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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a treia)

12 februarie 2015*

»Irimitere preliminara — Actul de aderare la Uniunea Europeana din 2003 — Anexa IV —
Capitolul 2 — Mecanism specific — Importul unui produs farmaceutic brevetat — Obligatia de
notificare prealabila”

In cauza C-539/13,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulata in temeiul articolului 267 TFUE de Court of
Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Regatul Unit), prin decizia din 13 mai 2013, primita de
Curte la 14 octombrie 2013, in procedura

Merck Canada Inc.,

Merck Sharp & Dohme Ltd

impotriva

Sigma Pharmaceuticals plc,

CURTEA (Camera a treia),

compusi din domnul M. Ile$i¢, presedinte de camerd, domnul A. O Caoimh, doamna C. Toader si
domnii E. Jarasianas si C. G. Fernlund (raportor), judecétori,

avocat general: domnul N. Jaéskinen,

grefier: doamna L. Hewlett, administrator principal,

avand in vedere procedura scrisé si in urma sedintei din 4 septembrie 2014,
luénd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Merck Canada Inc., de D. Anderson, QC, de S. Bennett, advocate, si de T. Hinchliffe,
barrister;

— pentru Sigma Pharmaceuticals plc, de M. Howe, QC, si de I. Jamal, barrister, mandatati de
J. Maitland-Walker, solicitor;

— pentru guvernul ceh, de M. Smolek si de J. Vitdkovd, in calitate de agenti;

— pentru Comisia Europeand, de F. W. Bulst, de A. Sipos si de G. Wilms, in calitate de agenti,

* Limba de procedura: engleza.
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dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 23 octombrie 2014,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea mecanismului specific prevazut in capitolul 2 din
anexa IV la Actul privind conditiile de aderare la Uniunea Europeanad 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 pe care
se intemeiazd Uniunea Europeana (JO 2003, L 236, p. 33, denumit in continuare ,Actul de aderare din
2003”).

Aceasta cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre Merck Canada Inc. (denumité in continuare
»Merck Canada”) si Merck Sharp & Dohme Ltd (denumitd in continuare ,MSD”), pe de o parte, si
Sigma Pharmaceuticals plc (denumitd in continuare ,Sigma”), pe de alta parte, cu privire la importul
in Regatul Unit al unui produs farmaceutic denumit ,Singulair” provenit din Polonia.

Cadrul juridic

Capitolul 2 din anexa IV la Actul de aderare din 2003, intitulat ,Legislatia societétilor comerciale”,
prevede:

»Mecanism specific

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 [(denumit in
continuare «CSP»)] pentru un produs farmaceutic inregistrat intr-un stat membru la o datd la care
aceastd protectie nu putea fi obtinutd intr-unul din noile state membre sus-mentionate pentru
produsul in cauzd, poate invoca drepturile conferite de acel brevet sau [CSP] pentru a impiedica
importarea si comercializarea acelui produs in statul membru sau in statele membre unde produsul in
cauza se bucura de protectia unui brevet sau a unui [CSP], chiar dacd produsul a fost introdus pe piata
in acel nou stat membru pentru prima datd de titular sau beneficiar sau cu consimtiamantul sau.

Orice persoand care intentioneazd sa importe sau si 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 [CSP] demonstreaza autoritatilor competente, in cererea cu privire la acest import, cé titularului
sau beneficiarului acestei protectii i-a fost transmis un aviz prealabil de o luna de zile [(denumit in
continuare «mecanismul specific»)].”

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Merck Canada este titulara unui brevet european EP UK nr. 480 717 referitor la ,montélukast sau o
sare acceptabild din punct de vedere farmaceutic a acestui principiu activ, preferabil montélukast
sodic”. Acest brevet a condus la eliberarea unui CSP care a expirat la 24 februarie 2013.

Montélukast este utilizat ca principiu activ al Singulair.

Prima autorizatie de introducere pe piatd (denumita in continuare ,AIP”) a Singulair in Uniunea

Europeana a fost acordata de autoritatile competente finlandeze la 25 august 1997. AIP-ul in Regatul
Unit dateaza din 15 ianuarie 1998 si a fost acordata societatii MSD.
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Societatea de drept irlandez Merck Sharp and Dohme (Ireland) Ltd a detinut o licenta exclusiva asupra
brevetului si a CSP pentru perioada cuprinsa intre 1 octombrie 2007 si 1 decembrie 2010.

La 22 junie 2009, Pharma XL Ltd (denumité in continuare ,Pharma XL”), societate asociatd cu Sigma,
a notificat societdtii MSD, in Regatul Unit, intentia sa de a importa Singulair in dozaje de 5 mg si de 10
mg din Polonia in Regatul Unit. La aceasta datd, MSD era titularul AIP-ului in Regatul Unit, dar nu
dispunea de drepturi asupra brevetului si a CSP-ului in vigoare.

La 14 septembrie 2009, Pharma XL a depus la Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
(Agentia de Reglementare in domeniul Medicamentelor si al Produselor de Sanatate) doua cereri prin
care solicita licente de import paralel pentru Singulair pentru dozajele de 5 mg si, respectiv, de 10 mg
ale acestui produs farmaceutic. Prin deciziile din 21 mai si din 10 septembrie 2010, Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency a acordat licentele respective. Aceste decizii mentionau Sigma
printre importatorii autorizati ai produsului farmaceutic in cauza.

In perioada 4 iunie-15 septembrie 2010, Pharma XL a notificat de trei ori societitii MSD intentia sa de
a importa Singulair si de a reconditiona acest produs farmaceutic in dozaje de 5 mg si de 10 mg.

Ulterior acestor notificéri, Sigma a inceput sd importe Singulair provenit din Polonia si reconditionat
de Pharma XL.

La 14 decembrie 2010, Merck Canada si MSD au formulat la Pharma XL o plingere impotriva
importurilor paralele de Singulair. Dupa primirea acestei scrisori, la 16 decembrie 2010, Sigma a
incetat imediat s mai vanda Singulair provenit din Polonia. Importurile paralele efectuate de Sigma
pana la aceasta data sunt estimate la peste doua milioane de lire sterline, la fel ca valoarea stocului de
Singulair reconditionat pentru piata Regatului Unit detinut de aceeasi societate.

La 10 iunie 2011, Merck Canada si MSD au sesizat Patents County Court (Tribunalul districtual
competent in materia brevetelor) cu o actiune in contrafacere. Prin hotararea din 27 aprilie 2012,
aceste societati au obtinut céastig de cauza. Sigma a formulat apel impotriva acestei decizii la instanta de
trimitere.

Din indicatiile furnizate de instanta de trimitere reiese ca partile din litigiul principal sunt de acord ca
mecanismul specific este aplicabil brevetului si CSP-ului pentru montélukast, astfel incat, in principiu,
protectia acestora poate fi invocata pentru a impiedica importurile paralele de Singulair provenit din
Polonia. In schimb, aceleasi parti se opun modalititilor de exercitare a acestei protectii. Sigma
considerd ca incumba titularului sau beneficiarului brevetului ori CSP-ului obligatia de a-si manifesta
intentia de a invoca aceasta protectie, in timp ce Merck Canada si MSD considera ca aceastd protectie
se aplica in mod automat, fard nicio formalitate prealabild sau declaratie din partea titularului ori a
beneficiarului mentionat.

In aceste conditii, Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) a hotirat si suspende judecarea
cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

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

2) In cazul unui rispuns afirmativ la prima intrebare:

a) Care este modul in care trebuie sa se manifeste aceasta intentie?
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Titularului sau beneficiarului ii este interzis si invoce drepturile sale cu privire la orice import
sau la orice comercializare a unui produs farmaceutic intr-un stat membru care a avut loc
inainte de a-si manifesta intentia de a invoca aceste drepturi?

Cine trebuie si transmitd titularului sau beneficiarului unui brevet ori al unui [CSP] notificarea
prealabild prevazutd la al doilea paragraf al mecanismului specific? Mai exact:

a)

Notificarea prealabila trebuie sa fie transmisa de persoana care intentioneazd sa importe sau
sa introduca pe piata produsul farmaceutic?

sau

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 sa
importe, notificarea prealabild transmisa de solicitantul avizelor legale poate produce efecte
dacd aceastd persoand nu intentioneaza sa importe ea insdsi sau sa comercializeze produsul
farmaceutic, insa importul si comercializarea avute in vedere vor avea loc in baza avizelor
legale ale acestui solicitant? si

i) Prezintd vreo relevantd faptul cd notificarea prealabila precizeaza persoana care va
importa sau va comercializa produsul farmaceutic?

ii) Prezintd vreo relevanta faptul cd o persoand juridica 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 precizeazd persoana juridica care va importa sau va comercializa produsul
farmaceutic?

Cui trebuie sa i se transmitd notificarea prealabild prevazuta la al doilea paragraf al mecanismului
specific? Mai exact:

a)

c)

Beneficiarul unui brevet sau al unui [CSP] poate fi doar o persoana care dispune de dreptul
legal prevazut de legislatia nationala de a formula actiuni pentru protectia respectivului
brevet sau [CSP]?

sau

In cazul in care un grup de societiti formeaza o singura entitate economici care este format
din mai multe persoane juridice, este suficient daca notificarea este adresata unei persoane
juridice care este filiala operationald si titularul [AIP-ului] in statul membru de import, iar
nu entitatii din cadrul grupului care dispune de dreptul legal prevazut de legislatia nationala
de a formula actiuni pentru protectia brevetului sau a [CSP-ului], fie pe baza faptului ca
aceastd persoand juridica poate fi caracterizata drept beneficiar al brevetului sau al
[CSP-ului], fie a faptului ca se asteaptd ca aceasta notificare sa ajungd, in mod normal, in
atentia persoanelor care iau decizii in numele titularului de brevet sau de [CSP]?

In cazul in care raspunsul la intrebarea 4) b) este afirmativ, o notificare, care de altfel este
conformd, poate fi consideratd neconforma in cazul in care se adreseazd «persoanei
responsabile cu probleme de reglementare» a unei societati, daca aceasta 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 [CSP-ului], ci este filiala operationald sau
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titularul [AIP-ului] din statul membru de import si in cazul in care Departamentul pentru
probleme de reglementare primeste, in practicd, in mod regulat notificiri din partea
importatorilor paraleli cu privire la mecanismul specific si la alte probleme?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima si la a doua intrebare

Prin intermediul primei si al celei de a doua intrebdri, care trebuie analizate impreund, instanta de
trimitere solicitd, in esentd, sia se stabileascd daca mecanismul specific impune titularului sau
beneficiarului unui brevet ori al unui CSP obligatia de a notifica intentia sa de a se opune importului
planificat inainte de a invoca drepturile sale in temeiul primului paragraf al acestui mecanism si, in caz
afirmativ, sa se precizeze modul in care trebuie efectuatd aceasta notificare.

In special, prin intermediul acestor intrebari, instanta de trimitere soliciti si se stabileasci daci
mecanismul specific priveaza titularul sau beneficiarul unui brevet ori al unui CSP de posibilitatea de
a invoca drepturile sale in temeiul primului paragraf al acestui mecanism in ceea ce priveste importul
si comercializarea unui produs farmaceutic protejat intr-un stat membru in care produsul in cauza
beneficiazd de protectia conferiti de un brevet sau de un CSP, atunci cdnd, precum in cauza
principala, importul si comercializarea respective au survenit inainte ca titularul sau beneficiarul unui
brevet ori al unui CSP sd isi fi manifestat intentia de a invoca aceste drepturi, in conditiile in care
aceasta intentie nu a fost manifestata in termenul de o luna prevazut la al doilea paragraf al
mecanismului mentionat.

Merck considera ca aceasta intrebare trebuie sa primeascd un raspuns negativ. Notificarea prealabild
prevazutd la al doilea paragraf al mecanismului specific are ca unicé finalitate instiintarea titularului
protectiei conferite de brevet sau de CSP pentru a-i permite acestuia sa adopte, daca este cazul, masuri
preventive. Acesta este motivul pentru care mecanismul specific nu impune obligatii decat in sarcina
importatorului paralel. Merck precizeaza ca nu este posibil sa se dea un raspuns afirmativ la prima
intrebare in temeiul jurisprudentei Curtii. Aceasta societate sustine ca in special Hotdrarea Generics si
Harris Pharmaceuticals (C-191/90, EU:C:1992:407) nu este relevanta.

Merck arata ca nu exista nicio justificare care sd permita impunerea, in temeiul mecanismului specific,
a unei obligatii de notificare prealabild care nu este niciodatd stabilitd in sarcina titularului sau a
beneficiarului unui brevet ori al unui CSP atunci cand acest titular sau beneficiar urméareste sa obtina
respectarea drepturilor sale. Merck considera ca interpretarea pe care o preconizeazd nu impune nicio
sarcina nedatoratd asupra importatorilor paraleli. In schimb, introducerea unui preaviz obligatoriu ar
genera consecinte nedorite atunci cand, din motive practice, titularul brevetului nu a primit
notificarea din partea importatorului paralel sau omite si rispundi la aceasta. In general, Merck arati
ca instituirea unui preaviz ar fi impus definirea cu precizie a modului de punere in aplicare a acestuia
in cadrul mecanismului specific, situatie care nu se regéaseste in speta.

Comisia Europeana si, in esentd, Sigma, considera ca din interpretarea teleologica si sistematica a
mecanismului specific rezulta ca titularul unui brevet sau al unui CSP ori beneficiarul acestuia este
obligat, in termenul prevazut la al doilea paragraf al acestui mecanism, sd raspunda la o notificare si
sa isi manifeste intentia de a se opune importului planificat.

Sigma si Comisia considera ca functionarea mecanismului specific presupune ca fiecare dintre partile

interesate sa depund eforturi in mod loial pentru respectarea intereselor legitime ale celeilalte (a se
vedea prin analogie Hotédrarea Boehringer Ingelheim si altii, C-143/00, EU:C:2002:246, punctul 62, si
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Hotararea The Wellcome Foundation, C-276/05, EU:C:2008:756, punctul 34). Aceasta concluzie este
sustinutd de faptul cd mecanismul specific prevede in mod expres un termen de o lund inainte ca
importul sa poata fi efectuat.

Acest termen ar implica, in sarcina titularului sau a beneficiarului brevetului ori al CSP-ului, obligatia
de a raspunde la notificare si de a declara daci intentioneaza sa interzicd comercializarea produsului in
cauza. Termenul ar avea astfel ca scop garantarea unui raspuns rapid al acestui titular sau beneficiar in
vederea protejarii intereselor si a asteptarilor legitime ale importatorului sau ale vanzétorului potential
care nu poate fi lasat intr-o stare de incertitudine juridici. In consecinti, titularul sau beneficiarul
brevetului ori al CSP-ului, notificat in mod corespunzétor, care omite s raspunda si nu isi manifesta
intentia de a invoca mecanismul specific, nu poate invoca aceste drepturi in mod retroactiv.

Pentru a da un raspuns util instantei de trimitere, trebuie amintit ca, in temeiul articolului 2 din Actul
de aderare din 2003, incepand cu data aderarii, dispozitiile tratatelor originare si actele adoptate inainte
de aderare de institutii si de Banca Centrala Europeana sunt obligatorii pentru noile state membre si se
aplicd in statele membre respective in conditiile prevazute in aceste tratate si in acest act.

In consecinti, de la data aderirii, principiile enuntate de Curte in temeiul articolelor din tratate
referitoare la libera circulatie a marfurilor sunt aplicabile schimburilor dintre noile state membre si
celelalte state membre ale Uniunii Europene. Pentru acest motiv, conform unei jurisprudente
constante a Curtii, titularul unui drept de proprietate industriald si comerciald protejat de legislatia
unui stat membru nu poate invoca aceastd legislatie pentru a se opune importului unui produs care
fost introdus in mod licit pe piata altui stat membru de insusi titularul acestui drept sau cu
consimtamantul sdu. Din acest principiu, Curtea a dedus in special cd inventatorul sau avanzii-cauza
ai acestuia nu pot si se prevaleze de brevetul pe care il detin in primul stat membru pentru a se
opune importului produsului comercializat in mod liber de acestia intr-un alt stat membru in care
produsul respectiv nu este brevetabil (Hotdrarea Centrafarm si de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114,
punctele 11 si 12, Hotararea Merck, 187/80, EU:C:1981:180, punctele 12 si 13, precum si Hotérarea
Generics si Harris Pharmaceuticals, C-191/90, EU:C:1992:407, punctul 31).

Totusi, mecanismul specific deroga in mod expres de la acest principiu. Potrivit unei jurisprudente
consacrate a Curtii, 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 (Hotarérea Apostolides, C-420/07,
EU:C:2009:271, punctul 35 si jurisprudenta citatd). Astfel cum a aratat avocatul general la punctul 18
din concluzii, mecanismul specific urmareste realizarea unui echilibru intre protectia eficientd a
drepturilor conferite de un brevet sau de un CSP si libera circulatie a méarfurilor.

Primul paragraf al mecanismului specific prevede ca titularul sau beneficiarul unui brevet sau al unui
CSP ,poate invoca” drepturile conferite de acel brevet sau de acel CSP ,pentru a impiedica importarea
si comercializarea” produsului protejat, fara a oferi explicatii suplimentare.

Al doilea paragraf al mecanismului specific adaugé ca ,[o]rice persoand care intentioneazd sa importe
sau sd comercializeze un produs farmaceutic vizat de paragraful de mai sus intr-un stat membru in
care produsul se bucura de protectia unui brevet sau [a unui CSP] demonstreazi autoritatilor
competente, in cererea cu privire la acest import, ca titularului sau beneficiarului acestei protectii i-a
fost transmis un aviz prealabil de o luna de zile”.

Mecanismul specific nu merge pana la a-i impune persoanei care intentioneaza sa efectueze importul
unui produs farmaceutic protejat obligatia de a obtine in prealabil consimtamantul expres al
titularului sau beneficiarului unui brevet ori al unui CSP. Totusi, persoana care intentioneaza sa
importe un produs farmaceutic protejat este obligatd sa respecte o serie de obligatii si formalitati
inainte de a efectua importul acestui produs farmaceutic.
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Mai intdi, persoana respectiva este obligatd si notifice intentia sa titularului sau beneficiarului
brevetului ori CSP-ului pentru a-i permite, daca este cazul, sd invoce drepturile conferite de brevet
sau de CSP pentru a impiedica importul si comercializarea produsului farmaceutic vizat si aceasta in
conditiile care fac obiectul celei de a treia si al celei de a patra intrebéri preliminare. Apoi, dupa
efectuarea acestei notificdri corespunzitor cerintelor legale, incepe sd curgd un termen de asteptare de
o luna. In sfarsit, abia la expirarea acestui termen, persoana in cauzi poate solicita autorititilor
competente autorizatia de a importa produsul farmaceutic protejat. Din aceste elemente rezulta ca
operatiunea de import planificata nu poate avea loc fiara o autorizatie prealabild din partea
autoritatilor nationale competente, autorizatie care nu poate fi solicitata inainte de expirarea unui
termen de asteptare de o lund care incepe sa curgd de la primirea notificarii de catre titularul
protectiei.

Astfel, mecanismul specific a adaugat la procedurile nationale de autorizare a importului de produse
farmaceutice o obligatie de notificare prealabild a operatiunii planificate avandu-l ca destinatar pe
titularul sau beneficiarul brevetului ori al CSP-ului, obligatie asociatda cu un termen de asteptare de o
luna. Acest termen are ca scop sa permita titularului protectiei sa impiedice orice import, iar
importatorului sa fie informat despre aceasta cat mai curand posibil, astfel incat sa poata stabili toate
consecintele care ar putea rezulta.

Este adevarat cd nicio dispozitie a mecanismului specific nu impune in mod expres titularului sau
beneficiarului respectiv s comunice, inainte de a initia orice actiune judiciara in acest scop, intentia
sa de a se opune unui import planificat care i-a fost notificat in mod corespunzétor. Cu toate acestea,
in cazul in care titularul sau beneficiarul brevetului ori al CSP-ului se abtine sa se prevaleze de acest
termen de asteptare pentru a-si manifesta obiectia, persoana care intentioneazd si importe produsul
farmaceutic poate sd solicite in mod legitim autorititilor competente autorizatia de a importa
produsul respectiv si, daca este cazul, poate efectua importul si comercializarea acestuia.

Totusi, chiar si intr-o astfel de situatie, titularul sau beneficiarul brevetului ori al CSP-ului nu poate fi
considerat decdzut din dreptul de a se prevala de mecanismul specific. Desi nu poate obtine repararea
prejudiciului suferit ca urmare a importurilor cirora nu li s-a opus in timp util, titularul sau
beneficiarul respectiv este, in principiu, in continuare liber si se opuna in viitor importului si
comercializarii produsului farmaceutic protejat prin brevet sau prin CSP.

Tinand seama de aceste elemente, este necesar s se raspunda la prima si la a doua intrebare ca al
doilea paragraf al mecanismului specific trebuie interpretat in sensul ca nu impune titularului sau
beneficiarului unui brevet ori al unui CSP obligatia de a notifica intentia sa de a se opune importului
planificat inainte de a invoca drepturile sale in temeiul primului paragraf al acestui mecanism. Totusi,
in cazul in care acest titular sau beneficiar se abtine si manifeste o astfel de intentie in termenul de
asteptare de o lund prevazut la al doilea paragraf al mecanismului mentionat, persoana care
intentioneaza sa importe produsul farmaceutic poate sa solicite in mod legitim autoritatilor
competente autorizatia de a importa produsul respectiv si, daca este cazul, poate efectua importul si
comercializarea acestuia. Mecanismul specific priveaza astfel titularul sau beneficiarul de posibilitatea
de a invoca drepturile sale in temeiul primului paragraf al acestui mecanism in ceea ce priveste
importul si comercializarea produsului farmaceutic efectuate anterior manifestarii unei asemenea
intentii.

Cu privire la a patra intrebare

Prin intermediul celei de a patra intrebari, instanta de trimitere solicitd, in esentd, sd se stabileasca carei
persoane trebuie sd i se adreseze notificarea prevazuta la al doilea paragraf al mecanismului specific.
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Din textul clar al acestui mecanism rezultd ca notificarea trebuie si fie adresatd ,titularului” sau
»beneficiarului” protectiei conferite de un brevet sau de un CSP. Notiunea ,titular” trebuie inteleasd,
potrivit acceptiunii sale comune, in sensul cd se refera la persoana identificata de brevet ca fiind
beneficiarul protectiei conferite de acesta.

In mod similar, notiunea ,beneficiar” (,beneficiary” in versiunea in limba englezi si ,der von ihm
Begiinstigte” in cea in limba germana) trebuie interpretatd, conform acceptiunii sale comune, in sensul
ca desemneazi orice persoana care dispune in mod legal de drepturile conferite titularului brevetului,
printre altele, in temeiul unui contract de licenta.

In consecinta, dintr-o interpretare literald a mecanismului specific reiese ca notificarea previzuta la al
doilea paragraf al acestuia trebuie adresata titularului brevetului sau al CSP-ului sau oricarei alte
persoane care dispune in mod legal de drepturi conferite de acest brevet sau de acest CSP.

Sigma si Comisia considerda cd aceasta interpretare literala este contrard finalitatii mecanismului
specific. Ele sustin ca termenul ,beneficiar” se referd la orice societate care, in cadrul unui grup, poate
fi in mod rezonabil consideratd ca actionand in numele titularului brevetului. Aceasta ar fi, de exemplu,
situatia unei societati titulare a AIP-ului pentru produsul farmaceutic relevant. Sigma sustine ca a
impune importatorilor paraleli sarcina de a stabili entitatea care, in cadrul unui grup de societati, este
titulara brevetului pentru un produs farmaceutic ar fi nerezonabild si artificiala atunci cand acest grup
isi desfdsoard activitatea ca o entitate economica unica. Comisia admite insd ca nu se poate exclude ca,
in anumite cazuri exceptionale, notificarea transmisa unei asemenea persoane ar fi insuficienta pentru
protejarea intereselor titularului sau beneficiarului.

Cu toate acestea, trebuie amintit ca obligatia de notificare urmareste sa permita titularului sau
beneficiarului unui brevet sau al unui CSP sa impiedice importul si comercializarea unui produs
protejat prin informarea acestuia, in mod anticipat, cu privire la orice import paralel planificat,
provenit din unul dintre noile state membre in care aceasta protectie nu putea fi obtinuta inainte de
aderarea sa la Uniune. Prin stabilirea acestei obligatii de notificare, legiuitorul Uniunii si-a manifestat
intentia de a realiza un echilibru intre riscul de a impune un formalism excesiv importatorului paralel
si riscul de a plasa titularul sau beneficiarul protectiei conferite de un brevet sau de un CSP intr-o
situatie de incertitudine juridica.

In aceasta privintd, este necesar s se arate ci brevetele si CSP-urile sunt, prin natura lor, supuse unui
regim de publicitate care permite in mod facil oricirei persoane sa afle identitatea titularului lor. In
consecintd, nu se poate considera ca identificarea prealabila a titularului brevetului sau al CSP-ului
impune o sarcind excesivd importatorului paralel. Este, desigur, posibil ca un tert s poatd intdmpina
dificultati in a identifica cu certitudinea necesara entitatea care, in cadrul unui grup multinational,
dispune in mod legal de drepturile conferite de un brevet sau de un CSP. Cu toate acestea, intrucat
mecanismul specific nu impune in mod sistematic o astfel de identificare, persoana care intentioneaza
sa efectueze importul are in continuare posibilitatea sd transmita propria notificare titularului
brevetului sau al CSP-ului.

A admite cd o notificare poate fi adresatd altor persoane pentru motivul ca acestea constituie,
impreuna cu titularul sau beneficiarul brevetului ori al CSP-ului, o intreprindere unica sau cg, prin
comportamentul ori calitatea lor de titular al AIP-ului pentru produsul farmaceutic relevant, ele
creeazd aparenta de a fi beneficiarul titularului ar fi de naturd sa compromitd -eficacitatea
mecanismului specific care se intemeiaza pe notificarea prealabila a importului planificat. Printr-o
astfel de interpretare ar exista riscul ca titularul protectiei conferite de brevet si fie plasat intr-o
situatie de incertitudine juridica ce este contrara finalitatii urmarite de mecanismul specific.

Pe langa faptul ca nu tine seama de litera mecanismului specific, interpretarea sugerata de Sigma si de
Comisie nu ar permite mentinerea echilibrului urmarit de mecanismul specific.
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Prin urmare, este necesar si se raspunda la a patra intrebare ca al doilea paragraf al mecanismului
specific trebuie interpretat in sensul ca notificarea se adreseaza titularului sau beneficiarului brevetului
ori al CSP-ului, aceasta notiune desemnand orice persoana care dispune in mod legal de drepturile
conferite titularului brevetului sau al CSP-ului.

Cu privire la a treia intrebare

Prin intermediul celei de a treia intrebéri, instanta de trimitere solicitd, in esentd, si se stabileascé cine
trebuie sa efectueze notificarea prevazuta la al doilea paragraf al mecanismului specific.

Sigma si Comisa sustin ca mecanismul specific nu impune importatorului potential obligatia de a
efectua personal notificarea si nici nu impune ca aceastd notificare sa identifice in mod precis
identitatea acestui importator potential.

Astfel cum a ardtat avocatul general la punctul 47 din concluzii, trebuie aratat cd, desi mecanismul
specific prevede cd persoana care are intentia de a importa produsul in discutie este cea care trebuie
sa demonstreze respectarea obligatiei de notificare, din cauza utilizdrii diatezei pasive in majoritatea
versiunilor lingvistice, totusi nu specifica in mod neechivoc céd aceeasi persoand este obligata personal
sa efectueze notificarea (,[o]rice persoand care intentioneazd sia importe [...] demonstreaza [...] cd a
fost transmis un aviz prealabil de o luni de zile [...]”).

Tinadnd seama de aceastd ambiguitate, dispozitia respectiva trebuie interpretatd in lumina finalitétii si a
contextului sau. Dupa cum s-a amintit la punctul 39 din prezenta hotaréare, obligatia de notificare
urmadreste s permita titularului sau beneficiarului unui brevet ori al unui CSP sa impiedice importul
si comercializarea unui produs protejat.

Astfel cum a sustinut, in esentd, guvernul ceh, pentru ca titularul sau beneficiarul brevetului ori al
CSP-ului sa poatd decide in mod avizat dacd intentioneazd sd se opuna importului, daci este cazul,
prin initierea in acest scop a unei actiuni in contrafacere, este imperativ ca notificarea sa mentioneze
in mod clar identitatea persoanei careia i se solicita sa efectueze importul. Interesul titularului sau al
beneficiarului protectiei conferite de brevet ori de CSP nu ar fi suficient protejat daca notificarea nu
ar contine aceasta informatie.

In schimb, ar fi excesiv de formalist ca textul mecanismului specific si fie interpretat in sensul ci
merge pana la a impune ca persoana care intentioneaza sa importe sau sa comercializeze produsul in
cauzd sa efectueze ea insdsi aceasta notificare, in conditiile in care mecanismul specific nu prevede in
mod expres o asemenea obligatie.

Prin urmare, este necesar sa se raspunda la a treia intrebare ca al doilea paragraf al mecanismului
specific trebuie interpretat in sensul ca aceastd dispozitie nu impune persoanei care intentioneazd sa
importe sau sa comercializeze produsul farmaceutic vizat sd efectueze ea insési notificarea, cu conditia
ca aceasta notificare sa permita identificarea in mod clar a persoanei respective.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sd se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.
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Pentru aceste motive, Curtea (Camera a treia) declara:

1)

2)

3)

Al doilea paragraf al mecanismului specific prevazut in capitolul 2 din anexa IV la Actul
privind conditiile de aderare la Uniunea Europeana 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 pe care se intemeiaza Uniunea Europeana trebuie interpretat in sensul
ca nu impune titularului sau beneficiarului unui brevet ori al unui certificat suplimentar de
protectie obligatia de a notifica intentia sa de a se opune importului planificat inainte de a
invoca drepturile sale in temeiul primului paragraf al acestui mecanism. Totusi, in cazul in
care acest titular sau beneficiar se abtine sia manifeste o astfel de intentie in termenul de
asteptare de o luna prevazut la al doilea paragraf al mecanismului mentionat, persoana care
intentioneaza sa importe produsul farmaceutic poate sa solicite in mod legitim autoritatilor
competente autorizatia de a importa produsul respectiv si, daca este cazul, poate efectua
importul si comercializarea acestuia. Mecanismul specific mentionat priveaza astfel titularul
sau beneficiarul de posibilitatea de a invoca drepturile sale in temeiul primului paragraf al
acestui mecanism in ceea ce priveste importul si comercializarea produsului farmaceutic
efectuate anterior manifestarii unei asemenea intentii.

Al doilea paragraf al mecanismului specific mentionat trebuie interpretat in sensul ca
notificarea se adreseaza titularului sau beneficiarului brevetului ori al certificatului
suplimentar de protectie, aceastd notiune desemnand orice persoana care dispune in mod
legal de drepturile conferite titularului brevetului sau al certificatului suplimentar de
protectie.

Al doilea paragraf al acestui mecanism specific trebuie interpretat in sensul cia nu impune
persoanei care intentioneaza sa importe sau sa comercializeze produsul farmaceutic vizat sa
efectueze ea insasi notificarea, cu conditia ca aceasta notificare sa permita identificarea in
mod clar a persoanei respective.

Semnaturi
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