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[pedido de decisdao prejudicial apresentado pela Court of Appeal (England and Wales) (Civil
Division) (Reino Unido)]

«Propriedade Intelectual — Marcas — Importagdes paralelas de um produto farmacéutico da Poldnia
para o Reino Unido — Interpretacdo do Mecanismo Especifico previsto no capitulo 2 do Anexo IV do
Ato de Adesao de 2003 — Exigéncia de notificacdo dos titulares e beneficiarios de patentes ou
certificados complementares de protecdo da intencdo de importar determinados medicamentos de um
novo Estado-Membro no qual ndo era possivel obter a protecdo através de patente —
Consequéncias do facto de o titular da patente ndo responder a notificagio — Entidade obrigada a
proceder a notificacdo e entidade a qual a notificacdo deve ser dirigida»

I — Introducao

1. No presente pedido de decisdo prejudicial, a Court of Appeal of England and Wales pretende obter
orientagdes sobre a interpretacdio do Mecanismo Especifico previsto no capitulo 2 do Anexo IV do Ato
de Adesio de 2003 (a seguir «Mecanismo Especifico»)”. Esta disposi¢do estabelece uma derrogagio ao
principio da livre circulagdo de mercadorias e estd concebida para proteger os interesses dos titulares e
beneficidrios de patentes e de certificados complementares de protecdo (a seguir «titular da patente»)
nos antigos Estados-Membros, em relacdo a determinados produtos farmacéuticos, nos casos em que
o produto em causa ndo poderia ter sido eficazmente protegido no novo Estado-Membro antes da
adesdo deste a Unido Europeia.

2. Resumidamente, o Mecanismo Especifico permite que os titulares de patentes invoquem os seus
direitos em relacdo a importagdes dos novos Estados-Membros, mesmo apods a adesdo destes e mesmo
que o produto em causa tenha sido colocado no mercado pela primeira vez nesse novo
Estado-Membro pelo titular da patente ou com o seu consentimento. Contudo, tal s6 pode acontecer
em circunstancias bem delimitadas. Concretamente, quando a data da apresentacio do pedido de
patente ou de certificado complementar de protecio em questdo no antigo Estado-Membro
(Estado-Membro A) ndo fosse possivel obter tal protecio no novo Estado-Membro pertinente
(Estado-Membro B) e se pretenda importar o produto farmacéutico em causa do Estado-Membro B
para o Estado-Membro A.

1 — Lingua original: inglés.

2 — Anexo 1V, capitulo 2, do «Ato relativo as condi¢des de adesdo da Republica Checa, da Republica da Esténia, da Republica de Chipre, da
Republica da Leténia, da Republica da Lituania, da Republica da Hungria, da Reptblica de Malta, da Reptblica da Poldnia, da Republica da
Eslovénia e da Republica Eslovaca e as adaptagdes dos Tratados em que se funda a Unido Europeia» de 2003 (JO L 236, p. 797).
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3. Foi precisamente esta situacdo que se verificou no processo principal. A Merck Canada Inc, uma
sociedade constituida ao abrigo do direito canadiano, e a Merck Sharp & Dohme Limited, uma
sociedade constituida ao abrigo do direito do Reino Unido (a seguir, conjuntamente, «Merck»)
instauraram uma acdo no Reino Unido invocando o Mecanismo Especifico. A Merck pede, inter alia,
uma indemnizagdo e a destruicdo do stock, em consequéncia da alegada importacdo paralela ilicita, da
Polénia para o Reino Unido, pela Sigma Pharmaceuticals PLC (a seguir «Sigma»), de quantidades de
um medicamento do grupo Merck chamado «Singulair», cujo nome genérico é «montelucaste», ainda
que a Sigma alegue que efetuou a notificacdo prévia exigida pelo Mecanismo Especifico.

4. Apés a United Kingdom Patents County Court ter decidido a favor da Merck, a Sigma recorreu para
a Court of Appeal. Esta submeteu um pedido de decisdo prejudicial ao Tribunal de Justica para que
este se pronuncie sobre a questio de saber quais as consequéncias do facto de o titular da patente
ndo responder a uma notificacdo feita nos termos do Mecanismo Especifico, que entidades podem
proceder a notificacio e a quem esta deve ser feita.

II — Quadro juridico, factos e questdes prejudiciais

A — Disposigoes aplicdveis

5. O Mecanismo Especifico previsto no capitulo 2 do Anexo IV do Ato de Adesio de 2003 tem a
seguinte redacdo:

«No que se refere a Republica Checa, a Estdnia, a Letdnia, a Lituania, a Hungria, a Polénia, a Eslovénia
ou a Eslovdquia, o titular — ou o beneficidrio — de uma patente ou de um certificado complementar
de protecdo de um produto farmacéutico registado num Estado-Membro, numa data em que nao era
possivel obter essa protecio num dos novos Estados-Membros acima referidos para esse produto,
pode invocar os direitos conferidos por essa patente ou certificado complementar de protecdo para
impedir a importacdo e a comercializagdo® desse produto no Estado ou Estados-Membros em que o
produto em questdo goza da protecdo conferida pela patente ou pelo certificado complementar de
protecdo, mesmo que o referido produto tenha sido colocado no mercado pela primeira vez nesse
novo Estado-Membro por ele préprio ou com o seu consentimento.

Qualquer pessoa que tencione importar ou comercializar um produto farmacéutico abrangido pelo
paragrafo anterior para um Estado-Membro onde o produto goze de protecdo conferida pela patente
ou de protecio suplementar, deve provar as autoridades competentes, no pedido relativo a essa
importacdo, que o titular ou o beneficidrio dessa producido foi previamente notificado com o prazo de
um més».

B — Factos e questoes prejudiciais

6. Em 25 de agosto de 1997, uma versiao comercial do montelucaste, designadamente o Singulair,
protegida pelo certificado complementar de prote¢do concedido a Merck?, foi colocada no mercado
da Unido Europeia, na Finlandia, ao abrigo de uma primeira autorizacdo comunitdria de
medicamentos. Em 15 de janeiro de 1998, recebeu as respetivas autorizagdes como medicamento no
Reino Unido.

3 — Quando, nas presentes conclusoes, for feita referéncia a importacio de um produto abrangido pelo Mecanismo Especifico, tal inclui
igualmente a sua comercializagdo. De igual modo, a referéncia aos importadores desses produtos abrange igualmente aqueles que os
comercializam.

4 — Na sequéncia de um pedido efetuado em 10 de outubro de 1991, foi concedido a Merck Canada Inc. um certificado complementar de
protecdo que expirava a 24 de agosto de 2012. Posteriormente, foi concedida uma extensao pediatrica de 6 meses, prorrogando a validade até
24 de fevereiro de 2013.

2 ECLLEU:C:2014:2322



CONCLUSOES DE N. JAASKINEN — PROCESSO C-539/13
MERCK CANADA E MERCK SHARP & DOHME

7. Em 22 de junho de 2009, a Pharma XL Limited, uma empresa associada da Sigma, enviou uma carta
ao «Diretor dos assuntos regulamentares» da Merck Sharp & Dohme Limited, na qual comunicava a
sua intencdo de importar Singulair da Polénia para o Reino Unido, e de ai solicitar a necessdria
autorizacdo. Na carta, ndo era feita qualquer referéncia a Sigma, nem a qualquer potencial importador
para além da Pharma XL°.

8. A carta foi recebida pela Merck Sharp & Dohme Limited mas, devido a um lapso administrativo,
ndo foi enviada qualquer resposta, ainda que fosse politica do grupo Merck responder a essas cartas
para se opor a importagoes deste género. Além disso, posteriormente, a Pharma XL Ltd enviou quatro
cartas ao diretor dos assuntos regulamentares da Merck, Sharpe & Dome Limited, nas quais declarava
a sua intencdo de importar Singulair da Poldnia, juntava cépias da apresentacdo que pretendia dar a
nova embalagem do produto e perguntava a Merck se tinha alguma objecdo. Nenhuma dessas cartas
obteve resposta.

9. Em 14 de setembro de 2009, a Pharma XL Ltd apresentou 2 pedidos de licenca de importacdo
paralela de Singulair a autoridade competente do Reino Unido. Em maio e em setembro de 2010,
foram concedidas licencas de importacdo paralela para diferentes dosagens de Singulair. A partir desse
momento, a Sigma comegou a importar Singulair da Poldnia, o qual era reacondicionado pela Pharma
XL Ltd e vendido no mercado do Reino Unido pela Sigma.

10. Contudo, em 14 de dezembro de 2010, a Merck informou a Pharma XL Ltd, por carta, de que se
opunha a importacdo de Singulair da Polénia, nos termos do Mecanismo Especifico. Em
16 de dezembro de 2010, a carta foi recebida na sede da Pharma XL Ltd e a Sigma cessou
imediatamente as vendas de Singulair importado da Poldnia. Contudo, antes da rececdo dessa carta, a
Sigma ja havia importado e vendido mais de 2 milhoes de libras de Singulair, restando-lhe um stock de
valor superior a 2 milhdes de libras, tendo a maior parte das embalagens sido reacondicionada de
forma irreversivel com destino ao mercado do Reino Unido.

11. A Merck instaurou a presente acdo na Patents County Court, tendo obtido uma sentenca favoravel.
A Sigma recorreu dessa sentenca para a Court of Appeal, que decidiu submeter ao Tribunal de Justica
um pedido, datado de 18 de abril de 2013 e recebido em 14 de outubro de 2013, para que este se
pronuncie sobre as questoes prejudiciais:

«1.  Pode o titular ou o beneficidrio de uma patente ou de um certificado complementar de protecdo
invocar os seus direitos nos termos do primeiro paragrafo do Mecanismo Especifico apenas se
tiver manifestado anteriormente a sua intencdo de o fazer?

2. Em caso de resposta afirmativa a questdo 1:

a) Como deve ser manifestada essa intencao?

b) Pode o titular ou o beneficidrio ser impedido de invocar os seus direitos em relacdo a
qualquer importacdo ou comercializacio de um produto farmacéutico num Estado-Membro
anterior a manifestacdo da sua intencdo de invocar esses direitos?

3. Quem deve proceder a notificagdo prévia do titular ou do beneficidrio de uma patente ou de um
certificado complementar de protecdo, nos termos do segundo parigrafo do Mecanismo

Especifico? Em especial:

a) A notificacido prévia deve ser feita pela pessoa que pretende importar ou comercializar o
produto farmacéutico?

5 — De acordo com o pedido de decisdo prejudicial, a Sigma e a Pharma XL fazem parte do mesmo grupo de empresas e, no ambito da respetiva
organizagdo, a Sigma desenvolve as atividades de importagdo e comercializagao e a Pharma XL trata das necessarias questdes regulamentares.
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ou

b) Quando, ao abrigo da regulamentacdo nacional, um pedido de aprovagdo regulamentar é
feito por uma pessoa diferente do importador previsto, a notificacio prévia feita pelo
requerente da aprovacdo regulamentar pode ser eficaz se este ndo tiver intencdo de
importar ou comercializar, ele préprio, o produto farmacéutico, mas a importagido e a
comercializacdo previstas forem realizadas ao abrigo da aprovacdo regulamentar do
requerente? e

i) O facto de a notificacdo prévia identificar a pessoa que importard ou comercializara o
produto farmacéutico conduz a uma resposta diferente?

ii) O facto de a notificacdo prévia e o pedido de aprovagdo regulamentar serem feitos por
uma pessoa coletiva pertencente a um grupo de empresas que forma uma unidade
econémica e de os atos de importacdo e de comercializacdo deverem ser realizados por
outra pessoa coletiva do mesmo grupo, ao abrigo da licenca da primeira pessoa coletiva,
mas a notificacio prévia ndo identificar a pessoa coletiva que importara ou
comercializara o produto farmacéutico conduz a uma resposta diferente?

4. A quem deve ser feita a notificagdo prévia nos termos do segundo paragrafo do Mecanismo
Especifico? Em especial:

a) Os beneficidrios de uma patente ou de um certificado complementar de protecdo sdo apenas
as pessoas que tém um direito legal, nos termos do direito nacional, de agir judicialmente
para garantir o cumprimento dos direitos conferidos pela patente ou pelo certificado
complementar de protecao?

ou

b) No caso de um grupo de empresas formar uma unidade econémica que inclui uma série de
entidades juridicas, basta que a notificacdo seja dirigida a uma entidade juridica que é a
subsididria operacional e a titular da autorizacdo de introdu¢gdo no mercado no
Estado-Membro de importacdo, e ndo a entidade dentro do grupo que, nos termos do
direito nacional, tem o direito de agir judicialmente para garantir o cumprimento dos
direitos conferidos pela patente ou pelo certificado complementar de protecdo, com o
fundamento de que essa entidade juridica pode ser considerada beneficidria da patente ou
do CCP ou de que é de esperar que, no curso normal dos acontecimentos, essa notificacdo
seja levada ao conhecimento das pessoas que tomam decisdbes em nome do titular da
patente ou do CCP?

c) Em caso de resposta afirmativa a questao 4, alinea b), uma notificacdo considerada valida
deixa de o ser se for dirigida ao ‘Diretor dos assuntos regulamentares’ de uma sociedade
que nao ¢ a entidade dentro do grupo que, nos termos do direito nacional, tem o direito de
agir judicialmente para garantir o cumprimento dos direitos conferidos pela patente ou pelo
certificado complementar de protecdo, mas a subsididria operacional ou a titular da
autorizacdo de introducdo no mercado no Estado-Membro de importacédo, e se, na prética,
esse departamento dos assuntos regulamentares recebe regularmente notificacoes de
importadores paralelos relativas ao Mecanismo Especifico e a outros assuntos?»

12. A Merck, a Sigma, a Republica Checa e a Comissdo apresentaram observagdes escritas. A Merck, a
Sigma, e a Comissdo participaram na audiéncia realizada em 4 de setembro de 2014.
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III — Anadlise

A — Consideragoes preliminares

13. O objeto da patente consiste no direito exclusivo do titular da patente de explorar
economicamente a invengdo protegida durante o periodo de validade da patente®. Este direito resulta
de uma decisdo administrativa da autoridade competente em matéria de patentes e pressupdoe que a
invencao e a identidade do titular da patente sejam reveladas, habitualmente através de publicacao
oficial e de inscricdo num registo publico.

14. Os direitos conferidos pela patente, incluindo os direitos protegidos por um certificado
complementar de protecdo, constituem propriedade intelectual, e esta é uma forma de propriedade
que, por sua vez, é protegida pelo artigo 17.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia
(a seguir «Carta»)’. Assim, o Mecanismo Especifico deve ser interpretado em conformidade com o
artigo 17.° da Carta.

15. De acordo com a jurisprudéncia classica do Tribunal de Justica, as normas sobre livre circulacido de
mercadorias do Tratado ndo afetam a existéncia dos direitos de propriedade intelectual nem o seu
conteddo®. Contudo, deste principio, e de outras normas fundamentais do mercado interno, resultam
restricoes a capacidade do titular para exercer os seus direitos de forma a impedir a importacdo de
produtos protegidos que ja tenham sido introduzidos no mercado de outro Estado-Membro por ele
préprio ou com o seu consentimento. Este principio do esgotamento possibilita a importagao paralela
de produtos protegidos de outros Estados-Membros, sem o consentimento do titular, nas situagdes

acima descritas.

16. Este principio ndo afeta o conteido dos direitos conferidos pela patente na medida em que, em
principio, o titular da patente foi adequadamente compensado no Estado-Membro do qual a
importacdo paralela é origindria, ou, pelo menos, podia ter sido compensado se tivesse diligentemente
procurado obter protecdo nesse Estado-Membro.

17. Contudo, muitas vezes, o nivel de protecio conferido pela patente nos novos Estados-Membros
antes da adesdo tem sido mais baixo do que o nivel de protecio exigido pelo direito da UE,
especialmente no que respeita a patentes de produtos farmacéuticos’. Neste cendrio, a aplicacdo plena
dos principios do mercado interno apds a adesdo levaria a que o titular da patente ficasse exposto a
importacoes paralelas a partir dos novos Estados-Membros em causa sem ter tido possibilidade de ai

6 — Na Unido Europeia, o direito de patentes ndo estd harmonizado mas o artigo 28.%, n.° 1, alinea a), do Acordo sobre os Aspetos dos Direitos de
Propriedade Intelectual relacionados com o Comércio (a seguir «Acordo TRIPS»), fornece um quadro comum de protegio que vincula quer a
Unido quer os Estados-Membros. De acordo com esta disposi¢do, uma patente confere ao seu titular, no caso de o objeto da patente ser um
produto, o direito exclusivo de impedir que qualquer terceiro, sem o seu consentimento, pratique os seguintes atos: fabricar, utilizar, por a
venda, vender ou importar para esses efeitos esse produto. O Acordo TRIPS constitui o Anexo 1C do acordo que institui a Organizacao
Mundial do Comércio, assinado em Marraquexe em 15 de abril de 1994 e aprovado pela Decisio 94/800/CE do Conselho, de
22 de dezembro de 1994, relativa a celebragdo, em nome da Comunidade Europeia e em relagdo as matérias da sua competéncia, dos acordos
resultantes das negocia¢cdes multilaterais do Uruguay Round (1986/1994) (JO L 336, p. 1).

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

8 — Por exemplo, Deutsche Grammophon Gesellschaft (78/70, EU:C:1971:59); Centrafarm e de Peijper (15/74, EU:C:1974:114); Donner (C-5/11,
EU:C:2012:370).

9 — Embora a Unido Europeia ndo tenha legislacdo substantiva em matéria de patentes, com excecdo dos certificados complementares de
protecdo, existe uma harmonizagdo indireta de alguns elementos fundamentais do direito das patentes através da exigéncia de que os
Estados-Membros tenham aderido a Convengao sobre a Patente Europeia e através do disposto no Acordo TRIPS, que vincula os
Estados-Membros nos termos do direito da UE. Recordo que, de acordo com o artigo 207.° TFUE, os «aspetos comerciais da propriedade
intelectual» integram a Politica Comercial Comum. A competéncia externa da UE nesta matéria é uma competéncia exclusiva, cf. artigo 3.,
n.° 1, alinea e), TFUE, e Daiichi Sankyo e Sanofi-Aventis Deutschland (C-414/11, EU:C:2013:520, n.° 52), mas a competéncia interna ndo, v.
Espanha/Conselho (C-274/11 e C-295/11, EU:C:2013:240, n.° 25). V., igualmente, Parecer 1/94 (EU:C:1994:384, n.” 57, 58, 60, 65, 68 e 71).

ECLILEU:C:2014:2322 5



CONCLUSOES DE N. JAASKINEN — PROCESSO C-539/13
MERCK CANADA E MERCK SHARP & DOHME

proteger a sua invengdo e, consequentemente, sem ter obtido a compensagido adequada. Além disso,
como o representante da Merck salientou na audiéncia, nesse caso, o titular da patente sentir-se-ia
desincentivado a comercializar o seu produto nos novos Estados-Membros na medida em que tal
geraria uma reimportacdo do produto.

18. Para alcancar um equilibrio entre a protecdo eficaz dos direitos conferidos pela patente e a livre
circulacdo de mercadorias, o Ato de Adesdao de 2003, a semelhanca do Ato de Adesdo de 1985,
adotou um Mecanismo Especifico. No essencial, 0 mecanismo permite ao titular da patente invocar os
seus direitos exclusivos contra os importadores em situagdes nas quais, de outra forma, de acordo com
a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, tais direitos estariam esgotados. Contudo, o Mecanismo
Especifico previsto no Ato de Adesao de 2003 introduziu, no seu segundo paragrafo, a obrigacdo de o
potencial importador paralelo notificar previamente o titular da patente. As questdes 1 e 2 dizem
respeito, no essencial, aos efeitos desta obrigacdo sobre a posicao juridica do titular da patente que
pretenda invocar o Mecanismo Especifico.

19. Além disso, o segundo paragrafo do Mecanismo Especifico estabelece a formalidade essencial de os
importadores provarem as autoridades competentes do Estado-Membro onde o produto goze de
protecdo conferida pela patente ou de protecio complementar que o titular da patente foi notificado
do pedido relativo a essa importacdo com um més de antecedéncia.

B — Resposta a primeira e segunda questoes

20. Antes de mais, saliento que é um facto assente entre as partes no processo principal que, a data da
apresentacdo do pedido de patente em causa no Reino Unido, concretamente em 10 de outubro de
1991, a Poldnia ndo tinha introduzido a protecdo através de patente dos produtos farmacéuticos no
seu ordenamento juridico. E igualmente um facto assente que, a data do pedido de certificado
complementar de protecdo no Reino Unido, concretamente em 8 de julho de 1998, ndo era possivel
pedir tal certificado ao abrigo do ordenamento juridico polaco. Assim, o pedido de decisdo prejudicial
incide na interpretacdo do Mecanismo Especifico e ndo na questdo de saber se este é ou nao aplicavel.

21. De acordo com a primeira e segunda questdes submetidas pela Court of Appeal, é pedido ao
Tribunal de Justica que se pronuncie sobre as consequéncias juridicas decorrentes do siléncio por
parte do titular da patente, e por um periodo superior a um més, apés ter sido feita a notificacdo
prevista no segundo paragrafo do Mecanismo Especifico. Na minha opinido, as questdes 1 e 2
submetidas pela Court of Appeal devem ser entendidas como um pedido para determinar em que
medida o siléncio por parte de titulares de patentes afeta as suas posicoes juridicas em caso de falta
de resposta a uma notificacdo feita de acordo com o segundo pardgrafo do Mecanismo Especifico. E
esta abordagem que adotarei na andlise que se segue.

22. No caso em apreco, é possivel esbocar duas posicoes antagénicas. Uma delas é defendida
essencialmente pela Merck. De acordo com este ponto de vista, o primeiro paragrafo do Mecanismo
Especifico afasta a aplicagdo do principio do esgotamento no que respeita aos produtos abrangidos
pelo seu ambito de aplicacdo e, desse modo, restabelece a posicio de que o titular da patente
normalmente gozaria se o mercado interno da UE ndo existisse. Por outras palavras, o seu direito de
invocar a patente ou o certificado complementar de protecio de que é titular para impedir as
importacoes da Poldnia, e a comercializacdo no Reino Unido, é plenamente aplicdvel ndo obstante as
normas do mercado interno. Como a Merck reconheceu na audiéncia, tal coloca as importagoes da
Poldnia e de outros Estados-Membros que aderiram a Unido Europeia em 2004 em pé de igualdade
com as importagoes de paises terceiros.
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23. Na pratica, esta interpretacio do Mecanismo Especifico permite que o titular de uma patente
instaure uma agdo de indemnizagdo, mesmo com efeitos retroativos a data do inicio da importacdo,
sem que sobre ele recaia qualquer obrigacdo de avisar os importadores da sua intengdo de exercer os
direitos que lhe sao conferidos pela patente. Em regra, o titular de uma patente pode procurar obter
uma indemnizagdo por quaisquer violacdes dos seus direitos que tenham ocorrido antes de o infrator
ter tomado conhecimento da intencdo do titular de exercer os seus direitos. Além do mais, o titular
da patente nado tem qualquer obrigacdo de informar o infrator da sua intencdo de exercer os seus
direitos antes de instaurar a acdo judicial pertinente.

24. Assim, de acordo com a tese apresentada pela Merck, o Gnico complemento da posicao juridica do
titular da patente introduzido pelo segundo pardgrafo do Mecanismo Especifico consiste na obrigacao
de notificagdo prévia que recai sobre o potencial importador. Neste aspeto, o Mecanismo Especifico
confere uma protecido reforcada ao titular da patente, porquanto habitualmente os putativos infratores
nao tém um dever especial de informar o titular da patente antes de iniciarem a importacdo do
produto patenteado sem o seu consentimento.

25. Na minha opinido, este dltimo ponto demonstra que a posicdo avancada pela Merck ndo pode ser
acolhida. Nao pode presumir-se que os negociadores do Ato de Adesdo de 2003 pretendiam, no
contexto do Mecanismo Especifico, dar ao titular da patente mais protecio do que é normal e, na
verdade, fazer recair sobre os potenciais infratores uma espécie de dever de «autoincriminagdo». Por
outro lado, como a Comissdo salientou na audiéncia, o Mecanismo Especifico ndo cria um duplo
privilégio para os titulares de patentes.

26. A outra posicdo antagénica é a seguinte: o Mecanismo Especifico proporciona apenas uma
oportunidade para o titular da patente ativar a protecdo contra um potencial importador especifico. Se
ndo o fizer, o importador paralelo pode invocar os principios do mercado interno normalmente
aplicaveis e, devido aos principios da livre circulagdo de mercadorias e do esgotamento dos direitos
conferidos pela patente, nenhum direito conferido pela patente pode ser exercido contra ele mais
tarde, uma vez que o produto protegido foi colocado no mercado do novo Estado-Membro pelo
titular da patente ou com o seu consentimento.

27. Na audiéncia, ficou claro que esta tltima posicdo ndo era defendida por nenhuma das partes no
processo. A Sigma, juntamente com a Comissio, reconheceu que qualquer incumprimento das
formalidades essenciais que resultam do segundo paragrafo do Mecanismo Especifico apenas impede o
titular da patente de exercer os direitos que lhe sdo conferidos pela patente em relagdo a importacdo de
um produto farmacéutico anterior a manifestacdo, por parte do titular da patente, da sua intencdo de
invocar esses direitos. Por outras palavras, a Sigma reconheceu que nido podia invocar o Mecanismo
Especifico para continuar a importar Singulair apds a rececao da carta da Merck de 14 de dezembro de
2010, na qual esta se opunha a essa importacdo. De acordo com esta interpretacio do Mecanismo
Especifico, o titular da patente pode utilizar o seu direito para impedir importagdes paralelas mas
apenas em relacdo a atividades desenvolvidas apds ter comunicado ao importador a sua intencdo de
exercer os seus direitos.

28. Portanto, a interpretacdo correta do Mecanismo Especifico deve ser procurada entre as duas
posicdes antagdnicas acima descritas. Tal exige a determinacdo do papel que o principio da livre
circulagdo de mercadorias desempenha, se for o caso, no contexto do Mecanismo Especifico, uma vez
que este dd claramente preponderancia a protecio dos direitos conferidos por patentes através do
direito fundamental de propriedade, nos termos do artigo 17.° da Carta.
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1. Redagdo do Mecanismo Especifico

29. Na minha opinido, a redacdo do primeiro parigrafo do Mecanismo Especifico ndo é de grande
utilidade nesta matéria. A questdo fundamental é a de saber qual o significado a atribuir a afirmacao
de que o titular da patente «pode invocar» os direitos conferidos por essa patente ou certificado
complementar de protecdo.

30. De acordo com a Merck, esta expressdo significa apenas que, nos termos do Mecanismo Especifico,
o titular da patente, como qualquer titular de uma patente, pode exercer os direitos que lhe sdo
conferidos pela patente se assim o entender. De acordo com a Comissdo, resulta claramente da
redacdo do Mecanismo Especifico de 2003 que o direito de impedir a importacdo de produtos
abrangidos por esse mecanismo nao é automatico e depende do facto de o titular dos direitos utilizar
a faculdade de impedir a importacdo paralela ou a comercializacio do produto farmacéutico em
questdo. Concordo com esta perspetiva.

31. De facto, no acérdao Generics e Harris Pharmaceuticals, o Tribunal de Justica, ao interpretar a
redacdo idéntica do Mecanismo Especifico do Ato de Adesdo de 1985, de acordo com a qual «o
titular, ou o seu substituto legal, de uma patente [...] pode invocar o direito que lhe confere tal
patente para impedir a importagdo e a comercializagio desse produto»'’, chegou & mesma conclusio.
O Tribunal de Justica deduziu do carater facultativo da derrogacdo que estas disposi¢des «sé sdo, em

consequéncia, apliciveis quando o titular da patente manifesta a sua vontade de utilizar esta
faculdade» ''.

32. Na minha opinido, esta interpretacdo aplica-se igualmente ao Mecanismo Especifico do Ato de
Adesdo de 2003. Este ndo se refere apenas ao direito habitual do titular da patente de exercer os
direitos conferidos pela patente. Pelo contrario, refere-se a uma questdo diferente, designadamente a
expressdo da vontade do titular da patente de manter a protegdo em vigor em relagdo a potenciais
importacoes paralelas de um novo Estado-Membro. Se essa oposicdo for manifestada, qualquer
importacdo sem licenga torna-se ilegal. Trata-se de uma questdo completamente diferente da questao
de saber se, e por que meios, o titular da patente decide exercer os direitos que lhe sdo conferidos pela
patente, desde que a importagao tenha tido lugar apesar de ter manifestado a sua intencdo de utilizar
essa faculdade. Por outras palavras, o primeiro aspeto diz respeito a questdo de saber se os direitos
conferidos pela patente podem ser exercidos e o segundo diz respeito a questdo de saber se sdo, de
facto, exercidos.

33. Por conseguinte, o Mecanismo Especifico sé é aplicavel se o titular da patente manifestar a sua
intencdo de utilizar a faculdade de se opor as importagdes paralelas abrangidas pelo seu ambito de
aplicacdo. Se ndo o fizer, os produtos protegidos podem ser legalmente importados sem o seu
consentimento do novo Estado-Membro para o antigo Estado-Membro.

2. Interpretacao teleoldgica e sistematica

34. Esta interpretacdo é confirmada pela interpretacdo teleoldgica e sistematica do Mecanismo
Especifico. Como a Comissdo salienta nas suas observagdes escritas, a exigéncia de notificacdo prevista
no Mecanismo Especifico visa assegurar que os titulares de patentes sejam devidamente informados,
com antecedéncia suficiente, da intencdo de importar produtos protegidos, de forma a poderem
invocar o Mecanismo Especifico para impedir a importacio paralela proposta de produtos
farmacéuticos que gozem da protecdo conferida pela patente ou pelo certificado complementar de

10 — Generics e Harris Pharmaceuticals (C-191/90, EU:C:1992:407, n.° 33).
11 — Ibidem (n.° 42).
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protecio no Estado-Membro pertinente. A semelhanca da obrigacio de notificacio que existe no
direito das marcas, da qual pode resultar a imposicio aos comerciantes paralelos de limites no
reacondicionamento dos produtos nos quais seja aposta a marca, o Mecanismo Especifico visa
assegurar que os interesses legitimos do titular da patente sejam salvaguardados.

35. Com efeito, no acérdiao Boehringer ', o Tribunal de Justica considerou, em matéria de direito das
marcas, que o funcionamento adequado de um tal sistema de informacdo «pressupde que cada uma
das partes interessadas se esforce lealmente por respeitar os interesses legitimos da outra»™. O
Tribunal de Justica reconheceu ainda o direito do proprietario da marca a um «prazo razoavel» para
reagir a notificacdo do reacondicionamento e que «ha também que ter em consideragdo o interesse do
importador paralelo em proceder o mais rapidamente possivel a comercializacio do medicamento
depois de ter obtido da autoridade competente a autorizacio necesséria para este fim» '*, Nesse caso, o
Tribunal de Justica indicou que seria razoavel um prazo de quinze dias".

36. Tal como a Comissao, saliento igualmente que a protecdo através de patente prevista no
Mecanismo Especifico é mais ampla do que a conferida pelo direito das marcas da UE. No direito das
marcas, o titular da marca s6 pode opor-se a importacdo paralela de produtos colocados no mercado
da Unido (EEE) por ele préprio ou com o seu consentimento quando «existam motivos legitimos [...],
nomeadamente sempre que o estado desses produtos seja modificado ou alterado apés a sua colocagao
no mercado» ', em especial através do reacondicionamento.

37. O Mecanismo Especifico, pelo contrario, ndo impde ao titular de uma patente qualquer obrigacao
de justificar a recusa em permitir a importacdo de produtos abrangidos pelo ambito de aplicacdao desse
mecanismo. Contudo, tal ndo significa que o titular de uma patente nunca possa ter a obrigacdo,
baseada no principio fundamental da livre circulacdo de mercadorias, de ter devidamente em conta os
interesses legitimos de um potencial importador paralelo.

38. Tendo em conta a jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica, de acordo com a qual as
disposicoes de um ato de adesdo que permitem excecdes ou derrogacdes as regras dos Tratados
devem ser objeto de interpretagdo restritiva face as disposi¢oes em causa do Tratado e a sua aplicagao
deve ser limitada ao absolutamente necessdrio para atingir o seu objetivo', o potencial importador
paralelo tem, de acordo com o Mecanismo Especifico, um interesse legitimo, protegido pelo direito da
UE, em saber claramente qual é a sua posicdo juridica em relacdo ao titular da patente. Por
conseguinte, o direito que assiste ao titular da patente de invocar e exercer os direitos previstos no
Mecanismo Especifico deve ser entendido como estando subordinado ao facto de o titular da patente
ter reagido a notificacdo recebida e ter informado o notificante de que se opde a importagdo e a
comercializacdo propostas do produto farmacéutico em causa.

39. Esta conclusdo é reforcada pelo facto de o Mecanismo Especifico previsto no Ato de Adesdo de
2003 determinar expressamente que os importadores devem «provar as autoridades competentes, no
pedido relativo a essa importacdo, que o titular ou o beneficidrio dessa producdo foi previamente
notificado com o prazo de um més». Esta exigéncia ndo constava do Ato de Adesdo de 1985.

12 — Boehringer Ingelheim e o. (C-143/00, EU:C:2002:246).

13 — Ibidem (n.° 62).

14 — N.° 66.

15 — Ibidem (n.° 67).

16 — V. artigo 7.° da Diretiva 2008/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2008, que aproxima as legislacoes
dos Estados-Membros em matéria de marcas (Versao codificada) (JO L 299, p. 25).

17 — Apostolides (C-420/07, EU:C:2009:271, n.° 35 e jurisprudéncia referida).
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40. Assim, a previsdo de um prazo de notificacdo de um més implica, no contexto do mercado interno,
no qual a livre circulagdo de mercadorias é fundamental, a exigéncia correspondente de que o titular
da patente responda a notificacdo se pretender proibir a importacdo e a comercializagdo propostas do
produto farmacéutico em causa. A inclusdo do prazo serve para assegurar que o titular da patente
responda com brevidade e, por sua vez, respeita os interesses legitimos e as expetativas do potencial
importador de receber uma resposta a notificacdo, de forma a poder tomar decisdes de investimento
informadas.

41. Em consequéncia, na falta de resposta por parte do titular da patente no prazo de um més, um
potencial importador que tenha cumprido a obrigacdo de notificacdo fica autorizado a iniciar a
importagdo. Outra interpretacdo retiraria ao prazo de um més o efeito pretendido.

42. Além disso, uma interpretacio de acordo com a qual o titular da patente pudesse invocar os
direitos previstos no Mecanismo Especifico sem ter respondido a notificacdo retiraria ao importador
previsto qualquer seguranca juridica. Este ndo teria forma de saber se podia importar ou colocar no
mercado, de forma licita, o produto farmacéutico protegido. Deve recordar-se que o principio da
seguranca juridica constitui um principio geral do direito da UE e que as disposicdes do direito
primario da UE, como o Mecanismo Especifico, devem ser interpretadas em conformidade com os
principios gerais **.

43. Dito isto, tal como ja referi, é necessario observar que o Mecanismo Especifico apenas impede a
invocacao retroativa dos direitos conferidos pela patente contra os importadores paralelos. Por outras
palavras, qualquer falta de resposta a uma notificagdo apenas impede que se obtenha uma
compensacdo pela importacdo sob a forma de indemnizacdo por danos, ou outra forma de
ressarcimento, no que respeita ao periodo anterior a data em que o importador tenha sido informado
da intencdo do titular da patente de invocar os direitos que lhe sdo conferidos pela patente. Por outras
palavras, o titular da patente pode, dentro dos limites da boa-fé, retirar o seu consentimento as
importacoes paralelas mas apenas no que se refere aos periodos posteriores a data em que o
importador tenha sido devidamente informado. O Mecanismo Especifico protege os direitos
conferidos pela patente, em determinadas circunstancias, ndo obstante o principio do esgotamento
inerente ao mercado interno. Ndo pode considerar-se que tal direito de propriedade, protegido pelo
artigo 17.° da Carta, fique completamente comprometido apenas porque o titular da patente nao se
opds as importagoes paralelas em tempo util.

44. No processo principal, a Sigma aceitou que ndo podia e ndo iria prosseguir com as importagdes
paralelas apés ter tomado conhecimento da oposicio da Merck. Este comportamento é consistente
com a interpretacdo que proponho. Em contrapartida, qualquer compensacao pretendida pela Merck
relativa as importagoes efetuadas antes desse momento é, na minha opinido, incompativel com o
Mecanismo Especifico.

45. A titulo de conclusédo intermédia, considero que a resposta as questoes 1 e 2 deve ser no sentido de
que, para que o titular de uma patente, devidamente notificado da intencio de importar ou
comercializar produtos farmacéuticos abrangidos pelo Mecanismo Especifico previsto no capitulo 2 do
Anexo IV do Ato de Adesdao de 2003, possa impor qualquer restricio a importacdo ou comercializacao
dos produtos em causa, deve responder a notificacdo e manifestar a intencdo de se opor a importacéao e
a comercializagdo propostas no prazo previsto no segundo pariagrafo do Mecanismo Especifico. O
titular da patente ndo pode invocar os seus direitos em relacdo a qualquer importagdo de um produto
farmacéutico num Estado-Membro anterior a manifestacdo da sua intencdo de invocar esses direitos.

18 — Acérdaos Skoma-Lux (C-161/06, EU:C:2007:773, n.® 38 e 51); Ordre des barreaux francofones et germanophones e o. (C-305/05,
EU:C:2007:383, n.° 28); e UPC Telekabel Wien (C-314/12, EU:C:2014:192, n.° 46).
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C — Terceira questdo: quem estd obrigado a notificar?

46. O o6rgdo jurisdicional de reenvio pretende saber se a notificacdo da intencdo de importar produtos
farmacéuticos prevista no segundo paragrafo do Mecanismo Especifico apenas pode ser feita pela
prépria pessoa que pretende importar os produtos em causa. Se a resposta a esta questdo for negativa,
o 6rgdo jurisdicional de reenvio pretende obter orientagdes quanto a categoria de pessoas que podem
proceder a essa notificacao.

47. O segundo pardgrafo do Mecanismo Especifico de 2003 dispde que «[q]ualquer pessoa que
tencione importar ou comercializar [...] deve provar [...] que [...] foi previamente notificado com o
prazo de um més». Por um lado, esta disposicdo da a entender que a pessoa que pretende importar o
produto em questdo é que tem de provar que a exigéncia de notificagdo foi cumprida. Por outro lado, a
disposicao ndo especifica que é essa pessoa que tem de proceder, efetivamente, a notificacdo. Por isso,
uma interpretacdo literal do Mecanismo Especifico ndo fornece uma resposta conclusiva.

48. Quanto a interpretacdo teleoldgica e sistemdtica da disposicdo, a Comissdo salienta nas suas
observacdes escritas, como ja referi, que o objetivo da exigéncia de notificagdo é assegurar que o
titular da patente seja informado da intencdo do importador, de forma a poder dirigir-se eficazmente
a entidade notificante se pretender invocar os direitos que o Mecanismo Especifico lhe confere para
impedir a importacdo e a comercializagdo do produto. Assim, permite assegurar a protecido dos seus
interesses legitimos.

49. No dominio do comércio paralelo de produtos de marca, o Tribunal de Justica decidiu, no acérdao
Orifarm ", que a pessoa que notifica o proprietdrio da marca do reacondicionamento do produto niao
tem de ser o préprio reacondicionador, desde que sejam respeitadas determinadas condigdes.
Considerou que:

«[...] [o] interesse do titular é inteiramente preservado quando, na embalagem do produto
reacondicionado, figure claramente o nome da empresa contratada, sob cujas instrucdes o
reacondicionamento foi feito e que assume a responsabilidade pelo mesmo. [...] Além disso, pelo facto
de essa empresa assumir a total responsabilidade pelas operacoes relacionadas com o
reacondicionamento, o titular pode invocar os seus direitos e, eventualmente, obter uma indemnizagéo
[...]»*%

50. Os titulares de patentes e os titulares de marcas tém em comum o interesse econdémico na
exploracdo dos seus direitos exclusivos. Nos respetivos contextos, ambos necessitam de poder exercer
os seus direitos e, se for o caso, obter uma indemniza¢do quando esses direitos tenham sido violados.
Contudo, devido as diferencas entre marcas e patentes, ndo considero que os critérios do acérdao
Orifarm devam guiar a interpretacdo da exigéncia de notificacdo prevista no Mecanismo Especifico.
Ao contrério dos titulares de marcas, os titulares de patentes, nas situacdes abrangidas pelo dmbito de
aplicacdo do Mecanismo Especifico, ndo sdo obrigados a tolerar quaisquer importacdes paralelas as
quais se oponham.

51. A Republica Checa observa, corretamente, que o objetivo da exigéncia de notificacdo prevista no
Mecanismo Especifico é conceder ao titular da patente a faculdade de instaurar uma agdo judicial para
impedir a importacdo e a comercializacdo antes de estas terem inicio. Acrescento que, na pratica, tal
significa, muitas vezes, requerer uma providéncia cautelar.

19 — Orifarm e o. (C-400/09 e C-207/10, EU:C:2011:519).
20 — Ibidem (n.”* 29 e 30).
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52. Daqui decorre que, o que é importante para o titular da patente é que o potencial infrator,
designadamente a pessoa que pretenda importar e colocar o produto farmacéutico no mercado, seja
identificado na notificagdo prévia. Contudo, ¢ irrelevante, do ponto de vista juridico, saber com
precisdo quem procede a notificagdo. Esta é a resposta que daria a terceira questdo.

D — Quarta questdo: a quem deve ser feita a notificagcdo?

53. Através da sua quarta questdo, o drgao jurisdicional de reenvio pretende saber quem deve ser o
destinatdrio da notificacdo prevista no segundo paragrafo do Mecanismo Especifico. No essencial,
aquele orgao jurisdicional pergunta que pessoas sdo abrangidas pelo termo «beneficidrio» e, em
especial, se o «beneficiario» de uma patente ou de um certificado complementar de protecdo é apenas
a pessoa que, nos termos da legislacdo nacional, tem o direito de agir judicialmente para garantir o
cumprimento dos direitos conferidos pela patente ou pelo certificado complementar de protecdo, ou
se inclui o titular da autorizacio de introducdo no mercado do produto farmacéutico em causa,
quando esse titular da autorizacdo de introducdo no mercado integra o mesmo grupo de empresas
que o préprio titular (ou beneficidrio) da patente ou do certificado complementar de protecdo. O
6rgdo jurisdicional de reenvio pretende ainda saber se o titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado, apesar de ndo ser considerado beneficidrio, pode, por outras razdes, ser um destinatario
valido da notificacdo.

54. Como a Comissdo salienta nas suas observacoes escritas, ao contrario da entidade que procede a
notificacdo, a pessoa a quem deve ser feita a notificacio prévia estd claramente identificada no
segundo paragrafo do Mecanismo Especifico como «o titular ou o beneficidrio dessa [protecao
conferida pela patente ou CCPJ]». Enquanto o termo «titular» parece referir-se ao proprietario da
patente ou do certificado complementar de protecdo, o significado do termo «beneficidrio» é menos
preciso e ndo se trata de um termo geralmente utilizado no acquis da propriedade intelectual. Outras
versdes linguisticas do Mecanismo Especifico que ndo a versdo inglesa, designadamente a versdo
francesa («ayant-droit») e a versdo alema («der von ihm Beglinstigte»), parecem indicar, de forma mais
clara, que a pessoa referida é a pessoa que recebe do titular direitos invocaveis.

55. Esta conclusdo é confirmada pela interpretacio do segundo parigrafo do Mecanismo Especifico,
lido a luz do seu primeiro paragrafo, que refere «o titular — ou o beneficidrio — de uma patente ou
de um certificado complementar de protecdo» que «pode invocar os direitos conferidos por essa
patente ou CCP».

56. Por conseguinte, afigura-se que, numa interpretagdo literal, a notificagdo deve ser enviada para
uma das pessoas ou entidades que podem invocar os referidos direitos e agir judicialmente, nos
termos do direito nacional, para garantir o seu cumprimento.

57. No presente processo, tendo em conta o pedido de decisdo prejudicial, essas pessoas parecem estar
circunscritas ao proprietdario da patente ou do certificado complementar de protecido, ou ao titular de
uma licenca exclusiva®.

58. De acordo com a Comissdo, uma interpretacdo literal do segundo pardgrafo do Mecanismo
Especifico seria demasiado restritiva, se se tiver em consideracio os objetivos e o contexto da
disposicdo. Nao partilho desta opinido.

21 — A Section 67, n.° 1, da Lei sobre as patentes de 1977, dispde que «[s]ujeito as disposi¢oes desta seccdo, o titular de uma licenca exclusiva ao
abrigo de uma patente terd o mesmo direito que o titular da patente de agir judicialmente em relacio a qualquer violagdo da patente
cometida apds a data da licenga [...]».
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59. A Republica Checa afirma, corretamente, nas suas observagodes escritas que, uma vez que o proprio
objetivo da notificagdo é permitir ao titular da patente invocar os direitos que lhe sdo conferidos pela
patente, a notificacdo deve ser dirigida diretamente a esse titular ou a pessoa que, nos termos da
legislacdo nacional, possa exercer esses direitos.

60. Ao contrario do que a Sigma afirmou nas suas alegagdes orais, tal ndo pode ser considerado uma
exigéncia exageradamente dificil. Decorre da redagdo do segundo pardgrafo do Mecanismo Especifico
que o potencial importador devera apurar a identidade do titular ou do beneficidrio dos direitos. Além
disso, tal como a Merck salientou, as suas identidades estdo facilmente acessiveis nos registos publicos
de patentes.

61. As alineas b) e ¢) da quarta questdo refletem o facto de, no Reino Unido, as notificagcdes prévias
previstas no segundo paragrafo do Mecanismo Especifico serem feitas, e consideradas feitas, as
empresas do grupo responsaveis pelas autorizacdes de introdugdo no mercado ou pelas questdes
regulamentares. Na minha opinido, tal situacdo, no contexto do direito da UE, ndo afeta a
interpretacdo do segundo paréagrafo do Mecanismo Especifico ™.

62. Pode acontecer que, nalguns Estados-Membros, os principios gerais de direito civil relativos a
representacdo legal e ao contrato de agéncia impliquem que a notificacdo seja validamente feita
quando o seu destinatdrio seja uma pessoa relacionada com o titular ou com o beneficidrio e estes
tenham, pelo seu préprio comportamento, criado a expectativa de que a pessoa em causa estd
legalmente autorizada a representd-los. Contudo, nenhuma legislacdo nacional deste tipo pode afetar a
interpretacdo do segundo paragrafo do Mecanismo Especifico.

63. Por estas razoes, considero que a resposta a dar a quarta questdo deve ser no sentido de que a
notificacdo prévia prevista no Mecanismo Especifico seja feita ao titular da patente ou do certificado
complementar de protecdo ou a pessoa que, nos termos do direito nacional, pode exercer esses
direitos.

IV — Conclusao

64. Pelos motivos expostos, proponho que as questdoes submetidas pela Court of Appeal of England
and Wales sejam respondidas da seguinte forma:

«Primeira e segunda questdes Para que o titular ou o beneficiario de uma patente ou de um certificado
complementar de protecdo, devidamente notificado da intengdo de importar e comercializar produtos
farmacéuticos abrangidos pelo Mecanismo Especifico previsto no capitulo 2 do Anexo IV do Ato
relativo as condicoes de adesdo da Republica Checa, da Republica da Esténia, da Republica de Chipre,
da Republica da Leténia, da Republica da Lituania, da Republica da Hungria, da Reptblica de Malta, da
Republica da Poldénia, da Republica da Eslovénia e da Republica Eslovaca, possa impor qualquer
restricdo a importacdo ou comercializacdo dos produtos em causa, deve responder a notificacdo, de
forma a manifestar a sua intencdo de se opor a importacdo e a colocagdo no mercado propostas no

prazo previsto no segundo paragrafo do Mecanismo Especifico. O titular ou o beneficidario de uma

22 — Na audiéncia, a Comissdo alegou que, se o importador paralelo dirigiu a sua notificagio a uma entidade da esfera do titular da patente e ndo
se verifica nenhum erro 6bvio, as exigéncias de notificagdo previstas no Mecanismo Especifico foram cumpridas. Para esse efeito, a
Comissdo baseou-se num acérddo proferido no dominio da responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos, designadamente o
acorddo Aventis Pasteur (C-358/08, EU:C:2009:744, n.° 59). Contudo, uma vez que esse processo decorreu antes do estabelecimento do
Mecanismo Especifico e diz respeito a um contexto juridico totalmente diferente, ndo constitui um auxilio para a sua interpretagdo.
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patente ou de um certificado complementar de protecdo estd impedido de invocar os seus direitos em
relacdo a qualquer importacdo e comercializagdo de um produto farmacéutico num Estado-Membro
anterior a manifestacido da sua intencdo de invocar esses direitos.

Terceira questdo A notificagdo exigida nos termos do segundo pardgrafo do Mecanismo Especifico
suprarreferido pode ser feita por uma pessoa diferente da que pretende importar ou comercializar o
produto desde que esta tltima seja claramente identificada pela entidade notificadora.

Quarta questdo A notificacdo prévia prevista no segundo pardgrafo do Mecanismo Especifico
suprarreferido deve ser feita a pessoa que tenha o direito, nos termos da legislacdo nacional, de agir
judicialmente para garantir o cumprimento dos direitos conferidos pela patente ou pelo certificado
complementar de protecdo.»
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