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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
NIILO JAASKINEN
foredraget den 23 oktober 2014

Mal C-539/13

Merck Canada Inc.
Merck Sharp & Dohme Ltd
mot
Sigma Pharmaceuticals PLC

(begiran om forhandsavgorande framstilld av Court of Appeal (England and Wales) (Civil
Division) (Forenade kungariket))

“Immaterialratt — Varumérken — Parallellimport av en likemedelsprodukt fran Polen till Forenade
kungariket — Tolkning av bestimmelserna om den specifika mekanism som avses i kapitel 2 i
bilaga IV till 2003 ars anslutningsakt — Krav pa underrittelse till innehavare av eller forménstagare till
patent eller tilldggsskydd for likemedel, om en avsikt att importera vissa likemedelsprodukter frin en
anslutande medlemsstat dér patentskydd inte har kunnat erhéllas — Foljden av att patenthavaren inte
besvarar underrittelsen — Enhet med skyldighet att lamna underréttelse och enhet till vilken
underrittelsen ska stillas”

I — Inledning

1. I denna begiran om forhandsavgorande vill Court of Appeal (England and Wales) fa klarhet i
tolkningen av bestimmelserna om den specifika mekanismen i kapitel 2 i bilaga IV till 2003 ars
anslutningsakt (nedan kallad den specifika mekanismen).? Bestimmelsen anger ett undantag fran
principen om fri rorlighet for varor och ar avsedd att skydda de intressen som innehavare av eller
formanstagare till patent eller tilliggsskydd for lakemedel (nedan kallade patenthavare) atnjuter i de
gamla medlemsstaterna betriaffande vissa lakemedelsprodukter i de fall da produkten inte kunde ha
skyddats effektivt i den nya medlemsstaten fore dess anslutning till Europeiska unionen.

2. Sammanfattningsvis gor den specifika mekanismen det mojligt for patenthavare att aberopa
rattigheter avseende import fran de nya medlemsstaterna ocksa efter deras anslutning och dven om
produkten i fraga for forsta gangen fordes ut pa marknaden i den nya medlemsstaten av en
patenthavare eller med dennes medgivande. Detta dr emellertid bara mojligt under mycket speciella
omstdndigheter, ndmligen om sadant skydd, ndr ansokan om patentet eller tillaiggsskyddet i fraga
limnades in i en gammal medlemsstat (nedan kallad medlemsstat A), inte kunde erhallas i den
ifragavarande nya medlemsstaten (nedan kallad medlemsstat B), och avsikten dr att importera
lakemedelsprodukten fran medlemsstat B till medlemsstat A.

1 — Originalsprak: engelska.

2 — Bilaga IV, kapitel 2, till 2003 ars akt om villkoren for Republiken Tjeckiens, Republiken Estlands, Republiken Cyperns, Republiken Lettlands,
Republiken Litauens, Republiken Ungerns, Republiken Maltas, Republiken Polens, Republiken Sloveniens och Republiken Slovakiens
anslutning till de férdrag som ligger till grund for Europeiska unionen och om anpassning av fordragen, EUT L 236, 2003, s. 797.
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3. Detta dr just den situation som é&r i fraga i det nationella malet. Merck Canada Inc, ett bolag bildat
enligt kanadensisk ratt, och Merck Sharp & Dohme Limited, ett bolag bildat enligt engelsk ratt (nedan
tillsammans kallade Merck) har vickt talan i Forenade kungariket med stod av den specifika
mekanismen. Merck har bland annat begart skadestaind och att lagret ska forstoras pa grund av att
Sigma Pharmaceuticals PLC (nedan kallat Sigma) enligt uppgift olagligt hade parallellimporterat ett
lakemedel fran Merck kallat "Singulair” med den generiska beteckningen "Montelukast”, till Forenade
kungariket fran Polen, d&ven om Sigma har gjort géllande att underréttelse lamnats enligt kraven i den
specifika mekanismen.

4. Efter det att Patents County Court i Forenade kungariket hade bifallit Mercks talan overklagade
Sigma till Court of Appeal, som har begirt ett forhandsavgorande och vill ha klarhet i vilka f6ljderna
blir nér patenthavaren inte besvarar en underrittelse som har lamnats i enlighet med bestimmelserna
om den specifika mekanismen samt om vilka enheter som far ldmna underrittelse och vem
underrittelsen ska stillas till.

II — Tillimpliga bestimmelser, bakgrund och tolkningsfragorna

A — Tillimpliga bestdimmelser
5. Den specifika mekanismen i kapitel 2 i bilaga IV till 2003 ars anslutningsakt har foljande lydelse:

"Nar det giller Tjeckien, Estland, Lettland, Litauen, Ungern, Polen, Slovenien eller Slovakien far
innehavaren, eller dennes féormanstagare, av ett patent eller tilliggsskydd for en farmaceutisk produkt,
for vilken ansokan om sadant skydd ldmnades in i en medlemsstat vid en tidpunkt da ett sddant skydd
inte kunde erhallas i en av de ovanndmnda nya medlemsstaterna for produkten, dberopa de rattigheter
som detta patent eller tilliggsskydd for att férhindra import och marknadsféring® av produkten i den
medlemsstat eller de medlemsstater diar produkten i fraga har patentskydd eller tillaggsskydd, dven om
produkten for forsta gangen fordes ut pa marknaden i den nya medlemsstaten av honom sjilv eller
med hans samtycke.

Varje person som avser att importera eller marknadsfora en farmaceutisk produkt som avses i
foregaende stycke i en medlemsstat ddr produkten har patentskydd eller tillaggsskydd skall i ansokan
angdende importen visa for de behoriga myndigheterna att innehavaren av ett sadant skydd eller
dennes formanstagare har underrittats en manad i forvag.”

B — Bakgrund och tolkningsfragorna

6. En handelsversion av Montelukast, nirmare bestimt Singulair, foér vilket Merck hade tilliggsskydd, *
fordes ut pa marknaden i Europeiska unionen i Finland den 25 augusti 1997 med stod av
godkdnnande for forsdljning i gemenskapen. Det godkindes i Forenade kungariket den
15 januari 1998.

3 — Nér import av en produkt som omfattas av bestimmelserna om den specifika mekanismen ndmns i detta forslag inbegrips dven saluféring av
produkten. Nér importorer av sédana produkter anges avses ocksa saluforare.

4 — Efter en ans6kan som limnades in den 10 oktober 1991 beviljades Merck Canada Inc tilliggsskydd fér Montelukast med en giltighetstid som
lopte ut den 24 augusti 2012. Det forldngdes sedan med sex manader baserat pa dess pediatriska anviandning, si att giltighetstiden 16pte ut
den 24 februari 2013.

2 ECLLEU:C:2014:2322



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT JAASKINEN — MAL C-539/13
MERCK CANADA OCH MERCK SHARP & DOHME

7. Den 22 juni 2009 sinde Pharma XL Limited, ett bolag med anknytning till Sigma, en skrivelse till
"chefen for regulatoriska fragor” vid Merck Sharp & Dohme Limited i Forenade kungariket och
lamnade underrittelse om sin avsikt att importera Singulair frdn Polen till Férenade kungariket och
ansoka om det tillstand som behovdes for detta. Sigma omnédmndes inte i skrivelsen, och nagon annan
potentiell importér omnéamndes inte heller forutom Pharma XL.°

8. Merck Sharp & Dohme Limited tog emot skrivelsen, men till f6ljd av en administrativ forsummelse
skickades inget svar, detta trots att det var Mercks policy att besvara sadana skrivelser och invdnda mot
sadan import. Pharma XL Ltd sinde dessutom ytterligare fyra skrivelser till chefen for regulatoriska
fragor vid Merck Sharp & Dome Limited, i vilka foretaget meddelade sin avsikt att importera Singulair
fran Polen, uppgav att det avsag att introducera en ompaketerad produkt och fragade om Merck hade
nigot att invidnda. Ingen av skrivelserna besvarades.

9. Den 14 september 2009 lamnade Pharma XL Ltd in tva ansokningar till den behoriga myndigheten i
Forenade kungariket avseende tillstand for parallellimport av Singulair. Tillstaind for parallellimport
meddelades for olika doseringar av Singulair i maj och september 2010. Dérefter borjade Sigma
importera Singulair fran Polen, vilket ompaketerades av Pharma XL och séaldes i Forenade kungariket
av Sigma.

10. I en skrivelse av den 14 december 2010 lamnade emellertid Pharma XL Ltd information till Merck
om sina invdndningar mot att Singulair importerades fran Polen i enlighet med bestimmelserna om
den specifika mekanismen. Den 16 december 2010 mottogs skrivelsen av Pharma XL pa foretagets
registrerade sdte, och Sigma upphorde omedelbart med fortsatt forséljning av Singulair fran Polen.
Innan skrivelsen mottogs hade Sigma emellertid redan importerat och salt Singulair for mer an
2 miljoner GBP och hade Singulair i lager till ett virde av mer &n 2 miljoner GBP, i vilket merparten
av produkterna oaterkalleligen hade ompaketerats i syfte att saluforas i Forenade kungariket.

11. Merck vdckte talan vid Patent County Court, som bifoll talan. Efter det att Sigma hade overklagat
till Court of Appeal lamnades den 18 april 2013 en begidran om forhandsavgorande, vilken inkom till
domstolen den 14 oktober 2013. Foljande tolkningsfragor stélldes:

”1) Kan innehavaren av ett patent eller ett tillaggsskydd for likemedel, eller dennes formanstagare,
enbart stodja sig pa rétten enligt forsta stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen
om denne forst har visat sin avsikt att gora detta?

2)  Om svaret pa fraga 1 dr jakande:

a) Hur ska denna avsikt visas?

b) Ar innehavaren, eller dennes formanstagare, forhindrad att dberopa sina rittigheter avseende
den import eller saluféring av ladkemedlet i en medlemsstat som &gt rum innan vederbdrande
visade sin avsikt att dberopa réttigheterna?

3)  Vem ér enligt andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen skyldig att lamna
underrittelse i forvég till innehavaren av eller formanstagaren till ett patent eller tillaggsskydd for

lakemedel? I synnerhet 6nskas fa klarlagt

a) om underrittelsen i forvdg maste lamnas av den person som avser att importera eller
salufora lakemedlet

eller

5 — Enligt begdran om foérhandsavgorande ingar Sigma och Pharma XL i samma koncern och har lagt upp sina mellanhavanden sa, att Sigma
skoter import och marknadsféring och Pharma XL tar hand om de regulatoriska fragorna.
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om, i det fallet att en ansokan om godkdnnande har gjorts av ndgon annan dn den tidnkta
importéren — nir detta &r tillaitet enligt de nationella regulatoriska bestimmelserna —
underrittelse i forvig kan ldmnas av sokanden om denne inte sjdlv avser att importera eller
salufora ldkemedlet men den avsedda importen och saluféringen kommer att ske med stod
av godkdnnandet i fraga?

i)  Gor det dédrvid nagon skillnad om den person som kommer att importera eller salufora
lakemedlet anges i underrittelsen?

ii) Gor det nagon skillnad om underrittelsen ldmnas och ansokan om godkidnnande inges
av en juridisk person inom en koncern som utgér en enda ekonomisk enhet och
importen och saluforingen ar tankt att utféras av en annan juridisk person inom samma
koncern enligt licens fran den forstndmnda personen men den juridiska person som
kommer att importera eller saluféra likemedlet inte anges i underrittelsen?

Vem maste underrittas i forvdg i enlighet med andra stycket i bestimmelserna om den specifika
mekanismen? I synnerhet 6nskas fa klarlagt

a)

om endast personer som enligt nationell ritt har ratt att viacka talan om verkstallighet av ett
patent eller ett tillaggsskydd for lakemedel ar att betrakta som forménstagare till patentet
eller tillaggsskyddet,

eller

b)

om det, i en situation ddr en koncern bildar en enda ekonomisk enhet bestdende av flera
juridiska personer, ricker att underrittelsen tillstélls en juridisk person som é&r operativt
dotterbolag och innehavare av godkdnnandet for forsdljning i importmedlemsstaten, och
alltsa inte behover tillstéllas den enhet inom koncernen som enligt nationell ratt har rétt att
vicka talan om verkstillighet av patentet eller tilliggsskyddet, pd den grundvalen antingen
att en sadan enhet kan betraktas som forménstagare till patentet eller tilliggsskyddet eller
att en sadan underrittelse under normala omstindigheter kan forvantas na de individer
som fattar beslut for innehavaren av patentet eller tillaggsskyddet?

Om svaret pa fraga 4 b dr jakande, dr da en underrittelse som i 6vrigt ar korrekt att betrakta
som inkorrekt om den tillstills "chefen for regulatoriska fragor” i ett bolag nir det bolaget
inte dr den enhet inom koncernen som enligt nationell ritt har ratt att vicka talan om
verkstillighet av patentet eller tilliggsskyddet men &r det operativa dotterbolaget och
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning i importmedlemsstaten och nér avdelningen
for regulatoriska fragor i praktiken regelbundet mottar underrittelser fran
parallellimportorer betrédffande den specifika mekanismen och andra fragor?”

12. Merck, Sigma, Republiken Tjeckien och kommissionen har inkommit med skriftliga yttranden.
Merck, Sigma och kommissionen deltog i forhandlingen som hoélls den 4 september 2014.
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III — Bedomning

A — Inledande anmdrkningar

13. Ett patent ger innehavaren en exklusiv rétt att ekonomiskt utnyttja en skyddad uppfinning under
patentets giltighetstid.® Denna ritt skapas genom ett administrativt beslut som fattas av den behoriga
patentmyndigheten, och det forutsitts att uppfinningen och patenthavarens identitet tillkdnnages,
vanligen genom ett officiellt meddelande och registrering.

14. Patentrittigheter, inbegripet réttigheter som skyddas med stod av tilliggsskydd, d&r immateriella
rattigheter, och detta ér en form av egendom som i sin tur skyddas genom artikel 17 i stadgan om de
grundliggande rittigheterna (nedan kallad stadgan).” Vidare ska bestimmelserna om den specifika
mekanismen tolkas i enlighet med artikel 17 i stadgan.

15. Enligt domstolens fasta praxis péaverkas inte forekomsten av immateriella réttigheter av
fordragsregler avseende den fria rorligheten for varor, och de frantas inte sin verkan av dessa regler.®
Av denna princip och andra grundliggande regler pa den inre marknaden foljer emellertid
begransningar betriffande rattighetsinnehavarens mojligheter att utova sina rattigheter for att
forhindra import av skyddade varor som redan har forts ut pd marknaden i en annan medlemsstat av
denne eller med dennes medgivande. Denna konsumtionsprincip mojliggér under de ovanndmnda
omstdndigheterna  parallellimport av skyddade varor fran andra medlemsstater utan
rattighetsinnehavarens medgivande.

16. Ovanstaende princip paverkar inte patentrittigheterna, eftersom patenthavaren i princip har fatt
tillracklig kompensation i den medlemsstat varifrdn parallellimporten har utgatt, eller atminstone
kunde ha fatt kompensation om patentskydd hade sokts dér i vederborlig ordning.

17. Det har emellertid ofta forhallit sig sd att nivan av patentskydd i anslutande stater fore
anslutningen har varit lagre dn det skydd som kravs enligt unionsritten, sarskilt ndr det giller patent
for likemedelsprodukter.” En fullstindig tillimpning av den inre marknadens principer efter
anslutningen skulle i ett sddant scenario leda till en situation dar patenthavaren fick finna sig i
parallellimport fran de ifrdgavarande nya medlemsstaterna utan att ha kunnat skydda sin uppfinning
diar och foljaktligen utan att ha fatt tillracklig kompensation. Vidare skulle patenthavaren, vilket
Mercks ombud papekade vid forhandlingen, under saddana omstindigheter avskrickas frén att
marknadsfora sin produkt i de nya medlemsstaterna, eftersom detta skulle ge upphov till aterimport av
produkten.

6 — Patentlagstiftningen ar inte harmoniserad i Europeiska unionen, men vissa gemensamma bestimmelser om patentskydd finns i artikel 28.1 a i
avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialrétter (Trips-avtalet), som dr bindande for bade unionen och medlemsstaterna. Enligt
denna bestimmelse ska ett patent nér dess foremal dr en produkt ge ensamritt for att hindra tredje man att utan patenthavarens samtycke
framstilla, anvinda, utbjuda till forséljning, forsélja eller for dessa dndamal importera produkten i fraga. Trips-avtalet utgor bilaga 1 C till
avtalet om uppréttande av Virldshandelsorganisationen som undertecknades i Marrakech den 15 april 1994 och godkindes genom radets
beslut 94/800/EG av den 22 december 1994 om ingdende, pa Europeiska gemenskapens viagnar — vad betriffar fraigor som omfattas av dess
behorighet — av de avtal som dr resultatet av de multilaterala forhandlingarna i Uruguayrundan (1986-1994) (EGT L 336, s. 1; svensk
specialutgava, omréade 11, volym 38, s. 3).

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

8 — Till exempel dom Deutsche Grammophon Gesellschaft, 78/70, EU:C:1971:59, dom Centrafarm och de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, och
dom Donner, C-5/11, EU:C:2012:370.

9 — Aven om Europeiska unionen inte har nagra materiella bestimmelser avseende patent med undantag av tilliggsskydd har det skett en indirekt
harmonisering av vissa vdsentliga delar av patentlagstiftningen genom kravet att medlemsstaterna ska vara anslutna till den europeiska
patentkonventionen och genom bestdimmelsen i Trips-avtalet, som enligt unionsritten dr bindande for medlemsstaterna. Det ska erinras om
att "handelsrelaterade aspekter av immateriella réttigheter” enligt artikel 207 FEUF utgér en del av den gemensamma handelspolitiken. EU:s
externa befogenheter p& detta omréade ar exklusiva, se artikel 3.1 e FEUF och dom Daiichi Sankyo och Sanofi-Aventis Deutschland, C-414/11,
EU:C:2013:520, punkt 52, men inte de interna befogenheterna, se dom Spanien/radet, C-274/11 och C-295/11, EU:C:2013:240, punkt 25. Se
aven yttrande 1/94, EU:C:1994:384, punkterna 57, 58, 60, 65, 68 och 71.
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18. For att uppna balans mellan ett effektivt skydd av patentrittigheter och den fria rorligheten for
varor har en specifik mekanism antagits i 2003 ars anslutningsakt, liksom i ar 1985 ars anslutningsakt.
Mekanismen gor det i huvudsak mojligt for patenthavaren att aberopa sina exklusiva rittigheter
gentemot importorer i de fall da dessa rittigheter annars skulle forlora sin verkan enligt domstolens
praxis. Genom andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen i 2003 ars
anslutningsakt infordes emellertid en skyldighet for den potentiella parallellimportéren att i forvag
lamna underrittelse till patenthavaren. Den forsta och den andra fragan avser i huvudsak hur denna
skyldighet paverkar den rittsliga stidllningen for den patenthavare som vill aberopa bestimmelserna
om den specifika mekanismen.

19. I andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen faststélls formforeskrifter for
importorerna som innebdr att de for de behoriga myndigheterna i den medlemsstat diar produkten
atnjuter patentskydd eller tilldggsskydd ska visa att patenthavaren har ldmnat underrittelse om
importen en manad fore ansokan.

B — Svar pad den forsta och den andra fragan

20. Jag vill inledningsvis papeka att det &r otvistigt mellan parterna i det nationella malet att Polen inte
hade infort patentskydd for likemedelsprodukter i sin lagstiftning ndr ansékan om det ifragavarande
patentet lamnades in i Forenade kungariket, det vill siga den 10 oktober 1991. Det dr dven utrett att
tillaggsskydd inte var mdjligt enligt polsk rédtt ndr ansokan om detta limnades in i Forenade
kungariket, det vill siga den 8 juli 1998. Begiran om forhandsavgorande avser saledes tolkningen av
bestimmelserna om den specifika mekanismen och inte fragan huruvida dessa bestimmelser é&r
tillampliga.

21. Enligt den forsta och den andra fragan fran Court of Appeal ombeds domstolen avgora de rittsliga
konsekvenserna av patenthavarens passivitet, som varade i mer dn en manad efter det att den
underrittelse som foreskrivs i andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen hade
lamnats. Jag anser att den forsta och den andra fragan fran Court of Appeal ska forstas sa, att de avser
i vilken utstrackning patenthavares passivitet ska paverka deras rittsliga stillning om de inte besvarar
en underrittelse som har lamnats i enlighet med andra stycket i bestimmelserna om den specifika
mekanismen. Detta kommer att vara min utgangspunkt nér jag gor min beddmning nedan.

22. Man kan i det aktuella fallet tinka sig tva helt motsatta standpunkter. Den ena foretrads i
huvudsak av Merck. Enligt denna staindpunkt medfor forsta stycket i bestimmelserna om den
specifika mekanismen att konsumtionsprincipen inte ar tillamplig betrdffande produkter som omfattas
av dess tillimpningsomrade och dérigenom aterinsétter patenthavaren i den rittsliga stillning som
denne normalt skulle ha haft om EU:s inre marknad inte fanns. Patenthavarens rétt att aberopa
patentet eller tillaiggsskyddet for att forhindra import fran Polen och saluféring i Forenade kungariket
skulle med andra ord vara fullt mojligt att genomdriva, trots reglerna fér den inre marknaden. Sasom
Merck medgav vid férhandlingen skulle detta innebéra att import fran Polen och andra medlemsstater
som anslot sig till Europeiska unionen ar 2004 jamstilldes med import fran tredjeldnder.

23. Med en sadan tolkning av bestimmelserna om den specifika mekanismen skulle en patenthavare i
praktiken ha rdtt att soka provning och skadestind ocksd retroaktivt fran det datum da importen
inleddes, och vederborande skulle inte vara skyldig att varna importdrerna om sin avsikt att hdavda sina
patentrittigheter. En patenthavare kan vanligtvis vicka talan infér domstol betréffande intrang som har
dgt rum innan intrangsgoraren fick kinnedom om patenthavarens avsikt att hidvda sina rittigheter.
Patenthavaren har vidare ingen skyldighet att informera intrangsgoraren om sin avsikt att hédvda sina
rattigheter innan den rattsliga atgérden i fraga vidtas.
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24. Enligt Mercks bedomning skulle det enda tillagget till den réttsliga stdllning som infordes for
patenthavaren genom andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen foljaktligen vara
att den potentiella importoren dr skyldig att lamna underrittelse i forvdg. Den specifika mekanismen
skulle i detta avseende ge patenthavaren okat skydd, eftersom de som pastds ha begatt patentintring
vanligen inte har nagon sarskild skyldighet att informera patenthavaren innan de borjar importera den
patenterade produkten utan patenthavarens medgivande.

25. Det senare visar enligt min uppfattning att Mercks standpunkt inte kan godtas. Man kan inte utga
fran att de som forhandlade om 2003 ars anslutningsakt hade for avsikt att i samband med den
specifika mekanismen ge patenthavaren mer skydd dn som vanligtvis var majligt och faktiskt faststilla
ett slags skyldighet till “sjalvangivelse” for potentiella intrangsgorare. Eller att den specifika
mekanismen, vilket kommissionen papekade vid forhandlingen, inte skapar nagot dubbelt privilegium
for patenthavare.

26. Den motsatta stindpunkten dr foljande. Den specifika mekanismen ger bara patenthavaren en
mojlighet att aktivera skyddet gentemot en specifik potentiell importér. Om patenthavaren inte gor
detta kan parallellimportoren aberopa den inre marknadens sedvanerittsliga principer, och pa grund
av principerna om fri rorlighet for tjanster och konsumtion av patentrittigheter skulle inga
patientréttigheter senare kunna hévdas gentemot vederborande, forutsatt att den skyddade produkten
fordes ut pa marknaden i den nya medlemsstaten av patenthavaren eller med dennes medgivande.

27. Vid forhandlingen framgick det att ingen av de parter som infann sig vid domstolen foretradde
denna senare standpunkt. Sigma har tillsammans med kommissionen bekréftat att om de
formforeskrifter som hérrér fran andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen inte
iakttogs skulle det bara hindra genomdrivande av patentrittigheter vad giller import av
lakemedelsprodukten som uppstod innan patenthavaren visade sin avsikt att aberopa dessa rittigheter.
Sigma har med andra ord medgett att den specifika mekanismen inte kunde &beropas for att foretaget
skulle fa fortsdtta importera Singulair efter det att Sigma hade tagit emot Mercks skrivelse av den
14 december 2010 i vilken invdndningar framférdes. Med stod av denna tolkning av bestimmelserna
om den specifika mekanismen kan patenthavaren utnyttja sin rétt att forhindra parallellimport, men
bara nér det giller dtgiarder som vidtas efter det att importoren underrittats om patenthavarens avsikt
i den riktningen.

28. En korrekt tolkning av bestimmelserna om den specifika mekanismen ska séledes sokas mellan de
bédda ovanndamnda ytterligheterna. For detta maste man bestimma vilken, om nagon, roll principen om
fri rorlighet for varor spelar i samband med den specifika mekanismen, vilken helt klart ger foretrade &t
patentrattigheter som skyddas genom den grundlaggande ritten till egendom enligt artikel 17 i stadgan.

1. Ordalydelsen i bestimmelserna om den specifika mekanismen

29. Enligt min uppfattning &r ordalydelsen i forsta stycket i bestimmelserna om den specifika
mekanismen inte sdrskilt anvindbar i detta avseende. Den avgorande fragan é&r vilken innebord som
tillskrivs formuleringen att patentdgaren "fir aberopa” de rattigheter som patentet eller tilliggsskyddet
ger.

30. Enligt Merck betyder orden bara att patenthavarna enligt bestimmelserna om den specifika
mekanismen liksom alla patenthavare far hévda sina patentréttigheter om de sa onskar. Enligt
kommissionen framgar det av ordalydelsen i bestimmelserna om den specifika mekanismen i 2003 ars
anslutningsakt att rétten att forhindra import av produkter som omfattas av mekanismen inte é&r
automatisk och &dr avhidngig av att rattsinnehavaren utnyttjar denna mojlighet att begréinsa
parallellimporten eller saluféringen av likemedelsprodukten i fraga. Jag héller med om det.
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31. I domen Generics och Harris Pharmaceuticals drog domstolen faktiskt samma slutsats nar den
tolkade den identiska ordalydelsen i bestimmelserna om den specifika mekanismen i 1985 ars
anslutningsakt, enligt vilken ”innehavaren av ett patent eller den som har nyttjanderitten till ett
patent ... [far] aberopa den ritt som detta patent ger for att forhindra att produkten importeras ... eller
saluférs”.’ Av undantagets fakultativa karaktir drog domstolen slutsatsen att bestimmelsen "déirfor

inte ar tillimplig savida inte innehavaren av patentet visar sin avsikt att hivda sin ratt”."

32. Enligt min uppfattning géller denna tolkning lika mycket for bestimmelserna om den specifika
mekanismen i 2003 ars anslutningsakt. Den avser inte enbart patenthavarens géngse rétt att hivda
patentrattigheter, utan snarare en separat omstdndighet, namligen att patenthavaren uttrycker sin vilja
att uppridtthdlla skyddet i samband med potentiell parallellimport fran en ny medlemsstat. Om en
sadan invdndning framfoérs blir all import utan tillstand olaglig. Det &r en helt annan friga dn den
huruvida och med vilka medel patenthavaren beslutar sig for att hdvda sina patentréttigheter om
importen har dgt rum, trots att denne har visat sin avsikt att utnyttja denna mdjlighet. Den forsta
aspekten har med andra ord samband med fragan huruvida patentrattigheter kan goras géillande, och
den andra huruvida de faktiskt gors géllande.

33. Den specifika mekanismen ar dérfor inte tillimplig savida inte patenthavaren visar sin avsikt att
utova mojligheten att invinda mot parallellimport som omfattas av mekanismens tillimpningsomrade.
Om patenthavaren inte gor detta kan de skyddade produkterna importeras lagligt fran den nya
medlemsstaten till den gamla medlemsstaten utan dennes samtycke.

2. Andamalsenlig och systematisk tolkning.

34. Ovanstdende tolkning bekréftas genom en dndamalsenlig och systematisk tolkning av den specifika
mekanismen. Sasom papekades i kommissionens skriftliga yttranden é&r syftet med kravet pa
underrittelse i enlighet med den specifika mekanismen att sdkerstdlla att patenthavarna i tillrackligt
god tid informeras om en avsikt att importera skyddade produkter, si att de kan &beropa den
specifika mekanismen for att forhindra den avsedda parallellimporten av lakemedelsprodukter som
skyddas genom patent eller tillaiggsskydd i medlemsstaten i fraga, och detta d&ven om den skyddade
produkten har forts ut pd marknaden i den nya medlemsstaten av patenthavaren eller med dennes
medgivande. Liksom skyldigheten att underrdtta enligt varumérkeslagstiftningen, vilken kan medfora
att begransningar infors for parallellhandlare inom ompaketering av varumérkesskyddade produkter,
ska den specifika mekanismen sdkerstélla att patenthavarens beréttigade intressen tillgodoses.

35.1 domen Boehringer” fann domstolen pa varumirkesrittens omrade att det, for att
underrittelsesystemet ska fungera pa ett korrekt sétt, "kravs ... att samtliga berorda parter bemdodar sig
om att solidariskt iaktta den andra partens berittigade intressen”.’> Domstolen ansig ocksd att en
varumérkesinnehavare ska ges “rimlig tid” for att kunna reagera pa ett meddelande om ompaketering,
samtidigt som "hénsyn dven maste tas till parallellimportorens intresse av att sd snabbt som mojligt
kunna salufora likemedlet efter det att den behoriga myndigheten beviljat erforderligt tillstand for
detta”. ' I det fallet anségs 15 arbetsdagar vara rimligt.

10 — Dom Generics och Harris Pharmaceuticals, C-191/90, EU:C:1992:407, punkt 33.
11 — Ibidem, punkt 42.

12 — Dom Boehringer Ingelheim m.fl., C-143/00, EU:C:2002:246.

13 — Ibidem, punkt 62.

14 — Punkt 66.

15 — Ibidem, punkt 67.
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36. Jag vill liksom kommissionen pépeka att det patentskydd som ges genom den specifika
mekanismen dr mer omfattande &n det skydd som ges enligt EU:s varumarkeslagstiftning. Enligt
varumarkeslagstiftningen far varumairkesinnehavarna motsitta sig parallellimport av varor som av
dessa eller med deras medgivande fors ut pa marknaden i unionen (EES) endast "nér innehavaren har
skélig grund ... sarskilt ndr varornas beskaffenhet har fordndrats eller forsimrats efter det att de har

forts ut pd marknaden”,' i synnerhet genom ompaketering.

37. Enligt bestaimmelserna om den specifika mekanismen ar en patenthavare ddremot inte skyldig att
motivera en viagran att tillaita import av produkter som omfattas av mekanismen. Det innebar
emellertid inte att en patenthavare aldrig kan vara skyldig att pa grund av den grundliggande
principen om fri rorlighet for varor ta vederborlig hansyn till en potentiell parallellimportors
berdttigade intressen.

38. Mot bakgrund av domstolens fasta praxis, enligt vilken bestimmelserna i en anslutningsakt som
tilliter undantag eller avvikelser fran regler som anges i fordragen ska tolkas restriktivt med hansyn
till fordragsbestimmelserna i fraga och vara begrinsade till vad som ar strikt nodvindigt for att
fordragets mal ska kunna uppnds,'” har den potentiella parallellimportoren enligt bestimmelserna om
den specifika mekanismen ett berittigat intresse som skyddas av EU-rdtten att fa klara och tydliga
besked om sin rattsliga stillning i forhallande till patenthavaren. Den senares rdtt att aberopa de
rattigheter som den specifika mekanismen ger maste tolkas sa, att ett villkor ar att patenthavaren har
reagerat pa den mottagna underrittelsen och informerat parallellimportéren om sitt beslut att
motsitta sig den foreslagna importen och saluféringen av likemedelsprodukten i fraga.

39. Ovanstdende slutsats forstarks av att det enligt bestimmelserna om den specifika mekanismen i
2003 ars anslutningsakt uttryckligen krévs att importorerna ”i ansokan angaende importen ska visa for
de behoriga myndigheterna att patenthavaren har underréttats en manad i forvdag”. 1 ar 1985 ars
anslutningsakt angavs inget sadant krav.

40. Den omstéindigheten att underrittelse en manad i forviag krévs innebér foljaktligen i samband med
den inre marknaden, dir den fria rorligheten for varor ar vasentlig, att det finns ett motsvarande krav
pa att patenthavaren ska besvara underrittelsen om denne vill forbjuda den foreslagna importen och
saluféringen av likemedelsprodukten i fraga. Det ska genom tidsfristen sdkerstillas att patenthavaren
svarar snabbt och i sin tur respekterar de potentiella importorernas berittigade intressen och
forvantningar pa att fa svar pa underrittelsen sa att de kan fatta vdlgrundade investeringsbeslut.

41. Om patenthavaren inte svarar inom en manad far en potentiell importér som har fullgjort
skyldigheten att underritta foljaktligen borja importera. En annan tolkning skulle franta tidsfristen pa
en manad dess avsedda verkan.

42. Dessutom skulle en tolkning enligt vilken patenthavaren hade rdtt att utan att ha besvarat en
underrittelse aberopa de rattigheter som anges i bestimmelserna om den specifika mekanismen frénta
den tdnkta importoren all rittssikerhet. Den senare skulle inte kunna veta om det var lagligt att
importera den skyddade likemedelsprodukten eller fora ut den pa marknaden. Det ska erinras om att
rattssdkerhetsprincipen utgér en allmén unionsrittslig princip, och unionsbestimmelser som den
specifika mekanismen ska tolkas i 6verensstimmelse med allménna principer.'®

16 — Se artikel 7 i Europaparlamentets och radets direktiv av den 22 oktober 2008 om tillndrmningen av medlemsstaternas varumérkeslagar
(kodifierad version) EUT L 299, 2008, s. 25.

17 — Dom Apostolides, C-420/07, EU:C:2009:271, punkt 35 och dér angiven réttspraxis.

18 — Dom Skoma-Lux, C-161/06, EU:C:2007:773, punkterna 38 och 51, dom Ordre des barreaux francophones et germanophone m.fl., C-305/05,
EU:C:2007:383, punkt 28 och UPC Telekabel Wien, C-314/12, EU:C:2014:192, punkt 46.
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43. Mot denna bakgrund ar det, vilket jag har ndmnt ovan, nodvandigt att papeka att den specifika
mekanismen bara forhindrar retroaktivt dberopande av patentrittigheter gentemot parallellimportorer.
Om en underrittelse inte besvaras hindrar detta med andra ord bara patenthavaren fran att yrka
skadestand eller anvidnda andra rittsmedel for tiden innan importéren hade informerats om
patenthavarens avsikt att aberopa sina patentrattigheter. Patenthavaren kan med andra ord, inom de
granser som principen om god tro medger, ta tillbaka sitt samtycke till parallellimport, men bara med
avseende pa tiden efter det att importoren hade informerats i vederborlig ordning. Den specifika
mekanismen  skyddar patentrittigheter under vissa omstdndigheter, utan hinder av
konsumtionsprincipen som géller pa den inre marknaden. En sddan dganderitt som skyddas genom
artikel 17 i stadgan kan inte anses vara helt forverkad enbart pa grund av att patenthavaren inte i tid
har framfort invdndningar mot parallellimport.

44. Vid huvudférhandlingen medgav Sigma att foretaget inte kunde och inte avsag att fortsdtta med
parallellimporten efter det att det hade fatt kdnnedom om Mercks invindning. Detta &r i
overensstaimmelse med den tolkning som jag foreslar. Om Merck hade vackt talan avseende import
som &gt rum fore den tidpunkten skulle detta daremot enligt min &sikt inte vara forenligt med den
specifika mekanismen.

45. Som slutsats i denna del anser jag att den forsta och den andra fragan ska besvaras sa, att en
patenthavare som vederborligen har informerats om en avsikt att importera eller salufora
lakemedelsprodukter som omfattas av den specifika mekanismen i bilaga IV, kapitel 2, till 2003 ars
anslutningsakt maste besvara en sddan underrittelse och visa sin avsikt att invinda mot den avsedda
importen och saluféringen inom den tid som foreskrivs i andra stycket i bestimmelserna om den
specifika mekanismen for att ha ritt att inféra begrdnsningar for import av produkterna i fraga.
Patenthavaren ar forhindrad att aberopa sina réttigheter avseende sen import av likemedlet i en
medlemsstat som &gt rum innan vederborande visade sin avsikt att dberopa dessa rittigheter.

C — Den tredje fragan: Vem ska ldmna underrdttelsen?

46. Den hénskjutande domstolen vill fa klarhet i huruvida den underrittelse om avsikten att importera
lakemedelsprodukter som foreskrivs i andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen
endast far lamnas av den person som faktiskt avser att importera produkterna i fraga. Om fragan ska
besvaras nekande onskar den hédnskjutande domstolen fa klarlagt vilken kategori av personer som far
ldimna en sddan underrittelse.

47. I andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen i 2003 ars anslutningsakt anges att
”[v]arje person som avser att importera eller marknadsfora ... skall ... visa ... att innehavaren av ett
sadant skydd har underrittats en manad i forvig”. A ena sidan anges det i bestimmelsen att det &r
den person som avser att importera produkten i frdga som ska visa att kravet pd underrittelse har
uppfyllts. A andra sidan anges det inte i bestimmelsen att denna person ocksa faktiskt maste utfora
underrittelsen. En bokstavlig tolkning av bestimmelserna om den specifika mekanismen ger darfor
inget Overtygande svar.

48. Nar det giller den dndamalsenliga och systematiska tolkning som har ndmnts ovan har
kommissionen i sina skriftliga yttranden papekat att syftet med kravet pd underrittelse dar att
sdkerstdlla att patenthavarna far kinnedom om importorens avsikt, sa att de pa ett verkningsfullt sétt
kan vinda sig till den underrittande enheten om de avser att aberopa sina réttigheter enligt den
specifika mekanismen for att forhindra import och saluféring av produkten. Deras berittigade
intressen skyddas saledes.
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49. P4 omradet parallellhandel med varumairkesskyddade produkter fastslog domstolen i domen
Orifarm™ att den person som ldmnar underrittelse till varumirkesinnehavaren om en ompaketerad
produkt inte maste vara den som faktiskt ompaketerar varan, forutsatt att vissa villkor ar uppfyllda.
Domstolen slog fast foljande:

"[Varumarkesinnehavarens] intresse [iakttas] fullt ut ndr det pa den ompaketerade varans forpackning
tydligt anges namnet pa det foretag pa vars uppdrag och under vars instruktioner ompaketeringen har
skett, och som dessutom ansvarar darfor. ... Eftersom detta foretag har det fulla ansvaret for
ompaketeringen, sédkerstills det att varumérkesinnehavaren kan gora gillande sina réttigheter och, i
forekommande fall, begira ersittning ...”*

50. Varumirkes- och patentinnehavare har samma ekonomiska intresse av att utnyttja sin ensamrétt. I
sina respektive sammanhang behoéver de bada kunna hdvda sina réttigheter och i férekommande fall
begira ersdattning, om intrang har gjorts i deras rattigheter. Pa grund av skillnaderna mellan
varumirken och patent anser jag emellertid inte att kriterierna i domen i malet Orifarm ska styra
tolkningen av kravet pa underrittelse i enlighet med den specifika mekanismen. I situationer som
omfattas av den specifika mekanismen behover patentinnehavare till  skillnad  fran
varumairkesinnehavare inte finna sig i parallellimport som de framfor invandningar mot.

51. Republiken Tjeckien har helt riktigt papekat att syftet med kravet pa underrittelse i enlighet med
den specifika mekanismen &r att ge patenthavaren mdjlighet att vidta réttsliga atgdrder innan
importen och saluféringen inleds. Jag vill tilligga att detta ofta i praktiken innebdr interimistiska
atgarder.

52. Det som ar viktigt for patenthavaren éar darfor att den potentiella intrangsgoraren, det vill sdga den
person som avser att importera likemedelsprodukten och fora ut den pa marknaden, identifieras i den
foregaende underrittelsen. Exakt vem som lamnar underrittelsen har emellertid ingen betydelse i
rattsligt hanseende. Detta bor vara svaret pa den tredje fragan.

D — Den fjdrde fragan avseende den person som underridttelsen ska ldmnas till

53. Genom den fjarde fragan vill den hanskjutande domstolen fa ytterligare klarhet i vem som ska vara
mottagare av den underrittelse som foreskrivs i andra stycket i bestimmelserna om den specifika
mekanismen. Den hinskjutande domstolen ar tveksam till vilka personer som omfattas av begreppet
"formanstagare” och i synnerhet huruvida en "formanstagare” av ett patent eller tillaggsskydd bara
inbegriper personer som har laglig rétt enligt nationell lagstiftning att vidta réttsliga atgarder for att
havda detta patent eller tillaggsskydd, eller huruvida det inbegriper innehavaren av godkénnande for
forsaljning av likemedelsprodukten i fraga ndr innehavaren av godkédnnande for forséljning ingar i
samma koncern som den faktiska innehavaren (eller formanstagaren) av patentet eller tilliggsskyddet.
Den hénskjutande domstolen har dessutom stéllt fragan huruvida innehavare av godkénnande for
forsdljning kan vara giltiga mottagare av underrittelsen av andra skil, d&ven om de inte ér
formanstagare.

54. Sdsom kommissionen har papekat i sina skriftliga yttranden identifieras den (de) person(er) som i
forvag ska underrattas tydligt genom andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen
som “innehavaren, eller dennes formanstagare, av ett sadant [patent- eller tilliggs]skydd”. Medan med
"the holder” (innehavaren) tydligen avses innehavaren av patentet eller tillaggsskyddet &r inneborden av
"beneficiary” (formanstagare) mindre exakt och inte ett begrepp som vanligen anvénds i regelverket om

19 — Orifarm m.fl.,, C-400/09 och C-207/10, EU:C:2011:519.
20 — Ibidem, punkterna 29 och 30.
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immateriella rattigheter. I andra sprakversioner av den specifika mekanismen i 2003 ars anslutningsakt
dn den engelska, nirmare bestimt den franska ("ayant-droit”) och den tyska ("der von ihm
Begiinstigte”) versionen, framgar tydligare att den person som avses dr den som innehavaren ger
verkstdllbara lagliga réttigheter.

55. Ovanstdende slutsatser bekrdftas av en tolkning av andra stycket i bestimmelserna om den
specifika mekanismen jamfort med forsta stycket, vilket avser “innehavaren, eller dennes

formanstagare, av ett patent eller tilliggsskydd” som far "aberopa de rittigheter som ges genom detta
patent eller tillaggskydd”.

56. Enligt en bokstavlig tolkning ska underrittelsen darfor skickas till ndgon av de personer eller
enheter som kan aberopa de ndmnda réttigheterna och vidta atgérder for att gora dessa géllande i
enlighet med nationell lagstiftning.

57. 1 det aktuella fallet tycks dessa personer enligt begdran om férhandsavgorande vara begriansade till
innehavaren av eller den exklusiva licenstagaren till patentet eller tilliggsskyddet.*'

58. Enligt kommissionen skulle en bokstavlig tolkning av andra stycket i bestimmelserna om den
specifika mekanismen vara alltfor restriktiv mot bakgrund av bestimmelsens syfte och sammanhang.
Jag delar inte denna &sikt.

59. Republiken Tjeckien har helt riktigt papekat i sina skriftliga yttranden att underréttelsen maste
stillas direkt till patenthavaren eller till en person som enligt nationell lagstiftning kan hdvda dessa
rattigheter, eftersom sjdlva syftet med underrittelsen dar att gora det mojligt for patenthavaren att
aberopa sina patentrittigheter.

60. Tviartemot vad Sigma har hédvdat i sina muntliga yttranden kan detta inte anses vara nagot krav
som &r orimligt svart att uppfylla. Av villkoren i andra stycket i bestimmelserna om den specifika
mekanismen foljer att den potentiella importoren forvantas faststélla réttighetsinnehavarens eller
dennes formanstagares identitet. Sdsom Merck har papekat kan deras identiteter dessutom latt
faststillas med hjalp av offentliga patentregister.

61. I punkterna b och c i den fjarde fragan avspeglas den omsténdigheten att det i Forenade kungariket
godtas att underrittelser i forvdg i enlighet med andra stycket i bestimmelserna om den specifika
mekanismen ldmnas, och godtas som ldmnade, till koncerner med ansvar for godkdnnande for
forsaljning eller regulatoriska fragor. Jag anser att en sddan situation enligt unionsrétten inte paverkar
tolkningen av andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen.*

62. Det ar mojligt att allménna civilrittsliga principer betriffande lagligt stéllféretradarskap och
agentur i vissa medlemsstater innebdr att en underrittelse dr rattsligt giltig ndr mottagaren &ar en
person som dr knuten till innehavaren eller dennes férménstagare och den senare genom sin egen
atgird har skapat forvantningar pa att personen i fraga ska ha laglig rétt att foretrdda dessa. Ingen
sadan nationell lagstiftning kan emellertid paverka tolkningen av andra stycket i bestimmelserna om
den specifika mekanismen.

21 — 11977 ars patentlag (The Patents Act 1977), section 67.1, foreskrivs foljande: "Enligt bestimmelserna i detta stycke ska innehavaren av en
exklusiv licens for ett patent ha samma ritt som patenthavaren att vidta réttsliga atgérder avseende patentintrang som begas efter datumet
for licensen ...”

22 — Vid forhandlingen gjorde kommissionen gillande att om parallellimportéren har stillt underrittelsen till en enhet som &r knuten till
patenthavaren och om inget uppenbart fel har begatts, ska kravet pa underrittelse i enlighet med den specifika mekanismen anses vara
uppfyllt. Kommissionen stodde sig i detta avseende pa ett mal betriffande produktansvar, namligen dom Aventis Pasteur, C-358/08,
EU:C:2009:744, punkt 59. Eftersom detta mal inleddes innan bestimmelserna om den specifika mekanismen antogs och eftersom det avser
ett helt annat réttsligt ssmmanhang kan det emellertid inte anvandas for tolkningen av dessa.
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63. Jag anser darfor att den fjarde fragan ska besvaras sa, att den underrittelse i forvag som foreskrivs i
bestimmelserna om den specifika mekanismen maste stillas till innehavaren av patentet eller
tillaggsskyddet eller till en person som far hdvda dessa rittigheter enligt den nationella rétten.

IV — Forslag till avgorande

64. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att domstolen besvarar fragorna fran Court of
Appeal (England and Wales) pa foljande satt:

Den forsta och den andra frigan En innehavare, eller dennes forménstagare, av ett patent eller
tillaggsskydd for en farmaceutisk produkt, vilken har underréattats i vederborlig ordning om en avsikt
att importera och marknadsfora likemedelsprodukter som omfattas av den specifika mekanismen i
bilaga IV, kapitel 2, i akten om villkoren for Republiken Tjeckiens, Republiken Estlands, Republiken
Cyperns, Republiken Lettlands, Republiken Litauens, Republiken Ungerns, Republiken Maltas,
Republiken Polens, Republiken Sloveniens och Republiken Slovakiens anslutning ska inom den
tidsfrist som foreskrivs i andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen besvara
underrittelsen for att visa sin avsikt att invinda mot den tédnkta importen och mot att produkterna i
fraga fors ut pa marknaden. Innehavaren, eller dennes formanstagare, ar forhindrad att aberopa sina
rattigheter avseende den import och saluféring av likemedlet i en medlemsstat som dgt rum innan
vederborande visade sin avsikt att aberopa rittigheterna.

Den tredje fragan Den underréttelse som kravs enligt andra stycket i de ovanndmnda bestdmmelserna
om den specifika mekanismen far utféras av en annan person dn den potentiella importdren och
saluforaren forutsatt att den senares identitet tydligt anges av den underréttande enheten.

Den fjarde fragan Underrittelse i forvdg i enlighet med andra stycket i de ovanndmnda
bestimmelserna om den specifika mekanismen ska ldmnas till en person som enligt nationell rétt har
rattighet att viacka talan for verkstéllighet av patentet eller tillaggsskyddet.
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