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Merck Canada Inc.
és

Merck Sharp & Dohme Ltd
kontra
Sigma Pharmaceuticals plc

(a Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Egyesiilt Kirdlysag] altal benyujtott elézetes
dontéshozatal irdnti kérelem)

»El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — Az Eurdpai Unidhoz valé csatlakozasrdl szold 2003. évi
okmany — IV. melléklet — 2. szakasz — Kiilonleges mechanizmus —
Szabadalmaztatott gyégyszerkészitmény behozatala — Eldzetes értesitési kotelezettség”

Osszefoglalé — A Bir6sdg itélete (harmadik tanacs), 2015. februdr 12.

1. U tagdllamok csatlakozdsa — A 2003. évi csatlakozdsi okmdny — Tdrsasdgi jog —
Kiilonleges mechanizmus — Szabadalmi vagy kiegészitd oltalmi tanisitvdany szerinti oltalom alatt
alls gyégyszer — Uj tagdllambdl vald, tervezett pdrhuzamos behozatal — A jogosult kételezettsége,
hogy az importérnek értesitést kiildjon a behozatallal szemben valo fellépésre irdnyulo
szdndékdrol — Hidny

(2003. évi csatlakozdsi okmdny, 1V. melléklet, 2. szakasz, mdsodik bekezdés)
2. Uj tagdllamok csatlakozdsa — A 2003. évi csatlakozdsi okmdny — Tdrsasdgi jog —

Kiilonleges mechanizmus — Szabadalmi vagy kiegészitd oltalmi tanusitvdany szerinti oltalom alatt
dallo gyogyszer — A potencidlis importér kotelezettsége, hogy e gyogyszer behozataldra irdnyulo

szandékdrol értesitést kiildjon a jogosultnak vagy kedvezményezettiének — Olyan személyeknek
cimzett értesités, akiket a jogosulthoz tagsagi vagy vdllalkozdisi kapcsolatok fiiznek —
Megengedhetetlenség

(2003. évi csatlakozdsi okmdny, 1V. melléklet, 2. szakasz, mdsodik bekezdés)

3. Uj tagdllamok csatlakozdsa — A 2003. évi csatlakozdsi okmdny — Tdrsasdgi jog —
Kiilonleges mechanizmus — Szabadalmi vagy kiegészitd oltalmi tanisitviany szerinti oltalom alatt
dallo gyogyszer — A potencidlis importér kotelezettsége, hogy e gyogyszer behozataldra irdnyulo
szandékdrol értesitést kiildjon a jogosultnak vagy kedvezményezettiének — Ezen értesitésre koteles
személy

(2003. évi csatlakozdsi okmdny, IV. melléklet, 2. szakasz, mdsodik bekezdés)
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1. A Cseh Koztdrsasag, az Eszt Koztdrsasag, a Ciprusi Koztirsasig, a Lett Koztdrsasag, a Litvan
Koztarsasdg, a Magyar Koztarsasdg, a Maltai Koztarsasag, a Lengyel Koztarsasdg, a Szlovén
Koztarsasdg és a Szlovak Koztarsasag csatlakozasdnak feltételeirdl, valamint az Eurdpai Unié alapjat
képezd szerzédések kiigazitdsarol szolé okmany IV. mellékletének 2. szakaszdban meghatarozott
kiilonleges mechanizmus masodik bekezdését ugy kell értelmezni, hogy az nem firja el6 a szabadalom
vagy a kiegészité oltalmi tanudsitvany jogosultja vagy kedvezményezettje szamdra, hogy az emlitett
mechanizmus els6 bekezdése szerinti jogaira valé hivatkozast megel6zGen értesitést kiildjon a tervezett
behozatallal szemben val6 fellépésre iranyuld szandékardl. Mindazonéltal, amennyiben e jogosult vagy
kedvezményezett nem nyilvanitja ki ilyen szdndékat az emlitett mechanizmus masodik bekezdésében
szereplé egy hoénapos varakozasi idén belil, a gyoégyszerkészitmény behozatalat tervezd személy
jogszertien kérheti az illetékes hatdsagoktol e termék behozataldnak engedélyezését, és adott esetben
importalhatja és forgalmazhatja azt. Az emlitett kiilonleges mechanizmus ilyenkor tehit megfosztja az
emlitett jogosultat vagy kedvezményezettet annak lehetéségétdl, hogy az emlitett mechanizmus elsé
bekezdése szerinti jogaira hivatkozzon a gydgyszerkészitménynek az emlitett szandék kinyilvanitasat
megel6zéen végzett behozatalaval és forgalmazasaval szemben.

Mindazonaltal a szabadalom vagy a kiegészité oltalmi tandsitvany jogosultja vagy kedvezményezettje
még ilyen helyzetben sem tekinthetd olyannak, aki elesik a kiilonleges mechanizmusra valé hivatkozas
jogatol. Noha nem kérheti azon karanak megtéritését, amelyet azon behozatalok kovetkeztében
szenvedett el, amelyek ellen megfelel6 idében nem lépett fel, e jogosult vagy kedvezményezettje
fészabdly szerint a jovére nézve tovabbra is felléphet a szabadalmi vagy kiegészité oltalmi tanusitvany
szerinti oltalom alatt all6 gyogyszerkészitmény behozataldval és forgalmazasaval szemben.

(vo. 32., 33. pont, és a rendelkezé rész 1. pontja)

2. A Cseh Koztarsasdg, az Eszt Koztirsasig, a Ciprusi Koztarsasdg, a Lett Koztdrsasig, a Litvin
Koztarsasdg, a Magyar Koztarsasdg, a Maltai Koztirsasdg, a Lengyel Koztirsasdg, a Szlovén
Koztarsasag és a Szlovak Koztarsasag csatlakozasanak feltételeirdl, valamint az Eurdpai Unié alapjat
képezd szerzédések kiigazitasarol sz6lé okmany IV. mellékletének 2. szakaszdban meghatarozott
kiillonleges mechanizmus masodik bekezdését ugy kell értelmezni, hogy az egy hénappal korabban
torténd értesitést — amely minden olyan személyre vonatkozik, aki valamely tagdllamba az Unidhoz
2003-ban csatlakozott tagallambol szarmazd, szabadalmi vagy kiegészité oltalmi tandsitvany szerinti
oltalom alatt all6 olyan gydgyszert kivan valamely tagallamba behozni vagy ott forgalomba hozni,
amelyre vonatkozéan a bejelentést valamely tagallamban akkor tették, amikor a termékre ilyen
oltalmat az @j tagallamok valamelyikében nem lehetett szerezni — a szabadalom vagy a kiegészit6
oltalmi tanusitvany jogosultjanak vagy kedvezményezettjének kell cimezni, mivel az utébbi fogalom
minden olyan személyt jelol, aki jogszerlien rendelkezik a szabadalom vagy a kiegészitd oltalmi
tanudsitvany jogosultja részére biztositott jogokkal.

Az értesitési kotelezettség ugyanis annak lehetévé tételére irdnyul, hogy a szabadalom vagy a kiegészitd
oltalmi tanusitvany jogosultja vagy kedvezményezettje megakadalyozhassa az oltalom alatt all6 termék
behozatalat és forgalmazasat azzal, hogy el6zetesen tdjékoztatast kap az olyan 4j tagallamok egyikébdl
szarmazd, tervezett parhuzamos behozatalrél, amelyekben az emlitett tagallamnak az Eurépai Unidhoz
val6é csatlakozasit megel6z6en ezen oltalom nem volt megszerezhetd. Ezen értesitési kotelezettség
létrehozéasaval az unids jogalkotd kifejezte azon szandékat, hogy egyenstlyt teremtsen a tulzott
formalizmus parhuzamos import6r részére valé eléirdsanak veszélye és annak veszélye kozott, hogy a
szabadalom vagy a kiegészité oltalmi tanusitvany altal biztositott oltalom jogosultjat vagy
kedvezményezettjét jogbizonytalansagi helyzetbe hozza. Annak elismerése, hogy az értesités olyan mas
személyeknek is cimezhetd, akiket a szabadalom vagy a kiegészité oltalmi tanusitvany jogosultjdhoz
vagy kedvezményezettjéhez tagsdgi vagy vallalkozdsi kapcsolatok fiiznek, veszélyezteti a kiilonleges
mechanizmus hatékonysagat, és azzal a veszéllyel jar, hogy a jogosultat a kiilonleges mechanizmus
altal kovetett céllal ellentétben all6 jogbizonytalansagi helyzetbe hozza.

(vo. 39., 41., 43. pont és a rendelkezd rész 2. pontja)
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3. A Cseh Koztarsasag, az Eszt Koztarsasdg, a Ciprusi Koztirsasag, a Lett Koztirsasdg, a Litvan
Koztarsasdg, a Magyar Koztarsasdg, a Maltai Koztarsasdg, a Lengyel Koztarsasdg, a Szlovén
Koztarsasdg és a Szlovak Koztarsasag csatlakozasdnak feltételeirdl, valamint az Eurdpai Unié alapjat
képezd szerzédések kiigazitdsardl szolé okmany IV. mellékletének 2. szakaszdban meghatarozott
kiilonleges mechanizmus masodik bekezdését ugy kell értelmezni, hogy e rendelkezés nem irja el6 a
valamely tagdllamba az Unidéhoz 2003-ban csatlakozott tagdllambdl szarmazé, szabadalmi vagy
kiegészité oltalmi tanusitvany szerinti oltalom alatt all6 gydgyszert — amelyre vonatkozédan a
bejelentést valamely tagdllamban akkor tették, amikor a termékre ilyen oltalmat az Gj tagallamok
valamelyikében nem lehetett szerezni — importalni és forgalmazni kiviné személy szamara, hogy maga
végezze az egy hdonappal kordbban torténd értesitést, amennyiben az emlitett értesités lehet6vé teszi e
személy egyértelmi azonositasat.

Ahhoz ugyanis, hogy a szabadalom vagy a kiegészitd oltalmi tanusitvany jogosultja vagy
kedvezményezettje tijékozott dontést hozhasson arrdl, hogy — adott esetben bitorlasi kereset e célbol
valé inditdasaval — fel kivan-e lépni a behozatallal szemben, az értesitésnek feltétleniil egyértelmiien
tartalmaznia kell a behozatalt végzé személy megnevezését. A szabadalom vagy a kiegészit6é oltalmi
tanudsitvany altal biztositott oltalom jogosultjanak vagy kedvezményezettjének érdeke nem részesiilne
kell6 védelemben, ha az értesités nem tartalmaznd az emlitett informéaciot.

Ezzel szemben tulzottan formalista lenne a kiilonleges mechanizmus olyan értelmezése, amely szerint
azt is megkoveteli, hogy a széban forgd terméket behozni vagy forgalmazni kivindé személy maga
végezze ezen értesitést, jollehet a kiillonleges mechanizmus nem rendelkezik kifejezetten e
kotelezettségrol.

(v0. 48-50. pont és a rendelkezé rész 3. pontja)
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