejich vymozeni podle
vnitrostatniho prava.

57. V projednavané véci je na zakladé predkladaciho rozhodnuti okruh téchto osob podle vseho
omezen na majitele patentu ¢i dodatkového ochranného osvédceni nebo drzitele vyhradni licence
k tomuto patentu ¢i DOO?.

58. Podle Komise je jazykovy vyklad druhého odstavce specifického mechanismu prili§ restriktivni, je-li
na néj nahlizeno s ohledem na cile a kontext tohoto ustanoveni. Tento nazor nesdilim.

59. Ceska republika ve svém pisemném vyjadieni spravné poznamenavd, Ze ozndmeni musi byt
adresovdno primo majiteli patentu nebo osobé, kterd muze v souladu s vnitrostitni pravni Gpravou
vymdhat patentovd prdva, nebot ucelem takového ozndmeni je pravé umoznit majiteli patentu, aby se
mohl doméhat svych prav z patentu.

60. Na rozdil od toho, co v ustnim vyjadieni tvrdi spolecnost Sigma, nelze toto povazovat za
neodivodnéné slozity pozadavek. Ze znéni druhého odstavce specifického mechanismu vyplyva, ze od
potencidlniho dovozce se ocCekavd, ze si zjisti totoznost majitele ¢i prav nebo osoby opravnéné. Jak
navic poukdzaly spole¢nosti Merck, informace o jejich totoznosti jsou snadno dostupné ve vefejnych
patentovych rejstricich.

21 — Patents Act of 1977 v ¢l. 67 odst. 1 stanovi, ze ,,S vyhradou ustanoveni tohoto ¢lanku ma drzitel vyhradni licence na patent stejné pravo
podat zalobu v pripadé jakéhokoliv poruseni prav z patentu, ke kterému doslo po udéleni licence, jako majitel patentu [...]“.
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61. Odstavce (b) a (c) ctvrté otazky odrazi skutecnost, ze ve Spojeném kréalovstvi se ozndmeni
s predstihem ve smyslu druhého odstavce specifického mechanismu adresuji — a jsou jako takova
akceptovdana — skupiné spole¢nosti odpovédné za registraci Ci regula¢ni zalezitosti. Podle mého nazoru
tato situace nemd z pohledu unijniho prava vliv na vyklad druhého odstavce specifického
mechanismu .

62. Obecné obcanskopravni zasady upravujici pravni zastupovani ¢i zmocnéni mohou v nékterych
clenskych statech umoznovat, aby bylo ozndmeni platné ucinéno v pripadé, kdy je jeho adresatem
osoba propojend s majitelem prav ¢i opravnénym a kdy posledné uvedené subjekty vlastnim jednanim
zalozily ocekdvani, ze doty¢na osoba ma opravnéni je zastupovat. Zadna takova vnitrostatni Gprava
v$ak nemiize mit vliv na vyklad druhého odstavce specifického mechanismu.

63. Z téchto davoda zastavam ndzor, ze ctvrtd otazka by méla byt zodpovézena v tom smyslu, ze
oznameni s predstihem ve smyslu specifického mechanismu musi byt adresovano majiteli patentu ci
dodatkového ochranného osvédceni nebo osobé, ktera je podle vnitrostitniho prava opravnéna tato
prava vymahat.

IV — Zavéry

64. Z téchto divodl navrhuji, aby byly otdzky polozené Court of Appeal of England and Wales
zodpovézeny nasledovné:

»Prvni a druhd otdazka Majitel nebo opravnény z patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni,
kterému byl fddné ozndmen zamér dovazet lécivé pripravky, na néz se vztahuje specificky
mechanismus stanoveny v Priloze IV Kapitole 2 Aktu o piistoupeni Ceské republiky, Estonské
republiky, Kyperské republiky, Loty$ské republiky, Litevské republiky, Madarské republiky, Republiky
Malta, Polské republiky, Republiky Slovinsko a Slovenské republiky, nebo je uvddét na trh, musi na
toto ozndmeni reagovat tak, aby nesouhlas s navrhovanym dovozem a uvddénim na trh projevil ve
lhaté stanovené ve druhém odstavci specifického mechanismu a byl tak opravnén domdhat se omezeni
dovozu dotcenych vyrobkd a jejich uvddéni na trh. Majitel nebo oprdvnény z patentu nebo
dodatkového ochranného osvédcéeni se nemuze domadhat svych prav ve vztahu k dovozim lécivého
pripravku do c¢lenského statu nebo jeho uvadéni na trh v tomto clenském staté, k nimz doslo pred
tim, nez projevil vili domdhat se téchto prav.

Treti otdzka Ozndmeni ve smyslu druhého odstavce vyse uvedeného specifického mechanismu mtize
ucinit jind osoba nez potencidlni dovozce a obchodnik, uvede-li oznamovatel jasné totoznost tohoto
potencialniho dovozce ¢i obchodnika.

Ctvrtd otdzka Ozndmeni s predstihem ve smyslu druhého odstavce vySe uvedeného specifického
mechanismu musi byt adresovano osobé, ktera je opravnéna podat podle vnitrostatniho prava zalobu
za UcCelem vymdhani prav z patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni.”

22 — Komise na jedndni tvrdila, Zze pokud paralelni dovozce adresoval ozndmeni subjektu ve sféfe majitele patentu a pokud nedoslo ke zjevné
chybé, je oznamovaci povinnost stanovend ve specifickém mechanismu splnéna. Za timto tGc¢elem Komise uvadéla rozsudek z oblasti
odpovédnosti za vady vyrobku, a sice rozsudek ve véci Aventis Pasteur, C-358/08, EU:C:2009:744, bod 59. Vzhledem k tomu, Ze se tento
pripad udal pred zavedenim specifického mechanismu a tykd se naprosto odlisné pravni Upravy, nemiize byt ndapomocny pro ucely jeho
vykladu.
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