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EUROOPA KOHTU OTSUS (kolmas koda)

12. veebruar 2015*
Eelotsusetaotlus — 2003. aasta Euroopa Liiduga tihinemise akt — IV lisa — 2. peatiikk —
Erimehhanism — Patenditud ravimi import — Etteteatamiskohustus
Kohtuasjas C-539/13,
mille ese on ELTL artikli 267 alusel Court of Appeali (England & Wales) (Civil Division)
(Uhendkuningriik) 13. mai 2013. aasta otsusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse
14. oktoobril 2013, menetluses
Merck Canada Inc.,
Merck Sharp & Dohme Ltd
versus
Sigma Pharmaceuticals plc,

EUROOPA KOHUS (kolmas koda),

koosseisus: koja president M. Ilesi¢, kohtunikud A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasiinas
ja C.G. Fernlund (ettekandja),

kohtujurist: N. Jaaskinen,

kohtusekretir: vanemametnik L. Hewlett,

arvestades kirjalikus menetluses ja 4. septembri 2014. aasta kohtuistungil esitatut,

arvestades seisukohti, mille esitasid:

— Merck Canada Inc., esindajad: D. Anderson, QC, advokaat S. Bennett ja barrister T. Hinchliffe,

— Sigma Pharmaceuticals plc, esindajad: M. Howe, QC, ja barrister 1. Jamal solicitor
J. Maitland-Walkerilt saadud volituse alusel,

— Tsehhi valitsus, esindajad: M. Smolek ja J. Vitdkov4,
— Euroopa Komisjon, esindajad: F.W. Bulst, A. Sipos ja G. Wilms,

olles 23. oktoobri 2014. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

* Kohtumenetluse keel: inglise.
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on teinud jargmise

otsuse

Eelotsusetaotlus puudutab Tsehhi Vabariigi, Eesti Vabariigi, Kiiprose Vabariigi, Lati Vabariigi, Leedu
Vabariigi, Ungari Vabariigi, Malta Vabariigi, Poola Vabariigi, Sloveenia Vabariigi ja Slovaki Vabariigi
Euroopa Liiduga iihinemise tingimuste ja Euroopa Liidu péhilepingute kohanduste akti (EUT 2003,
L 236, lk 33, edaspidi ,2003. aasta ithinemisakt”) IV lisa 2. peatiikis ette ndahtud erimehhanismi
tolgendamist.

Taotlus on esitatud kohtuvaidluses tihelt poolt Merck Canada Inc. (edaspidi ,Merck Canada”) ja Merck
Sharp & Dohme Ltd (edaspidi ,MSD”) ning teiselt poolt Sigma Pharmaceuticals plc (edaspidi ,Sigma”)
vahel seoses Poolast périneva ravimi ,Singulair” importimisega Uhendkuningriiki.

Oiguslik raamistik

2003. aasta {thinemisakti IV lisa 2. peatiikk ,Ariithingudigus” nieb ette:

,Erimehhanism

Tsehhi Vabariigi, Eesti, Liti, Leedu, Ungari, Poola, Sloveenia ja Slovakkia osas voib farmaatsiatoote
patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanik voi tema odigusjarglane juhul, kui patenti voi tdiendavat
kaitset on taotletud liikmesriigis ajal, mil konealusele tootele ei olnud eespool nimetatud uutes
liikkmesriikides voimalik patenti voi tdiendavat kaitset saada, tugineda konealuse patendiga voi
tdiendava kaitse tunnistusega omandatud oigustele, et tokestada konealuse toote importi ja turustamist
liikmesriigis voi -riikides, kus toote suhtes kehtib patendikaitse voi tdiendav kaitse, isegi kui ta viis
konealuse toote uues liikmesriigis esmakordselt ise turule voi kui see toimus tema ndusolekul.

Iga isik, kes kavatseb eelmises 16igus kasitletud farmaatsiatoodet importida liikmesriiki voi turustada
liilkmesriigis, kus toote suhtes kehtib patendikaitse voi tdiendav kaitse, toendab piddevatele
ametiasutustele esitatavas importimistaotluses, et patendiomanikule voi tdiendava kaitse tunnistuse
omanikule voi nende digusjirglasele on teatatud sellest kuu aega ette [(edaspidi ,erimehhanism”)].”

Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimused

Merck Canada on leiutise ,montelukast voi selle toimeaine farmakoloogiliselt aktsepteeritud sool,
eelistatavalt naatrium-montelukast” Euroopa patendi EP UK nr 480 717 omanik. Nimetatud patendi
alusel on vilja antud tdiendava kaitse tunnistus, mis aegus 24. veebruaril 2013.

Montelukasti kasutatakse Singulairi toimeainena.

Singulairi esmase Euroopa Liidu midgiloa viljastas pédev Soome asutus 25. augustil 1997.
Uhendkuningriigis anti miitigiluba 15. jaanuaril 1998 MSD-le.

Patendi ja tdiendava kaitse ainulitsents oli ajavahemikul 1. oktoobrist 2007 kuni 1. detsembrini 2010 Iiri
oiguse alusel asutatud ariithingul Merck Sharp and Dohme (Ireland) Ltd.

Sigma sidusithing Pharma XL Limited (edaspidi ,Pharma XL”) teatas 22. juunil 2009 MSD-le
Uhendkuningriigis oma kavatsusest importida ravimit Singulair doseeringus 5 mg ja 10 mg Poolast
Uhendkuningriiki. Selle kuupieva seisuga oli MSD asjaomase miiiigiloa omanik Uhendkuningriigis,
kuid tal ei olnud 6igusi patendi ega sel ajal kehtinud tdiendava kaitse tunnistuse suhtes.
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Pharma XL esitas 14. septembril 2009 Medicines and Healthcare Products Regulatory Agencyle
(ravimeid ja tervishoiutooteid reguleeriv asutus) kaks ravimi Singulair paralleelimpordiloa taotlust,
vastavalt selle ravimi doseeringu 5 mg ja 10 mg kohta. Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency andis 21. mai 2010. aasta ja 10. septembri 2010. aasta otsusega vastavad load. Nendes otsustes
oli ravimi paralleelimpordiloa saajate seas nimetatud Sigma.

Pharma XL teatas ajavahemikul 4. juunist kuni 15. septembrini 2010 kolmel korral MSD-le oma
kavatsusest Singulairi importida ja pakendada see ravim @imber 5 mg ja 10 mg suurusteks doosideks.

Pdrast nende teadete saatmist asus Sigma Poolast parinevat ja Pharma XL poolt iimberpakendanud
ravimit Singulair importima.

Merck Canada ja MSD teatasid 14. detsembril 2010 Pharma XL-ile oma vastuseisust ravimi Singulair
paralleelimportimisele. Sigma sai kirja kitte 16. detsembril 2010 ja peatas viivitamata Poolast périneva
ravimi Singulair miiligi. Selle kuupdevani oli Sigma juba paralleelselt importinud ravimit Singulair
vadrtuses rohkem kui 2 miljonit Inglise naela, samuti oli nimetatud ariithingu valduses samas vaartuses
laovarusid, mis olid Uhendkuningriigi turu jaoks imber pakendatud.

Merck Canada ja MSD esitasid 10. juunil 2011 Patents County Courtile (maakonna patendikohus)
rikkumise tuvastamise hagi. 27. aprilli 2012. aasta kohtuotsusega voitsid nemad kohtuasja. Sigma esitas
selle otsuse peale eelotsusetaotluse esitanud kohtule apellatsioonkaebuse.

Viimati nimetatud kohtu esitatud teabe pohjal on pohikohtuasja pooled nous sellega, et erimehhanism
on montelukasti patendi ja tdiendava kaitse suhtes kohaldatav, nii et Poolast périneva Singulairi
paralleelimpordi tokestamiseks voib nende kaitsele pohimotteliselt tugineda. Seevastu on pooltel
erimeelsusi kiisimuses, kuidas saab seda kaitset teostada. Sigma leiab, et patendi voi tdiendava kaitse
tunnistuse omanik voi tema oigusjarglane peab viljendama kavatsust sellele kaitsele tugineda, samas
kui Merck Canada ja MSD on seisukohal, et konealune kaitse kohaldub automaatselt, ilma et
omanikul voi tema o6igusjérglasel oleks eelnevalt vaja tdita formaalsusi voi teha avaldusi.

Neil asjaoludel otsustas Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) menetluse peatada ja
esitada Euroopa Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused:

»1. Kas patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanik voi tema digusjarglane voib talle
erimehhanismi esimesest 16igust tulenevatele digustele tugineda ainult juhul, kui ta on kavatsust
seda teha eelnevalt viljendanud?

2. Kui vastus esimesele kiisimusele on jaatav, siis:

a) kuidas peab see kavatsus olema viljendatud;
b) kas omanik vdi tema oigusjirglane ei saa tugineda oma digustele seoses ravimi mis tahes
importimise voi turustamisega liikmesriigis, mis toimus enne seda, kui ta véljendas kavatsust

nendele digustele tugineda?

3. Kes peab patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikule voi tema digusjirglasele
erimehhanismi teise 16igu alusel ravimi importimisest voi turustamisest ette teatama? Eelkoige:

a) kas etteteataja peab olema isik, kes kavatseb ravimit importida voi turustada

Vo1
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juhul, kui siseriiklikud 6igusnormid lubavad ja loataotluse esitab keegi teine kui kavandatud
importija, siis kas etteteatamine saab olla kehtiv, kui selle on teinud loataotleja, kes ise ei
kavatse ravimit importida voi turustada, kuid kavandatud importimine ja turustamine toimub
loataotlejale viljastatud loa alusel; ning

i) kas vastust muudab see, kui etteteatamisel nimetatakse isik, kes hakkab ravimit
importima voi turustama;

ii) kas vastust muudab see, kui etteteataja ning loataotleja on iiks ja sama, ihe
majandusiiksuse moodustavate édriithingute kontserni kuuluv juriidiline isik ning
importimise ja turustamisega tegeleb teine, samasse kontserni kuuluv juriidiline isik
esimesele antud litsentsi alusel, kuid etteteatamisel ei ole nimetatud juriidilist isikut, kes
hakkab ravimit importima voi turustama?

Kellele tuleb erimehhanismi teise loigu alusel importimisest voi turustamisest ette teatada?
Eelkoige:

a)

c)

kas patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omaniku oigusjarglane voib olla ainult isik, kellel
on siseriikliku odiguse kohaselt o6igus poorduda asjaomase patendi voi tdiendava kaitse
tunnistuse kaitseks kohtusse

Vo1

kui dritihingute kontsern moodustab mitmest juriidilisest isikust koosneva majandusiiksuse,
siis kas piisab sellest, kui importimisest voi turustamisest teatatakse ette sellele juriidilisele
isikule, kes on kontserni tegevtiitarettevotja ja kellel on impordiliikmesriigis miitigiluba, mitte
sellele sama kontserni juriidilisele isikule, kellel on siseriikliku diguse kohaselt digus poérduda
asjaomase patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse kaitseks kohtusse, kas pohjusel, et seda
juriidilist isikut voib pidada patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omaniku oigusjarglaseks,
voi et eeldatavasti jouab sedalaadi teade asjade tavapérase kulgemise korral isikuteni, kes
teevad patendiomaniku voi tdiendava kaitse tunnistuse omaniku nimel otsuseid;

kui vastus neljanda kiisimuse punktile b on jaatav, siis kas muidu nouetekohane etteteatamine
ei vasta nouetele juhul, kui see on adresseeritud ariithingu ,6igusosakonna juhatajale”, kui see
aritthing ei ole kontsernis see iiksus, kellel on siseriikliku diguse kohaselt 6igus poorduda
asjaomase patendi voOi tdiendava kaitse tunnistuse kaitseks kohtusse, vaid kontserni
tegevtiitarettevotja voi impordiliikmesriigis miitigiloa omaja, ning kui sellele digusosakonnale
laekub paralleelimportijatelt korrapéraselt teateid erimehhanismi ja muudel teemadel?”

Eelotsuse kiisimuste analitiis

Esimene ja teine kiisimus

Esimese ja teise kiisimusega, mida tuleb uurida koos, soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt
teada, kas erimehhanism kohustab patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikku voi tema
digusjarglast teatama oma kavatsusest seista importimiskavale vastu enne, kui ta tugineb mehhanismi
esimesest 1oigust tulenevatele oOigustele, ning jaatava vastuse korral soovib nimetatud kohus, et
tapsustataks, kuidas peab etteteatamine toimuma.

Eelkoige soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus nende kiisimustega, et tehtaks kindlaks, kas
erimehhanism votab patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikult voi tema oigusjarglaselt
voimaluse tugineda mehhanismi esimesest loigust tulenevatele oigustele seoses teatava ravimi
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importimisega liikmesriiki voi turustamisega liikmesriigis, kus toote suhtes kehtib patendikaitse voi
tdiendav kaitse, kui importimine ja turustamine on nagu pohikohtuasjas toimunud enne seda, kui
patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanik voi tema oOigusjdrglane on viljendanud kavatsust
nimetatud oigustele tugineda, samas kui seda kavatsust ei ole viljendatud erimehhanismi teises loigus
ette ndhtud tihe kuu pikkuse tdhtaja jooksul.

Mercki arvates tuleb sellele kiisimusele vastata eitavalt. Erimehhanismi teises 16igus ette ndhtud
etteteatamise ainus eesmidrk on patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikku hoiatada, et
voimaldada tal vajaduse korral votta ennetusmeetmeid. Just seetdttu pannakse erimehhanismiga
kohustusi tiksnes paralleelimportijatele. Merck tépsustab, et ei esimesele kiisimusele ei saa Euroopa
Kohtu praktika pohjal jaatavat vastust anda. Eelkoige ei ole asjakohane kohtuotsus Generics ja Harris
Pharmaceuticals (C-191/90, EU:C:1992:407).

Merck viidab, et miski ei digusta erimehhanismi alusel patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omaniku
voi tema oOigusjirglase etteteatamiskohustuse noudmist, igal juhul ei saa etteteatamist neilt nouda
nende oOiguste teostamise tingimusena. Merck leiab, et tema toetatav tolgendus ei pohjustaks
paralleelimportijate iilekoormamist. Seevastu kaasneks arvamuse avaldamise kohustuse kehtestamisega
soovimatud tagajérjed olukorras, kus elulistel pohjusel ei ole patendiomanik paralleelimportija teadet
saanud voi jitab sellele vastamata. Uldisemalt vdidab Merck, et arvamuse avaldamise kohustuse
kehtestamise korral oleks tulnud erimehhanismis tdpselt kindlaks médrata, kuidas peab arvamust
avaldama, seda ei ole aga tehtud.

Euroopa Komisjon ja sisuliselt ka Sigma leiavad, et erimehhanismi teleoloogilisest ja siistemaatilisest
tolgendusest nahtuvalt on patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanik voi tema oigusjdrglane
erimehhanismi teises 16igus ette ndhtud tidhtaja jooksul kohustatud teatele vastama ja vdljendama oma
kavatsust kavandatavale impordile vastu seista.

Sigma ja komisjoni arvates eeldab etteteatamissiisteemi toimimine huvitatud poolte siiraid jdupingutusi
teineteise digustatud huvide austamisel (vt analoogia alusel kohtuotsused, Boehringer Ingelheim ijt,
C-143/00, EU:C:2002:246, punkt 62, ja The Wellcome Foundation, C-276/05, EU:C:2008:756,
punkt 34). Seda jareldust kinnitab asjaolu, et erimehhanismis on importimise alustamiseks sonaselgelt
ette ndhtud tihekuuline téhtaeg.

See tdhtaeg toob patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omaniku voi tema digusjdrglase suhtes kaasa
kohustuse teatele vastata ja teada anda, kas ta kavatseb asjaomase toote turustamise keelata. Téhtaja
ettendgemise eesmérk on tegelikult tagada omaniku voi oigusjérglase kiire vastus, et kaitsta voimaliku
importija voi edasimiiiija huve ja odigusparast ootust, keda ei tohiks jatta o6igusliku ebakindluse
olukorda. Seetottu ei ole patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikul voi tema oigusjérglasel,
keda on nouetekohaselt teavitatud, kuid kes jatab vastamata ega niita iiles kavatsust erimehhanismile
tugineda, voimalik neile digustele tagantjirele tugineda.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtule tarviliku vastuse andmiseks tuleb meenutada, et 2003. aasta
tthinemisakti artikli 2 alusel on asutamislepingute sitted ning institutsioonide ja Euroopa Keskpanga
poolt enne ithinemist vastuvoetud aktid uutele liikmesriikidele siduvad ja neid kohaldatakse nendes
riikides vastavalt konealustes lepingutes ja ithinemisaktis sdtestatud tingimustele.

Sellest tulenevalt on asutamislepingutes kaupade vaba liikumist kasitlevate satete alusel Euroopa Kohtu
poolt vilja tootatud pohimotted ithinemisest alates kohaldatavad kaupade liikumisele uute
liilkmesriikide ja liidu muude liikmesriikide vahel. Nii ei saa vastavalt Euroopa Kohtu viljakujunenud
praktikale teatava liikmesriigi digusnormidega kaitstud toostus- ja kaubandusomandi omanik tugineda
nimetatud digusnormidele, et seista vastu sellise toote impordile, mille on seaduslikult viinud muus
liikmesriigis turule odiguse omanik ise vdi kui see toimus tema nousolekul. Euroopa Kohus on
tuletanud sellest pohimottest muu seas, et leiutaja voi tema odigusjirglane ei saa tugineda teatavas
liilkmesriigis kaitstud patendile, et seista vastu nende poolt vabalt turustatava toote impordile muusse
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liilkmesriiki, kus see toode ei ole patendiga kaitstav (kohtuotsused, Centrafarm ja de Peijper, 15/74,
EU:C:1974:114, punktid 11 ja 12; Merck, 187/80, EU:C:1981:180, punktid 12 ja 13, ning Generics ja
Harris Pharmaceuticals, C-191/90, EU:C:1992:407, punkt 31).

Siiski on erimehhanismis sellest pohimottest sonaselgelt erand tehtud. Vastavalt Euroopa Kohtu
vdljakujunenud praktikale tuleb thinemisakti séitteid, mis lubavad erandeid voi korvalekaldeid
aluslepingu normidest, tolgendada kitsalt, arvestades vastavaid aluslepingu norme, ja need peavad
piirduma vaid sellega, mis on konealuse eesmirgi saavutamiseks tingimata vajalik (kohtuotsus,
Apostolides, C-420/07, EU:C:2009:271, punkt 35 ja seal viidatud kohtupraktika). Nagu kohtujurist oma
ettepaneku punktis 18 markis, on erimehhanismi eesmirk saavutada patendist voi tdiendavast kaitsest
tulenevate diguste ja kaupade vaba liikumise vahel tasakaal.

Erimehhanism esimene loige ndeb ette, et patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanik voi tema
odigusjarglane ,voib [...] tugineda” konealuse patendiga voi tdiendava kaitse tunnistusega omandatud
digustele, ,et tokestada” kaitstud ,toote importi ja turustamist”, esitamata muid tépsustusi.

Erimehhanismi teises loikes on lisatud, et: ,[iJga isik, kes kavatseb eelmises loigus kasitletud
farmaatsiatoodet importida liikmesriiki voi turustada liikmesriigis, kus toote suhtes kehtib
patendikaitse voi tdiendav kaitse, toendab pédevatele ametiasutustele esitatavas importimistaotluses, et
patendiomanikule voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikule voi nende oigusjiarglasele on teatatud
sellest kuu aega ette.”

Erimehhanismis ei ole mindud nii kaugele, et noutaks isikult, kes kavatseb kaitstud ravimit importida,
patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikult voi tema oOigusjarglaselt eelnevalt sonaselge
nousoleku saamist. Siiski on kaitstud ravimi importimist kavatsev isik kohustatud enne asjaomase
ravimi importimise alustamist tditma teatavaid kohustusi ja formaalsusi.

Koigepealt on see isik kohustatud teavitama patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikku voi tema
oigusjdrglast, et voimaldada tal vajaduse korral tugineda patendiga voi tdiendava kaitse tunnistusega
saadud oigustele, et tokestada konealuse ravimi importi ja turustamist tingimustel, mida késitletakse
kolmandas ja neljandas eelotsuse kiisimuses. Sellise teate saatmisest tavapéarases vormis hakkab
jooksma ithe kuu pikkune ooteaeg. Lopuks voib alles piarast selle tdhtaja saabumist asjaomane isik
taotleda pédevatelt ametiasutustelt kaitstud ravimi impordiluba. Neist asjaoludest tuleneb, et
kavatsetav imporditoiming ei saa aset leida ilma péadevate siseriiklike ametiasutuste eelneva loata, mida
ei saa taotleda enne iithe kuu pikkuse ooteaja moodumist alates teate kdttesaamisest patendikaitse
diguste omaniku poolt.

Nii tdiendab erimehhanism siseriiklikke ravimi impordiloa menetlusi kohustusega patendi voi tdiendava
kaitse tunnistuse omanikku voi tema oigusjarglast kavatsetavast toimingust eelnevalt teavitada, millega
on seotud iihe kuu pikkune ooteaeg. See tdhtaeg vdimaldab kaitse omanikul importi dra hoida ja
importijal sellest voimalikult varakult teadlik olla, et teha sellest oma jéreldused.

Tosi, erimehhanismi iikski sdte ei kohusta sdonaselgelt omanikku voi tema oigusjarglast vdljendama
enne kohtusse poordumist oma kavatsust seista talle nduetekohaselt teatatud impordikavale vastu.
Siiski, kui patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanik voi tema oigusjarglane jatavad selle ooteaja
oma vastuseisu viljendamiseks kasutamata, voib ravimi importimist kavatsev isik padevatelt
ametiasutustelt konealuse ravimi importimise luba oiguspdraselt taotleda ning vastavalt olukorrale
asuda seda importima ja turustama.

Samas ei saa ka sellises olukorras lugeda, et patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanik voi tema
oigusjarglane on kaotanud o6iguse tugineda erimehhanismile. Olgugi et tal ei ole digust nouda selle
kahju hiivitamist, mis on tekkinud seoses impordiga, millele ta ei seisnud oOigeaegselt vastu, on
omanikul voi tema odigusjdrglasel pohimotteliselt voimalik patendiga voi tdiendava kaitse tunnistusega
kaitstud ravimi impordile ja turustamisele tulevikus vastu seista.
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Neid asjaolusid arvestades tuleb esimesele ja teisele kiisimusele vastata, et erimehhanismi teist 16iku
tuleb tolgendada nii, et see ei kohusta patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikku voi tema
digusjéarglast teatama oma kavatsusest seista importimiskavale vastu enne, kui ta tugineb mehhanismi
esimesest 16igust tulenevatele digustele. Kui aga omanik voi tema digusjarglane jatab vastava kavatsuse
nimetatud mehhanismi teises 16igus nimetatud tthe kuu pikkuse ooteaja jooksul viljendamata, voib
ravimi importimist kavatsev isik péddevatelt ametiasutustelt konealuse ravimi importimise luba
Oigusparaselt taotleda ning vastavalt olukorrale asuda seda importima ja turustama. Seega votab
erimehhanism omanikult voi tema odigusjdrglaselt voimaluse tugineda mehhanismi esimesest 16igust
tulenevatele oOigustele seoses ravimi impordi ja turustamisega, mis on toimunud enne seda, kui
konealust kavatsust viljendati.

Neljas kiisimus

Neljanda kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kellele peab
erimehhanismi teises loigus ette ndhtud teade olema adresseeritud.

Mehhanismis on sonaselgelt sitestatud, et teade peab olema adresseeritud patendi voi tdiendava kaitse
tunnistuse ,omanikule” voi tema ,0igusjdrglasele”. Seda tuleb tolgendada nii, et mdiste ,omanik” viitab
tildise arusaama kohaselt isikule, kellele kuulub patendiga antav kaitse.

Samuti tuleb ,oigusjéarglast” (ingliskeelses versioonis ,beneficiary” ja saksakeelses versioonis ,der von
ihm Begiinstigte”) iildise arusaama kohaselt moista kui iga isikut, kellel on oOiguspdraselt, eelkoige
litsentsilepingu alusel patendiomaniku digused.

Seetottu tuleneb erimehhanismi grammatilisest tolgendusest, et teises ldigus ette ndhtud teade peab
olema adresseeritud patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikule v6i mis tahes muule isikule,
kellel diguspéraselt on patendi voi tdiendava kaitsega antavad digused.

Sigma ja komisjon leiavad, et nimetatud grammatiline tolgendus on vastuolus erimehhanismi
eesmirgiga. Nad védidavad, et moiste ,0igusjarglane” tdhistab mis tahes ariithingut, keda voib vastava
kontserni sees moistlikult pidada patendiomaniku nimel tegutsevaks isikuks. Selline on niiteks
asjaomase ravimi miiligiluba omava éritthingu olukord. Sigma viidab, et panna paralleelimportijatele
kohustuseks teha kindlaks, milline tiksus kontserni sees on teatavat ravimit puudutava patendi
omanik, oleks ebamoistlik ja kunstlik, kuna kontsern tegutseb iithe majandusiiksusena. Komisjon
nendib samas, et ei saa vilistada, et teatavatel erandjuhtudel oleks teade sellisele isikule omaniku voi
tema oigusjarglase huvide kaitsmiseks ebapiisav.

Siiski tuleb meenutada, et teatamiskohustuse eesmirk on voimaldada patendi voi tdiendava kaitse
tunnistuse omanikul voi tema digusjirglasel tokestada kaitstud toote importi ja turustamist, kui neid
on eelnevalt teavitatud mis tahes kavast paralleelselt importida teatavat toodet uutest liikmesriikidest,
kus seda kaitset ei olnud vdimalik enne liiduga tihinemist saada. Sellist teatamiskohustust ette nihes
viljendas liidu oiguslooja oma kavatsust saavutada tasakaal iihelt poolt ohu vahel nduda
paralleelimportijalt liigseid formaalsusi ja teiselt poolt ohu vahel asetada patendi voi tdiendava kaitse
tunnistuse omanik voi tema oigusjérglane diguskindluse puudumise olukorda.

Sellega seoses tuleb mairkida, et patent ja tdiendava kaitse tunnistus kuuluvad oma olemuselt
avaldamisele, mis voimaldab koigil kergesti teada saada, kes on nende omanik. Seetottu ei saa patendi
voi tdiendava kaitse tunnistuse omaniku eelnevat kindlakstegemist pidada paralleelimportijate
tilekoormamiseks. Toepoolest on tdiesti moeldav, et kolmandatel isikutel tekib raskusi teha noutava
kindlusega kindlaks iiksus, kellele rahvusvahelises kontsernis patendi voi tdiendava kaitse tunnistusega
antavad oigused oiguslikult kuuluvad. Siiski ei ndua erimehhanism siistemaatiliselt sellise iiksuse
kindlakstegemist, kuivord importida soovival isikul on igal juhul véimalik adresseerida oma teade
patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikule.
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Lubada teate adresseerimist muule isikule pohjusel, et ta moodustab patendi voi tdiendava kaitse
tunnistuse omanikuga iihe ettevotja voi et selle isiku kditumine voi asjaomase ravimi miiligiloa
omanikuks olemine jitab temast mulje, et ta on patendiomaniku oigusjarglane, seaks ohtu
erimehhanismi tohususe, mis pohineb kavandatavast importimisest eelneval teavitamisel. Selline
tolgendus voib asetada patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omaniku voi tema oOigusjarglase
oiguskindluse puudumise olukorda, mis oleks vastuolus erimehhanismi eesmaérgiga.

Peale selle, et Sigma ja komisjoni valjapakutud télgendus on vastuolus erimehhanismi sdnastusega, ei
voimalda see ka hoida erimehhanismiga taotletavat tasakaalu.

Seetottu tuleb neljandale kiisimusele vastata, et erimehhanismi teist 16iku tuleb tolgendada nii, et teade
tuleb adresseerida patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikule voi tema 6igusjarglasele, kusjuures
viimati nimetatud moiste tdhistab iga isikut, kellel on oigusparaselt patendi voi tdiendava kaitse
tunnistuse omaniku digused.

Kolmas kiisimus

Kolmanda kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kes peab erimehhanismi
teises 16igus ette ndhtud teate esitama.

Sigma ja komisjon vdidavad, et erimehhanism ei kohusta voimalikku importijat teadet isiklikult esitama
ega noua, et teates oleks tépselt margitud voimaliku importija isik.

Nagu kohtujurist oma ettepaneku punktis 47 osutas, tuleb markida, et kuigi erimehhanism nieb ette, et
teatamiskohustuse tditmise peab tdendama konealust toodet importida kavatsev isik, ei ole selle sitte
enamikus keeleversioonides umbisikulise tegumoe kasutamise tottu tihemotteliselt méargitud, et sama
isik on isiklikult kohustatud teadet esitama (,[i]ga isik, kes kavatseb [...] importida [...] tdendab [...], et
[...] on teatatud sellest kuu aega ette”).

Seda mitmetdhenduslikkust arvestades tuleb sitet tolgendada selle eesmérki ja konteksti arvestades.
Nagu kéesoleva kohtuotsuse punktis 39 osutatud, on teatamiskohustuse eesmirk voimaldada patendi
voOi tdiendava kaitse tunnistuse omanikul voi tema oigusjarglasel tokestada kaitstud toote importi ja
turustamist.

Nagu Tsehhi valitsus sisuliselt margib, peab selleks, et patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanik
voi tema oigusjéarglane saaks hésti informeeritult otsustada, kas ta seisab importimisele vastu ja esitab
vajaduse korral rikkumise tuvastamise hagi, teates olema selgesti nimetatud isik, kes kavatseb
importida. Patendi voi tdiendava kaitse tunnistusega antava kaitse omaniku voi tema oigusjéarglase huvi
ei ole piisavalt kaitstud, kui teade seda teavet ei sisalda.

Seevastu oleks iileméddra formalistlik tolgendada erimehhanismi sonastust nii, et selles ndutakse isikult,
kes kavatseb asjaomast toodet importida voi turustada, lausa personaalselt asjaomase teate esitamist,
kui erimehhanismis ei ole sonaselgelt sellist kohustust ette nahtud.

Seetottu tuleb kolmandale kiisimusele vastata, et erimehhanismi teist 16iku tuleb toélgendada nii, et see

site ei kohusta isikut, kes kavatseb ravimit importida voi turustada, asjaomast teadet ise esitama, kui
teate pohjal on voimalik see isik selgesti kindlaks teha.
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Kohtukulud

Kuna pohikohtuasja poolte jaoks on kdesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud kohtus pooleli oleva
asja lks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse siseriiklik kohus. Euroopa Kohtule seisukohtade
esitamisega seotud kulusid, vilja arvatud poolte kohtukulud, ei hivitata.

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (kolmas koda) otsustab:

1.

Tsehhi Vabariigi, Eesti Vabariigi, Kiiprose Vabariigi, Liti Vabariigi, Leedu Vabariigi, Ungari
Vabariigi, Malta Vabariigi, Poola Vabariigi, Sloveenia Vabariigi ja Slovaki Vabariigi Euroopa
Liiduga iihinemise tingimuste ja Euroopa Liidu pohilepingute kohanduste akti
IV lisa 2. peatiikis ette nihtud erimehhanismi teist 16iku tuleb tolgendada nii, et see ei
kohusta patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikku voi tema oOigusjirglast teatama
oma kavatsusest seista importimiskavale vastu enne, kui ta tugineb mehhanismi esimesest
1digust tulenevatele o6igustele. Kui aga omanik voi tema oOigusjiarglane jitab vastava
kavatsuse nimetatud mehhanismi teises 16igus nimetatud iihe kuu pikkuse ooteaja jooksul
viljendamata, voib ravimi importimist kavatsev isik paddevatelt ametiasutustelt ravimi
importimise luba oiguspiraselt taotleda ja asuda vastavalt olukorrale importima ja
turustama. Seega votab erimehhanism omanikult véi tema oigusjiarglaselt voimaluse
tugineda mehhanismi esimesest loigust tulenevatele oOigustele seoses ravimi impordi ja
turustamisega, mis on toimunud enne seda, kui konealust kavatsust viljendati.

Erimehhanismi teist 16iku tuleb tolgendada nii, et teade tuleb adresseerida patendi voi
tdiendava kaitse tunnistuse omanikule voi tema odigusjirglasele, kusjuures viimati nimetatud
moiste tihistab iga isikut, kellel on diguspiraselt patendi voi tdiendava kaitse tunnistuse
omaniku oigused.

Erimehhanismi teist 16iku tuleb tolgendada nii, et see site ei kohusta isikut, kes kavatseb
ravimit importida voi turustada, asjaomast teadet ise esitama, kui teate pohjal on voimalik
see isik selgesti kindlaks teha.

Allkirjad
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