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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)

den 12 februari 2015*

"Begdran om forhandsavgorande — 2003 ars akt om anslutning till Europeiska unionen — Bilaga IV —
Kapitel 2 — Specifik mekanism — Import av patenterat lidkemedel — Skyldighet att ldmna en
féregaende underrittelse”

I mal C-539/13,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstélld av Court of Appeal
(England & Wales) (Civil Division) (Forenade kungariket) genom beslut av den 13 maj 2013, som
inkom till domstolen den 14 oktober 2013, i malet

Merck Canada Inc.,,

Merck Sharp & Dohme Ltd

mot

Sigma Pharmaceuticals plc,

meddelar

DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden M. Ilesi¢ samt domarna A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasiiinas
och C.G. Fernlund (referent),

generaladvokat: N. Jadskinen,

justitiesekreterare: forste handldggaren L. Hewlett,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 4 september 2014,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Merck Canada Inc., genom D. Anderson, QC, S. Bennett, advocate, och T. Hinchliffe, barrister,

— Sigma Pharmaceuticals plc, genom M. Howe, QC, och I. Jamal, barrister, befullméktigade av
J. Maitland-Walker, solicitor,

— Tjeckiens regering, genom M. Smolek och J. Vitdkova, bada i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: engelska.

SV
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— Europeiska kommissionen, genom F.W. Bulst, A. Sipos och G. Wilms, samtliga i egenskap av
ombud,

och efter att den 23 oktober 2014 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av den specifika mekanism som foreskrivs i kapitel 2 i
bilaga IV till 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 till de fordrag som ligger till
grund for Europeiska Unionen och om anpassning av fordragen (EUT L 236, 2003, s. 33) (nedan
kallad 2003 ars anslutningsakt).

Begidran har framstillts i ett mal mellan Merck Canada Inc. (nedan kallat Merck Canada) och Merck
Sharp & Dohme Ltd (nedan kallat MSD), & ena sidan, och Sigma Pharmaceuticals plc (nedan kallat
Sigma), & andra sidan. Malet ror import fran Polen till Forenade kungariket av ett likemedel med
varunamnet Singulair.

Tillampliga bestimmelser

Kapitel 2 i bilaga IV till 2003 ars anslutningsakt, vilket har rubriken "Bolagsritt”, har féljande lydelse:

”Specifik mekanism

Nér det giller Tjeckien, Estland, Lettland, Litauen, Ungern, Polen, Slovenien eller Slovakien far
innehavaren, eller dennes forménstagare [réttsinnehavare], 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 sadant skydd inte kunde erhéllas i en av de ovannidmnda nya medlemsstaterna for
produkten, aberopa de rittigheter [som ges genom] detta patent eller tilliggsskydd for att forhindra
import och marknadsféring av produkten i den medlemsstat eller de medlemsstater dar produkten i
fraga har patentskydd eller tilliggsskydd, 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 dér produkten har patentskydd eller tillaggsskydd skall visa for de

behoriga myndigheterna i ansokan angaende importen att innehavaren, eller dennes [rdttsinnehavare],
av ett sddant skydd har underrittats en manad i forvdg [nedan kallad den specifika mekanismen].”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Merck Canada ér innehavare av det europeiska patentet EP UK nr 480 717 for den aktiva substansen
"montelukast, eller ett farmaceutiskt godtagbart salt fran denna substans, helst montelukast sodium”.
Patentet beviljades tillaggsskydd, vilket gillde till den 24 februari 2013.

Montelukast anvands som aktiv substans i ldkemedlet Singulair.
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Det forsta godkdnnandet for forsdljning av Singulair i Europeiska unionen meddelades av behoriga
finlindska myndigheter den 25 augusti 1997. 1 Forenade kungariket beviljades MSD den
15 januari 1998 godkénnande for forséljning av likemedlet.

Merck Sharp and Dohme (Ireland) Ltd, bolag bildat enligt irlandsk ritt, innehade en exklusiv licens
avseende patentet och tilliggsskyddet gillande perioden 1 oktober 2007—1 december 2010.

Bolaget Pharma XL Ltd (nedan kallat Pharma XL), som har anknytning till Sigma, underréittade den
22 juni 2009 MSD i Forenade kungariket om sin avsikt att importera Singulair, i styrkorna 5 mg
och 10 mg, fran Polen till Forenade kungariket. Vid den tidpunkten var MSD innehavare av
godkidnnandet for forsdljning i Forenade kungariket men hade inte nagra rittigheter till da gillande
patent eller tillaggsskydd.

Den 14 september 2009 ingav Pharma XL tva ansokningar om tillstand till parallellimport av Singulair
till Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (lakemedelsmyndigheten), i styrkorna 5 mg
respektive 10 mg. Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency beviljade genom beslut av
den 21 maj 2010 och den 10 september samma &ar de sokta tillstanden. I tillstandsbesluten angavs
Sigma som en av de godkdnda importorena av det aktuella lakemedlet.

Mellan den 4 juni och den 15 september 2010 underréittade Pharma XL vid tre tillfillen MSD om sin
avsikt att importera Singulair och att ompaketera lakemedlet i styrkorna 5 mg och 10 mg.

Efter dessa underrittelser inledde Sigma importen fran Polen av Singulair som hade ompaketerats av
Pharma XL.

I skrivelse till Pharma XL av den 14 december 2010 framférde Merck Canada och MSD inviandningar
mot parallellimporten av Singulair. Vid mottagandet av skrivelsen, den 16 december 2010, upphorde
Sigma omedelbart med forsdljningen av Singulair fran Polen. Virdet av den parallellimport som Sigma
dittills redan utfort uppskattas till mer &n tvad miljoner GBP och virdet av bolagets lager av Singulair
som hade ompaketerats for marknaden i Forenade kungariket uppgér till samma belopp.

Den 10 juni 2011, viackte Merck Canada och MSD talan om patentintrang vid Patents County Court
(regional patentdomstol). Talan bif6lls genom dom av den 27 april 2012. Sigma 6verklagade detta
avgorande vid den hédnskjutande domstolen Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division).

Det framgar av de uppgifter som den hénskjutande domstolen har ldmnat att parterna i det nationella
malet dr eniga om att den specifika mekanismen ar tillamplig pa patentet och pa tilliggsskyddet
avseende montelukast och att dessa rittigheter alltsd i princip kan &beropas for att forhindra
parallellimport av Singulair fran Polen. Parterna dr dédremot oeniga i fragan hur dessa rittigheter ska
ges verkan i praktiken. Sigma anser att det ankommer pa innehavaren av patentet eller tilldggsskyddet,
eller dennes rattsinnehavare, att tillkdnnage sin avsikt att dberopa réttigheterna medan Merck Canada
och MSD anser att skyddet for réttigheterna automatiskt ar tillimpligt utan foregaende formaliteter
eller tillkdnnagivande fran ndmnde innehavare eller dennes rittsinnehavare.

Mot denna bakgrund beslutade Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) att vilandeforklara
malet och stilla foljande fragor till domstolen:

”1) Kan innehavaren av ett patent eller ett tilliggsskydd, eller dennes rattsinnehavare, aberopa sina
rattigheter enligt forsta stycket i bestammelserna om den specifika mekanismen endast om
vederborande forst har visat sin avsikt att gora detta?

2) Om svaret pa fraga 1 ar jakande:

a) Hur ska denna avsikt visas?
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Ar innehavaren, eller dennes rittsinnehavare, férhindrad att dberopa sina rittigheter avseende
den import eller marknadsforing av likemedlet i en medlemsstat som &gt rum innan
vederborande visade sin avsikt att aberopa réttigheterna?

Vem ér enligt andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen skyldig att limna den
foregdende underrittelsen till innehavaren av ett patent eller tillaggsskydd, eller till dennes
rattsinnehavare? I synnerhet 6nskas fa klarlagt

a)

om den foregdende underrittelsen maste lamnas av den person som avser att importera eller
marknadsfora likemedlet

eller

om, i det fallet att en ansokan om godkdnnande har gjorts av ndgon annan dn den tdnkta
importoren — ndr detta ar tillaitet enligt den nationella lagstiftningen — en foregaende
underrittelse kan ldmnas av denne sokande om denne inte sjilv avser att importera eller
salufora likemedlet men den avsedda importen och marknadsféringen kommer att ske med
stod av godkannandet i fraga?

i) Gor det diarvid nagon skillnad om den person som kommer att importera eller
marknadsfora likemedlet anges i den foregdende underrattelsen?

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 marknadsforingen ar tidnkt att utforas av en annan juridisk person inom
samma koncern enligt licens fran den forstndmnda personen men den juridiska person
som kommer att importera eller salufora lakemedlet inte anges i underréttelsen?

Till vem ska den foregdende underrittelsen enligt andra stycket i bestimmelserna om den
specifika mekanismen ldmnas? I synnerhet 6nskas fa klarlagt

a)

om endast personer som enligt nationell rétt har rétt att vidta atgiarder for att skydda patentet
eller tillaggsskyddet mot intrdng &r att betrakta som réttsinnehavare till patentet eller
tillaggsskyddet

eller

om det, i en situation diar en koncern bildar en enda ekonomisk enhet bestdende av flera
juridiska personer, racker att underrdttelsen riktas till en juridisk person som &ar operativt
dotterbolag och innehavare av godkdnnandet for forsdljning i importmedlemsstaten, och
alltsa inte behover riktas till den enhet inom koncernen som enligt nationell ritt har rétt att
vidta atgéarder for att skydda patentet eller tillaggsskyddet, pd den grundvalen antingen att en
sadan enhet kan betraktas som rittsinnehavare till patentet eller tilliggsskyddet eller att en
sadan underrittelse under normala omsténdigheter kan forvintas na de individer som fattar
beslut for innehavaren av patentet eller tillaggsskyddet?

Om svaret pa fraga 4 b ar jakande, dr dd en underrittelse som i 6vrigt ar korrekt att betrakta
som inkorrekt om den riktas till ‘chefen for regulatoriska fragor’ i ett bolag nér det bolaget
inte dr den enhet inom koncernen som enligt nationell ritt har rétt att vidta atgérder for att
skydda patentet eller tillaggsskyddet men ar det operativa dotterbolaget eller innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning i importmedlemsstaten, och nér avdelningen for regulatoriska
fragor i praktiken regelbundet mottar underrittelser fran parallellimportorer betrédffande den
specifika mekanismen och andra fragor?”
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Provning av tolkningsfragorna

Den forsta och den andra fragan

Den hinskjutande domstolen har stéllt den forsta och den andra fragan, vilka ska provas gemensamt,
for att fa klarhet i huruvida den specifika mekanismen innebér att innehavaren av ett patent eller ett
tillaggsskydd, eller dennes rittsinnehavare, ar skyldig att tillkdnnage sin avsikt att motsétta sig den
planerade importen innan vederborande aberopar sina rattigheter enligt forsta stycket i
bestimmelserna om denna mekanism. Om sa ar fallet 6nskar den hdnskjutande domstolen fa klarhet i
hur denna foregaende underrittelse ska ske.

I synnerhet 6nskar den hianskjutande domstolen genom dessa fragor fa klarlagt huruvida den specifika
mekanismen utgér hinder for att innehavaren av ett patent eller ett tilliggsskydd, eller dennes
rattsinnehavare, aberopar sina rattigheter enligt forsta stycket i bestimmelserna om denna mekanism
mot import och marknadsforing av ett skyddat liakemedel i en medlemsstat, dir den aktuella
produkten omfattas av ett patent eller ett tillaggsskydd, ndr importen och marknadsforingen, i likhet
med vad som é&r fallet i det hdr aktuella malet, har dgt rum innan innehavaren av patentet eller
tillaggsskyddet, eller dennes rittsinnehavare, tillkdnnagav sin avsikt att aberopa ndmnda réttigheter,
och denna avsikt inte har tillkdnnagetts inom den frist pdA en ménad som foreskrivs i andra stycket i
bestimmelserna om den specifika mekanismen.

Merck anser att fragan ska besvaras nekande. Det enda syftet med den foregdende underrittelsen enligt
andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen ar att varsko innehavaren av de
rattigheter som foljer av patentet eller tillaggsskyddet for att denne, vid behov, ska kunna vidta
forebyggande atgérder. Detta ar skalet till att det endast ar parallellimportdren som aldggs skyldigheter
enligt den specifika mekanismen. Merck har pipekat att domstolens praxis inte kan utgora stod for ett
jakande svar pa den forsta fragan. I synnerhet dr det enligt Merck inte relevant att hdnvisa till domen i
malet Generics och Harris Pharmaceuticals (C-191/90, EU:C:1992:407).

Merck har hédvdat att det inte finns nagot godtagbart skil att anse att den specifika mekanismen
medfor ett krav pa ett foregaende tillkdnnagivande som aldrig behéver ges av innehavaren av ett
patent eller ett tilliggsskydd, eller av dennes rittsinnehavare, nar denne gor gillande sina réttigheter.
Merck anser att dess tolkning inte medfér nagon orimlig borda for parallellimportorerna. Ett
obligatoriskt foregaende tillkdnnagivande skulle dédremot fa oonskade f6ljder nér patentinnehavaren, av
praktiska skél, inte har mottagit parallellimportorens underrittelser eller underlater att besvara den.
Mer allmint har Merck gjort gillande att ett krav pa ett foregdende tillkdnnagivande skulle ha
medfort att det hade behovts ingaende foreskrifter om hur tillkdnnagivandet ska ske i bestimmelserna
om den specifika mekanismen och att nigra sadana foreskrifter inte finns.

Europeiska kommissionen och, i allt vdsentligt, Sigma anser att det framgar av en teleologisk och
systematisk tolkning av bestimmelserna om den specifika mekanismen att innehavaren av ett patent
eller ett tilliggsskydd, eller dennes réttsinnehavare, dr skyldig att inom den frist som foreskrivs i andra
stycket i ndmnda bestammelser besvara en underrittelse och tillkdnnage sin avsikt att motsatta sig den
planerade importen.

Sigma och kommissionen har anfort att det krdvs att samtliga berérda parter bemddar sig om att
solidariskt iaktta den andra partens berdttigade intressen for att den specifika mekanismen ska fungera
pa ett korrekt sitt (se, analogt, dom Boehringer Ingelheim m.fl., C-143/00, EU:C:2002:246, punkt 62,
och dom The Wellcome Foundation, C-276/05, EU:C:2008:756, punkt 34). Enligt Sigma och
kommissionen fir denna slutsats stod av den omstdndigheten att det uttryckligen foreskrivs i
bestimmelserna om den specifika mekanismen att en manad maste forflyta innan importen far dga
rum.
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Enligt Sigmas och kommissionens uppfattning medfér nidmnda enmanadsfrist en skyldighet for
innehavaren av patentet eller tilliggsskyddet, eller for dennes réttsinnehavare, att besvara
underrittelsen och klargoéra huruvida den har for avsikt att motsétta sig marknadsféringen av den
aktuella produkten. Enmanadsfristen dr namligen avsedd att sdkerstdlla ett snabbt svar fran namnde
innehavare eller dennes rattsinnehavare i syfte att iaktta importorens eller den potentiella séljarens
berdttigade intressen och forvantningar. Det far inte rada nagon rittslig osdkerhet betréffande deras
situation. En innehavare av ett patent eller ett tilliggsskydd, eller dennes rittsinnehavare, som
vederborligen mottagit en underrittelse och som underliter att besvara den och inte visar sin avsikt
att dberopa den specifika mekanismen har foljaktligen inte ratt att gora géllande dessa rattigheter med
retroaktiv verkan.

For att kunna ge den hénskjutande domstolen ett anvandbart svar erinrar domstolen om att det foljer
av artikel 2 i 2003 ars anslutningsakt, att bestimmelserna i de grundlédggande fordragen och i réttsakter
som har antagits av institutionerna och Europeiska centralbanken fore anslutningen, fran och med
dagen for anslutningen ska vara bindande for de nya medlemsstaterna och tillimpas i dessa pa de
villkor som anges i de fordragen och i anslutningsakten.

Foljaktligen ska, fran och med anslutningen, de principer som domstolen har slagit fast pa grundval av
fordragens bestimmelser om fri rorlighet for varor tillimpas pa handeln mellan de nya
medlemsstaterna och unionens 6vriga medlemsstater. Enligt domstolens fasta praxis kan saledes
innehavaren av en industriell och kommersiell dganderdtt som skyddas av lagstiftningen i en
medlemsstat inte aberopa denna lagstiftning for att forhindra import eller forsiljning av en vara som
av rattsinnehavaren sjilv eller med dennes samtycke lagligen har saluforts i en annan medlemsstat. Av
denna princip har domstolen bland annat dragit slutsatsen att uppfinnaren och dennes réttsinnehavare
inte kunde aberopa det patent de innehade i en medlemsstat i syfte att motsétta sig import av den vara
som de fritt saluforde i en annan medlemsstat dir produkten inte var patenterbar (dom Centrafarm
och de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, punkterna 11 och 12, dom Merck, 187/80, EU:C:1981:180,
punkterna 12 och 13, och dom Generics och Harris Pharmaceuticals, C-191/90, EU:C:1992:407,
punkt 31).

Den specifika mekanismen avviker emellertid uttryckligen fran denna princip. Enligt domstolens fasta
praxis ska bestimmelser i en anslutningsakt som medger undantag eller avvikelser fran
bestimmelserna i fordragen tolkas restriktivt, med beaktande av de berdrda foérdragsbestimmelserna,
och vara begréinsade till vad som dr strikt nodvindigt for att dess maél ska kunna uppnas (dom
Apostolides, C-420/07, EU:C:2009:271, punkt 35 och dér angiven rattspraxis). Sdsom generaladvokaten
har angett i punkt 18 i sitt forslag till avgorande ér syftet med den specifika mekanismen att uppna en
jamvikt mellan ett effektivt skydd for de rattigheter som foljer av ett patent eller ett tillaggsskydd och
den fria rorligheten for varor.

I forsta stycket i bestaimmelserna om den specifika mekanismen foreskrivs att innehavaren av ett patent
eller ett tillaggsskydd, eller dennes réttsinnehavare, ”[far] aberopa” de rittigheter som patentet eller
tillaggsskyddet ger "for att forhindra import och marknadsforing” av den skyddade produkten, utan att
detta fortydligas ytterligare.

I andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen anges vidare att "[v]arje person som
avser att importera eller marknadsféra en farmaceutisk produkt som avses i foregaende stycke i en
medlemsstat dir produkten har patentskydd eller tillaggsskydd skall i ansokan angaende importen visa
for de behoriga myndigheterna att innehavaren av ett sddant skydd eller dennes [réttsinnehavare] har
underrdttats en manad i forvag”.
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Den specifika mekanismen ér inte sa langtgaende att den innebar att den person som har for avsikt att
importera ett skyddat likemedel i forviag maste utverka ett uttryckligt samtycke fran innehavaren av ett
patent eller ett tillaggsskydd, eller fran dennes réttsinnehavare. Den person som planerar att importera
ett skyddat lidkemedel maste dock fullgora ett flertal skyldigheter och formaliteter innan importen av
lakemedlet inleds.

Forst och framst dr nimnda person skyldig att underritta innehavaren av patentet eller tillaggsskyddet,
eller dennes rittsinnehavare, om sin avsikt, sd att denne i forkommande fall ska kunna aberopa de
rattigheter som ges genom patentet eller tillaggsskyddet for att forhindra import och marknadsforing
av ndmnda ldkemedel i enlighet med de villkor som avses i den tredje och den fjarde tolkningsfragan.
Niar denna underrittelse har utforts i vederborlig ordning maste en manad forflyta innan den aktuella
personen far ansoka om tillstand till import av det skyddade likemedlet hos behoriga myndigheter. Av
dessa omstiandigheter foljer att den planerade importen inte kan ske utan tillstind fran behoriga
nationella myndigheter och att ett sadant tillstaind inte kan sokas forrdn en maénad efter det att
innehavaren av réttigheterna har mottagit underréttelsen.

Genom den specifika mekanismen har saledes de nationella forfarandena for tillstand till import av
lakemedel utokats med ett krav pa foregdende underrittelse om den planerade importen till
innehavaren av patentet eller tillaggsskyddet, eller till dennes réttsinnehavare, kombinerad med en
manads véntetid. Syftet med denna véntetid &r att gora det mojligt for innehavaren av réttigheterna
att forhindra all import och for importoren att sa fort som mojligt fa kinnedom om detta for att
kunna vidta nodvindiga atgérder.

Forvisso foreskrivs inte i nadgon av bestimmelserna om den specifika mekanismen en uttrycklig
skyldighet for ndmnde innehavare eller dennes rdttsinnehavare att, innan rattsliga atgérder for att
forhindra import vidtas, tillkdnnage sin avsikt att motsitta sig importen. Om innehavaren av patentet
eller tillaggsskyddet, eller dennes réttsinnehavare, underlater att utnyttja vintetiden for att ge uttryck
for sin invindning kan emellertid den person som avser att importera lakemedlet legitimt ansoka om
tillstand till importen hos behoériga myndigheter och, eventuellt, importera och marknadsfora den
aktuella produkten.

Inte ens i en sddan situation kan det dock anses att innehavaren av patentet eller tilldggsskyddet, eller
dennes réttsinnehavare, har forlorat ritten att aberopa den specifika mekanismen. Trots att ndamnde
innehavare eller rdttsinnehavaren inte kan fa erséttning for den forlust som uppkommit till foljd av
den import som innehavaren eller rdttsinnehavaren inte motsatt sig i ratt tid star det i princip denne
fritt att motsdtta sig framtida import och marknadsféring av det likemedel som skyddas av patentet
eller tillaggsskyddet.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska den forsta och den andra fragan besvaras enligt f6ljande. Andra
stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen ska tolkas sa, att mekanismen inte innebér att
innehavaren av ett patent eller ett tilliggsskydd, eller dennes réttsinnehavare, ar skyldig att tillkdinnage
sin avsikt att motsitta sig den planerade importen innan vederbérande aberopar sina réttigheter enligt
forsta stycket i bestimmelserna om denna mekanism. Om ndmnde innehavare, eller dennes
rattsinnehavare, underliter att tillkdinnage en saddan avsikt under den véntetid pa en manad som
foreskrivs i andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen kan emellertid den person
som avser att importera ldkemedlet lagligen ansoka om tillstdnd till importen hos behoriga
myndigheter och, eventuellt, importera och marknadsféra den aktuella produkten. Den specifika
mekanismen utgér da hinder for att innehavaren, eller dennes rittsinnehavare, aberopar sina
rattigheter enligt forsta stycket i bestimmelserna om denna mekanism mot import och
marknadsforing av ldkemedlet som &gt rum innan denna avsikt tillkdnnagavs.
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Den fjérde fragan

Den hianskjutande domstolen har stéllt den fjarde fragan for att fa klarhet i till vem den underrittelse
som foreskrivs i andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen ska riktas.

Det framgar av den klara ordalydelsen i ndmnda bestimmelser att underrittelsen ska riktas till
“innehavaren” av de rittigheter som dr knutna till ett patent eller ett tillaggsskydd, eller till
”[rattsinnehavaren]” till dessa rattigheter. Begreppet innehavare, i dess vedertagna betydelse, ska
forstas sa att det avser den person som enligt patentet atnjuter de rattigheter som patentet ger.

Begreppet rittsinnehavare (beneficiary i den engelska sprakversionen och der von ihm Begiinstigte i den
tyska) ska likaledes, enligt sin vedertagna betydelse, tolkas sa, att det avser varje person som —
exempelvis med stod av ett licensavtal — lagligen forfogar over de réttigheter som patentinnehavaren
atnjuter.

Det foljer saledes av en bokstavstolkning av bestimmelserna om den specifika mekanismen att den
underrittelse som foreskrivs i andra stycket i bestimmelserna ska riktas till innehavaren av patentet
eller tillaggsskyddet, eller till varje annan person som lagligen forfogar Gver de rattigheter som
patentet eller tillaggsskyddet ger.

Sigma och kommissionen anser att en siadan bokstavstolkning inte beaktar syftet med den specifika
mekanismen. De har hdvdat att uttrycket rdttsinnehavare avser varje bolag som, inom en koncern,
rimligen kan anses foretrida patentinnehavaren. Detta skulle exempelvis vara fallet i fraga om ett
bolag som &r innehavare av godkannandet for forsiljning av det aktuella lakemedlet. En skyldighet for
parallellimportorerna att avgora vilket bolag inom en koncern som ar innehavare av patentet rorande
ett lakemedel skulle enligt Sigma utgora ett orimligt och konstlat krav nédr koncernen fungerar som en
enda ekonomisk enhet. Kommissionen har dock medgett att det inte kan uteslutas att en underréttelse
till en sadan person, i undantagsfall, skulle vara otillricklig for att skydda innehavarens eller dennes
rattsinnehavares intressen.

Domstolen erinrar emellertid om att syftet med underrittelsen dr att innehavaren av ett patent eller ett
tillaggsskydd, eller dennes réttsinnehavare, ska ha mojlighet att forhindra import och marknadsforing
av en skyddad produkt genom att i forvdg underrittas om all planerad parallellimport fran nagon av
de nya medlemsstaterna dir ett sadant skydd inte kunde erhéllas fore medlemsstatens anslutning till
unionen. Genom att foreskriva detta krav pa underrittelse klargjorde unionslagstiftaren sin avsikt att
strava efter en jaimvikt mellan risken for att parallellimportoren aldggs orimligt formalistiska krav och
risken for att innehavaren av det skydd som patentet eller tilliggsskyddet ger, eller dennes
rattsinnehavare, forsitts i en réttsligt osaker situation.

I detta hidnseende ska det noteras att det ligger i patentets och tilliggsskyddets natur att de ar
underkastade regler om offentliggérande som gor det enkelt for var och en att fi kinnedom om
innehavarens identitet. Det skulle foljaktligen inte vara orimligt betungande for parallellimportoren att
i forvég faststilla vem som ar innehavare av patentet eller tillaggsskyddet. Det ar forvisso fullt tankbart
att en utomstdende kan ha svart att med erforderlig sdkerhet avgora vilken enhet, inom en
multinationell koncern, som ér laglig innehavare av de réttigheter som ett patent eller ett tillaggskydd
ger. Den specifika mekanismen innebdr emellertid inte att det systematiskt krdvs en sidan
identifiering, och den som avser att genomféra importen kan darfor alltid rikta underrittelsen till
innehavaren av patentet eller tilldggsskyddet.

Den specifika mekanismens effektiva verkan — vilken bygger pa att den planerade importen anmals i
forvag — skulle kunna undergrédvas om det var tillatet att rikta underrattelsen till andra personer pa
grund av att de, tillsammans med innehavaren av patentet eller tilliggsskyddet eller dennes
rattsinnehavare, utgor ett och samma foretag, eller pa grund av att de genom sitt beteende eller sin
stillning som innehavare av godkdnnandet for forséiljning avseende det aktuella lidkemedlet ger sken av
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att vara innehavarens rattsinnehavare. En sddan tolkning skulle kunna forsitta innehavaren av det
skydd som patentet ger i en rittsligt osdker situation i strid med syftet med den specifika
mekanismen.

Utover det faktum att den tolkning som Sigma och kommissionen har foreslagit inte beaktar
ordalydelsen i bestimmelserna om den specifika mekanismen, gor den inte heller det mojligt att
bevara den jamvikt som efterstrdvas genom ndmnda mekanism.

Den fjarde fragan ska saledes besvaras enligt foljande. Andra stycket i bestimmelserna om den
specifika mekanismen ska tolkas s&, att underrittelsen ska riktas till innehavaren av patentet eller
tillaggsskyddet, eller till dennes réttsinnehavare, varvid detta begrepp omfattar varje person som
lagligen forfogar over de rattigheter som tillkommer innehavaren av patentet eller tilliggsskyddet.

Den tredje fragan

Den hinskjutande domstolen har stillt den tredje fragan for att fa klarhet i vem som ska ldmna den
underréttelse som foreskrivs i andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen.

Sigma och kommissionen har gjort géllande att den specifika mekanismen inte innebdr att den
potentielle importoren ér skyldig att personligen lamna underrittelsen och inte heller att importorens
exakta identitet maste anges i underrittelsen.

Sasom generaladvokaten papekade i punkt 47 i sitt forslag till avgorande foreskrivs det visserligen i
bestimmelserna om den specifika mekanismen att det &r den person som avser att importera den
aktuella produkten som ska visa att kravet pa underrittelse ar uppfyllt, men i och med att det i
flertalet sprakversioner ar passivformen som anvidnds anges inte pa ett otvetydigt sdtt att ndmnda
person dr skyldig att personligen limna underrittelsen (”[v]arje person som avser att importera ...
skall visa att ... har underrittats en manad i forvag”).

Med hénsyn till denna tvetydighet ska bestimmelsen tolkas mot bakgrund av dess syfte och det
sammanhang i vilket den ingar. Sdsom det har angetts ovan i punkt 39 dr syftet med den obligatoriska
underrittelsen att innehavaren av ett patent eller ett tilliggsskydd, eller dennes réttsinnehavare, ska ha
mojlighet att forhindra import och marknadsféring av en skyddad produkt.

Sasom den tjeckiska regeringen har gjort géllande, dr det nodvéandigt att identiteten pa den person som
kommer att genomfora importen tydligt anges i underrittelsen for att innehavaren av patentet eller
tillaggsskyddet, eller dennes rittsinnehavare, med tillricklig kdnnedom om de relevanta
omsténdigheterna ska kunna avgéra om denne Onskar motsétta sig importen, eventuellt genom att
viacka talan om patentintrang. Innehavaren av rétten till det skydd som patentet eller tillaggsskyddet
ger, eller dennes rdttsinnehavare, skulle inte fa ett tillrdckligt skydd for sina intressen om
underrittelsen inte inneholl denna uppgift.

Det skulle ddremot vara orimligt formalistiskt att tolka bestimmelserna om den specifika mekanismen
sd, att de skulle ga sa langt som till ett krav pa att den person som avser att importera eller
marknadsfora den aktuella produkten sjilv ska lamna underrittelsen, med tanke pa att ett sadant krav
inte uttryckligen foreskrivs i bestimmelserna om den specifika mekanismen.

Den tredje fragan ska saledes besvaras enligt foljande. Andra stycket i bestimmelserna om den
specifika mekanismen ska tolkas s3, att bestimmelserna inte innebdr att den person som avser att
importera eller marknadsfora det aktuella ldkemedlet sjalv maste ldmna underréttelsen, forutsatt att
den personen klart kan identifieras genom underréttelsen.
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Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen utgor ett led i
beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter
har haft ar inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:

1)

2)

3)

Andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanism som foreskrivs i kapitel 2 i
bilaga IV till 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 till
de fordrag som ligger till grund for Europeiska Unionen och om anpassning av fordragen ska
tolkas sa, att mekanismen inte innebér att innehavaren av ett patent eller ett tilliggsskydd,
eller dennes rittsinnehavare, dr skyldig att tillkinnage sin avsikt att motsitta sig den
planerade importen innan vederborande aberopar sina rittigheter enligt forsta stycket i
bestimmelserna om denna mekanism. Om innehavaren, eller dennes rittsinnehavare,
underlater att tillkinnage en sadan avsikt under den vintetid pa en manad som foreskrivs i
andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen kan emellertid den person
som avser att importera likemedlet lagligen ansoka om tillstand till importen hos behoriga
myndigheter och, eventuellt, importera och marknadsfora den aktuella produkten. Den
specifika mekanismen utgor da hinder for att innehavaren, eller dennes rittsinnehavare,
aberopar sina rittigheter enligt forsta stycket i bestimmelserna om denna mekanism mot
import och marknadsforing av likemedlet som &dgt rum innan denna avsikt tillkinnagavs.

Andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen ska tolkas sa, att
underrittelsen ska riktas till innehavaren av patentet eller tilliggsskyddet, eller till dennes
rattsinnehavare, varvid detta begrepp omfattar varje person som lagligen forfogar over de
riattigheter som tillkommer innehavaren av patentet eller tilliggsskyddet.

Andra stycket i bestimmelserna om den specifika mekanismen ska tolkas sa, att
mekanismen inte innebidr att den person som avser att importera eller marknadsfora det
aktuella likemedlet sjilv maste limna underrittelsen, forutsatt att den personen klart kan
identifieras genom underrittelsen.

Underskrifter
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