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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho sendtu)

12. tnora 2015*

»Rizeni o predbézné otdzce — Akt o pristoupeni k Evropské unii z roku 2003 — Piiloha IV —
Kapitola 2 — Specificky mechanismus — Dovoz patentovaného 1é¢ivého pripravku — Povinnost ucinit
predchozi oznameni*

Ve véci C-539/13,

jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Spojené kralovstvi) ze dne
13. kvétna 2013, doslym Soudnimu dvoru dne 14. fijna 2013, v fizeni

Merck Canada Inc.,

Merck Sharp & Dohme Ltd

proti

Sigma Pharmaceuticals plc,

SOUDNI DVUR (tfeti senét),

ve slozeni M. Ilesi¢, predseda senatu, A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasiinas a C.G. Fernlund
(zpravodaj), soudci,

generalni advokat: N. Jadskinen,

vedouci soudni kancelare: L. Hewlett, vrchni rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 4. zari 2014,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Merck Canada Inc. D. Andersonem, QC, S. Bennettem, advocate, a T. Hinchliffem, barrister,

— za Sigma Pharmaceuticals plc M. Howem, QC, a I Jamal, barrister, zmocnénymi
J. Maitland-Walkerem, solicitor,

— za Ceskou vladu M. Smolkem a J. Vitdkovou, jako zmocnénci,
— za Evropskou komisi F. W. Bulstem, A. Siposem a G. Wilmsem, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 23. fijna 2014,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbéiné otdzce se tyka vykladu specifického mechanismu stanoveného
v kapitole 2 ptilohy IV Aktu o podminkéch pristoupeni Ceské republiky, Estonské republiky, Kyperské
republiky, Litevské republiky, Loty$ské republiky, Madarské republiky, Republiky Malta, Polské
republiky, Republiky Slovinsko a Slovenské republiky a o tGpravach smluv, na nichz je zaloZena
Evropské unie (Uft. vést. 2003, L 236, s. 33, dale jen ,akt o pfistoupeni z roku 2003).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi spole¢nostmi Merck Canada Inc. (déle jen ,Merck
Canada) a Merck Sharp & Dohme Ltd (dile jen ,MSD") a spole¢nosti Sigma Pharmaceuticals plc (dale
jen ,Sigma“) v otdzce dovozu léc¢ivého pripravku s ndzvem ,Singulair” z Polska do Spojeného kralovstvi.

Pravni ramec

Kapitola 2 prilohy IV aktu o pristoupeni z roku 2003, nazvand ,,Pravo obchodnich spole¢nosti®, stanovi:

»opecificky mechanismus

Pokud se jednd o Ceskou republiku, Estonsko, Lotyssko, Litvu, Madarsko, Polsko, Slovinsko nebo
Slovensko, majitel nebo opravnény z patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni [(déle jen
,DOO)] pro léc¢ivo prihldsenych ve clenském staté v dobé, kdy tato ochrana nemohla byt pro takovy
vyrobek ve vySe uvedeném novém clenském stité ziskdna, se muze spoléhat na prava poskytnutd
patentem nebo [DOQ] za Ucelem zabranit dovozu a uvadéni na trh tohoto vyrobku ve ¢lenském staté
nebo statech, kde doty¢ny vyrobek pozivd patentové ochrany nebo dodatkové ochrany, tiebaze poprvé
byl vyrobek uveden na trh v doty¢ném novém clenském staté primo jim nebo s jeho souhlasem.

Kazdy, kdo zamysli dovézt nebo uvést na trh vyrobek uvedeny v predchozim odstavci v ¢lenském state,
kde vyrobek pozivd patentové nebo dodatkové ochrany, musi v zddosti tykajici se tohoto dovozu

prokazat prislusnym organtim, ze majiteli nebo opravnénému z takové ochrany bylo zasldno ozndmeni
s predstihem jednoho mésice [(ddle jen ,specificky mechanismus’)].”

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky

Spole¢nost Merck Canada je majitelkou evropského patentu EP UK ¢. 480 717 na ,montelukast ¢i
farmaceuticky prijatelnou sal této ucinné latky, predev$im montelukast sodny“. Tento patent byl
zakladem pro vydani DOO, jehoz platnost vyprsela dne 24. tinora 2013.

Montelukast je pouzivan jako Gc¢inna latka v pripravku Singulair.

Prvni registraci pfipravku Singulair v Evropské unii vydaly pfislusné finské organy dne 25. srpna 1997.
Registrace ve Spojeném kralovstvi s datem 15. ledna 1998 byla vyddna spole¢nosti MSD.

Irska spole¢nost Merck Sharp and Dohme (Irsko) Ltd méla vyhradni licenci k patentu a DOO na
obdobi od 1. fijna 2007 do 1. prosince 2010.
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Spole¢nost Pharma XL Ltd (déle jen ,Pharma XL“), propojend se spolecnosti Sigma, uvédomila dne
22. Cervna 2009 spole¢nost MSD ve Spojeném kralovstvi o tom, ze hodla dovazet pripravek Singulair
v balenich po 5 mg a 10 mg z Polska do Spojeného krélovstvi. K tomuto datu byla spolecnost MSD
drzitelkou registrace ve Spojeném kralovstvi, avSak nebyla drzitelkou platnych patentovych prav
a DOO.

Dne 14. zari 2009 podala spolecnost Pharma XL k Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency (Utad pro regulaci 1é¢iv a zdravotnickych vyrobkii) dvé zddosti o udéleni licence pro paralelni
dovoz pripravku Singulair v baleni po 5 mg a 10 mg. Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency tyto licence udélil rozhodnutimi ze dne 21. kvétna a 10. zari 2010. Tato rozhodnuti jmenovala
kromé jinych autorizovanych dovozct dot¢eného 1éc¢ivého pripravku i spolecnost Sigma.

V dobé od 4. ¢ervna do 15. zari 2010 spolecnost Pharma XL tfikrat upozornila spole¢nost MSD na to,
ze hodla dovazet 1é¢ivy pripravek Singulair a prebalovat jej v davkach po 5 mg a 10 mg.

Po téchto upozornénich zacala spolecnost Sigma z Polska dovazet pripravek Singulair, ktery spolecnost
Pharma XL prebalovala.

Dne 14. prosince 2010 uvédomily spole¢nosti Merck Canada a MSD spole¢nost Pharma XL o tom, ze
s paralelnim dovozem pfipravku Singulair nesouhlasi. Po doruceni tohoto dopisu dne 16. prosince 2010
spolecnost Sigma okamzité ukoncila prodej pripravku Singulair pochdzejictho z Polska. Spole¢nost
Sigma k tomuto datu dovezla paralelné pripravek Singulair v hodnoté za vice nez 2 miliony liber
Sterlinki a v téze hodnoté ji zbyly i zdsoby tohoto pripravku pfebaleného pro trh ve Spojeném
kréalovstvi.

Dne 10. cervna 2011 podaly spole¢nosti Merck Canada a MSD k Patents County Court (obvodni
patentovy soud) zalobu pro poruseni prav z dusevniho vlastnictvi. Rozsudkem ze dne 27. dubna 2012
jim bylo vyhovéno. Spole¢nost Sigma se proti tomuto rozhodnuti odvolala k predkladajicimu soudu.

Z informaci poskytnutych predkladajicim soudem vyplyvd, Ze se Gcastnici pivodniho fizeni shoduji na
tom, Ze se specificky mechanismus uplatni na patent a DOO pro montelukast, takze se lze ochrany jimi
poskytované v zasadé dovolavat za tcelem zamezeni paralelniho dovozu pripravku Singulair z Polska.
Tito Gcastnici fizeni se vSak neshoduji na tom, za jakych podminek ma byt tato ochrana poskytovana.
Podle spole¢nosti Sigma musi majitel nebo opravnény z patentu nebo DOO vyjadrit umysl se této
ochrany dovolavat, zatimco podle spolecnosti Merck Canada a MSD se tato ochrana uplatni
automaticky bez predchozich formalit ¢i prohlaseni ze strany uvedeného majitele ¢i opravnéné osoby.

Za téchto podminek se Court of Appeal (England & Weales) (Civil Division) rozhodl prerusit rizeni
a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Miuze se majitel nebo opravnény z patentu nebo [DOO] dovolavat svych prav podle prvniho
odstavce specifického mechanismu pouze v pripadé, ze predtim vyjadril amysl, ze tak hodla
ucinit?

2) 'V pripadé kladné odpovédi na prvni otazku:

a) Jakym zpGsobem ma byt tento dmysl vyjadien?
b) Je vylouceno, aby se majitel nebo opravnény z patentu nebo DOO dovolaval svych prav

v souvislosti s dovozy lécivého pripravku a jeho uvedenim na trh v clenském staté, jestlize
k nim doslo drive, nez vyjadril imysl dovolavat se téchto prav?
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Kdo ma ucinit ozndmeni s pfedstihem majiteli nebo opravnénému z patentu nebo [DOO] podle
druhého odstavce specifického mechanismu? Konkrétné:

a)

Musi ozndmeni s predstihem ucinit kazdy, kdo zamysli dovézt nebo uvést na trh lécCivy
pripravek?

nebo

V pripadé, ze zadost o schvaleni regula¢nimi organy podala jind osoba nez zamysleny dovozce
a umoznuje-li to vnitrostatni regulacni systém, mutze byt ozndmeni s predstihem ucinéné
zadatelem o schvéleni regula¢nimi urady acinné, 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 uc¢inéném s predstihem uvedena osoba, ktera bude 1é¢ivy
pripravek dovazet ¢i uvadét na trh?

ii) Ma4a néjaky vliv, jestlize ozndmeni ucinéné s predstihem cini a Zddost o schvaleni
regula¢nimi organy podava jedna pravnickd osoba v ramci skupiny spolec¢nosti, 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 ozndmeni s predstihem podle druhého odstavce specifického mechanismu?
Konkrétné:

a)

c)

Muze byt opravnénym z patentu nebo [DOO] pouze osoba, kterd podle vnitrostitniho prava
muize podat Zalobu za GcCelem uplatnéni prav z tohoto patentu nebo [DOQO]?

nebo

Je v pripadé, kdy skupina spole¢nosti tvori hospodaiskou jednotku zahrnujici nékolik
pravnickych osob, dostacujici, jestlize je ozndmeni adresovdno pravnické osobé, ktera je
vykonnou dcefinou spole¢nosti a drzitelkou rozhodnuti o registraci v ¢lenském staté dovozu,
a nikoliv subjektu v ramci skupiny, ktery podle vnitrostaitniho prava muaze podat zalobu za
ucelem uplatnéni prav z tohoto patentu nebo [DOO], a to bud z toho davodu, Ze tato
pravnicka osoba mtize byt charakterizovana jako opravnéna z patentu nebo [DOO], nebo ze
lze ocekavat, ze se takové oznameni 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 adresovano ,fediteli oddéleni pro regulacni zalezitosti’
spolecnosti, jestlize tato spolecnost neni subjektem v radmci skupiny, jenz podle
vnitrostatniho prava mize podat Zalobu k uplatnéni prav z tohoto patentu nebo [DOO], 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 dostdva oznameni
od paralelnich dovozct, pokud jde o specificky mechanismus a dal$i zalezitosti?”
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K predbéznym otiazkam

K prvni a druhé otdzce

Podstatou prvni a druhé otdzky predkladajictho soudu, které je tfeba posuzovat spolecné, je, zda
specificky mechanismus ukladd majiteli nebo opravnénému z patentu nebo DOO povinnost ozndmit,
ze nehodld souhlasit s planovanym dovozem, pred tim, nez uplatni svd prava podle prvniho
pododstavce tohoto mechanismu, a upfesnit v takovém pripadé, jakym zplisobem ma byt toto
predchozi oznameni ucinéno.

Predkladajici soud klade tyto otdzky proto, aby zjistil, zda specificky mechanismus znemoznuje majiteli
¢i opravnénému z patentu nebo DOO, aby uplatnil prava na zdkladé prvniho pododstavce tohoto
mechanismu ve vztahu k dovozu a uvedeni chrdanéného léc¢ivého pripravku na trh v c¢lenském stéte,
kde je predmétny vyrobek chranén patentem ¢i DOO, pokud k tomuto dovozu a uvedeni na trh doslo
stejné jako ve véci v plivodnim fizeni pred tim, nez uvedeny majitel ¢i opravnény z patentu nebo DOO
vyjadril svlij zamér tato prava uplatnit a jestlize tento dmysl nebyl vyjadien v jednomési¢ni lhaté
stanovené ve druhém pododstavci uvedeného mechanismu.

Podle spolecnosti Merck je tfeba na tuto otazku odpovédét zdporné. Ozndmeni Cinéné s predstihem
podle druhého pododstavce specifického mechanismu slouzi podle ni pouze jako upozornéni pro
majitele patentu ¢i DOO, které mu umoznuje, aby pripadné ucinil preventivni opatfeni. Pravé proto
podle ni specificky mechanismus ukladd povinnosti pouze paralelnimu dovozci. Spole¢nost Merck
upresnuje, ze na prvni otdzku nelze podat kladnou odpoveéd na zdkladé judikatury Soudniho dvora.
Rozsudek Generics a Harris Pharmaceuticals (C-191/90, EU:C:1992:407) podle ni neni relevantni.

Spole¢nost Merck tvrdi, ze neexistuje zadny diivod vyzadovat na zdkladé specifického mechanismu
predchozi oznamovani, kterézto neni nikdy vyzadovdno od majitele nebo opravnéného z patentu c¢i
DDO usilujictho o to, aby byla respektovina jeho prava. Spolecnost Merck tvrdi, ze vyklad, ktery
navrhuje, nepredstavuje pro paralelni dovozce neodiivodnénou zatéz. Zavedeni povinnosti predchoziho
oznameni by podle ni naopak mélo nezadouci dusledky, kdyby majitel patentu z praktickych davodi
neobdrzel ozndmeni od paralelnitho dovozce ¢i na néj opomnél odpovédét. Spole¢nost Merck obecné
tvrdi, ze zavedeni povinnosti predchoziho ozndameni by si zddalo vymezit presné podminky jejiho
plnéni ve specifickém mechanismu, coz se nestalo.

Evropska komise a v podstaté i spolecnost Sigma tvrdi, ze podle teleologického a systematického
vykladu specifického mechanismu mé majitel nebo opravnény z patentu ¢i DOO povinnost odpovédét
ve lhité stanovené ve druhém pododstavci tohoto mechanismu na ozndmeni a vyjadrit svlij amysl
nesouhlasit s planovanym dovozem.

Spolec¢nost Sigma a Komise zastdvaji nazor, ze predpokladem k tomu, aby specificky mechanismus
fungoval, je, ze budou dotcené strany upfimné usilovat o vzdjemné respektovani legitimnich zdjma
(obdobné viz rozsudky Boehringer Ingelheim a dalsi, C-143/00 EU:C:2002:246, bod 62, a The
Wellcome Foundation, C-276/05 EU:C:2008:756, bod 34). Tento zavér podtrhuje skutecnost, Ze
specificky mechanismus vyslovné ukladd jednomési¢ni lhitu pred tim, nez lze zapocit s dovozem.

Tato lhiita s sebou podle nich nese povinnost majitele nebo opravnéného z patentu ¢i DOO odpovédét
na ozndmeni a povinnost ucinit prohlaseni, zda hodla zakdzat uvadéni doty¢ného vyrobku na trh. Tato
lhita ma totiz podle nich zajistit rychlou reakci ze strany tohoto majitele ¢i opravnéného, aby byly
ochranény zdjmy a legitimni ocekavani dovozce ¢i potencidlniho prodejce, které nelze ponechat ve
stavu pravni nejistoty. Majitel nebo opravnény z patentu nebo DOO, ktery byl radné uvédomen
a neodpovédél ¢i nevyjadril svlij amysl uplatnit specificky mechanismus, proto podle nich nemfze
toto pravo uplatinovat zpétné.
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Aby byla predkladajicimu soudu poskytnuta uzite¢nd odpovéd, je tfeba pfipomenout, ze podle ¢lanku 2
aktu o pristoupeni z roku 2003 se ustanoveni ptivodnich smluv a aktd prijatych organy a Evropskou
centralni bankou prede dnem pristoupeni stdvaji zdvaznymi pro nové clenské stity a uplatnuji se
v téchto statech za podminek stanovenych v uvedenych smlouvach a aktu o pristoupeni.

Z toho vyplyva, ze zasady formulované Soudnim dvorem na zdkladé ¢lankd smluv upravujicich volny
pohyb zbozi se ode dne pristoupeni uplatni na obchodovani mezi novymi ¢lenskymi staty a ostatnimi
Clenskymi staty Unie. Podle ustdlené judikatury Soudniho dvora tak vlastnik prava pramyslového
a obchodniho vlastnictvi chranéného pravnimi predpisy clenského stitu nemuze tyto pravni predpisy
uplatnit, aby zabranil dovozu vyrobku, ktery byl legdlné uveden na trh v jiném clenském stité
samotnym vlastnikem tohoto préava ¢i s jeho souhlasem. Soudni dvir z této zasady konkrétné dovodil,
Ze vynalezce ¢i osoba opravnénd z patentu se nemohou dovoldvat patentu, jehoz drziteli jsou v prvnim
¢lenském staté, aby se branili dovozu vyrobku, jejz volné prodavaji v jiném clenském staté, kde tento
vyrobek nebyl patentovatelny (rozsudky Centrafarm a de Peijper, 15/74 EU:C:1974:114, body 11 a 12;
Merck, 187/80 EU:C:1981:180, body 12 a 13, jakoz i Generics a Harris Pharmaceuticals,
C-191/90 EU:C:1992:407, bod 31).

Specificky mechanismus je v$ak vyslovnou vyjimkou z této zdsady. Podle ustilené judikatury Soudniho
dvora maji byt ustanoveni aktu o pristoupeni, ktera umoznuji odchylit se od pravidel Smluv, vykladana
restriktivné s ohledem na predmétnd ustanoveni Smlouvy a maji byt omezena na to, co je nezbytné
nutné k dosazeni jeho cile (rozsudek Apostolides, C-420/07 EU:C:2009:271, bod 35 a citovana
judikatura). Jak generdlni advokat uvedl v bodé 18 svého stanoviska, specificky mechanismus ma
nastolit rovnovéhu mezi i¢innou ochranou prav z patentu a DDO a volnym pohybem zbozi.

Prvni pododstavec specifického mechanismu stanovi, Ze majitel nebo opravnény z patentu nebo DOO
»se muze spoléhat” na prava poskytnutd patentem nebo DOO ,za Gcelem zabranit dovozu a uvadéni na
trh* chranéného vyrobku, aniz stanovi podrobnosti.

Druhy pododstavec specifického mechanismu doplnuje, ze ,[k]azdy, kdo zamysli dovézt nebo uvést na
trh vyrobek uvedeny v predchozim odstavci v clenském staté, kde vyrobek pozivd patentové nebo
dodatkové ochrany, musi v zadosti tykajici se tohoto dovozu prokézat prislusnym organtim, ze majiteli
nebo opravnénému z takové ochrany bylo zasldno ozndmeni s predstihem jednoho mésice®.

Specificky mechanismus nezachazi tak daleko, Ze by osobé, kterd hodld dovazet chranény lécivy
pripravek, ukladdal povinnost ziskat od majitele ¢i opravnéného z patentu nebo DOO vyslovny
predchozi souhlas. Osoba, ktera hodla chranény lécivy pripravek dovazet, vSak musi pfed dovozem
tohoto 1éc¢ivého pripravku splnit nékolik povinnosti a formalit.

Tato osoba musi nejprve ozndmit sviij zamér majiteli nebo opravnénému z patentu nebo DOOQO, aby se
tito mohli pripadné dovolavat prav z patentu ¢i DOO a zabranit dovozu a uvedeni tohoto lécivého
pfipravku na trh, a to za podminek, které jsou predmétem treti a ¢tvrté predbézné otazky. Poté, co
probéhlo toto fadné oznameni, zacina bézet jednomésicni ¢ekaci lhtta. Az po uplynuti této lhity pak
muze dotycna osoba zadat prislusné orginy o souhlas s dovozem chranéného lécivého pripravku.
Z toho vyplyva, ze planovany dovoz nemize probéhnout bez predchoziho souhlasu ze strany
prislusnych vnitrostatnich orgdnd a o tento souhlas lze zddat az po uplynuti jednoho mésice od
doruceni ozndmeni majiteli chranénych prav.

Specificky mechanismus tak k vnitrostatnim fizenim o schvaleni dovozu léc¢ivého pripravku pripojuje
povinnost ozndmit s predstihem pldnovanou c¢innost majiteli ¢i opravnénému z patentu nebo DOO
spojenou s jednomésicni ¢ekaci lhitou. Majiteli chranénych prav tato lhiita dava moznost, aby zabranil
dovozu, a dovozci umoznuje ziskat co nejdrive informace, z nichz vyvodi veskeré dusledky.
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Z4dné ustanoveni specifického mechanismu neukladd uvedenému majiteli ¢i opréavnénému povinnost
oznamit, ze ma namitky vici planovanému dovozu, o némz byl fddné uvédomen, pred tim, nez
v tomto ohledu poda zalobu. Pokud vsak majitel nebo opravnény z patentu nebo DOO nevyuzije tuto
lhatu k vyjadieni nesouhlasu, osoba, ktera hodla 1éc¢ivy pripravek dovazet, muze legitimné pozadovat,
aby prislusné organy schvalily dovoz tohoto pripravku, a mtize jej pripadné zacit dovazet a uvadét na
trh.

I v takové situaci vsak nelze konstatovat, Ze majitel nebo opravnény z patentu nebo DDO pozbyl prava
uplatnit specificky mechanismus. Tento majitel ¢i osoba opravnénd sice nemuze ziskat nahradu skody,
kterda mu vznikla v dasledku dovozi, proti kterym véas nic nenamital, avSak zlstdvd mu v zdsadé
moznost nesouhlasit v budoucnosti s dovozem a uvadénim lécivého pripravku chranéného patentem
¢i DOO na trh.

Vzhledem k tomu je tieba na prvni a druhou otazku odpovédét tak, ze druhy pododstavec specifického
mechanismu musi byt vykladan v tom smyslu, Ze neukladd majiteli nebo opravnénému z patentu nebo
DOO povinnost oznamit, ze nehodla souhlasit s planovanym dovozem, pred tim, nez uplatni svd prava
podle prvniho pododstavce tohoto mechanismu. Pokud vsak tento majitel ¢i opravnéna osoba nevyjadri
takovy amysl v jednomési¢ni cekaci lhité stanovené ve druhém pododstavci uvedeného mechanismu,
osoba, kterd planuje dovazet lécivy pripravek, muze legitimné pozadovat, aby prislusné organy
schvdlily dovoz tohoto pripravku, a mize jej pripadné zacit dovdzet a uvést na trh. Specificky
mechanismus v takovém pripadé neumoznuje, aby uvedeny majitel ¢i opravnénd osoba uplatnily sva
prava na zakladé prvniho pododstavce tohoto mechanismu ve vztahu k dovozu a uvedeni lécivého
pfipravku na trh, k nimz doslo pred tim, nez byl tento tumysl vyjadien.

Ke ctvrté otdzce

Podstatou ctvrté otazky predkladajictho soudu je, které osobé musi byt urceno ozndmeni podle
druhého pododstavce specifického mechanismu.

Podle jednoznac¢né formulace v tomto mechanismu musi byt ozndmeni adresovdno ,majiteli“ ¢i
»opravnénému” z patentu nebo DOO. Pojmem ,majitel” je v bézném slova smyslu tfeba chapat osobu,
ktera je v patentu uvedena jako osoba, jiz svédci prava patentem zalozena.

Pojem ,opravnény“ (,beneficiary” v anglickém znéni a ,der von ihm Begiinstigte® v némeckém znéni)
musi byt v bézném slova smyslu chapan jako osoba, kterd je opravnénym drzitelem prav majitele
patentu, zejména na zdkladé licen¢ni smlouvy.

Na zdkladé jazykového vykladu specifického mechanismu musi byt proto ozndmeni podle druhého
pododstavce tohoto mechanismu ur¢eno majiteli patentu nebo DOO nebo jakékoli jiné osobé, ktera
opravnéné drzi prava zalozend timto patentem ¢i DOO.

Podle spolec¢nosti Sigma a Komise je tento jazykovy vyklad v rozporu s ucelem specifického
mechanismu. Tvrdi, Ze vyraz ,opravnény“ zahrnuje jakoukoli spole¢nost, kterou lze v ramci skupiny
diivodné povazovat za spolec¢nost jednajici jménem majitele patentu. To napriklad plati v pripadé
spole¢nosti, ktera je drzitelkou registrace k prislusnému lécivému pripravku. Spolecnost Sigma tvrdi,
ze je neodivodnéné a neprirozené prenaset na paralelni dovozce povinnost urcit, ktery subjekt
v ramci skupiny spolecnosti vlastni patent na lécivy pripravek, kdyz tato skupina funguje jako
hospodarska jednotka. Komise nicméné pripousti, Ze nelze vyloudit, Ze by v nékterych vyjimecnych
pripadech nemuselo k zachovani zajmid majitele ¢i opravnéné osoby postacovat, ze bylo ozndmeni
adresovano takovéto spolecnosti.
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Je vsak tfeba pripomenout, Ze oznamovaci povinnost mad umoznit majiteli nebo opravnénému
z patentu nebo DOO, aby zabranil dovozu a uvedeni chrdnéného vyrobku na trh, jelikoz je
s predstihem informovin o kazdém plinu paralelniho dovozu z novych clenskych statd, v nichz
nebylo mozné tuto ochranu ziskat pred jejich pristoupenim k Unii. Unijni zdkonodarce, ktery tuto
povinnost zakotvil, tak vyjadril amysl nalézt rovnovahu mezi rizikem, Ze bude paralelni dovozce celit
pfehnanym formalnim podminkam, a rizikem, ze majitel ¢i opravnény z patentu nebo DOO bude celit
pravni nejistoté.

V tomto ohledu je treba uvést, ze patenty a DOO jsou zverfejnovany z povahy véci, takze se kazdy mtize
seznamit se jménem jejich majitele. Nutnost identifikovat predem majitele patentu ¢i DOO tedy nelze
povazovat za ukol, ktery by paralelniho dovozce nadmérné zatézoval. Lze si samoziejmé predstavit, ze
by treti osoba mohla mit problém identifikovat s jistotou subjekt, ktery je v rdmci nadndrodni skupiny
spolecnosti opravnénym drzitelem prav zalozenych patentem ¢i DOO. Specificky mechanismus vsak
takovou identifikaci systematicky nevyzaduje, takze osoba, kterd si preje zapocit s dovozem, mtize vzdy
adresovat ozndmeni majiteli patentu ¢i DOO.

Moznost adresovat oznameni jinym osobam z divodu, ze tvofi s majitelem ¢i opravnénym z patentu
nebo DDO jeden a tyz podnik, nebo Ze se v disledku jejich jednani ¢i postaveni jakozto vlastnika
registrace k prislusnému lécivému pripravku jevi, Ze jsou osobou opravnénou, by mohla ohrozit
ucinnost specifického mechanismu, jenz vychazi ze zdsady oznamovani planovaného dovozu
s predstihem. Takovy vyklad by mohl uvrhnout majitele patentu do pravni nejistoty, coz je v rozporu
s cilem sledovanym specifickym mechanismem.

Vyklad navrhovany spole¢nosti Sigma a Komisi je v rozporu s literou specifického mechanismu
a neumoznuje ani zachovat rovnovéahu, o jejiz nalezeni specificky mechanismus usiluje.

Na ctvrtou otazku je tedy tfeba odpovédét tak, ze druhy pododstavec specifického mechanismu musi
byt vykladdn v tom smyslu, Ze ozndmeni musi byt adresovino majiteli nebo opravnénému z patentu
nebo DOO, pricemz tento pojem oznacuje jakoukoli osobu, kterd je opravnénym drzitelem prav
majitele patentu ¢i DOO.

Ke treti otdzce

Podstatou treti otazky predklddajictho soudu je, kterd osoba ma povinnost ucinit ozndmeni podle
druhého pododstavce specifického mechanismu.

Spole¢nost Sigma a Komise tvrdi, ze specificky mechanismus neukladd oznamovaci povinnost osobné
potencidlnimu dovozci a nevyzaduje ani, aby byl v tomto ozndmeni presné identifikovan.

Jak uvedl generdlni advokat v bodé 47 svého stanoviska, je tfeba poukdzat, Ze specificky mechanismus
stanovi, ze osoba, kterd hodld dovazet sporny vyrobek, musi prokazat, ze byla splnéna oznamovaci
povinnost, avSak toto ustanoveni vzhledem k trpnému rodu pouzitému ve vétsiné jazykovych znéni
jednoznacné nerikd, ze ozndmeni musi osobné ucinit tatdz osoba (,[k]azdy, kdo zamysli dovézt nebo
uvést na trh [...] musi [...] prokdzat [...], Ze [...] bylo zaslano ozndmeni s predstihem jednoho
mésice”).

Vzhledem k této nejasnosti je tfeba toto ustanoveni vylozit s ohledem na jeho ucel a kontext. Jak bylo

pfipomenuto v bodé 39 tohoto rozsudku, oznamovaci povinnost md umoznit majiteli nebo
opravnénému z patentu nebo DOOQO, aby zabranil dovozu a uvedeni chranéného vyrobku na trh.
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Jak v podstaté tvrdila ceska vlada, k tomu, aby se majitel nebo opravnény z patentu nebo DDO mohl
informované rozhodnout, zda vznese proti dovozu ndmitky a zda pripadné podd v tomto ohledu
zalobu pro poruseni prav z dusevniho vlastnictvi, je nutné, aby ozndmeni jasné uvadélo totoznost osoby
dovozce. Zajem majitele nebo opravnéného z patentu nebo DOO by nebyl dostate¢né chranén, pokud
by ozndameni tuto informaci neobsahovalo.

Bylo by vsak prehnané formalistické vykladat specificky mechanismus v tom smyslu, Ze toto ozndmeni
musi ucinit pravé osoba, kterd hodld dovazet ¢i uvést dotCeny vyrobek na trh, kdyz specificky
mechanismus takovou povinnost vyslovné neuklada.

Na treti otdzku je tedy tfeba odpovédét tak, ze druhy pododstavec specifického mechanismu musi byt
vykladan v tom smyslu, Ze toto ustanoveni neuklddd povinnost ucinit ozndmeni piimo osobé, ktera
hodld dovazet ¢i uvést dotceny lécivy pripravek na trh, pokud lze v tomto ozndmeni tuto osobu
jednoznacné identifikovat.

K ndkladtum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu incidenéniho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadreni
uvedenych Gcastnik fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodit Soudni dvar (treti senat) rozhodl takto:

1) Druhy pododstavec specifického mechanismu stanoveného v kapitole 2 prilohy IV Aktu
o podminkach pristoupeni Ceské republiky, Estonské republiky, Kyperské republiky, Litevské
republiky, Lotysské republiky, Madarské republiky, Republiky Malta, Polské republiky,
Republiky Slovinsko a Slovenské republiky a o udpravach smluv, na nichz je zaloZena
Evropska unie, musi byt vykladan v tom smyslu, Ze neuklada majiteli nebo opravnénému
z patentu nebo dodatkového ochranného osvédceni povinnost oznamit, ze nehodla souhlasit
s planovanym dovozem, pred tim, nez uplatni sva prava podle prvniho pododstavce tohoto
mechanismu. Pokud vsak majitel nebo opravnéna osoba nevyjadri takovy wamysl
v jednomésicni cCekaci lhité stanovené ve druhém pododstavci uvedeného mechanismau,
osoba, ktera planuje dovazet lécCivy pripravek, miize legitimné pozadovat, aby prislusné
organy schvalily dovoz tohoto pripravku, a mize jej pripadné zacit dovazet a uvést na trh.
Uvedeny specificky mechanismus v takovém pripadé neumoznuje, aby majitel nebo
opravnéna osoba uplatnily sva prava na zakladé prvniho pododstavce tohoto mechanismu ve
vztahu k dovozu a uvedeni léc¢ivého pripravku na trh, k nimz doslo pred tim, nez byl tento
umysl vyjadren.

2) Druhy pododstavec uvedeného specifického mechanismu musi byt vykladan v tom smyslu, zZe
oznameni musi byt adresovano majiteli nebo opravnénému z patentu nebo dodatkového
ochranného osvédceni, pricemz tento pojem oznacuje jakoukoli osobu, ktera je opravnénym
drzitelem prav majitele patentu ¢i dodatkového ochranného osvédceni.

3) Druhy pododstavec tohoto specifického mechanismu musi byt vyklidin v tom smyslu, Ze
neuklada povinnost ucinit oznameni primo osobé, ktera hodla dovazet ¢i uvést dotceny
lécivy pripravek na trh, pokud lze v tomto oznimeni tuto osobu jednoznacné identifikovat

Podpisy.
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