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[cerere de decizie preliminara formulata de Court of Appeal

(England and Wales) (Civil Division) (Regatul Unit)]

»Proprietate intelectuala — Marci — Importuri paralele din Polonia in Regatul Unit ale unui produs
farmaceutic — Interpretarea dispozitiilor privind mecanismul specific prevazut in capitolul 2 din
anexa IV la Actul de aderare din 2003 — Obligatia de a notifica titularilor si beneficiarilor de brevete
sau certificate suplimentare de protectie intentia de a importa anumite medicamente dintr-un stat
membru aderent atunci cand protectia brevetelor nu a fost disponibild — Efectul omisiunii titularului
de brevet de a raspunde la notificare — Entitatea obligatd sa facd notificarea si entitatea careia trebuie
sa i se transmitd”

I — Introducere

1. Prin prezenta decizie de trimitere, Court of Appeal (England and Wales) solicitd indrumari
referitoare la interpretarea dispozitiilor privind mecanismul specific din capitolul 2 din anexa IV la
Actul de aderare din 2003 (denumit in continuare ,mecanismul specific’)®. Aceastd dispozitie
stabileste o derogare de la principiul liberei circulatii a marfurilor si este destinatd sa protejeze
interesele titularilor si ale beneficiarilor de brevete sau certificate suplimentare de protectie (denumiti
in continuare ,titularii de brevete”) in vechile state membre cu privire la anumite produse
farmaceutice, in situatiile in care produsul respectiv nu ar fi putut fi protejat in mod eficient in noul
stat membru inainte de aderarea sa la Uniunea Europeana.

2. Pe scurt, mecanismul specific permite titularilor de brevete sa se prevaleze de drepturile lor in cazul
importurilor din noile state membre, inclusiv dupé aderarea lor si chiar daca produsul in cauza a fost
introdus pe piatd in noul stat membru pentru prima datad de catre un titular de brevet sau cu acordul
sau. Totusi, aceasta se poate intampla doar in anumite imprejurdri, si anume atunci cand in momentul
depunerii cererii de brevet sau de certificat suplimentar de protectie intr-un vechi stat membru (statul
membru A), o astfel de protectie nu putea fi obtinutd in noul stat membru relevant (statul membru B),
iar importul produsului farmaceutic urmeaza si aiba loc din statul membru B in statul membru A.

1 — Limba originala: engleza.

2 — Capitolul 2 din anexa IV la Actul privind conditiile de aderare a Republicii Cehe, a Republicii Estonia, a Republicii Cipru, a Republicii
Letonia, a Republicii Lituania, a Republicii Ungare, aRepublicii Malta, a Republicii Polone, a Republicii Slovenia si a Republicii Slovace si
adaptirile tratatelor care stau la baza Uniunii Europene, JO L 236, p. 797).
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3. Aceasta este exact situatia care face obiectul procedurii principale. Merck Canada Inc., o societate de
drept canadian, si Merck Sharp & Dohme Limited, o societate de drept englez (denumite impreuna in
continuare ,Merck”), au introdus o actiune in Regatul Unit in temeiul dispozitiilor privind mecanismul
specific. Merck solicitd, inter alia, plata unor despagubiri si distrugerea stocului, in urma unui pretins
import paralel ilegal efectuat de Sigma Pharmaceuticals PLC (denumita in continuare ,Sigma”) din
Polonia in Regatul Unit a unor cantitati de ,Singulair”, un medicament apartinand Merck a cérui
denumire generica este ,Montelukast”, desi Sigma declara cd realizat notificarea prealabild, astfel cum
se impunea in temeiul mecanismului specific.

4. Dupd ce Patents County Court din Regatul Unit a statuat in favoarea Merck, Sigma a formulat apel
la Court of Appeal. Aceasta a transmis intrebari preliminare prin care urmareste sa afle care sunt
consecintele lipsei unui raspuns din partea titularului de brevet la o notificare efectuata potrivit
mecanismului specific, entitatile care pot efectua notificarea si cui trebuie adresata notificarea.

II — Cadrul juridic, situatia de fapt si intrebarile preliminare

A — Dispozitiile aplicabile

5. Mecanismul specific prevazut in capitolul 2 din anexa IV la Actul de aderare din 2003 este formulat
dupd cum urmeaza:

»Cu privire la Republica Cehd, Estonia, Letonia, Lituania, Ungaria, Polonia, Slovenia sau Slovacia,
titularul sau beneficiarul unui brevet sau al unui certificat suplimentar de protectie pentru un produs
farmaceutic inregistrat intr-un stat membru la o data la care aceasta protectie nu putea fi obtinuta
intr-unul din noile state membre sus-mentionate pentru produsul in cauzd poate invoca drepturile
conferite de acel brevet sau certificat suplimentar de protectie pentru a impiedica importarea si
comercializarea® acelui produs in statul membru sau in statele membre unde produsul in cauzid se
bucura de protectia unui brevet sau a unui certificat suplimentar de protectie, chiar dacd produsul a
fost introdus pe piata in acel nou stat membru pentru prima data de titular sau beneficiar sau cu
consimtamantul sau.

Orice persoand care intentioneazd sa importe sau sia comercializeze un produs farmaceutic vizat de
paragraful de mai sus intr-un stat membru in care produsul se bucurd de protectia unui brevet sau a
unui certificat suplimentar de protectie demonstreaza autorititilor competente, in cererea cu privire la
acest import, ca titularului sau beneficiarului acestei protectii i-a fost transmis un aviz prealabil de o
lund de zile.”

B — Situatia de fapt si intrebdrile preliminare

6. O versiune comerciala a Montelukast, si anume Singulair, protejata printr-un certificat suplimentar
de protectie in favoarea Merck®, a fost introdusd pe piata Uniunii Europene in Finlanda la 25 August
1997, in temeiul uneia dintre primele autorizatii de medicament comunitare. In Regatul Unit s-au
acordat autorizatiile de medicament la 15 ianuarie 1998.

3 — Atunci cand facem referire in cadrul prezentelor concluzii la importul unui produs vizat de mecanismul specific, avem in vedere si actul de
comercializare. In mod similar, referirea la importatorii de astfel de produse ii vizeazi si cei implicati in procesul de marketing al produselor.

4 — In urma unei cereri formulate la 10 octombrie 1991, Merck Canada Inc. a obtinut un certificat suplimentar de protectie pentru Montelukast
care expird la 24 august 2012. Ulterior s-a acordat o prelungire pediatrici de sase luni, data expirarii ajungénd sa fie 24 februarie 2013.
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7. La 22 iunie 2009, Pharma XL Limited, o societate asociatd cu societatea Sigma, a trimis o scrisoare
adresata ,directorului pentru probleme de reglementare” al Merck Sharp & Dohme Limited la adresa
sa din Regatul Unit, prin care a notificat intentia sa de a importa Singulair din Polonia in Regatul Unit
si de a solicita autorizatia necesara in acest din urma stat. Nu exista nicio referire la Sigma in scrisoare
si nici nu se ficea trimitere la un alt potential importator in afard de Pharma XL°.

8. Merck Sharp & Dohme Limited a primit scrisoarea, insd din cauza unei neglijente administrative nu
s-a formulat niciun raspuns, desi in conformitate cu politica Merck la aceste scrisori trebuia si se
raspundd obiectindu-se impotriva importurilor de acest fel. In plus, Pharma XL Ltd i-a scris
directorului pentru probleme de reglementare al Merck Sharp & Dohme Limited, precizand intentia
sa de a importa Singulair din Polonia, atasind copii ale prezentirii planificate a produsului reambalat
si intreband daca Merck avea vreo obiectie in aceasta privintd. Nu s-a primit raspuns la niciuna dintre
aceste scrisori.

9. La 14 septembrie 2009, Pharma XL Ltd a depus la agentia guvernamentala competentd din Regatul
Unit doud cereri prin care solicita licente de import paralel pentru Singulair. S-au acordat licente de
import paralel pentru diferite dozaje de Singulair in lunile mai si septembrie 2010. Ulterior, Sigma a
inceput sa importe Singulair din Polonia, care era reambalat de Pharma XL Ltd si era vandut in
Regatul Unit de Sigma.

10. Totusi, la 14 decembrie 2010, Merck a informat Pharma XL Ltd, printr-o scrisoare, cu privire la
obiectia lor impotriva importului de Singulair din Polonia in temeiul mecanismului specific. Scrisoarea
a ajuns la sediul Pharma XL Ltd la 16 decembrie 2010, iar Sigma a incetat imediat s& mai vanda
Singulair din Polonia. Cu toate acestea, inainte de a primi scrisoarea respectiva, Sigma a importat si a
vandut Singulair in valoare de peste 2 milioane de lire sterline si a ramas in posesia unor stocuri care
depaseau 2 milioane de lire sterline, majoritatea reambalate in mod ireversibil pentru piata din Regatul
Unit.

11. Merck a introdus o actiune la Patents County Court, care a statuat in favoarea sa. In urma apelului
formulat de Sigma la Court of Appeal, prin decizia de trimitere din data de 18 aprilie 2013, primitd de
Curte la 14 octombrie 2013, au fost adresate urmatoarele intrebari preliminare:

»1)  Titularul unui brevet sau al unui certificat suplimentar de protectie ori beneficiarul acestuia nu
poate invoca drepturile care ii sunt acordate in temeiul primului paragraf al mecanismului
specific decat daca si-a manifestat mai intéi intentia de a proceda astfel?

2)  In cazul unui raspuns afirmativ la prima intrebare:

(a) Care este modul in care trebuie sa se manifeste aceastd intentie?

(b) Titularului sau beneficiarului ii este interzis sa invoce drepturile sale cu privire la orice
import sau la orice comercializare a unui produs farmaceutic intr-un stat membru care au
avut loc inainte de a-si manifesta intentia de a invoca aceste drepturi?

3)  Cine trebuie sd transmitd titularului sau beneficiarului unui brevet ori al unui certificat
suplimentar de protectie notificarea prealabila prevazutd la al doilea paragraf al mecanismului

specific? Mai exact:

(a) Notificarea prealabild trebuie sa fie transmisa de persoana care intentioneaza si importe sau
sa introduca pe piata produsul farmaceutic?

5 — Potrivit deciziei de trimitere, Sigma si Pharma XL sunt sunt membre ale aceluiasi grup de societati, iar activitatea lor comerciala este
organizata astfel incat Sigma desfisoara activitatile de import si de marketing, iar Pharma XL rezolvd problemele de reglementare necesare.
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sau

(b) Atunci cénd, astfel cum permite sistemul de reglementare national, cererea prin care se
solicitd avizele legale este formulata de o altd persoand decat cea care intentioneazd si
importe, notificarea prealabila transmisa de solicitantul avizelor legale poate produce efecte
dacd aceasta persoand nu intentioneaza sa importe ea insasi sau sd comercializeze produsul
farmaceutic, insd importul si comercializarea avute in vedere vor avea loc pe baza avizelor
legale ale acestui solicitant? si

(i) Prezinta vreo relevanta faptul cd notificarea prealabild precizeazi persoana care va
importa sau va comercializa produsul farmaceutic?

(ii) Prezinta vreo relevanta faptul ca o persoana juridicd din cadrul unui grup de societati
care constituie o singurd unitate economicd transmite notificarea prealabild si
formuleaza cererea de obtinere a avizelor legale, iar actele de import si de
comercializare urmeaza sa fie efectuate de catre o alta persoana juridicd din cadrul
acestui grup in temeiul unei licente acordate de prima persoanad juridica, insa notificarea
prealabild nu precizeaza persoana juridica care va importa sau va comercializa produsul
farmaceutic?

4)  Cui trebuie si i se transmita notificarea prealabild prevazuti la al doilea paragraf al mecanismului
specific? Mai exact:

(a) Beneficiarul unui brevet sau al unui certificat suplimentar de protectie poate fi doar o
persoana care dispune de dreptul legal prevazut de legislatia nationald de a formula actiuni
pentru protectia respectivului brevet sau certificat suplimentar de protectie?

sau

(b) In cazul in care un grup de societiti formeazia o singurid entitate economici care este
formatd din mai multe persoane juridice, este suficient daca notificarea este adresata unei
persoane juridice care este filiala operationald si titularul autorizatiei de introducere pe
piatd in statul membru de import, iar nu entitatii din cadrul grupului care dispune de
dreptul legal prevazut de legislatia nationald de a formula actiuni pentru protectia
brevetului sau a certificatului suplimentar de protectie, fie pe baza faptului ca aceasta
persoana juridica poate fi caracterizata drept beneficiar al brevetului sau al certificatului de
protectie suplimentar, fie a faptului cd se asteapta ca aceasta notificare sd ajunga, in mod
normal, in atentia persoanelor care iau decizii in numele titularului de brevet sau al CSP?

(c) In cazul in care riaspunsul la intrebarea 4 (b) este afirmativ, o notificare care de altfel este
conforméd poate fi consideratd neconformd in cazul in care se adreseazd «persoanei
responsabile cu probleme de reglementare» a unei societati, dacd aceastd societate nu este
entitatea din cadrul grupului care dispune de dreptul legal prevazut de legislatia nationala
de a formula actiuni pentru protectia brevetului sau a certificatului suplimentar de
protectie, ci este filiala operationald sau titularul autorizatiei de introducere pe piata din
statul membru de import, si in cazul in care Departamentul pentru probleme de
reglementare primeste, in practica, in mod regulat notificiri din partea importatorilor
paraleli cu privire la mecanismul specific si la alte probleme?”

12. Merck, Sigma, Republica Cehd si Comisia au depus observatii scrise. La sedinta care a avut loc la
4 septembrie 2014 au participat Merck, Sigma si Comisia.
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III — Analiza

A — Observatii introductive

13. Un brevet are ca obiect dreptul exclusiv al titularului sidu de exploatare economicd a inventiei
protejate in perioada de valabilitate a brevetului®. Acest drept este conferit printr-o decizie
administrativi emisa de autoritatea competentd in domeniul brevetelor si presupune dezvéluirea
inventiei si a identitdtii titularului de brevet, de reguld prin comunicare oficiald si prin inscrierea
intr-un registru public.

14. Drepturile conferite de brevete, inclusiv cele protejate in temeiul unui certificat suplimentar de
protectie, se circumscriu proprietatii intelectuale, iar aceasta este o formd de proprietate protejata la
randul sdu prin articolul 17 din Carta drepturilor fundamentale (denumiti in continuare ,carta”)’. Mai
mult, mecanismul specific trebuie sa fie interpretat in conformitate cu articolul 17 din carta.

15. Potrivit jurisprudentei consacrate a Curtii de Justitie, normele Tratatului privind libera circulatie a
marfurilor nu afecteazd existenta drepturilor de proprietate intelectuala si nici nu le goleste de
continut®. Totusi, din acest principiu si din alte norme fundamentale ale pietei interne decurg
restrictii privind capacitatea titularului dreptului de a-si exercita drepturile pentru a impiedica
importul de mérfuri protejate care au fost deja introduse pe piata intr-un alt stat membru de el insusi
sau cu consimtdmantul sdu. Acest principiu al epuizarii permite importul paralel de marfuri protejate
din alte state membre fara consimtamantul titularului dreptului in imprejurarile sus-mentionate.

16. Acest principiu nu afecteaza esenta drepturilor conferite de brevete intrucat, de reguld, titularul de
brevet a fost despagubit in mod adecvat in statul membru din care a provenit importul paralel sau, cel
putin, ar fi putut sa fie despagubit daca ar fi solicitat acolo in mod corespunzitor protejarea drepturilor
sale.

17. Totusi, s-a intamplat de multe ori ca, in statele aderente, nivelul de protectie a brevetelor inainte
de aderare sa fie mai scazut decat cel impus de dreptul Uniunii, in special in cazul brevetelor pentru
produse farmaceutice’. Intr-un astfel de caz, aplicarea integrali, dupi aderare, a principiilor pietei
interne ar conduce la o situatie in care titularul de brevet ar fi expus importurilor paralele din noile
state membre relevante fara sa fi avut posibilitatea sa isi protejeze inventia acolo si, in consecinta, fara
sa fi primit despagubiri adecvate. Mai mult, dupd cum a ardtat reprezentantul Merck in sedinta, in
astfel de imprejuréri titularul de brevet ar fi descurajat sa isi comercializeze produsul in noile state
membre, intrucat aceasta ar determina reimportarea produsului.

6 — Dreptul brevetelor nu este armonizat in Uniunea Europeand, dar un temei comun al protectiei lor poate fi gisit in articolul 28 alineatul (1)
litera (a) din Acordul privind aspectele legate de comert ale drepturilor de proprietate intelectuald (Acordul TRIPS), care este obligatoriu atat
pentru Uniune, cat si pentru statele membre. Potrivit acestei dispozitii, in cazul in care obiectul brevetului este un produs, un brevet confera
titularului sau drepturi exclusive vizand impiedicarea tertilor care actioneaza fara consimtdméntul sau sa desfisoare urmatoarele acte: sa
fabrice, si foloseascd, sa ofere spre vanzare, si vandd sau sd importe in aceste scopuri acest produs. Acordul TRIPS constituie anexa 1 C la
Acordul de instituire a Organizatiei Mondiale a Comertului, semnat la Marrakech la 15 aprilie 1994 si aprobat prin Decizia 94/800/CE a
Consiliului din 22 decembrie 1994 privind incheierea, in numele Comunitatii Europene, referitor la domeniile de competenta sa, a
acordurilor obtinute in cadrul negocierilor comerciale multilaterale din Runda Uruguay (1986-1994) (JO 1994, L 336, p. 1, Editie specialg,
11/vol. 10, p. 3).

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

8 — A se vedea Hotararile Deutsche Grammophon Gesellschaft (78/70, EU:C:1971:59), Centrafarm si de Peijper (15/74, EU:C:1974:114) si Donner
(C-5/11, EU:C:2012:370).

9 — Desi in dreptul Uniunii Europene nu existd dispozitii de drept material privind brevetele, cu exceptia celor referitoare la certificatele
suplimentare de protectie, existd o armonizare indirectd a unor elemente fundamentale ale dreptului brevetelor prin obligatia statelor
membre de a adera la Conventia privind brevetul european si prin dispozitiile Acordului TRIPS, care este obligatoriu pentru statele membre
intrucat face parte din dreptul Uniunii. Reamintim cd in conformitate cu articolul 207 TFUE ,aspectele comerciale ale proprietatii
intelectuale” fac parte din politica comerciald comund. Competenta externd a Uniunii in acest domeniu este exclusivé: a se vedea articolul 3
alineatul (1) litera (e) TFUE si Hotédrarea Daiichi Sankyo si Sanofi-Aventis Deutschland (C-414/11, EU:C:2013:520, punctul 52), dar nu si pe
plan intern: a se vedea Hotarirea Spania/Consiliul (C-274/11 si C-295/11, EU:C:2013:240, punctul 25). A se vedea si Avizul 1/94
(EU:C:1994:384, punctele 57, 58, 60, 65, 68 si 71).
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18. Pentru a realiza un echilibru intre protectia eficientd a drepturilor conferite de brevete si libera
circulatie a marfurilor, prin Actul de aderare din 2003, la fel ca in cazul Actului de aderare din 1985,
s-a adoptat un mecanism specific. In esenti, mecanismul permite titularului de brevet si invoce
drepturile sale exclusive impotriva importatorilor in situatiile in care aceste drepturi ar fi fost in caz
contrar epuizate potrivit jurisprudentei Curtii. Totusi, dispozitia privind mecanismul specific prevazuta
in Actul de aderare din 2003 introduce la al doilea paragraf o obligatie pentru potentialul importator
paralel de a efectua o notificare prealabild a titularului de brevet. Prima si a doua intrebare privesc, in
esentd, impactul obligatiei mentionate asupra situatiei juridice a titularului de brevet care intentioneaza
sa invoce mecanismul specific.

19. Mai mult, al doilea paragraf al mecanismului specific prevede o obligatie procedurald pentru
importatori de a demonstra autorititilor competente din statul membru in care produsul beneficiaza
de protectia prin brevet sau prin certificatul suplimentar cé titularul de brevet a primit o notificare
prealabild cu o luna inainte de formularea cererii referitoare la importul respectiv.

B — Rdspunsul la prima si la a doua intrebare

20. De la bun inceput precizdm ca partile din procedura principald nu contesté faptul cg, la momentul
solicitérii brevetului relevant in Regatul Unit, si anume la 10 octombrie 1991, Polonia nu introdusese in
legislatia sa protectia prin brevete a produselor farmaceutice. De asemenea, partile sunt de acord ca
certificatul suplimentar de protectie nu era prevazut in dreptul polonez la momentul solicitarii sale in
Regatul Unit, respectiv la 8 iulie 1998. De aceea, decizia de trimitere se referd la interpretarea
mecanismului specific, iar nu la aspectul daca este sau nu este aplicabil.

21. Prin intermediul primelor doua intrebéri preliminare adresate de Court of Appeal, Curtii i se
solicita sd se pronunte cu privire la consecintele juridice care decurg din lipsa unui raspuns din partea
titularului de brevet timp de mai mult de o lund dupd realizarea notificarii prevazute la al doilea
paragraf al dispozitiei privind mecanismul specific. In opinia noastra, primele doua intrebiri adresate
de Court of Appeal trebuie si fie intelese ca o solicitare de a se stabili in ce masura lipsa unui raspuns
din partea titularilor de brevete afecteaza situatia lor juridica in cazul omisiunii de a raspunde la o
notificare efectuatd in conformitate cu al doilea paragraf al dispozitiei privind mecanismul specific.
Aceasta este abordarea pe care o vom urma in analiza care urmeaza.

22. In cazul de fati se pot contura doud pozitii extreme. Una dintre ele este sustinuti in esentd de
Merck. Potrivit acestui punct de vedere, primul paragraf al dispozitiei privind mecanismul specific
elimind aplicabilitatea principiului epuizdrii cu privire la produsele care intrd in domeniul sdu de
aplicare si prin aceasta restabileste situatia juridici de care in mod normal titularul de brevet ar
beneficia in lipsa pietei interne a Uniunii. Cu alte cuvinte, dreptul sau de a se prevala de brevetul sau
de certificatul sdu suplimentar de protectie pentru a impiedica importurile din Polonia si introducerea
pe piata din Regatul Unit ar fi pe deplin aplicabil, in pofida regulilor pietei interne. Dupa cum a
recunoscut Merck in sedintd, acest lucru ar plasa importurile din Polonia si din alte state membre
care au aderat la Uniunea Europeand in 2004 pe aceeasi pozitie cu importurile din téri terte.

23. In practici, aceasti interpretare a mecanismului specific ar acorda titularului de brevet dreptul si
solicite despagubiri chiar si retroactiv, pana la data la care a inceput importul, si nu ar exista vreo
obligatie pentru titularul de brevet de a avertiza importatorii in legaturd cu intentia sa de a-si
valorifica drepturile conferite de brevet. In general, titularul de brevet poate solicita o reparatie legali
pentru orice incalcare care a avut loc inainte ca autorul incélcarii sa fi aflat ca acesta are intentia de
a-si valorifica drepturile conferite de brevet. Mai mult, titularul de brevet nu are nicio obligatie de a-1
informa pe autorul incalcérii ca intentioneaza sa isi valorifice drepturile inainte de a formula actiunea
in justitie adecvata.
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24. Astfel, potrivit teoriei sustinute de Merck, singurul aspect suplimentar legat de situatia juridica a
titularului de brevet introdus prin al doilea paragraf al mecanismului specific ar consta in obligatia
potentialului importator de a efectua o notificare prealabila. In aceasta privinti, mecanismul specific ar
oferi o protectie sporita titularului de brevet, intrucat autorii prezumtivi ai incalcarii nu au de regula o
obligatie speciala de a informa titularul de brevet inainte de a incepe sd importe produsul brevetat fara
consimtamantul sau.

25. In opinia noastra, acest din urmi aspect demonstreaza ca punctul de vedere sustinut de Merck nu
poate fi intemeiat. Nu se poate presupune ca negociatorii Actului de aderare din 2003 au avut intentia,
in contextul mecanismului specific, de a acorda titularului de brevet mai multa protectie decét exista in
general si sa instituie efectiv un fel de ,obligatie de autoincriminare” din partea potentialilor autori ai
incélcarii. Or, astfel cum a ardtat Comisia in sedintd, mecanismul specific nu creeaza un dublu
privilegiu pentru titularii de brevete.

26. Cea de a doua pozitie extremd este urmatoarea: mecanismul specific ofera doar o oportunitate
pentru titularul de brevet de a activa protectia impotriva unui anumit potential importator. Daca el nu
reuseste sa facd acest lucru, importatorul paralel se poate prevala de principiile pietei interne aplicabile
in mod obisnuit si, date fiind principiile liberei circulatii a marfurilor si epuizérii drepturilor conferite
de brevet, impotriva sa nu se pot valorifica ulterior astfel de drepturi intrucat produsul protejat a fost
introdus pe piata in noul stat membru de titularul de brevet sau cu consimtamantul siu.

27. In sedinti a fost clar ci aceasti din urma pozitie nu era sustinuta de niciuna dintre partile prezente
la Curte. Sigma, impreuna cu Comisia, au recunoscut ca orice nerespectare a cerintelor procedurale
care decurg din al doilea paragraf al mecanismului specific ar impiedica doar valorificarea drepturilor
conferite de brevet cu privire la importul produsului farmaceutic care a avut loc inainte de
demonstrarea intentiei titularului de brevet de a se prevala de drepturile respective. Cu alte cuvinte,
Sigma a recunoscut ca mecanismul specific nu poate fi invocat pentru a le permite sa importe in
continuare Singulair dupé data de 14 decembrie 2014, cdnd a primit scrisoarea de obiectie din partea
Merck. Potrivit acestei interpretiri a mecanismului specific, titularul de brevet se poate folosi de
dreptul sau pentru a impiedica importurile paralele, dar numai in ceea ce priveste activitatile care au
loc dupd ce a comunicat importatorului faptul ca se prevaleazd de drepturile sale.

28. Astfel, interpretarea corecta a mecanismului specific se afld intre cele doua extreme indicate mai
sus. Pentru aceasta, este necesar sa se determine care este eventual rolul pe care principiul liberei
circulatii a marfurilor il joaca in contextul mecanismului specific, dat fiind ca acesta din urma acorda
in mod clar preponderentd drepturilor conferite de brevet, protejate prin dreptul fundamental la
proprietate in conformitate cu articolul 17 din carta.

1. Modul de redactare a mecanismului specific

29. In opinia noastra, modul de redactare a primului paragraf al dispozitiei privind mecanismul specific
nu ajutd prea mult in acest sens. Problema decisiva este sensul care trebuie atribuit expresiei ca
titularul de brevet ,poate invoca” drepturile conferite de brevet sau de certificatul suplimentar de
protectie.

30. Merck sustine ca ele inseamna pur si simplu ca, potrivit dispozitiei privind mecanismul specific,
titularul de brevet poate, ca orice alt titular de brevet, sa isi valorifice drepturile aferente daca doreste.
Potrivit Comisiei, reiese cu claritate din modul de redactare a mecanismului specific din 2003 ca
dreptul de a impiedica importul produselor vizate de mecanismul respectiv nu este automat si
depinde de exercitarea de catre titularul dreptului a optiunii de a restrictiona importul paralel sau
comercializarea produsului farmaceutic in discutie. Suntem de acord cu acest punct de vedere.

ECLILEU:C:2014:2322 7



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL JAASKINEN — CAUZA C-539/13
MERCK CANADA $I MERCK SHARP & DOHME

31. De fapt, in Hotararea Generics & Harris Pharmaceuticals, Curtea, interpretind modul identic de
redactare a mecanismului specific din Actul de aderare din 1985, potrivit caruia ,titularul sau
beneficiarul unui brevet [..] poate invoca drepturile conferite de acel brevet pentru a impiedica
importul si comercializarea produsului respectiv’'’®, a ajuns la aceeasi concluzie. Curtea a dedus din
caracterul optional al derogirii faptul cé dispozitiile nu sunt, ,prin urmare, aplicabile decat in cazul in

care titularul de brevet isi manifesta intentia de a utiliza aceastd optiune”''.

32. In opinia noastra, interpretarea mentionatd se aplica in egali misura in cazul mecanismului
specific din Actul de aderare din 2003. Ea nu se refera doar la dreptul obisnuit al titularului de brevet
de a valorifica drepturile conferite de brevet. Dimpotriva, are in vedere o chestiune distincta, si anume
exprimarea vointei titularului de brevet de a pdstra protectia in vigoare in raport cu potentialele
importuri paralele dintr-un nou stat membru. In cazul exprimarii obiectiei respective, orice import
fara licenta devine ilegal. Este o problema complet diferitd dacd si prin ce mijloace titularul de brevet
decide sa isi valorifice drepturile, in cazul in care importul a avut loc, desi si-a manifestat intentia de
a-si exercita aceasta optiune. Cu alte cuvinte, primul aspect se refera la problema dacd drepturile
conferite de brevet devin valorificabile, iar al doilea la cea daca sunt efectiv valorificate.

33. Prin urmare, mecanismul specific nu este aplicabil decat daca titularul de brevet isi manifesta
intentia de a-si exercita optiunea de a obiecta impotriva importurilor paralele care intrd in domeniul
sau de aplicare. Daca omite sa procedeze astfel, produsele protejate pot fi importate in mod legal fara
consimtaméntul sau din noul stat membru in vechiul stat membru.

2. Interpretare teleologici si sistematica

34. Aceastd interpretare este confirmata de interpretarea teleologicd si sistematicd a mecanismului
specific. Dupd cum se aratd in observatiile scrise depuse de Comisie, cerinta notificarii in temeiul
mecanismului specific urmareste sa garanteze ca titularii de brevet sunt informati in mod
corespunzator si in timp util cu privire la intentia de a importa produse protejate, astfel incat sa poata
invoca mecanismul specific pentru a impiedica importul paralel propus de produse farmaceutice care
beneficiazd de protectie prin brevet sau de protectie suplimentara in statul membru relevant. La fel ca
si obligatia de notificare din dreptul marcilor, care poate conduce la impunerea unor limitiri asupra
importatorilor paraleli in legaturd cu reambalarea produselor de marcd, mecanismul specific urmareste
sa garanteze protejarea intereselor legitime ale titularului de brevet.

35. Astfel, in Hotdrarea Boehringer?, Curtea a statuat in domeniul dreptului marcilor ca functionarea
adecvata a unui astfel de sistem de notificare ,presupune ca fiecare dintre partile interesate si depuna
eforturi in mod loial pentru respectarea intereselor legitime ale celeilalte” . Curtea a recunoscut apoi si
dreptul titularului marcii la un ,termen rezonabil” pentru a raspunde la o notificare referitoare la
reambalare in conditiile in care ,trebuie sa se tind seama si de interesul importatorului paralel de a
putea incepe sd comercializeze produsul farmaceutic cit mai repede este posibil dupa obtinerea
licentei necesare din partea autorititii competente”’. In cauza respectivi, Curtea a indicat ci un
termen de 15 zile lucritoare ar fi rezonabil *°.

10 — Hotérarea Generics si Harris Pharmaceuticals (C-191/90, EU:C:1992:407, punctul 33).
11 — Ibid., punctul 42.

12 — Hotérarea Boehringer Ingelheim si altii (C-143/00, EU:C:2002:246).

13 — Ibid., punctul 62.

14 — Ibid., punctul 66.

15 — Ibid., punctul 67.
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36. La fel ca si Comisia, aratam cd protectia brevetelor prin mecanismul specific este mai larga decét
cea oferiti de legislatia europeani in domeniul marcilor. In dreptul mircilor, titularul unei marci se
poate opune importului paralel de marfuri, introduse pe piata in Uniune (SEE) de el insusi sau cu
consimtaméntul sdu, doar ,atunci cand exista motive justificate [...], in special atunci cand starea
produselor se modifici sau se deterioreazd dupd introducerea lor pe piatd”'’, indeosebi prin
reambalare.

37. In schimb, mecanismul specific nu impune titularului de brevet nicio obligatie de a justifica refuzul
de a permite importul de produse care intrd in domeniul de aplicare al mecanismului respectiv. Totusi,
aceasta nu inseamnd cé el nu poate avea niciodatd o obligatie, in temeiul principiului fundamental al
liberei circulatii a marfurilor, de a tine cont in mod adecvat de interesele legitime ale unui potential
importator paralel.

38. Avand in vedere jurisprudenta constanta a Curtii, potrivit careia dispozitiile unui act de aderare
care permit derogarea de la normele tratatelor sunt de strictd interpretare in raport cu dispozitiile
corespunzatoare din tratat si trebuie limitate la ceea ce este absolut necesar pentru atingerea
obiectivului acestuia'/, importatorul paralel potential potrivit mecanismului specific are un interes
legitim protejat de dreptul Uniunii de a-si cunoaste, in termeni clari, propria situatie juridica fata de
titularul de brevet. Prin urmare, dreptul acestuia din urma de a invoca si de a se prevala de drepturile
previazute in mecanismul specific trebuie sa fie interpretat ca fiind conditionat de existenta unui
raspuns din partea sa la notificarea primitd si de informarea autorului notificarii in legatura cu
opozitia sa fatd de importul propus si fatd de comercializarea produsului farmaceutic aflat in discutie.

39. Aceastd concluzie este confirmatd de faptul ca mecanismul specific din Actul de aderare din 2003
impune in mod expres importatorilor si ,,demonstr[eze] autoritatilor competente, in cererea cu privire
la acest import, ca [..] i-a fost transmis un aviz prealabil de o luna de zile” titularului de brevet. In
Actul de aderare din 1985 nu exista o astfel de cerinta.

40. Astfel, existenta perioadei de notificare de o luna presupune, in contextul pietei interne, unde
libera circulatie a marfurilor este esentiald, o cerintd corespunzitoare pentru titularul de brevet de a
raspunde la notificarea facutd in cazul in care doreste sd interzica importul propus si comercializarea
produsului farmaceutic respectiv. Prin includerea termenului se garanteaza ca titularul de brevet
raspunde prompt si, la randul sdu, respecta interesele si asteptirile legitime ale potentialului
importator de a primi un raspuns la notificare, pentru a putea lua in cunostinta de cauza decizii privind
investitiile.

41. In consecinti, in absenta unui raspuns in termenul de o luna din partea titularului de brevet, un
potential importator care a respectat obligatia de a notifica are dreptul de a incepe sd importe. O
interpretare diferitd ar lipsi termenul de o lund de efectul pe care este destinat sa il produca.

42. Mai mult, o interpretare potrivit céreia titularul de brevet ar avea dreptul sd invoce drepturile
prevazute de mecanismul specific fara sa fi raspuns la notificare ar priva potentialul importator de
orice certitudine juridica. El nu ar avea posibilitatea si stie daca poate in mod legal sa importe sau sa
comercializeze produsul farmaceutic protejat. Trebuie sa reamintim ca principiul certitudinii juridice
reprezintd un principiu general al dreptului Uniunii, iar dispozitii din dreptul Uniunii precum cele
privind mecanismul specific trebuie interpretate intr-un mod care este compatibil cu principiile
generale **.

16 — A se vedea articolul 7 alineatul (2) din Directiva 2008/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2008 de apropiere
a legislatiilor statelor membre cu privire la marci (versiune codificata) (JO L 299, p. 25).

17 — Hotararea Apostolides (C-420/07, EU:C:2009:271, punctul 35 si jurisprudenta citatd).

18 — Hotérarile Skoma-Lux (C-161/06, EU:C:2007:773, punctele 38 si 51), Ordre des barreaux francophones et germanophone si altii (C-305/05,
EU:C:2007:383, punctul 28) si UPC Telekable Wien (C-314/12, EU:C:2014:192, punctul 46).
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43. Astfel, dupa cum am mentionat deja, este necesar si observam cd mecanismul specific impiedica
doar invocarea retroactivd a drepturilor conferite de brevet impotriva importatorilor paraleli. Cu alte
cuvinte, orice omisiune de a raspunde unei notificari impiedicd doar solicitarea unei reparatii in urma
importurilor sub forméd de despagubiri sau alte compensatii, pentru perioada de dinaintea informarii
importatorului in legatura cu intentia titularului de brevet de a invoca drepturile aferente acestuia.
Adica titularul de brevet poate, in limitele care decurg din principiul bunei-credinte, sa isi retraga
consimtamantul privind importurile paralele, dar numai pentru perioadele de dupa informarea in mod
corespunzator a importatorului. Mecanismul specific protejeaza drepturile conferite de brevete in
anumite imprejurari, in pofida principiului epuizirii care guverneaza piata interna. Un astfel de drept
de proprietate, protejat de articolul 17 din carta, nu poate fi considerat complet pierdut pur si simplu
pentru ca titularul de brevet a omis sd formuleze in timp util o obiectie impotriva importurilor
paralele.

44. In cadrul procedurii principale, Sigma a admis ci nu poate si nu va continua si realizeze importuri
paralele dupd ce a aflat ca Merck se opune. Aceastd pozitie este in concordantd cu interpretarea pe
care o propunem. In schimb, orice reparatie solicitatdi de Merck pentru importurile care au avut loc
inainte de acest moment ar fi, in opinia noastra, incompatibild cu mecanismul specific.

45. Ca o concluzie intermediard, consideram cé trebuie si se raspunda la primele doua intrebari in
sensul cd un titular de brevet caruia i s-a notificat in mod corespunzator intentia de a importa sau de
a comercializa produse farmaceutice vizate de mecanismul specific prevazut in capitolul 2 din anexa IV
la Actul de aderare din 2003 este obligat sa raspunda la o astfel de notificare si sa isi manifeste intentia
de a se opune importului si comercializdrii propuse, in termenul prevazut in al doilea paragraf al
dispozitiei privind mecanismul, pentru a avea dreptul sd impuna orice restrictii la importul produselor
respective. Titularul de brevet nu poate invoca drepturile sale fatd de orice import al produsului
farmaceutic intr-un stat membru care a avut loc inainte de a-si manifesta intentia de a invoca aceste
drepturi.

C — A treia intrebare: cine este obligat sd transmitd notificarea?

46. Instanta de trimitere ridicd problema daca notificarea intentiei de a importa produse farmaceutice
prevazutd in al doilea paragraf al mecanismului specific poate fi transmisd doar de persoana care
intentioneazi in mod efectiv si le importe. In cazul in care raspunsul este negativ, instanta soliciti
indrumari privind categoria de persoane care pot efectua o astfel de notificare.

47. Al doilea paragraf al dispozitiei privind mecanismul specific din 2003 prevede cé ,[o]rice persoana
care intentioneazd sa importe sau sd comercializeze [..] demonstreazd [..] ca titularului sau
beneficiarului acestei protectii i-a fost transmis un aviz prealabil de o lund de zile”. Pe de o parte,
aceasta dispozitie sugereaza ca persoana care are intentia de a importa produsul este cea care trebuie
sa demonstreze respectarea obligatiei de notificare. Pe de alta parte, dispozitia nu specifica faptul ca
aceeasi persoana trebuie si si realizeze in mod efectiv notificarea. Prin urmare, o interpretare literala a
mecanismului specific nu oferd un raspuns concludent.

48. In ceea ce priveste interpretarea teleologic si sistematica a dispozitiei, dupia cum am observat mai
sus, Comisia aratd in observatiile sale scrise cd obiectivul cerintei de notificare este de a garanta ca
titularul de brevet este informat in legatura cu intentiile importatorului, astfel incat sd poata raspunde
in mod efectiv entitétii care transmite notificarea in cazul in care intentioneaza sa isi invoce drepturile
in temeiul mecanismului specific pentru a impiedica importul si comercializarea produsului. Ea asigura
astfel protectia intereselor sale legitime.
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49. In domeniul comercializdrii paralele a produselor de marcd, Curtea a statuat in Hotéararea
Orifarm™ cd persoana care notifici produsul reambalat titularului marcii nu trebuie si fie in mod
necesar reambalatorul insusi, dacd sunt indeplinite anumite conditii. Aceasta a afirmat ca:

»...] interes[ul] titularului este aparat in totalitate atunci cand pe ambalajul produsului reambalat
figureaza in mod clar denumirea intreprinderii la comanda careia si potrivit instructiunilor céreia s-a
efectuat reambalarea si care isi asumi raspunderea pentru aceasta. [..] In plus, intrucat aceasti
intreprindere isi asuma intreaga raspundere pentru operatiunile legate de reambalare, titularul se
poate prevala de drepturile sale si, daci este cazul, poate obtine daune interese””.

50. Titularii de marci si de brevete au in comun interesul lor economic de a-si exploata drepturile lor
exclusive. Fiecare dintre acestia, in situatia sa, trebuie sa aiba posibilitatea sa isi invoce drepturile si,
daca este cazul, sa obtind despagubiri atunci cand acestea au fost incalcate. Totusi, date fiind
diferentele dintre marci si brevete, considerdm c& interpretarea cerintei notificirii in temeiul
mecanismului specific nu trebuie sa se faca dupa criteriile din Hotararea Orifarm. Spre deosebire de
titularii de marci, in situatiile care intra in domeniul de aplicare al mecanismului specific, titularii de
brevete nu sunt obligati sd tolereze niciun import paralel in privinta caruia obiecteaza.

51. Republica Ceha a observat in mod corect cd obiectivul cerintei notificrii in temeiul mecanismului
specific este de a oferi titularului de brevet optiunea de a initia, inainte de inceperea importului si a
comercializarii, o procedurd judiciara pentru a impiedica efectuarea lor. Addugam ca, in practica, acest
lucru se concretizeazd adesea prin solicitarea unor masuri provizorii.

52. Rezulta ca, pentru titularul de brevet, important este ca potentialul autor al incalcérii, adica
persoana care intentioneaza sa importe si sa introduca pe piatd produse farmaceutice, sa fie identificat
in notificarea prealabild. Totusi, persoana care transmite efectiv notificarea este irelevanta din punct de
vedere legal. Acesta este raspunsul pe care il propunem la a treia intrebare.

D — A patra intrebare: care este persoana cdreia trebuie sd i se transmitd notificarea?

53. Prin intermediul celei de a patra intrebari, instanta de trimitere solicita indrumari suplimentare
referitoare la destinatarul notificarii prevazute in al doilea paragraf al mecanismului specific. Ea
solicitd, in esentd, sa se stabileascd care sunt persoanele vizate de notiunea ,beneficiar” si in special
daca ,beneficiarul” unui brevet sau al unui certificat suplimentar de protectie poate fi doar o persoand
care dispune de dreptul legal, prevazut de legislatia nationald, de a formula actiuni pentru protejarea
respectivului brevet sau certificat suplimentar de protectie sau daca poate fi si titularul autorizatiei de
introducere pe piatd a produsului farmaceutic in discutie, in cazul in care el face parte din acelasi
grup de societati ca si titularul (sau beneficiarul) efectiv de brevet sau certificat suplimentar de
protectie. Instanta de trimitere ridica in continuare problema daca titularul autorizatiei de introducere
pe piatd, desi nu este beneficiar, poate fi in mod valabil destinatarul notificérii pentru alte motive.

54. Dupa cum aratd Comisia in observatiile sale scrise, spre deosebire de entitatea care transmite
notificarea, persoana care urmeazd sa primeascd notificarea prealabild este clar identificatd prin al
doilea paragraf al mecanismului specific ca fiind ,titularul sau beneficiarul acestei protectii [prin
brevet sau certificat suplimentar de protectie]”. In timp ce notiunea de titular pare si se refere la
titularul de brevet sau de certificat suplimentar de protectie, sensul notiunii de beneficiar este mai
putin precis, ea nefiind utilizata in general in acquis-ul privind drepturile de proprietate intelectuala.

19 — Hotérarea Orifarm si altii (C-400/09 si C-207/10, EU:C:2011:519).
20 — Ibid., punctele 29 si 30.
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Versiunile lingvistice ale dispozitiei privind mecanismul specific din 2003, altele decat cea in limba
englezd, si anume versiunile in limbile francezd (,ayant-droit’) si germand (,der von ihm
Begiinstigte”), par si indice in mod mai clar ca persoana la care se face referire este o persoana care a
dobéndit de la titular drepturi legale ce pot fi exercitate.

55. Aceastd concluzie este confirmatd de o interpretare a celui de al doilea paragraf al mecanismului
specific din perspectiva primului paragraf, care se referd la ,titularul sau beneficiarul unui brevet sau
al unui certificat suplimentar de protectie” care ,poate invoca drepturile conferite de acel brevet sau
certificat suplimentar de protectie”.

56. Prin urmare, potrivit unei interpretdri literale, se pare ca notificarea trebuie s fie transmisd uneia
dintre persoanele sau entititile care pot sd invoce drepturile respective si sd ia mdisuri pentru
exercitarea lor in conformitate cu dreptul national.

57. In prezenta cauzi, din decizia de trimitere reiese ci aceste persoane pot fi doar titularul de brevet
sau de certificat suplimentar de protectie sau detinitorul licentei exclusive®'.

58. Potrivit Comisiei, o interpretare literala a celui de al doilea paragraf al mecanismului specific ar fi
prea restrictivi avand in vedere obiectivele si contextul dispozitiei. Nu suntem de acord cu acest
punct de vedere.

59. Republica Ceha a afirmat in mod corect in observatiile sale scrise cd, intrucat scopul insusi al
notificarii este de a permite titularului de brevet sa isi invoce drepturile, ea trebuie si fie ii fie adresata
direct lui sau unei persoane care poate exercita drepturile respective in conformitate cu dreptul
national.

60. In pofida observatiilor orale prezentate de Sigma, nu se poate considera ci aceasta este o cerinti
excesiv de dificila. Din prevederile celui de al doilea paragraf al mecanismului specific rezultd ca
potentialul importator trebuie sa determine identitatea titularului de drepturi sau a beneficiarului de
drepturi. Mai mult, dupa cum a ardtat Merck, identitatea lor poate fi aflatd cu usurintd din registrele
publice de brevete.

61. A patra intrebare literele (b) si (c) reflecta faptul c&, in Regatul Unit, notificirile prealabile in
conformitate cu al doilea paragraf al mecanismului specific sunt efectuate catre societiti apartinand
unui grup responsabile cu autorizatiile de comercializare sau cu problemele de reglementare si sunt
acceptate ca atare. In opinia noastri, o astfel de situatie nu afecteazi, din perspectiva dreptului
Uniunii, interpretarea celui de al doilea paragraf al mecanismului specific®.

62. Este posibil ca in unele state membre, potrivit principiilor generale de drept civil privind
reprezentarea juridica si mandatul, o notificare sa fie valabil facutd atunci cand destinatarul sdu este o
persoand care este legata de titular sau de beneficiar, iar acestia din urma au lasat sd se inteleagd ca
persoana in cauza este legal autorizata sd ii reprezinte. Totusi, nicio reglementare nationald de acest
tip nu poate afecta interpretarea celui de al doilea paragraf al mecanismului specific.

21 — Articolul 67 alineatul (1) din Legea privind brevetele din 1977 prevede: ,Sub rezerva dispozitiilor din prezenta sectiune, detinatorul unei
licente exclusive in temeiul unui brevet dispune de acelasi drepturi ca si titularul de brevet in ceea ce priveste formularea unei actiuni in
legdtura cu orice incalcare a drepturilor conferite de brevet care a avut loc dupa data obtinerii licentei [...]".

22 — In sedinti, Comisia a sustinut ci, dacd importatorul paralel a adresat notificarea unei entititi din sfera titularului de brevet si nu exist nicio
greseald evidents, atunci cerintele privind notificarea impuse de mecanismul specific au fost indeplinite. In acest sens, Comisia a invocat o
hotarére din domeniul raspunderii pentru produse, si anume Hotédrarea Aventis Pasteur (C-358/08, EU:C:2009:744, punctul 59). Totusi, dat
fiind ca aceasta cauza a fost solutionatd inainte de introducerea mecanismului specific si se refera la un context juridic complet diferit, nu
poate servi interpretarii acestuia.
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63. Din aceste motive, consideram cd trebuie si se raspundd la a patra intrebare in sensul ca
notificarea prealabild previzuta in dispozitia privind mecanismul specific este necesar sa fie efectuata
catre titularul de brevet sau de certificat suplimentar de protectie ori céitre o persoana care, in
conformitate cu dreptul national, poate exercita drepturile respective.

IV — Concluzie

64. Pentru consideratiile de mai sus, propunem Curtii sd raspunda la intrebarile preliminare adresate
de Court of Appeal of England and Wales dupa cum urmeaza:

»La prima si la a doua intrebare Titularul unui brevet sau al unui certificat suplimentar de protectie ori
beneficiarul acestuia, cdruia i s-a notificat in mod corespunzator intentia de a importa si de a
comercializa produse farmaceutice vizate de mecanismul specific prevazut in capitolul 2 din anexa IV
la Actul privind conditiile de aderare a Republicii Cehe, a Republicii Estonia, a Republicii Cipru, a
Republicii Letonia, a Republicii Lituania, a Republicii Ungare, a Republicii Malta, a Republicii Polone,
a Republicii Slovenia si a Republicii Slovace si adaptarile tratatelor care stau la baza Uniunii Europene,
este obligat sa raspundd la notificare, in vederea manifestarii intentiei de a se opune importului si
comercializarii propuse, in termenul previzut in al doilea paragraf al dispozitiei privind mecanismul
specific, pentru a avea dreptul sa impund restrictii la importul si la comercializarea produselor
respective. Un titular de brevet sau de certificat suplimentar de protectie ori un beneficiar nu poate
invoca drepturile sale fatd de orice import sau de orice comercializare a produsului farmaceutic
intr-un stat membru care au avut loc inainte de a-si manifesta intentia de a invoca aceste drepturi.

La a treia intrebare Notificarea obligatorie in temeiul celui de al doilea paragraf al mecanismului
specific sus-mentionat poate fi efectuati de o altd persoand decat potentialul importator sau
comerciant, cu conditia ca identitatea acestuia din urma sa fie clar stabilita de entitatea care transmite
notificarea.

La a patra intrebare Notificarea prealabila in temeiul celui de al doilea paragraf al mecanismului
specific sus-mentionat trebuie sd fie comunicata unei persoane care dispune de dreptul legal, prevazut
de legislatia nationald, de a formula actiuni pentru valorificarea respectivului brevet sau certificat
suplimentar de protectie.”
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