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GENERALINIO ADVOKATO
NIILO JAASKINEN ISVADA,
pateikta 2014 m. spalio 23 d."

Byla C-539/13

Merck Canada Inc.,
Merck Sharp & Dohme Ltd
pries
Sigma Pharmaceuticals PLC

(Court of Appeal (England and Wales) (Civil Division) (Jungtiné Karalysté) pateiktas prasymas
priimti prejudicinj sprendima)

»Intelektiné nuosavybé — Prekiy Zenklai — Farmacijos produkto paralelinis importas i§ Lenkijos j
Jungtine Karalyste — 2003 m. Stojimo akto IV priedo 2 skyriuje numatyto specialaus mechanizmo
aiskinimas — Reikalavimas pranesti patenty arba papildomos apsaugos liudijimy savininkams arba jy
teisiy peréméjams apie ketinimg importuoti tam tikrus vaistus i§ stojanciosios valstybés narés, kurioje
nebuvo taikoma patentiné apsauga — Patento savininko neatsakymo j pranesimg pasekmés —
Subjektas, kuris privalo pranesti, ir subjektas, kuriam reikia pranesti

I — Jvadas

1. Sioje nutartyje dél pragymo priimti prejudicinj sprendima Court of Appeal (England and Wales)
(Apeliacinis teismas, Anglija ir Velsas) praso nurodyti, kaip turi bati aiskinamas 2003 m. Stojimo akto®
IV priedo 2 skyriuje numatytas specialus mechanizmas (toliau — specialus mechanizmas). Tame
skyriuje numatyta nuo laisvo prekiy judéjimo principo nukrypti leidzianti nuostata, kuria siekiama
apsaugoti senesniy valstybiy nariy patenty ir papildomos apsaugos liudijimy savininky bei juy teisiy
peréméjy (toliau — patenty savininkai) interesus, susijusius su tam tikrais farmacijos produktais, tais
atvejais, kai atitinkami produktai nebuvo veiksmingai saugomi naujojoje valstybéje naréje iki jos
jstojimo | Europos Sajunga.

2. Trumpai tariant, naudodamiesi specialiu mechanizmu patenty savininkai gali remtis savo teisémis
importo i$ naujyju valstybiy nariy atveju net po to, kai $ios jstoja i Europos Sgjunga, ir net jeigu
produkta pirma karta rinkai toje naujojoje valstybéje naréje pateiké pats patento savininkas arba
produktas buvo pateiktas su jo sutikimu. Taciau $ia nuostata galima pasinaudoti tik grieztai apibréztais
atvejais, batent kai paraiskos dél tokio patento arba papildomos apsaugos liudijimo pateikimo senojoje
valstybéje naréje (A valstybéje naréje) metu tokia apsauga negaléjo buti gauta atitinkamoje naujojoje
valstybéje naréje (B valstybé naré) ir farmacijos produkta ketinama importuoti i§ B valstybés narés i
A valstybe nare.

1 — Originalo kalba: angly.

2 — 2003 m. Akto dél Cekijos Respublikos, Estijos Respublikos, Kipro Respublikos, Latvijos Respublikos, Lietuvos Respublikos, Vengrijos
Respublikos, Maltos Respublikos, Lenkijos Respublikos, Slovénijos Respublikos ir Slovakijos Respublikos stojimo salygy ir sutarc¢iy, kuriomis
yra grindziamas Europos Sajunga, pritaikomyjy pataisy (OL L 236, p. 797) IV priedo 2 skyrius.

LT
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3. Batent tokia padétis susiklosté pagrindinéje byloje. Pagal Kanados jstatymus jsteigta bendrové
Merck  Canada  Inc. ir pagal Jungtinés  Karalystés jstatymus  jsteigta  bendroveé
Merck Sharp & Dohme Limited (toliau kartu — Merck), remdamosi specialiu mechanizmu, pareiské
ieskinj Jungtinéje Karalystéje. Merck, be kita ko, reikalauja atlyginti nuostolius ir sunaikinti atsargas, nes
Sigma Pharmaceuticals PLC (toliau — Sigma) vykdé tariamai neteiséta Merck vaisto ,Singulair®, kurio
bendrinis pavadinimas — ,,Montelukast®, paralelinj importa i§ Lenkijos j Jungtine Karalyste, nors Sigma
teigia i§ anksto pranesusi apie tai, kaip reikalaujama pagal specialy mechanizma.

4. Po to, kai Jungtinés Karalystés Patents County Court patenkino Merck ieskinj, Sigma pateiké
apeliacinj skunda Court of Appeal. Sis pateike prejudicinius klausimus siekdamas isiaiskinti, kokiy
pasekmiy kyla tais atvejais, kai patento savininkas neatsako j pagal specialy mechanizma pateikta
pranesima, kokie subjektai gali pateikti pranesima ir kam jj reikia pateikti.

I — Teisinis pagrindas, faktinés aplinkybés ir prejudiciniai klausimai

A — Taikytinos nuostatos
5. 2003 m. Stojimo akto IV priedo 2 skyriuje jtvirtintas toks specialus mechanizmas:

,Cekijos, Estijos, Latvijos, Lietuvos, Vengrijos, Lenkijos, Slovénijos ar Slovakijos atzvilgiu farmacijos
produkto patento ar papildomos apsaugos liudijimo, kuriam gauti paraiska paduota valstybéje naréje
tuo metu, kai tokia apsauga tam produktui negaléjo bati gauta vienoje i§ anksc¢iau minéty naujyjy
valstybiy nariy, savininkas ar jo teisiy peréméjas gali remtis teisémis, kurias jam suteikia tas patentas
ar papildomos apsaugos liudijimas, siekdamas uzdrausti to produkto importa ir prekyba® valstybéje
naréje ar narése, kuriose minétam produktui taikoma patentiné apsauga ar papildoma apsauga, netgi
jei produktas pirma karta buvo pateiktas rinkai toje naujojoje valstybéje naréje jo paties ar su jo
sutikimu.

Kiekvienas asmuo, ketinantis importuoti farmacijos produkta, kuriam taikoma pirmesné pastraipa, ar
juo prekiauti valstybéje naréje, kurioje produktui taikoma patentiné ar papildoma apsauga, prasyme dél
importo, pateikiamame kompetentingoms institucijoms, nurodo, kad apie tokia apsauga [tokios
apsaugos] savininkui ar jo teisiy peréméjui buvo pranesta prie$ viena ménesj.”

B — Faktinés aplinkybés ir prejudiciniai klausimai

6. ,Montelukast” prekyboje esanti versija, t. y. ,Singulair®, i kurj Merck turimos teisés saugomos
papildomos apsaugos liudijimu*, Europos Sajungos rinkai pateiktas 1997 m. rugpjuacio 25 d. Suomijoje,
remiantis pirmuoju Bendrijos vaisto leidimu. 1998 m. sausio 15 d. dél jo iSduoti vaisto leidimai
Jungtinéje Karalystéje.

7.2009 m. birzelio 22 d. su Sigma susijusi bendrové Pharma XL Limited nusiunté
Merck Sharp & Dohme Limited adresu Jungtinéje Karalystéje jos ,priezitros reikaly administratoriui®
adresuota laiska, juo pranesé apie ketinimg importuoti ,Singulair i§ Lenkijos j Jungtine Karalyste ir
pradyti ten isduoti batina leidima. Siame laiske Sigma nepaminéta, jame taip pat nenurodytas joks
kitas galimas importuotojas, i$skyrus Pharma XL° .

3 — Sioje i$vadoje daromos nuorodos j produkty importa, kuriam taikomas specialus mechanizmas, apima ir prekyba tokiais produktais. Be to,
nuorodos i tokiy produkty importuotojus reiskia ir nuorodas i $iy produkty pardavéjus.

4 — Po to, kai 1991 m. spalio 10 d. buvo pateikta paraiska, Merck Canada Inc buvo isduotas ,Montelukast” papildomos apsaugos liudijimas, kuris
galiojo iki 2012 m. rugpjacio 24 d. Véliau jo galiojimas pratestas dar 6 ménesiams dél pediatriniy tiksly ir baigési 2013 m. vasario 24 d.

5 — Nutartyje dél prasymo priimti prejudicinj sprendimg nurodyta, kad Sigma ir Pharma XL priklauso tai paciai bendroviy grupei ir yra
susitarusios, jog Sigma uzsiims importu ir prekyba, o Pharma XL tvarkys butina dokumentacija.
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8. Merck Sharp & Dohme Limited gavo $j laiska, tac¢iau dél administracinio aplaidumo nepateiké jokio
atsakymo, nors pagal Merck strategija i tokius laisSkus buvo atsakoma ir priestaraujama tokiam
importui. Be to, véliau Pharma XL Ltd parasé Merck Sharp & Dohme Limited priezitros reikaly
administratoriui dar keturis laiskus, jais prane$é apie ketinima importuoti ,Singulair“ i§ Lenkijos ir
pridéjo planuojamos naudoti naujos produkto pakuotés pavyzdzius, taip pat paklausé, ar Merck turi
kokiy nors priestaravimy. [ né viena i$ Siy laisky nebuvo atsakyta.

9. 2009 m. rugséjo 14 d. Pharma XL Ltd pateiké kompetentingai Jungtinés Karalystés valstybinei
agentlrai dvi paraiSkas dél ,Singulair” paralelinio importo leidimy. 2010 m. geguzés ir rugséjo meén.
suteikti paralelinio importo leidimai dél skirtingy ,Singulair“ doziy. Paskui Sigma pradéjo importuoti
»oingulair® i§ Lenkijos; Pharma XL Ltd ji perpakuodavo, o Sigma parduodavo Jungtinés Karalystés
rinkoje.

10. Ta¢iau 2010 m. gruodzio 14 d. Merck nusiunté laiska Pharma XL Ltd, kuriame isreiské
priestaravima dél ,Singulair“ importo i$ Lenkijos pagal specialy mechanizma. 2010 m. gruodzio 16 d.
Sis laiskas gautas Pharma XL Ltd registruotoje buveinéje, ir Sigma nedelsdama nutrauké i§ Lenkijos
importuoto ,Singular” pardavima. Taciau dar iki tol, kol buvo gautas $is laiSkas, Sigma importavo ir
pardavé ,Singulair” uz daugiau kaip 2 mln. svary sterlingy; jai taip pat liko $io vaisto atsargy, kuriy
didzioji dalis buvo galutinai perpakuota Jungtinés Karalystés rinkai, uz daugiau kaip 2 mln. svary
sterlingy.

11. Merck pareiské ieskinj Patents County Court (Grafystés patenty teismas), $is patenkino ieskinj.
Sigma pateiké apeliacinj skunda Court of Appeal; $is teismas priémé 2013 m. balandzio 18 d. nutartj
dél praSymo priimti prejudicinj sprendima, kuria Teisingumo Teismas gavo 2013 m. spalio 14 d. ir
kurioje pateikti tokie prejudiciniai klausimai:

»1.  Ar patento arba papildomos apsaugos liudijimo savininkas arba jo teisiy peréméjas gali naudotis
savo teisémis pagal specialaus mechanizmo pirma pastraipa tik jeigu jis i§ anksto isreiske
ketinimg tai daryti?

2. Jei atsakymas j pirmaji klausima buty teigiamas:
a) kaip nurodytas ketinimas turi bati pareikstas?
b) ar savininkas arba jo teisiy peréméjas negali naudotis savo teisémis dél bet kokio farmacijos
produkto importo ar pardavimo valstybéje naréje, jvykdyto iki jo ketinimo naudotis Siomis

teisémis pareiskimo?

3. Kas turi pateikti patento arba papildomos apsaugos liudijimo savininkui arba jo teisiy peréméjui
iSankstinj pranesima pagal specialaus mechanizmo antra pastraipa? Visy pirma:

a) ar iSankstinj prane$ima turi pateikti asmuo, ketinantis importuoti ar parduoti farmacijos
produkta;

arba

b) jei, kaip leidZziama pagal nacionaline reglamentavimo sistemg, paraiska dél reguliavimo
institucijos patvirtinimo padavé ne busimas importuotojas, ar tokia paraiska padavusio
asmens pateiktas iSankstinis pranesimas gali bati pripazintas galiojanciu, jei pats $is asmuo
neketina importuoti ar parduoti farmacijos produkto, taciau planuojamas importas ir
pardavimas bus atliekamas remiantis jam i$duotu reguliavimo institucijos patvirtinimu; ir

i) ar turi kokios nors reik§més tai, ar iSankstiniame prane$ime nurodomas asmuo, kuris
importuos ar parduos farmacijos produkts;
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ii) ar turi kokios nors reikSmés tai, kad isankstinj pranesima pateiké ir paraiska dél
reguliavimo institucijos patvirtinimo padavé bendroviy grupei, kuri sudaro vieninga
ekonominj vienety, priklausantis vienas juridinis asmuo, o importg ir pardavima vykdys
kitas tai grupei priklausantis juridinis asmuo pagal pirmojo juridinio asmens suteikta
licencija, tac¢iau iSankstiniame pranesime nenurodyta, koks juridinis asmuo importuos ar
parduos farmacijos produkta?

4.  Kam turi bati pateiktas iSankstinis pranesimas pagal specialaus mechanizmo antra pastraipa?
Visy pirma:

a) ar patento arba papildomos apsaugos liudijimo savininko teisiy peréméjais laikytini tik
asmenys, kurie pagal nacionaline teise gali kreiptis i teisma dél patento ar papildomos
apsaugos liudijimo suteikty teisiy gynimo?

b) kai bendroviy grupé sudaro vieninga ekonominj vieneta, apimantj kelis teisés subjektus, ar
pakanka pranesti teisiniam subjektui, kuris yra importo valstybéje naréje veikiantis filialas ir
leidimo prekiauti turétojas, o ne grupés subjektui, pagal nacionaline teise galinc¢iam kreiptis
i teisma dél patento ar papildomos apsaugos liudijimo suteikty teisiy gynimo, dél to, kad sis
teisés subjektas gali bati laikomas patento arba PAL savininko teisiy peréméju, arba tikétina,
jog toks pranesimas greiciausiai pasieks asmenis, priimancius sprendimus patento ar PAL
savininko vardu?

c) jei i 4 klausimo b punkta buty atsakyta teigiamai, ar kitomis aplinkybémis galiojantis
praneSimas tampa negaliojantis, jeigu jis pateiktas priezitros reikaly administratoriui
bendrovéje, kuri néra grupés subjektas, pagal nacionaline teise galintis kreiptis j teisma dél
patento ar papildomos apsaugos liudijimo suteikty teisiy gynimo, taCiau yra importo
valstybéje naréje veikianti dukteriné bendrové ir leidimo prekiauti turétoja, o jos priezitaros
reikaly skyrius praktikoje reguliariai gauna paraleliniy importuotojy pranesimus dél
specialaus mechanizmo ir kitais klausimais?“

12. Ragytines pastabas pateiké Merck, Sigma, Cekijos Respublika ir Komisija. Merck, Sigma ir Komisija
dalyvavo teismo posédyje, kuris jvyko 2014 m. rugséjo 4 d.

III — Analizé

A — Pirminés pastabos

13. Patento objekta sudaro iSimtiné patento savininko teisé ekonominiais tikslais naudoti saugoma
isradima patento galiojimo laikotarpiu®. Si teisé atsiranda kompetentingai patenty institucijai priémus
administracinj sprendima ir ji reiSkia, kad iSradimas bei patento savininko tapatybé atskleidziami
paprastai paskelbiant oficialy skelbimg ir padarant jrasa vieSame registre.

6 — Europos Sajungoje patenty teisé nesuderinta, taciau bendras apsaugos pagrindas numatytas Sutarties dél intelektinés nuosavybés teisiy
aspekty, susijusiy su prekyba (toliau — TRIPS sutartis), kurios nuostatos privalomos ir Sgjungai, ir valstybéms naréms, 28 straipsnio 1 dalies
a punkte. Pagal $ig nuostata, kai patento objektas yra produktas, patentas suteikia jo savininkui iSimtines teises neleisti tre¢iosioms $alims,
neturinc¢ioms savininko leidimo, gaminti, naudoti, sidlyti parduoti, parduoti arba $iems tikslams importuoti ta produkta. TRIPS sutartis yra
Pasaulio prekybos organizacijos steigimo sutarties, 1994 m. balandzio 15 d. pasirasytos Marake$e ir patvirtintos 1994 m. gruodzio 22 d.
Tarybos sprendimu 94/800/EB dél daugiasaliy deryby Urugvajaus raunde (1986-1994) priimty susitarimy patvirtinimo Europos bendrijos
vardu jos kompetencijai priklausanéiy klausimy atzvilgiu (OL L 336, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 11 sk., 21 t., p. 80),
1C priedas.
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14. Patenty suteikiamos teisés, jskaitant papildomu apsaugos liudijimo saugomas teises, yra intelektinés
nuosavybés teisés, o tokio pobudzio nuosavybé saugoma pagal Europos Sajungos pagrindiniy teisiy
chartijos (toliau — Chartija) 17 straipsnj’. Specialus mechanizmas turi buti ai$kinamas atsizvelgiant j
Chartijos 17 straipsni.

15. Pagal nusistovéjusia Teisingumo Teismo praktika Sutarties nuostatos dél laisvo prekiy judéjimo
neturi jtakos intelektinés nuosavybés teiséms ir nepanaikina jy esmés®. Taciau i$ $io principo ir kity
pagrindiniy vidaus rinkos taisykliy kyla apribojimai, susije su galimybémis teisiy turétojui naudotis
savo teisémis siekiant neleisti importuoti saugomy prekiy, kurias jis jau yra pateikes kitos valstybés
narés rinkai pats arba kurios jau yra pateiktos tokiai rinkai su jo sutikimu. Dél Sio teisiy i$naudojimo
principo atsiranda galimybé pirma nurodytomis aplinkybémis vykdyti saugomuy prekiy paralelinj
importa i$ kity valstybiy nariy be teisiy turétojo sutikimo.

16. Sis principas neturi jtakos patento suteikiamy teisiy esmei, nes patento savininkas i§ esmés yra
gaves tinkama atlyginima valstybéje naréje, i§ kurios vykdomas paralelinis importas, arba bent jau
galéjo gauti tokj atlyginimga, jeigu baty tinkamai siekes apsaugos toje valstybéje naréje.

17. Taciau neretai stojanciosiose valstybése iki jstojimo patentinés apsaugos lygis badavo Zemesnis, nei
reikalaujama pagal ES teise, ypa¢ kalbant apie su farmacijos produktais susijusius patentus’. Jeigu
tokiais atvejais po valstybés narés jstojimo buty taikomi visi vidaus rinkos principai, patento savininkas
susidurty su paraleliniu importu i$ atitinkamy naujyjy valstybiy nariy ir pries§ tai jam nebuaty buvusi
sudaryta galimybé uztikrinti savo iSradimo apsauga tose valstybése narése, todél jis nebuty gaves
tinkamo atlyginimo. Be to, kaip per teismo posédj nurodé Merck atstovas, tokiais atvejais patenty
savininkai buty atgrasomi nuo prekybos savo produktais naujojoje valstybéje naréje, nes dél to
prasidéty produkty reimportas.

18. Siekiant uztikrinti veiksmingos patenty suteikiamy teisiy apsaugos ir laisvo prekiy judéjimo
pusiausvyra, 2003 m. Stojimo akte, kaip ir 1985 m. Stojimo akte, numatytas specialus mechanizmas. I$
esmés $iuo mechanizmu patento savininkui sudaryta galimybé remtis savo iSimtinémis teisémis prie$
importuotojus, jeigu be tokio mechanizmo pagal Teisingumo Teismo praktika tokios teisés buty
iSnaudotos. Taciau 2003 m. Stojimo akte specialaus mechanizmo antroje pastraipoje numatyta galimo
paralelinio importuotojo pareiga i§ anksto apie tai pranesti patento savininkui. Pirmasis ir antrasis
klausimai i§ esmés susije su Sios pareigos poveikiu patento savininko, kuris siekia remtis specialiu
mechanizmu, teisiniam statusui.

19. Be to, specialaus mechanizmo antroje pastraipoje importuotojams numatytas procesinis
reikalavimas nurodyti valstybés narés, kurioje produktui taikoma patentiné arba papildoma apsauga,
kompetentingoms institucijoms, kad patento savininkui pateiktas pranesimas likus vienam meénesiui iki
prasymo dél tokio importo pateikimo.

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

8 — Pavyzdziui, Sprendimas Deutsche Grammophon Gesellschaft (78/77, EU:C:1971:59); Sprendimas Centrafarm ir de Peijper (15/74,
EU:C:1974:114); Sprendimas Donner (C-5/11, EU:C:2012:370).

9 — Nors Europos Sgjungoje néra materialinés teisés akty, susijusiy su patentais, isskyrus papildomos apsaugos liudijimus, kai kurie pagrindiniai
patenty teisés elementai netiesiogiai suderinti dél reikalavimo valstybéms naréms prisijungti prie Europos patenty konvencijos ir dél
TRIPS sutarties nuostatos, kuri saisto valstybes nares pagal ES teise. Pazymiu, kad pagal SESV 207 straipsnj ,intelektinés nuosavybés
komerciniai aspektai“ yra bendros prekybos politikos dalis. ES turi i$imtine iSorés kompetencija $ioje srityje, kaip numatyta SESV 3 straipsnio
1 dalies e punkte ir Sprendimo Daiichi Sankyo ir Sanofi-Aventis Deutschland (C-414/11, EU:C:2013:520) 52 punkte, tac¢iau ne viduje, kaip
numatyta Sprendimo Ispanija / Taryba (sujungtos bylos C-274/11 ir C-295/11, EU:C:2013:240) 25 punkte. Taip pat zr. Nuomoneés 1/94
(EU:C:1994:384) 57, 58, 60, 65, 68 ir 71 punktus.

ECLILEU:C:2014:2322 5



GENERALINIO ADVOKATO N. JAASKINEN ISVADA - BYLA C-539/13
MERCK CANADA IR MERCK SHARP & DOHME

B — Atsakymas | pirmgji ir antrgjij klausimus

20. Pirmiausia pazymétina, kad pagrindinéje byloje $alys nesigincija dél to, kad paraiskos patentui gauti
pateikimo Jungtinéje Karalystéje metu, batent 1991 m. spalio 10 d., Lenkija savo jstatymuose nebuvo
numaciusi farmacijos produkty patentinés apsaugos. Taip pat negincijama tai, kad pagal Lenkijos
jstatymus tuo metu, kai Jungtinéje Karalystéje kreiptasi dél papildomos apsaugos liudijimo 1998 m.
liepos 8 d., pagal Lenkijos jstatymus nebuvo galimybés jo gauti. Taigi, nutartis dél prasymo priimti
prejudicinj sprendima susijusi su specialaus mechanizmo aiskinimu, o ne su tuo, ar jis taikomas.

21. Court of Appeal pirmuoju ir antruoju prejudiciniais klausimais praso Teisingumo Teismo nuspresti
dél teisiniy pasekmiy, kylanc¢iy dél patento savininko tyléjimo ilgiau kaip viena ménesj po to, kai jam
buvo pateiktas specialaus mechanizmo antroje pastraipoje numatytas pranesimas. Manau, jog Court of
Appeal uzduotus pirmgjj ir antraji klausimus reikia aiskinti taip, kad jais siekiama i$siaiskinti, kokia
jtaka patenty savininky tyléjimas turi jy teisiniam statusui, jeigu jie neatsako j pagal specialaus
mechanizmo antra pastraipa pateikta pranesima. Toliau pateiktoje analizéje laikysiuosi tokio poziario.

22. Nagrinéjant Siuos klausimus galima i$skirti du krastutinius poziarius. Viena i$ ju i§ esmés palaiko
Merck. Pagal §j poziarj pagal specialaus mechanizmo pirma pastraipa j jo taikymo sritj patenkantiems
produktams negalima taikyti teisiy iSnaudojimo principo, ir taip patento savininkui grazinamas teisinis
statusas, kurj jis jprastomis aplinkybémis turéty, jeigu nebuty ES vidaus rinkos. Kitaip tariant, jis galéty
jgyvendinti visa savo teise remtis patentu arba papildomos apsaugos liudijimu tam, kad uzdrausty
importa i§ Lenkijos ir prekyba Jungtinéje Karalystéje, nepaisydamas vidaus rinkos taisykliy. Kaip per
teismo poséd] pripazino Merck, dél to importas i§ Lenkijos ir kity j Europos Sajunga 2004 m. jstojusiy
valstybiy nariy buaty vertinamas taip pat kaip importas i$ treciyjy $aliy.

23. Faktiskai, jeigu baty taikomas toks specialaus mechanizmo aiskinimas, patento savininkas galéty
reikalauti zalos atlyginimo net ir atgaline data iki importo pradzios dienos ir neprivaléty jspéti
importuotojy apie ketinima pasinaudoti su patentu susijusiomis teisémis. Paprastai patento savininkas
gali prasyti teismo atlyginti zala dél bet kokio pazeidimo, padaryto iki tol, kai pazeidéjas suzinojo apie
patento savininko ketinima pasinaudoti teisémis. Be to, patento savininkas neprivalo pranesti
pazeidéjui apie ketinima pasinaudoti teisémis pries imdamasis atitinkamuy teisiniy veiksmy.

24. Taigi, remiantis Merck teiginiu, pagal specialaus mechanizmo antra pastraipa patento savininko
teisinis statusas papildytas tik jpareigojimu galimam importuotojui i$ anksto pateikti pranesima. Siuo
pozitriu pagal specialy mechanizma patento savininkui buty suteikta didesné apsauga, nes paprastai
tariami pazeidéjai neturi pareigos pranesti patento savininkui prie§ pradédami importuoti patentuota
produkta be patento savininko sutikimo.

25. Manau, kad pastarasis argumentas rodo, jog Merck iSdéstytas poziaris negali buti pagrijstas.
Negalima daryti prielaidos, kad, kalbant apie specialy mechanizma, deryby dél 2003 m. Stojimo akto
dalyviai sieké suteikti patenty savininkams didesne nei jprasta apsauga ir faktiskai nustatyti galimiems
pazeidéjams tam tikra pareiga ,duoti parodymus prie§ save“. Taigi, kaip per teismo posédj nurodé
Komisija, specialiu mechanizmu patenty savininkams nesuteikiamos dvigubos privilegijos.

26. Antrasis krastutinis poziaris yra toks: specialiu mechanizmu patento savininkui tik suteikiama
galimybé pasinaudoti tokia apsauga konkretaus galimo importuotojo atzvilgiu. Jeigu jis to nepadaro,
paralelinj importa vykdantis asmuo gali remtis jprastai taikomais vidaus rinkos principais ir dél laisvo
prekiy judéjimo bei patento suteikiamuy teisiy iSnaudojimo principy véliau jo atzvilgiu nebegalima
pasinaudoti jokiomis patento suteikiamomis teisémis, nes saugoma produkta i naujosios valstybés
narés rinka pateiké patento savininkas arba jis pateiktas gavus patento savininko sutikima.
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27. Per teismo poséd] paaiskéjo, kad pastarajam poziariui nepritaria né viena posédyje dalyvavusi $alis.
Sigma ir Komisija pripazino, kad vienintelé procesiniy reikalavimy, kylanciy i§ specialaus mechanizmo
antros pastraipos, nesilaikymo pasekmé buty ta, kad patento savininkas negaléty jgyvendinti savo
patento suteikty teisiy farmacijos produkto importo, vykdyto iki tol, kol jis iSreiské ketinima
pasinaudoti tokiomis teisémis, atveju. Kitaip tariant, Sigma pripazino, jog negali remtis specialiu
mechanizmu tam, kad toliau importuoty ,Singulair® po to, kai gavo 2010 m. gruodzio 14 d. Merck
laiska, kuriame priestaraujama dél tokio importo. Remdamasis tokiu specialaus mechanizmo
aiSkinimu, patento savininkas gali naudotis teise uzdrausti paralelinj importa, bet tik ta, kuris
vykdomas po to, kai jis pranesa importuotojui apie ketinimag pasinaudoti teisémis.

28. Todél tarp aprasyty dviejy krastutinumuy reikia nustatyti teisinga specialaus mechanizmo aiskinima.
Tam butina nurodyti, kokj poveikj specialiam mechanizmui daro (jeigu apskritai daro) laisvo prekiy
judéjimo principas, atsizvelgiant j tai, kad pagal specialy mechanizma pirmenybé akivaizdziai teikiama
patento suteiktoms teiséms, saugomoms pagrindinés teisés j nuosavybe pagal Chartijos 17 straipsni.

1. Specialaus mechanizmo formuluoté

29. Manau, kad specialaus mechanizmo pirmos pastraipos formuluoté nelabai gali padéti iSspresti $j
klausima. Svarbiausia i$siaiskinti, kaip reikia suprasti zodzius, kad patento savininkas ,gali remtis“
teisémis, kurios jam suteiktos to patento arba papildomos apsaugos liudijimo.

30. Merck teigia, kad jie tiesiog reiskia, jog pagal specialy mechanizmg patento savininkas, kaip bet
kuris patento savininkas, gali panoréjes pasinaudoti patento suteikiamomis teisémis. Komisija nurodo,
jog atsizvelgiant | 2003 m. specialaus mechanizmo formuluote akivaizdu, kad teisé uzdrausti j $io
mechanizmo taikymo sritj patenkanciy produkty importa nesuteikiama automatiskai ir ji priklauso nuo
to, ar teisiy turétojas pasirenka riboti nagrinéjamo farmacijos produkto paralelinj importa arba prekyba
juo. Pritariu $iai nuomonei.

31. I$ tiesy Sprendime Generics ir Harris Pharmaceuticals Teisingumo Teismas aiskindamas tokia
pacia specialaus mechanizmo formuluote 1985 m. Stojimo akte, pagal kuria ,patento <...> savininkas
ar jo teisiy peréméjas gali remtis teisémis, kurias jam suteikia tas patentas, siekdamas uzdrausti to
produkto importa ir prekyba“'’, padaré tokia pacia i$vada. Atsizvelgdamas i neprivaloma nukrypti
leidziancios nuostatos pobudj Teisingumo Teismas padaré iSvada, kad todél §i nuostata netaikoma,
Ji8skyrus atvejus, kai patento savininkas nurodo ketinima pasinaudoti tokia galimybe“'".

32. Manau, kad taip pat turi buti aiSkinamas 2003 m. Stojimo akte numatytas specialus mechanizmas.
Sis aiskinimas nesusijes vien su patento savininko jprasta teise pasinaudoti patento suteikiamomis
teisémis. Priesingai, jis susijes su atskiru klausimu, butent su patento savininko ketinimo uztikrinti
apsaugos taikymg dél galimo paralelinio importo i§ naujosios valstybés narés pareiskimu. Jeigu
pareiskiamas toks priestaravimas, bet koks importas negavus licencijos tampa neteisétas. Visiskai kitas
klausimas, ar patento savininkas nusprendzia jgyvendinti patento suteikiamas teises ir kaip jis tai
padarys, jeigu importas vykdomas, net jeigu jis yra nurodes, kad ketina pasinaudoti tokia galimybe.
Kitaip tariant, pirmasis aspektas susijes su klausimu, ar patento suteikiamos teisés tampa
igyvendinamos, o antrasis — su klausimu, ar jos is tiesy jgyvendinamos.

33. Todél specialaus mechanizmo negalima taikyti, jeigu patento savininkas neisreiskia ketinimo
pasinaudoti galimybe priestarauti paraleliniam importui, kuris patenka j specialaus mechanizmo
taikymo sritj. Jeigu jis to nepadaro, saugomus produktus galima teisétai importuoti i§ naujosios
valstybés narés i sengja valstybe nare be jo sutikimo.

10 — Sprendimo Generics ir Harris Pharmaceuticals (C-191/90, EU:C:1992:407) 33 punktas.
11 — Ten pat, 42 punktas.
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2. Teleologinis ir sisteminis ai$kinimas

34. Tokj aiskinimg patvirtina specialaus mechanizmo teleologinis ir sisteminis aiSkinimas. Kaip
nurodyta Komisijos rasytinése pastabose, specialaus mechanizmo reikalavimas pranesti nustatytas
siekiant uztikrinti, kad patenty savininkai buty tinkamai ir likus pakankamai laiko informuoti apie
ketinimg importuoti saugomus produktus, kad galéty remtis specialiu mechanizmu ir uzdrausti
sitloma farmacijos produkty, kuriems atitinkamoje valstybéje naréje taikoma patentiné arba papildoma
apsauga, paralelinj importa, net jeigu saugoma produkta j naujosios valstybés narés rinka pateike
patento savininkas arba jis pateiktas gavus jo sutikima. Kaip ir prekiy zenkly teiséje numatytu
ipareigojimu pranesti, dél kurio paraleline prekyba uzsiimantiems asmenims gali bati nustatyti prekiu
zenklais pazyméty produkty perpakavimo apribojimai, specialiu mechanizmu siekiama uztikrinti
patento savininko teiséty interesy apsauga.

35. 1§ tiesy Sprendime Boehringer'? Teisingumo Teismas prekiy zenkly teisés srityje konstatavo, kad
tinkamas tokios jspéjimo sistemos funkcionavimas ,suponuoja, kad suinteresuotosios S$alys deda
nuos$irdzias pastangas gerbti kitos $alies teisétus interesus“’. Be to, Teisingumo Teismas pripazino
prekiy zenklo savininko teise j ,protinga termina“ atsakyti j jspéjima apie perpakavima, ,nors taip pat
butina atsizvelgti j paraleliniu importu uzsiimancio asmens interesa testi prekyba farmacijos produktu
kuo greiciau po to, kai jis gauna batina kompetentingos institucijos leidima“'. Toje byloje Teisingumo
Teismas nurodé, kad 15 darbo dieny laikotarpis yra pagristas *°.

36. Kaip ir Komisija, pazymiu, kad pagal specialy mechanizma teikiama patentiné apsauga platesné, nei
pagal ES prekiy zenkly teise teikiama apsauga. Pagal prekiy Zenkly teise prekiy zenklo savininkas gali
priestarauti prekiy, kurios jo paties arba su jo sutikimu pateiktos Sajungos (EEE) rinkai, paraleliniam
importui, tik ,jeigu <...> yra teiséty priezasCiy <...> ypac jei po pateikimo j rinka [rinkai] pasikeité ar
pablogéjo prekiy kokybé“', visy pirma jeigu taip atsitiko dél perpakavimo.

37. O pagal specialy mechanizmg patento savininkui nenumatyta pareiga pagristi atsisakyma leisti
importuoti produktus, patenkancius j $io mechanizmo taikymo sritj. Taciau tai nereiskia, kad patento
savininkui niekada negaléty buti numatyta pareiga, grindziama pagrindiniu laisvo prekiy judéjimo
principu, tinkamai atsizvelgti | galimo paralelinio importuotojo teisétus interesus.

38. Atsizvelgiant j nusistovéjusia Teisingumo Teismo praktika, pagal kuria Stojimo akto nuostatos,
kuriomis leidziama nukrypti nuo Sutarciy taisykliy, atitinkamy Sutarciy nuostaty atzvilgiu aiskinamos
siaurai ir turi bati taikomos tik tiek, kiek buatina jo tikslams pasiekti'/, galimas paralelinis
importuotojas pagal specialy mechanizma turi teiséta pagal ES teise saugoma interesa aiskiai zinoti
savo teisine padétj patento savininko atzvilgiu. Todél turi buti aiskinama, kad pastarojo teisé naudotis
pagal specialy mechanizma suteikiamomis teisémis priklauso nuo to, ar patento savininkas atsako i
gauta pranesima ir ar informuoja praneséja apie priestaravima dél planuojamo nagrinéjamo farmacijos
produkto importo ir prekybos juo.

39. Sia i$vada patvirtina faktiné aplinkybé, kad pagal 2003 m. Stojimo akte numatyta specialy
mechanizmg i§ importuotoju aiskiai reikalaujama ,praSyme dél importo, pateikiamame
kompetentingoms institucijoms, nurodyti, kad <..> savininkui <...> pranesta prie§ vieng ménesj”.
1985 m. Stojimo akte toks reikalavimas nebuvo numatytas.

12 — Sprendimas Boehringer Ingelheim ir kt. (C-143/00, EU:C:2002:246).
13 — Ten pat, 62 punktas.

14 — 66 punktas.

15 — Ten pat, 67 punktas.

16 — Zr. 2008 m. spalio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2008/95/EB valstybiy nariy teisés aktams, susijusiems su prekiy zenklais,
suderinti (kodifikuota redakcija) (OL L 299, p. 25) 7 straipsnio 2 dalj.

17 — Sprendimo Apostolides (C-420/07, EU:C:2009:271) 35 punktas ir jame nurodyta teismo praktika.
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40. Taigi, kalbant apie vidaus rinka, kurioje laisvas prekiy judéjimas — svarbiausias, nustatytas vieno
ménesio prane$imo terminas rei$kia atitinkama reikalavima patento savininkui atsakyti j tokj
pranesimg, jeigu jis pageidauja uzdrausti planuojama tam tikro farmacijos produkto importa ir prekyba
juo. Sis terminas nustatytas siekiant uztikrinti, kad patento savininkas atsakyty kuo greic¢iau ir
atsizvelgty | galimo importuotojo teisétus interesus bei lukescius gauti atsakyma j pranesima, kad
galéty priimti pagrjstus sprendimus dél investicijy.

41. Todél, jeigu patento savininkas nepateikia atsakymo per viena ménesj, galimas importuotojas, kuris
jvykdé pareiga pranesti, gali pradéti importa. Jeigu buty taikomas kitoks aiskinimas, vieno ménesio
terminas netekty numatyto poveikio.

42. Be to, jeigu buty taikomas aiskinimas, pagal kurj patento savininkas galéty naudotis pagal specialy
mechanizma suteiktomis teisémis ir neatsakes j pranesima, vykdyti importa planuojantis asmuo
prarasty teisinj sauguma. Jis niekaip negaléty suzinoti, ar gali teisétai importuoti saugoma farmacijos
produkta arba pateikti ji rinkai. Pazymétina, jog teisinio saugumo principas yra bendrasis ES teisés
principas, o ES pirminés teisés nuostatos, kaip antai specialus mechanizmas, turi bati aiskinamos taip,
kad atitikty bendruosius principus .

43. Taciau, kaip jau minéjau, batina nepamirsti, kad pagal specialy mechanizma patenty suteikiamomis
teisémis paraleliniu importu uzsiimanciy asmeny atzvilgiu negalima remtis tik atgaline data. Kitaip
tariant, tai, kad neatsakoma j prane$ima, sudaro klii¢iy reikalauti dél importo atsiradusiy nuostoliy,
visy pirma zalos, atlyginimo arba naudotis kitais teisiy gynimo budais tik uz laikotarpj iki prane$imo
importuotojui apie patento savininko ketinima pasinaudoti patento suteikiamomis teisémis. Dar kitaip
tariant, patento savininkas gali atsizvelgdamas | apribojimus, kylanc¢ius i§ saziningumo principo,
atSaukti sutikima dél paralelinio importo, bet tik uz laikotarpius, einancius po to, kai importuotojas
buvo tinkamai informuotas. Pagal specialy mechanizmg tam tikromis aplinkybémis saugomos patento
suteikiamos teisés, nepaisant vidaus rinkos teisiy iSnaudojimo principo. Negali bati laikoma, kad
patento savininkas visiskai netenka tokios nuosavybés teisés, saugomos pagal Chartijos 17 straipsnj, tik
todél, kad laiku nepapriestarauja dél paralelinio importo.

44. Pagrindinéje byloje Sigma pripazjsta, kad negaléty testi ir netesty paralelinio importo suzinojusi
apie Merck prieStaravima. Tokia nuostata atitinka mano sitloma aiskinima. Be to, manau, kad Merck
prasymas atlyginti kokia nors zala dél iki tol vykdyto importo bty nesuderinamas su specialiu
mechanizmu.

45. Atsizvelgdamas j padaryta tarpine iSvada manau, jog j pirmajj ir antrajj klausimus reikéty atsakyti
taip, kad patento savininkas, kuriam tinkamai pranesta apie ketinima importuoti produktus,
patenkancius j 2003 m. Stojimo akto IV priedo 2 skyriuje numatyto specialaus mechanizmo taikymo
sritj, arba jais prekiauti, privalo atsakyti j tokj pranesimg ir pareiksti ketinima prieStarauti dél
planuojamo importo bei prekybos per $io mechanizmo antroje pastraipoje numatyta terming, kad
turéty teise reikalauti taikyti atitinkamy produkty importo apribojimus. Patento savininkas negali
remtis savo teisémis farmacijos produkto importo j valstybe nare, kuris buvo vykdomas iki tol, kol jis
iSreiské ketinima pasinaudoti $iomis teisémis, atzvilgiu.

C — Treciasis klausimas: kas turi pranesti?
46. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia, ar pranesima apie ketinima
importuoti farmacijos produktus, numatyta specialaus mechanizmo antroje pastraipoje, gali pateikti tik

asmuo, kuris i$ tiesy ketina importuoti tokius produktus. Jeigu atsakymas j §j klausima buty neigiamas,
teismas praso iSaiskinti, kokie asmenys gali pateikti tokj pranesima.

18 — Sprendimo Skoma-Lux (C-161/06, EU:C:2007:773) 38 ir 51 punktai; Sprendimo Ordre des barreaux francophones et germanophone and
Others (C-305/05, EU:C:2007:383) 28 punktas ir Sprendimo UPC Telekabel Wien (C-314/12, EU:C:2014:192) 46 punktas.
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47. 2003 m. specialaus mechanizmo antroje pastraipoje numatyta, kad ,kiekvienas asmuo, ketinantis
importuoti <..> ar <..> prekiauti <..> nurodo, kad <...> pranesta prie§ viena ménesj“. Viena vertus,
$ioje nuostatoje numatyta, kad butent asmuo, ketinantis importuoti tam tikra produkty, turi jrodyti,
jog prane$imo reikalavimas jvykdytas. Kita vertus, $ioje nuostatoje nenurodyta, kad atitinkama
prane$ima realiai pateikti turi tas pats asmuo. Taigi, remiantis pazodiniu specialaus mechanizmo
aiS$kinimu, negalima pateikti galutinio atsakymo.

48. Dél pirma nurodyto teleologinio ir sisteminio nuostatos aiskinimo Komisija rasytinése pastabose
nurodo, kad pranesimo reikalavimo tikslas — uztikrinti, kad patento savininkas suzinoty importuotojo
ketinimus tam, kad galéty veiksmingai informuoti pranesusj asmenj, ar ketina pasinaudoti pagal
specialy mechanizma numatytomis teisémis uzdrausti produkto importa ir prekyba juo. Taip juo
uztikrinama patento savininko teiséty interesy apsauga.

49. Paralelinés prekybos prekiy zenklais pazymeétais produktais srityje Teisingumo Teismas Sprendime
Orifarm " nurodé, kad asmuo, teikiantis prane$ima prekiy zenklo savininkui apie perpakuota produkta,
neturi buti faktinis perpakuotojas, jeigu jvykdytos tam tikros salygos. Jis konstatavo, kad:

»<...> savininko interesas visiskai apsaugomas tuo atveju, kai ant perpakuoto produkto pakuotés aiskiai

nurodomas jmoneés, kurios uzsakymu ir pagal kurios nurodymus produktas buvo perpakuotas ir kuri uz

tai prisiima atsakomybe, pavadinimas. <...> Be to, dél to, kad $i jmoné prisiima visa atsakomybe uz su

perpakavimu susijusias operacijas, savininkas gali pasinaudoti savo teisémis ir prireikus gauti Zalos
«20

atlyginima“~.

50. Ir prekiy zZenkly, ir patenty savininkai turi ekonominj interesa naudotis savo iS§imtinémis teisémis.
Atsizvelgiant | atitinkamas su jy statusu susijusias aplinkybes, jiems visiems reikia galimybés
pasinaudoti teisémis ir prireikus gauti zalos atlyginima, kai Sios teisés pazeidziamos. Taciau dél prekiy
zenkly ir patenty skirtumy nemanau, kad specialiame mechanizme numatytas pranesimo reikalavimas
turéty bati aiskinamas remiantis Sprendime Orifarm nustatytais kriterijais. | specialaus mechanizmo
taikymo sritj patenkanciais atvejais patenty savininkai, kitaip nei prekiy zenkly savininkai, neprivalo
leisti paralelinio importo, kuriam jie priestarauja.

51. Cekijos Respublika teisingai pazymi, kad specialiame mechanizme numatyto pranesimo reikalavimo
tikslas — suteikti patento savininkui galimybe pasirinkti inicijuoti teismo procesa siekiant uzdrausti
importa ir prekyba iki ju pradzios. Dar pridurciau, kad praktikoje tai daznai reiskia prasyma taikyti
laikingsias apsaugos priemones.

52. Todél patento savininkui svarbu, kad iSankstiniame pranesime buty nurodytas galimas pazeidéjas,
t. y. asmuo, ketinantis importuoti farmacijos produkta ir pateikti jj rinkai. Taciau teisiniu pozitriu
nesvarbu, kas pateikia pranesima. Butent taip ir atsakyciau i trecigjj klausima.

D — Ketvirtasis klausimas: kam reikia pranesti?

53. Ketvirtuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas praso isaiskinti, kas
turi bati specialaus mechanizmo antroje pastraipoje nurodyto prane$imo adresatas. IS esmeés jis
klausia, kurie asmenys patenka j ,teisiy peréméjo” savoka ir ypac ar patento arba papildomos apsaugos
liudijimo savininko ,teisiy peréméjo“ savoka apima tik asmenis, kurie pagal nacionaline teise gali
kreiptis j teisma dél patento arba papildomos apsaugos liudijimo suteikty teisiy gynimo, ar ji apima
leidimo prekiauti atitinkamu farmacijos produktu turétoja, jeigu jis priklauso tai paciai bendroviy

19 — Sprendimas Orifarm ir kt. (sujungtos bylos C-400/09 ir C-207/10, EU:C:2011:519).
20 — Ten pat, 29 ir 30 punktai.

10 ECLLEU:C:2014:2322



GENERALINIO ADVOKATO N. JAASKINEN ISVADA - BYLA C-539/13
MERCK CANADA IR MERCK SHARP & DOHME

grupei kaip ir tikrasis patento arba papildomos apsaugos liudijimo savininkas (arba jo teisiy peréméjas).
Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas taip pat klausia, ar leidimo prekiauti turétojas
gali bati teisétas pranesimo gavéjas dél kity priezasciy, nors jis ir néra teisiy peréméjas.

54. Kaip radytinése pastabose nurodo Komisija, kitaip nei pranesima teikiantis subjektas,
asmuo (asmenys), kuriam (-iems) turi bati pateiktas iSankstinis pranesimas, specialaus mechanizmo
antroje pastraipoje aiskiai apibadintas (-ti) kaip ,[patento arba PAL, kuriuo suteikiama tokia apsauga,]
savininkas ar jo teisiy peréméjas“. Panasu, kad ,savininkas“ reiskia patento arba papildomos apsaugos
liudijimo savininka, o ,teisiy peréméjo“ savokos reiksmé ne tokia aiski ir §i savoka paprastai néra
vartojama intelektinés nuosavybés acquis. Atrodo, kad 2003 m. specialaus mechanizmo versijose ne
angly kalba, butent jo versijose prancizy (,ayant droit“) ir vokiec¢iy (,der von ihm Begiinstigte®)
kalbomis, ai$kiau nurodyta, jog kalbama apie asmenj, kuris i§ savininko gauna jgyvendinamas teises.

55. Tokia iSvada patvirtina specialaus mechanizmo antros pastraipos, aiSkinamos atsizvelgiant i jo
pirma pastraipa, kurioje kalbama apie ,patento ar papildomos apsaugos liudijimo <...> savininka ar jo
teisiy peréméja”, kuris ,gali remtis teisémis, kurias jam suteikia tas patentas arba papildomos apsaugos
liudijimas®, aiskinimas.

56. Todél, atsizvelgiant | pazodinj aiskinimg, atrodo, kad pranesima butina siysti vienam i§ asmeny
arba tkio subjekty, kurie pagal nacionaline teise gali naudotis tokiomis teisémis ir pareiksti ieskinj dél
ju gynimo.

57. Atsizvelgiant j nutartj dél prasymo priimti prejudicinj sprendima, panasu, kad $ioje byloje toks
asmuo yra tik patento arba papildomos apsaugos liudijimo savininkas arba iSimtinis licencijos
turétojas .

58. Komisija teigia, kad, atsizvelgiant j specialaus mechanizmo antros pastraipos tikslus ir konteksta,
$ios nuostatos pazodinis aiskinimas yra per siauras. Nesutinku su $iuo pozitriu.

59. Cekijos Respublika raytinése pastabose teisingai pazymi: kadangi pranesimo tikslas yra sudaryti
galimybe patento savininkui pasinaudoti patento suteikiamomis teisémis, pranesimas turi bati skirtas
tiesiogiai jam arba asmeniui, kuris pagal nacionaline teise gali naudotis Siomis teisémis.

60. Priesingai, nei zodziu nurodé Sigma, toks reikalavimas negali buti laikomas nepagristai sudétingu.
Atsizvelgiant j specialaus mechanizmo antros pastraipos salygas, galima daryti iSvadg, kad galimo
importuotojo reikalaujama issiaiskinti teisiy turétojo arba jo teisiy peréméjo tapatybe. Be to, kaip
nurodo Merck, ju tapatybes galima lengvai suzinoti i§ vieSy patenty registry.

61. Ketvirtojo klausimo b ir ¢ punktai susije su faktine aplinkybe, kad Jungtinéje Karalystéje iSankstiniai
prane$imai pagal specialaus mechanizmo antra pastraipa teikiami ir laikomi pateiktais grupés
bendrovéms, atsakingoms uz leidimus prekiauti arba prieziaros klausimus. Manau, kad pagal ES teise
$i aplinkybé neturi jtakos specialaus mechanizmo antros pastraipos aiskinimui*.

21 — 1977 m. Patenty jstatymo (Patents Act) 67 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad, ,atsizvelgiant j $io straipsnio nuostatas, i$§imtinés patentinés
licencijos turétojas turi tokia pacia teise kaip ir patento savininkas pareiksti ieskinj dél patento pazeidimo, jvykdyto po licencijos suteikimo
dienos <...>“.

22 — Per teismo posédj Komisija teigé, kad jeigu paraleliniu importu uZsiimantis asmuo prane$img siuncia patento savininko srities tkio subjektui

ir néra padarytos akivaizdzios klaidos, specialaus mechanizmo pranesimo reikalavimai jvykdyti. Spresdama $j klausima Komisija rémési byla,
susijusia su atsakomybe uz zalg, atsiradusia dél netinkamos kokybés produkty, batent Sprendimo Aventis Pasteur (C-359/08, EU:C:2009:744)
59 punktu. Taciau $ios bylos aplinkybés susiklosté prie$ tai, kai buvo nustatytas specialus mechanizmas, ir jos teisinis pagrindas visiskai
kitoks, todél specialus mechanizmas negali bati aiskinamas atsizvelgiant j ja.
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62. Kai kuriose valstybése narése pagal su teisiniu atstovavimu ir agenty veikla susijusius bendruosius
civilinés teisés principus gali bati laikoma, kad pranesimas tinkamai pateiktas, jeigu jo adresatas yra
asmuo, susijes su savininku arba jo teisiy peréméju, o pastarieji savo veiksmais yra sukéle lakesciy, jog
toks asmuo teisiniu pozitriu jgaliotas jiems atstovauti. Taciau joks tokio pobudzio nacionalinis
jstatymas negali turéti jtakos specialaus mechanizmo antros pastraipos aiskinimui.

63. Todél manau, kad j ketvirtajj klausima reikéty atsakyti taip, kad pagal specialy mechanizma
numatyta iSankstinj pranesima reikia pateikti patento arba papildomos apsaugos liudijimo savininkui
arba asmeniui, kuris pagal nacionaline teis¢ gali naudotis tokiomis teisémis.

IV — I$vada

64. Remdamasis nurodytomis aplinkybémis sitlau taip atsakyti | Court of Appeal (England and Wales)
uzduotus klausimus:

Pirmasis ir antrasis prejudiciniai klausimai Patento arba papildomos apsaugos liudijimo savininkas arba
jo teisiy peréméjas, kuriam tinkamai praneSta apie ketinima importuoti farmacijos produktus,
patenkancius j Akto dél Cekijos Respublikos, Estijos Respublikos, Kipro Respublikos, Latvijos
Respublikos, Lietuvos Respublikos, Vengrijos Respublikos, Maltos Respublikos, Lenkijos Respublikos,
Slovénijos Respublikos ir Slovakijos Respublikos stojimo salygy IV priedo 2 skyriuje numatyto
specialaus mechanizmo taikymo sritj, arba jais prekiauti, privalo atsakyti i tokj pranesima ir pareiksti
ketinima priestarauti dél sitlomo importo bei pateikimo rinkai per specialaus mechanizmo antroje
pastraipoje numatyta terming, kad turéty teise¢ reikalauti taikyti atitinkamy produkty importo
apribojimus. Patento arba papildomos apsaugos liudijimo savininkas arba jo teisiy peréméjas negali
pasinaudoti teisémis farmacijos produkto importo i valstybe nare ir prekybos juo Sioje valstybéje
naréje, kurie buvo vykdomi iki tol, kol jis pareiské ketinima pasinaudoti tokiomis teisémis, atzvilgiu.

Treciasis klausimas Pagal pirma nurodyto specialaus mechanizmo antra pastraipa reikalaujama
pranesima gali pateikti asmuo, kuris néra galimas importuotojas ir prekiautojas, jeigu jis aiskiai nurodo
galimo importuotojo ir prekiautojo tapatybe.

Ketvirtasis klausimas Pirma nurodyto specialaus mechanizmo antroje pastraipoje numatyta iSankstinj
pranesima butina pateikti asmeniui, kuris pagal nacionaline teise gali pareiksti ieskinj dél patento arba
papildomos apsaugos liudijimo suteikiamy teisiy gynimo.
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