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SISSEJUHATUS

Originaalravimitele! antud patendi diguskaitsel on oluline roll ravimitddstuse jitkusuutlikus
arengus, tagades originaalravimi tootjale ravimi turustamise ainudiguse kaudu stiimuli jatkata
uute ravimite viljatootamist. Eksklusiivne ravimi turustamine véimaldab ravimitootjal katta
ravimi teadus- ja arendustegevusega seoses kantud ulatuslikud investeeringud. Turu-
eksklusiivsus kestab iildjuhul originaalravimi patendikaitse 16puni, mille tulemusena puudub
vastavalt patendiseadusele? (edaspidi: PatS) patendikaitse perioodi® kestel vastava toimeainega
ravimi turustamise osas konkurents ja sellega kaasnev hinnasurve. See voimaldab patendi-
omanikul médrata iseseisvalt ravimi hinna ja teenida suurt tulu. Teisalt piirab ravimite kdrge
hind iihiskonna juurdepiisu ndutud ravimitele Tervisekassa® riikliku ravikindlustuse

kompenseerimismehhanismi® ja ka 1dpptarbijate piiratud rahaliste ressursside tottu.

Originaalravimi tootjate korval tegutsevad ravimitoostuses ka ettevdtjad, kelle dritegevus nideb
ette geneeriliste ravimite tootmist. Geneeriliste ravimite turule toomine tdhendab aga originaal-
ravimi tootja turueksklusiivsuse 16ppu. Geneeriliste ravimite tootjad ei ole pidanud tegema
ravimi viljaarendamiseks sedavord ulatuslikke investeeringuid kui originaalravimi tootjad, mis
vOimaldab neil miilia geneerilist ravimit originaalravimist oluliselt soodsama hinnaga.
Originaalravimi tootja tahe jdtkata turul monopoolset tegutsemist ja sellest saadav ulatuslik tulu
annab viimasele tugeva stiimuli selleks, et koiki olemasolevaid meetmeid kasutades takistada
geneeriliste ravimite turule toomist, sh joustades patenteeritud ravimiga kaasnevat ainudigust
intellektuaalomandi diguste joustamise siisteemi abil. Seejuures motiveerib patendiomanikke
oma Jigusi joustama ka asjaolu, et sellega kaasnevad kulud, nagu nt kohtukulud ja ka
potentsiaalsed vastaspoole esitatavad kahju hiivitamise nduded, ei kaalu iildjuhul iiles seda tulu,
mida on voimalik saada turul monopoolselt tegutsedes. Paraku ei ole vilistatud, et patendi-
omanik tugineb oma driliste eesmarkide saavutamiseks teadlikult patendile, mis digusvaidluse
korral suure tdoendosusega tiihistataks, kuna patentsuse kriteeriumid ei olnud patendi

védljaandmise ajal tdidetud. Patendiomanik voib tdiendavalt tugineda patendi rikkumis-

! Originaalravimi niiol on tegu ravimiga, mille on ravimitootja turule toonud ja mis on iildjuhul patendidigusega
kaitstud. Geneeriline ravim (tuntud ka kui koopia- ja analoogravim) on originaalravimiga sama toimeainet
sisaldav ravim, mis tuuakse turule {ildjuhul peale originaalravimile antud patendi diguskaitse 16ppu.

2 patendiseadus. - RT 1, 06.01.2023, 22.

3 Patendi diguskaitse periood kestab PatS § 37 1g 1 kohaselt kuni 20 aastat, ravimite ja muude meditsiinitoodete
puhul on vdimalik taotleda kuni 5 aastat tdiendavat diguskaitset vastavalt PatS §§-dele 391 jj.

4 Haigekassa on alates 1. aprillist 2023 nimetatud kui Tervisekassa.

5 Riikliku ravimite kompenseerimismehhanismi n#ol on tegu Tervisekassa poolt soodusravimite loetellu kantud
ravimite teatud ulatuses 16pptarbijatele ravikindlustuse korras kompenseerimisega. Loplik tarbija poolt loetellu
kantud ravimi eest tasutav hind oleneb mh ravimitootja poolt méadratud ravimi hinnast ja kohalduvast
soodusmadrast. Koiki ravimeid siiski loetellu ei lisata, sh tulenevalt ravimi hinna mdjust Tervisekassa eelarvele.
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menetluses ka sellisele ainudigusele, mida geneerilise ravimi tootja tegelikult oma tegevusega

ei riku.

Uldjuhul tuuakse geneerilised ravimid turule pirast originaalravimi patendi diguskaitse 15ppu,
kuid teatud juhtudel v&ib ravimite turule toomine toimuda ka enne seda. Kuna patendi
oiguskaitse andmisel avalikustatakse originaalravimiga seotud tehniline teave, vdivad
geneeriliste ravimite tootjad selle informatsiooni pdhjal turule siseneda ka nt juhul, kui nad
leiavad, et seni monopoolselt turul tegutsenud ravimtootjale antud patent on tiihistatav.®
Patendiomaniku poolt algatatud rikkumismenetluse korral on geneerilise ravimi tootjal sel juhul
voimalus nduda patendi, mille Giguskaitsele menetluses tuginetakse, tithistamist. Turule
sisenemisel sarnaneb geneerilise ravimi tootja stiimul originaalravimi tootja omaga — ravimite
miiiigist saadud tulu kaalub tdenéoliselt iiles kdik potentsiaalselt vaidlustega kaasnevad kulud.
Seega voivad geneeriliste ravimite tootjad ulatuslikku tulupotentsiaali silmas pidades siseneda
turule ka teadlikult varem, st enne patendi oOiguskaitse kehtivuse 10ppu, olles valmis
voimalikuks Gigusvaidluseks. Turule vdimalikult vara sisenemine on oluline, kuna ravimite
hiivitamise siisteemi kohaselt saavad turule varem sisenevad tootjad suuremat tulu kui
jargmised. lga turule sisenenud ravimitootjaga tekib sama turustatava ravimi suhtes jirjest

suurem hinnasurve, mille tulemusena ravimite miiiigihind véheneb.

Eelnevast tulenevalt on nii originaalravimi kui ka geneerilise ravimi tootja huvi omada
voimalikult ulatuslikku, konkurentsi puudumise arvelt saavutatavat konkreetse toimeainega
ravimi turuosa. Kdik eelnev on aga sillutanud tee potentsiaalsete digusvaidlusteni olukorras,
kus patendivaidluse kulud on viikesed — kui mitte tithised — selle tulu korval, mida on vdimalik
saada ravimeid turustades. Ravimitega seotud patendivaidlustes tehtavatel otsustel on oluline
moju nii menetlusosalistele endile kui ka iihiskonnale, mdjutades ravimite turustamist,
kéttesaadavust ja vastavalt ka hindu. Tegemist on erandliku valdkonnaga, kus eradigusliku
vaidluse tulemus avaldab otsest mdju suurele hulgale menetlusvilistele isikutele. Seega on ka
ithiskonna huvides oluline tagada, et nendes vaidlustes tehtaks nii patendi joustamise kui ka
vaidlustamise kiisimustes otsuseid selliselt, et menetlus oleks diglane, pooli koheldaks vordselt

ning neile oleks tagatud tdhusad vdimalused oma digusi ja huve menetluses kaitsta. Seejuures

6 Kuigi patendikaitse saanud leiutise suhtes kehtib presumptsioon, et patent on kehtiv, siis patendi véljaandja (nt
Patendiamet) ei saa olla teadlik absoluutselt kdikidest asjaoludest, mis seonduvad patenteeritava leiutise
vastavusega patentsuse kriteeriumitele vastavalt PatS § 8 1g-s 1 sétestatule. Eelkdige peab autor kdesoleval juhul
silmas uudsuse kriteeriumit, mille tdidetuse hindamisel voetakse arvesse kogu teavet, mis on tehtud avalikkusele
teatavaks voi kittesaadavaks iikskoik kus maailmas, millal, mis viisil ja mis meediumit kasutades.
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eeldab poolte menetlusdiguslik tasakaal seda, et vaidluse mdlemal poolel oleks voimalik

teostada oma menetlusdigusi ilma pdhjendamatute takistusteta.

Patendivaidluste poolte diguste tasakaaluga seonduvad kiisimused tdusetuvad kdige teravamalt
olukordades, kus erinevate menetluse kdigus rakendatavate abindude voimalikud tagajarjed
rilvavad tugevalt nende adressaadi pdohidigusi. Sellisteks olukordadeks on esiteks
rikkumismenetluse raames hagi tagamise abindude rakendamine védidetava patendidiguse
rikkuja suhtes ravimi turustamise ajutiseks takistamiseks. Oluline mdju on ka patendi
oiguskaitse vaidlustamise voimalustel nii toostusomandi apellatsioonikomisjonis (edaspidi:
apellatsioonikomisjon) kui ka kohtus, mille tulemusena vGib patent, millele on vdimalik
rikkumismenetluses tugineda, kaotada kehtivuse. Ulatuslik pohidiguste riive voib kaasneda ka
sellega, kui patendi rikkumismenetluses rahuldab kohus hageja ndude vastaspoolelt teabe
saamiseks, millega vOib abindu adressaadi jaoks kaasneda kohustus edastada otsesele
konkurendile oma konfidentsiaalset teavet. Eelnevast tulenevalt analiilisitakse magistrit6ds,
kuidas on vastavates olukordades ja poolte kdsutuses olevate menetluslike meetmete valguses
tagatud patendiomaniku ja geneerilise ravimi tootja vaheline menetlusdiguslik tasakaal,

arvestades nende vastandlikke pohidigusi ja huve.

Patendi diguskaitsega seonduvaid vaidlusi, kuid ka iildiselt intellektuaalomandi oOiguste
joustamist reguleerib Euroopa Liidu (edaspidi: EL) tasandil Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiv 2004/48/EU7 (edaspidi: jdustamisdirektiiv). Seejuures on Euroopa Komisjon 2017.
aastal koostanud joustamisdirektiivi kohta teatise® (edaspidi: Komisjoni teatis), milles on
juhitud tdhelepanu puudujddkidele intellektuaalomandi tsiviildigusliku kaitse tagamist
késitlevas digusraamistikus, mis on edasi kandunud EL liikmesriikide digusaktidesse ja sellest
tulenevalt ka kohtute praktikasse. Komisjoni teatise eesmiark on olnud edendada
intellektuaalomandi  diguste  joustamist, sh fagada tasakaalustatud  Ildhenemine
intellektuaalomandi odiguskaitse tagamisele. Tdhelepanu on juhitud ka Euroopa Kohtu
otsusele®, mis rdhutab vajadust tagada menetlusosaliste pdhidiguste tasakaal
intellektuaalomandi Oigustega seonduvate vaidluste, sh patendivaidluste korral. Autoril on
kahtlus, et kuna jOustamisdirektiivi eesmirk on peaasjalikult olnud tdhustada

intellektuaalomandi Giguste jOustamist, on jaddnud piisava tdhelepanuta teiste isikute, sh

" Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. a direktiiv 2004/48/EU intellektuaalomandi diguste jdustamise
kohta. — ELT L 157, 30.4.2004, Ik 45-86.

8 Euroopa Komisjon. Suunised intellektuaalomandi diguste jdustamist késitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2004/48/EU teatavate aspektide kohta. COM(2017) 708 final, Briissel, 29.11.2017. Kéttesaadav:
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2017:0708:FIN:ET:PDF (20.02.2023).

9 EKo C-275/06, Promusicae versus Telefonica, ECLI:EU:C:2008:54, p 58-70.
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rakendatavate joustamismeetmete adressaatide konkureerivad digused ja huvid. Seega ei pruugi
joustamisdirektiiv ja selle rakenduspraktika tagada menetlusdiguslikku tasakaalu vaidluse

poolte vahel, eelistades pohjendamatult intellektuaalomandi diguste omajate huve.

Ka oiguskirjanduses on juhitud korduvalt tdhelepanu sellele, et EL-i intellektuaalomandi
Oiguste joustamise ja vaidlustamise siisteem soodustab patendiomanikke. Eelnimetatud siisteem
avaldab maérkimisviédrset moju ka vaidlustele, mis seonduvad ravimitele antud patentide
joustamise ja vaidlustamisega. On iildteada printsiip, et intellektuaalomandi diguste ebapiisav
kaitse pdrsib innovatsiooni, kuid teisalt on vidhem mdistetav, et liialt ulatuslikul diguskaitsel
vdib samuti olla negatiivne mdju.}® Patendiga kaasnevate ainudiguste viljatdrjuv mdju loob
ebasoodsad tingimused mh geneeriliste ravimite tootjatele, mis omakorda piirab ravimite
kéttesaadavust, kuid millel on ka — ja mitte vihem olulisemana — pérssiv mdju ravimitodstuse
arendustegevusele uute ravimite viljatootamisel.!! Teadusuuringute tulemusena on kindlaks
tehtud, et geneeriliste ravimite tootjate turule sisenemisel ja originaalravimi patendikaitse

1dppemisel on ravimite hindade langusel positiivne mdju ravimite kittesaadavusele.'?

Magistritod eesmark on vilja selgitada, kas Eesti intellektuaalomandi diguste joustamise ja
vaidlustamise siisteem tagab menetlusdigusliku tasakaalu vaidluste korral, kus
menetlusosalised on originaalravimi tootja kui patendiomanik ja geneerilise ravimi tootja, kelle
molema eesmirk on turustada sama toimeainega ravimit (vastavalt originaalravimit ja
geneerilist ravimit). Selleks analiilisitakse magistritods, kas iihelt poolt originaalravimi tootja
patendist tulenevate ainudiguste joustamisel kohtus ja teiselt poolt geneerilise ravimi tootja
poolt patendikaitse vaidlustamisel on tagatud menetlusdiguslik tasakaal poolte késutuses

olevate meetmete ja nende rakendamise kriteeriumite osas.

Eesmairgi saavutamiseks on magistritdd fookuses esmalt patendiomaniku taotlusel tsiviilkohtu

poolt vastavalt tsiviilkohtumenetluse seadustikus®® (edaspidi: TsMS) sitestatule rakendatavad

10 Hilty, R. M. The Role of Enforcement in Delineating the Scope of IP Rights. - Max Planck Institute for
Innovation and Competition Research Paper No. 15-03: 2015, Ik 9. Vt ka Tenni, B. jt. What is the impact of
intellectual property rules on access to medicines? A systematic review. - Global Health. 2022; 18: 40: 2022, Ik
35. Negatiivne mdju voib avalduda mh selles, et ettevotetel ja isikutel on takistatud juurdepdds uutele
tehnoloogiatele ja innovatsioonile, mis voib aeglustada ka teaduse arengut ning uute ideede kasutuselevottu.

11 Roox, K. jt. Patent-Related Barriers to Market Entry for Generic Medicines in the European Union: A Review
of Weaknesses in the Current European Patent System and their Impact on Market Access of Generic Medicines.
— Journal of Generic Medicines 5(4), 01.06.2008, Ik 17. Vt ka Euroopa Parlament. Euroopa Parlamendi 17.
septembri 2020. aasta resolutsioon ravimite nappuse ja tekkiva probleemi lahendamise kohta (2020/2071(INI)).
Kattesaadav: https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0228 ET.html (20.02.2023), p 85.

2 Euroopa Komisjon 16. juuli 2008 avaldatud teatist “Farmaatsiavaldkonna sektoriuuringu aruande
kommenteeritud kokkuvdte®. Kattesaadav:
https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_et.pdf (19.02.2023), Ik 8-10.

13 Tsiviilkohtumenetluse seadustik. - RT 1, 10.02.2023, 19.
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hagi tagamise abindud, mis kujutavad geneerilise ravimi tootjale esimest tugevat ja
potentsiaalselt olulist kahju tekitavat riivet, takistades geneerilise ravimi turule toomist ja
jérgnevat turustamist. Teiseks analiilisitakse geneerilise ravimi tootja voimalusi vaidlustada
ravimile antud patenti apellatsioonikomisjonis toostusomandi odiguskorralduse aluste
seaduses'* (edaspidi: TOAS) sitestatud korras ja alternatiivselt ka patendiomaniku poolt
rikkumismenetluse algatamise korral vastuhagis. Viimasena analiiiisitakse TSMS-s sétestatud,
kuid Eestis seni vihe kasutatud patendiomaniku menetluslikku digust nduda kohtu kaudu mh
vastaspoolelt teavet, sh konfidentsiaalset informatsiooni, millega voib potentsiaalselt kaasneda

viimase pohidiguste ebaproportsionaalne riive.

Autor piistitab hiipoteesi, et patendiomanikud on menetlusdiguslikust vaatepunktist
pohjendamatult eelisseisundis geneerilise ravimi tootjatega vorreldes olukorras, kus
patendiomanik joustab ravimile antud patenti geneerilise ravimi tootja suhtes voi kui viimane
kasutab oma 0Gigust ravimile antud patendi kehtivuse vaidlustamiseks. Kui hiipotees leiab
kinnitust, voib olla pohjendatud vaadata poolte menetlusdigusliku tasakaalu tagamiseks timber
senine intellektuaalomandi oOiguste tagamist késitlev ja muu patendivaidluste korral
kohaldamisele kuuluv regulatsioon. Tédiendavalt vdib olla vajadus muuta patendivaidlustes

véljakujunenud kohtupraktikat.

Magistritoé on seatud eesmérkide saavutamiseks jaotatud kolme peatiikki, 1dhtudes eespool
kirjeldatud menetluslikest olukordadest, mil patendiomaniku ja geneerilise ravimi tootja
menetlusdiguste tasakaalu kiisimus kdige teravamalt tdusetub. Magistritd6 esimeses peatiikis
analliiisitakse hagi tagamise abindude rakendamist geneerilise ravimi tootja suhtes. Peatiiki
raames kasitletakse hagi tagamise eeldusi ja kohtute poolt hagi tagamise abindude
rakendamisest tulenevaid tagajdrgi geneerilise ravimi tootjale, mille raames analiiiisitakse
vaidluspoolte menetlusdiguslikku tasakaalu. Teises peatiikis analiilisitakse geneerilise ravimi
tootja vOimalusi vaidlustada patendi Oiguskaitset, vottes arvesse nii vOimalust esitada
rikkumismenetluse korral vastuhagi kohtus kui ka avaldus apellatsioonikomisjonile. Kolmas
peatiikk késitleb kohtumenetluse kestel kasutatavat teabe ndudmise abindud, mis vdimaldab
intellektuaalomandi diguse omajal saada teavet, mis on vajalik rikkumisega seotud isikute ja
rikkumise ulatuse kindlakstegemiseks, aidates seeldbi kaasa rikkumise 10petamise

saavutamisele ja kahju hiivitamise nduete esitamisele

14 Toostusomandi diguskorralduse aluste seadus. - RT 1, 06.01.2023, 36.
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Varasemalt on Eestis teadustoé raames analiilisitud originaalravimi ja geneerilise ravimi
tootjate vastanduvaid diguseid vaatenurgast, mis on seotud patendistrateegiate kasutamisega
geneeriliste ravimite tootjate turule sisenemise takistamiseks, keskendudes peamiselt
konkurentsiiguslikele —aspektidele.’® Kiesoleval juhul keskendub magistritdd aga

patendivaidluste lahendamisega seonduvale menetluskorrale.

Magistritods seatud eesmérkide saavutamiseks rakendab autor nii analiititilist kui ka vordlevat
uurimismeetodit. Analiiiitilise uurimismeetodi kasutamine hdlmab relevantsete menetlusdigust
puudutavate Oigusnormide, kohtupraktika ja oiguskirjanduse analiiiisi. Vordleva meetodi
rakendamiseks on autor valinud vdrdlusriikideks Saksamaa ja Uhendkuningriigi, analiiiisides
vastavate riikide patendivaidluste lahendamise menetluskorda ja kohtupraktikat. Vordlusriikide
intellektuaalomandi diguste jOustamise slisteem, sh hagi tagamise ja patendiomaniku teabe
ndudmise diguse osas, lihtuvad sarnaselt Eestiga joustamisdirektiivist.'® Seetdttu voimaldab
nende riikide ldhenemiste analiilis teha jireldusi selle kohta, kuidas joustamisdirektiivi
asjassepuutuvaid norme tuleks voi vOiks kohaldada, ja teha vdimalusel ettepanekuid Eesti
patendivaidluste korral rakendatava Giguse muutmise vOi kohaldamise kohta. Viidatud
vordlusriigid on valitud just seetdttu, et molema riigi patendivaidlusi lahendatavates organites
on menetletavate patendivaidluste arv korge, kuid menetluste rohkusest hoolimata on suudetud
lahendada patendivaidlused kiirelt ja tGhusalt tinu pikaajalisele kogemusele ning kohtunike

erialasele padevusele intellektuaalomandi valdkonnas.

Magistritod esmased allikad on joustamisdirektiiv ja Eesti Vabariigi ning eelnimetatud
vordlusriikide digusaktidest tulenevad menetluskorda reguleerivad sitted, mis kohalduvad
patendidiguste joustamisel ja vaidlustamisel. Tdiendavalt on oluline allikas siseriiklike ja
Euroopa Liidu Kohtu praktika, esimese peatiiki raames eelkdige Eesti kohtute praktika hagi
tagamise taotluste lahendamisel. Teisesed allikad on patendivaidlusi, eelkdige originaalravimi
ja geneerilise ravimi tootjate vaidlusi késitlev diguskirjandus, samuti magistritod allikatena

margitud digusakte ettevalmistavad ja selgitavad dokumendid.

Mairksdnad: intellektuaalomand, patent, patendivaidlus, ravim

15 Viidatud magistritdd osas vt Martens, M. Patendistrateegiate kasutamine farmaatsiatddstuses kui turgu valitseva
seisundi kuritarvitamine. Magistritod. Tartu Ulikooli digusteaduskond: 2017.

16 Ka peale EL-st viljaastumist on Uhendkuningriigi intellektuaalomandi diguste joustamissiisteem senini pdhinev
labivalt joustamisdirektiivil ja vastavas Oigusaktis sitestatud tldprintsiipidel, st seda pole pérast EL-ist
viljaastumist muudetud. Samuti on magistritdds kasutatud iiksnes selliseid Uhendkuningriigi kohtulahendeid,
mis on tehtud enne EL-st véljaastumist.



1. HAGI TAGAMISE ABINOUDE RAKENDAMINE GENEERILISE
RAVIMI TOOTJA SUHTES

1.1. Hagi tagamise abindude rakendamise ja menetlusosaliste diguste tasakaalu

saavutamise tahtsus

Suur enamus patendivaidlustest seondub kiisimusega, kas esineb patendiomaniku ainudiguse
rikkumine.!” Lopliku kohtuotsuse saamine rikkumise olemasolu (vdi selle puudumise) kohta
voib votta teisalt aega mitmeid aastaid*®, seda nii edasikaebamise kui ka erinevate menetlusega
seotud viivituste tottu.!® Eriti oluline on see just patenteeritud ravimitega seonduvates
tsiviilvaidlustes, kus vaidluse all on keskmisest keerukamad leiutised, sh nende patendikaitse
sisu ja ulatus. Lahendamist vajavates tehnilistes kiisimustes selguse saamine nduab kohtutelt
sageli suure hulga materjalide, aga ka menetlusosaliste dokumentide ja tdendite 1&bitoGtamist.
Tihtipeale esineb ka vajadus kaasata spetsiifiliste eriteadmistega eksperte, mille kdigega
kaasneb arvestatav ajakulu. Eelnevast tulenevalt on ilmne, et eksisteerib ulatuslik ajavahemik
selle vahel, kui patendiomanik rikkumise tuvastab ja kuni asi jouab viimases kohtuinstantsis
16pplahenduseni. Selleks, et tagada intellektuaalomandi diguste omaja Oigusi ka kohtu-
menetluse ajal, on ette niihtud hagi tagamise?® abindud. Hagi tagamise abindude n#ol on tegu
rikkumismenetluse printsipiaalse tdhtsusega elemendiga, kuivord abindude rakendamine kohtu

poolt vdimaldab peatada, vihemalt ajutiselt, viidetava rikkuja turul tegutsemise.?

Patendiomaniku peamine eesméirk on ennetada situatsiooni, kus geneerilise ravimi tootja asub
turul levitama patendiga kaitstud originaalravimi geneerilist analoogi. Vastav eesmérk holmab
ka patendiomaniku huvi tegutseda turul majanduslikult nii kasumlikult kui voimalik, mille

jaoks on tal vaja takistada turustatava ravimiga konkureerivate toodete turule toomist.

17 Straus, J. Patent litigation in Europe - A Glimmer of Hope? Present Status and Future Perspectives. Washington
University Journal of Law & Policy: 2000, Ik 406-407.

18 Ravimitega seonduvate patendivaidluste Eesti kohtupraktika markantse niite néol esitas originaalravimi tootja
16. septembril 2010 geneerilise ravimi tootja vastu hagi patendist tulenevate diguste rikkumisest hoidumiseks,
tsiviilasi 16ppes 9. detsembril 2016. Seega vottis 10ppotsuse saamine aega rohkem kui 6 aastat. Selles osas vt
RKTKo 2-17-2152/74, p 1.

19 LaRoche, K. L. jt (koost.). Intellectual Property and Related Commercial Litigation in Canada: A Primer for
Foreign and In-House Counsel. 3" edition. Borden Ladner Gervais LLP: 2008, Ik 208.

20 vilismaa diguskirjanduses ja digusaktides kasutatakse kohtumenetluse ajal rakendatavate kaitsemeetmete kohta
erinevaid termineid, nagu esialgne voi ajutine ettekirjutus, ajutine v3i ennetav meede, esialgne diguskaitse jne
(inglise keeles nt preliminary measure voi ruling, interlocutory injunction, injunctive relief). Magistrit66s on
labivalt kasutatud Eesti tsiviilkohtumenetlusele omast terminit hagi tagamine.

2L Kur, A. The enforcement directive - Rough start, happy landing? International Review of Intellectual Property
and Competition Law: 2004, 1k 825.
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Abindude rakendamisel on oluline tihtsus ka nende voimalikult kiirel kohaldamisel??

, kuivord
iga tdiendav ajahetk turul, kus puudub konkurentsist tulenev hinnasurve, tagab
patendiomanikule suurema tulu. Vastasel juhul on tagajarg see, et konkurentsi tdttu seni turul
eksklusiivselt turustatud originaalravimi turuhind vdheneb. Samuti védheneb patendi
kaubanduslik vaartus, kui konkurent turustab kaitstud leiutisega analoogset ravimit, kuid mis ei
riku patenti pdhjusel, et patendiomanik ei ole rikkumismenetlust algatanud.?® Seega sdltub

patendiomaniku kdive otseselt geneeriliste ravimite turule toomisest.

Olukorras, kus patendiomanik on originaalravimi tootjana ,,nautinud* eksklusiivselt turul
tegutsemist, on raske ette heita seda, et ta soovib samal viisil jdtkata kuni patendi diguskaitse
16puni.?* Sageli juhitakse tihelepanu sellele, et patenteeritud leiutised peavad olema kaitstud
markimisvaérsete teadus- ja arendustegevusse tehtud investeeringute tottu. Patendiomanikel
peaks olema digus saada tehtud investeeringutest maksimaalset kasu.? Teisalt on tdusetunud
viimase aja tendents, kus patendiomanikud on suutnud patendisiisteemi dra kasutada, tehes seda
just ravimitoostuses tegutsevate geneeriliste ravimite tootjate arvelt. Selliselt on patendi-
stisteemi abil hakatud kuritarvitama patendikaitse tegelikke eesmérke, milleks on luua stiimul
investeerimiseks viirtuslikesse ja innovaatilistesse hiivedesse. Oiguskirjanduses on tehtud
mitmeid viiteid, sh ka ettepanekuid patente viljastavatele institutsioonidele, et patentide
kvaliteet on liinklik.?® Ravimitddstuses kontekstis vdib olla tegu nt olukorraga, kus ravimit
kaitsev pohipatent on aegunud, kuid sisuliselt sama ravim on suudetud patenteerida
modifitseeritud keemiliste versioonidena, pdhjendades seda nt esialgse ravimi ohutuse voi ka
tohususe kasvuga. Sellise patenteerimise tegelik eesmérk voib olla hoopis takistada geneeriliste
ravimite turule toomist, sest see voimaldab patendiomanikul oma patenti sh pohjendamatute
rikkumishagide esitamise teel joustada.?’ Eelnevat seisukohta toetab ka Euroopa

patendivaidluste statistika, mille kohaselt iile poolte selliste rikkumishagide korral ei ole kohus

22 Injunctions in Intellectual Property Rights. European Observatory on Counterfeiting and Piracy. Kéttesaadav:
https://euipo.europa.eu/ohimportal/documents/11370/80606/Injunctions+in+Intellectual+Property+rights
(30.03.2023), Ik 2.

2 Maailma Intellektuaalse Omandi Organisatsioon. WIPO Intellectual Property Handbook. 2004. Kittesaadav:
https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/intproperty/489/wipo_pub_489.pdf (30.03.2023), 1k 211.

24 Leubsdorf, J. The Standard for Preliminary Injunctions. Harvard Law Review: 1978, p 525. Tiiendavalt
Lanjouw, J. O. ja Lerner, J. Tilting the Table? The Use of Preliminary Injunctions. The Journal of Law &
Economics, Vol. 44, No. 2: 2001, Ik 574.

%5 Roox jt (viide 11), Ik 22.

2 Bernieri, R. C. Ex-Post Liability Rules in Modern Patent Law. European Studies in Law and Economics (EDLE):
Intersentia: 2010, Ik 62. Vt ka Gurgula, O. Strategic Patenting by Pharmaceutical Companies - Should
Competition Law Intervene? IIC Int Rev Ind Prop Copyr Law: 2020, Ik 13.

2 Euroopa Komisjoni Konkurentsi peadirektoraat (COMP). Farmaatsiasektori uuring — Ldpparuanne: 2009.
Kittesaadav: https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working_paper partl.pdf
(07.03.2023), Ik 196.
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16ppotsuses rikkumist tuvastanud. PGhipatentide timber rajatud nn sekundaarsed patendid on ka
geneerilise ravimi tootja poolt patendi kehtivuse vaidlustamisel padeva asutuse otsusega
tithistatud.?® Siiski rdhutab autor, et patendi kvaliteediga seonduvad aspektid ei ole magistritéo
fookuses. Isegi kui patendi kvaliteedi osas on kiisimusi, peab patendivaidluste korral olema

tagatud menetlusoiguslik tasakaal vaidlevate poolte vahel.

Niinimetatud liinkliku kvaliteediga patentidest hoolimata, mille eesmirk on tagada turu-
eksklusiivsus, leiavad geneeriliste ravimite tootjad sellegipoolest tee turule. Eelnev tdhendab
aga seda, et patendiomanik on sunnitud uute konkurentidega turul voditlemiseks alandama
ravimi hinda, ja seda kuni hinnatasemeni, mille geneerilise ravimi tootja on sama toimeainega
ravimi miiigiks kehtestanud. Hinnaalandusest voidavad seejuures lopptarbijad, kes saavad
soctada madalama hinnaga ravimeid. Samuti vdimaldab see Tervisekassal riikliku
ravikindlustuse kaudu eraldada rohkem avalikke vahendeid teiste kallimate ravimite
1dpptarbijatele hiivitamiseks, mille geneerilised versioonid ei ole originaalravimi patendikaitse

kehtivuse tottu veel turule joudnud.

Olgu mirgitud, et arstidel on tildjuhul kohustus vélja kirjutada ravimiretsepti toimeainepdhiselt,
st kasutades ravimis sisalduva toimeaine nimetust. Apteekrid on aga kohustatud pakkuma
miiiigiks sellist ravimit, mille puhul on 15pptarbija poolt makstav omaosalus kdige madalam.?®
Kuigi originaalravimil ja geneerilisel ravimil on identne toimeaine, siis geneerilise ravimi
tootjal on voimalik kehtestada madalam hind, sest vastavate ravimite tootjad ei ole pidanud
kandma ulatuslikke teadus- ja arendustegevuskulusid. Eelneva illustreerimiseks kulub USA-s
originaalravimi edukale viljatootamisele kuni 800 miljonit USA dollarit. Eduka teadustegevuse
korval on ka palju juhte, kus ravimi viljatodtamine mis tahes pohjustel ei Onnestu, mis tdhendab
ravimitootjatele tdiendavaid kulutusi ebadnnestunud arendus- ja teadustegevuse katteks.
Samal ajal on geneerilise ravimi véljatdotamiskulud umbes 1 miljon USA dollarit, ilmestades

meeletut investeeringute vahet, mis kulub sama toimeainega ravimite viljatotamiseks.>!

28 Bernieri (viide 26), Ik 62. Vt ka Sterlacchini, A. Patent oppositions and opposition outcomes: evidence from
domestic appliance companies. European Journal of Law and Economics vol. 41(1): Springer 2016, 1k 208-209.

2 Sotsiaalministri médrus nr 30, 18.02.2005 ,,Ravimite viljakirjutamise ja apteekidest viljastamise tingimused ja
kord ning retsepti vorm”. - RT 1, 08.11.2022, 8. Vt § 41g 5ja § 6 1g 5.

%0 DiMasi, J. A. jt. The Price of Innovation: New Estimates of Drug Development Costs. Journal of Health
Economics, Vol 22, Issue 2: 2003, Ik 151-168. Vt ka Minn, M. Strategic patenting decisions in the European
pharmaceutical industry: the use of divisional applications and follow-on patenting practices. Journal of
Intellectual Property Law & Practice, Volume 11, Issue 8: 2016, Ik 619.

31 Hedberg, K. Pharmaceutical Innovation versus Generic Competition. University of Lund: 2004, Ik 10. Nt saab
geneerilise ravimi tootja ravimi miiiigiloa taotlusel tugineda sellele, et turule toodav geneeriline ravim omab
originaalravimiga sama toimeainet, millest tulenevalt ei ole olnud vajadust geneerilise ravimi osas labi viia
kulukaid ja pdhjalikke geneerilise ravimi suhtes kliinilisi uuringuid. Originaalravimi tootja on pidanud sellised
uuringud téies ulatuses 14bi viima.

12



Geneeriliste ravimite madalam hind kajastub ka juhul, kui ravim kantakse Tervisekassa
soodusravimite loetellu. Néiteks geneerilise ravimite soodusloetellu kandmisel peab olema
seaduses sdtestatud nduete kohaselt vastava ravimi turuhind vihemalt 30% odavam juba
loetellu kantud sama toimeainega originaalravimist.> Ravimite lisamine soodusravimite
loetellu on ravimitootjate jaoks oluline, sest loetelusse kantud ravimi eest tasutav hind on
16pptarbija jaoks madalam, kuna ravimite eest tasumisel osaleb teatud ulatuses ka Tervisekassa.
Lopptarbijate poolt tasutav madalam miiiigihind tdhendab omakorda ravimi populaarsuse
tousu, mis kasvatab ravimitootja turuosa. Soodusloetellu kandes kehtestatakse ravimile
ravikindlustuse seaduse® (edaspidi: RaKS) § 42 lg 1 kohaselt ka piirhind, seda nii
originaalravimile kui ka hiljem turule toodavale geneerilisele ravimile. Samuti tdhendab
ravimite soodusloetellu kandmine RaKS § 45 Ig-te 1 ja 5! kohaselt seda, et Tervisekassa ja
ravimitootja vahel sdlmitakse ravimi suhtes hinnakokkulepe. Vastav kokkuleppe on ette nédhtud
just selleks, et Tervisekassa votaks ravikindlustuse korras ravimi hinna maksmise kohustuse
teatud ulatuses iile (juhul kui ravim on kantud soodusloetellu). Juhul kui soodsama hinnaga
geneeriline ravim tuuakse turule, on Tervisekassa sunnitud vahendama kehtestatud piirhinda
kogu vastava toimeainega ravimi grupile, omades mé&ju ka originaalravimi tootjale.3* Seega
originaalravimi hinda enam varasemas kokkulepitud piirhinna mééras ei hiivitata, mis tdhendab
praktikas seda, et ravimitootja alandab oluliselt ka originaalravimi hinda voi alternatiivselt, kuid
viahem toendoliselt panustab patsientidele, kes vastava hinnavahe ise kinni maksaks. Eelnevast
tulenevalt on originaalravimi tootjal selge stiimul takistada geneeriliste ravimite turule toomist
eelnevalt sisustatud originaalravimi hinnasurve drahoidmiseks, mida aitab saavutada just hagi

tagamise abindude rakendamine geneerilise ravimi tootja suhtes.®

Olukorras, kus geneeriline ravim on turule toodud voi kui see juhtub peatselt, on suur tdenédosus,
et kohus saab taotluse hagi tagamise abindude rakendamiseks. Hagi tagamise abindude
rakendamise ndol on tegemist aga potentsiaalselt viga intensiivse riivega geneerilise ravimi
tootja pohidiguste suhtes. Abindude rakendamine, mille sisuks on eelkdige rikkumismenetluse
ajaks geneerilise ravimi tootmise ja turustamise keelamine, tdhendab sisuliselt geneerilise
ravimi osas majandustegevuse tdielikku seiskamist. Hagi tagamise abindude pdhjendamatu

rakendamise korral vodib geneerilise ravimi tootjal olla keelatud ravimit turustada mitmete

32 Tervise- ja tooministri méidrus nr 59, 19.12.2017 ,,Eesti Haigekassa ravimite loetelu koostamise ja muutmise
kord ning loetelu kehtestamise kriteeriumide sisu ja kriteeriumidele vastavuse hindajad ning ravimikomisjoni
moodustamine ja tookord*. - RT I, 23.12.2017,21. Vt § 24 Ig3 p 1.

33 Ravikindlustuse seadus. - RT I, 11.03.2023, 81.

34 Vt hinnakokkulepete kohta tipsemalt ka Riiiitel, D. ja Pudersell, K. Pharmaceutical policy and the effects of the
economic crisis: Estonia. Eurohealth 2011 Vol.17 No.1, Ik 6.

3% Euroopa Komisjoni Konkurentsi peadirektoraat (COMP) (viide 27), Ik 200.
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aastate jooksul.®® Hagi tagamise abindude pohjendamatu rakendamise tulemusena tekib
geneerilise ravimi tootjal kahju, mis siseneb eelkdige saamata jadnud miiigitulus, kui ravimit
oleks olnud vdimalik turule tuua ja seda ka turustada.>” Samuti on geneerilise ravimi tootjal
tdiiendava negatiivse tagajarjena takistatud voimalus luua ja kasvatada nii konkreetse ravimi kui

ka ettevotte enda vastu usaldust tarbijate seas.

Soltuvalt hagi tagamise adressaadi majanduslikust olukorrast v3ib originaalravimi tootja kui
patendiomaniku abindude taotlemise iiks varjatud eesmirk olla ka vastaspoole rahaline n-6
iilekoormamine. See on oluline eriti juhul, kui meetmete adressaadi ndol on tegu
kasvuettevottega, kellel voib abindude rakendamise tagajérjena olla raskendatud jatkusuutlik
tegutsemine ilma reaalse tulubaasita.*® Samuti vdib patendiomaniku huvides olla see, et hoida
geneerilise ravimi tootja voimalikult pikka aega teadmatuses selle osas, kas geneeriline ravim
ka tegelikult rikub patenti voi mitte.®® Hagi tagamise taotluse edukus ja sellest saadav kasu
patendiomanikule ning samaaegselt tekkiv kahju geneerilise ravimi tootjale vdoivad méangida ka
suurt rolli menetluse edasise kestuse osas, sh ldbirddkimispositsiooni puhul olukorras, kui
kaalutakse vaidluse Idpetamist kokkuleppega.*® Seega voib hagi tagamise abindude
rakendamine geneerilise ravimi tootja suhtes paddida olukorraga, kus puudub tahe nt rahaliste
ressursside puudumise tottu vaidlusega edasi liikuda. Tédiendavalt omavad hagi tagamisega
rakendatavad abindud kaudset mdju ka geneeriliste ravimite tootjate dripartnerite suhtes, kes
omavad teatud rolle ravimite tootmise ja turustamise protsessis. Abindude rakendamisel on
seega negatiivselt mdjutatud mh ka ravimite importijad, sissevedajad, reklaamijad*, turustajad
ja edasimiiiijad, kelle tegevus on teatud osas peatatud.*? Samuti tuleb veelkord rohutada
geneerilise ravimi tootja suhtes rakendavate hagi tagamise abindude negatiivset mdju

10pptarbijatele ja ka Tervisekassale, kellel molemal tuleb jatkata originaalravimi eest tasumist

3% Vt nt RKTKo 2-17-2152/74, p 1, kus kohaldati geneerilise ravimi tootja suhtes hagi tagamise abindusid terve
rikkumismenetluse kestel, st ronkem kui 6 aastat hetkeni, kuni patent tiihistati. Veel enam, patendi tiihistamise
tottu oli tegemist oli pdhjendamatu abindude rakendamisega, mida kohus ei oleks pidanud seega tegema.

37 Euroopa Komisjoni Konkurentsi peadirektoraat (COMP) (viide 27), Ik 200.

38 Lanjouw ja Lerner (viide 24), Ik 574.

3% Roox jt (viide 11), Ik 22.

40 LLaRoche jt (viide 19), Ik 39.

4l Pakkumine ei pea olema konkreetselt pakkumus selle formaalses mdttes, mis pérast aktsepti andmist muutub
oiguslikult siduvaks lepinguks. Piisab ka tavalisest kuulutusest vdi reklaamist, mille tiiiipiline ndide on toote
pakkumine ja esitlemine teatud erialamessidel. Selles osas vt BGH, 13.10.2004, GRUR 431 ja ka Fundamentals
of infringement. European Patent Academy. Kaittesaadav: https://e-
courses.epo.org/wbts_int/litigation/FundamentalsOfinfringement.pdf (30.03.2023), Ik 6.

42 Heath, C. Wrongful Patent Enforcement: Threats and Post-Infringement Invalidity in Comparative Perspective:
2008, Ik 308-309.
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selliselt, et vastava toote hinda ei ole korrigeeritud geneerilise ravimi tootja turule sisenemisest

tuleneva konkurentsi ja hinnasurve realiseerumise tulemusena.

Geneerilise ravimi tootja pohidiguste riive intensiivsusele viitab ka asjaolu, et hagi tagamise
abindusid kohaldatakse mh pelgalt rikkumise kahtluse alusel, tegemata kindlaks rikkumise
olemasolu. Rikkumise kahtluse tuvastamiseks monitoorivad patendiomanikud pidevalt
ravimiturgu, tuvastamaks, kas turule on sisenenud voi on peatselt sisenemas geneerilise ravimi
tootja. Ravimite turustamisel on oluline, et ravim vajab ravimiseaduse*® (edaspidi: RavS) § 63
Ig 1 kohaselt iildjuhul Eestis turustamiseks kehtivat miitigiluba. Parast miiligiloa véljastamist
kantakse ravim riiklikku Ravimiregistrisse, mis sisaldab koiki Eestis kehtiva miiiligiloaga
ravimeid.** Miiiigiloa olemasolu tihendab seda, et geneerilise ravimi tootjal puuduvad sisulised
takistused ravimi turule toomiseks.*® Praktikas taotletakse enne geneerilise ravimi turustamist
ka selle kandmist Tervisekassa soodusravimite loetellu, et teha vastav ravim 16ppkasutajatele
rohkem kittesaadavamaks.*® Praktikas esitatakse hagi tagamise taotluseid valdavalt just ravimi
miiiigiloa omandamise ja ravimi Tervisekassa loetellu lisamise jargselt. Seega olukorras, kus
geneerilise ravimi tootja on tditnud koik turule sisenemiseks vajalikud administratiivsed
nduded, peatab hagi tagamise abindude kohaldamine edasised ravimi turustamisega seotud

tegevused teadmata ajaks.

Hagi tagamise abindude voimaliku rakendamisega geneerilise ravimi tootjale kaasnevatest
intensiivsetest tagajargedest tulenevalt tuleb pddrata kohtute poolt korgendatud tdhelepanu
vaidluspoolte menetlusdigusliku tasakaalu tagamisele. Kohtud peavad sellist ulatuslikku mdju
omavates Oigusvaidlustes tagama poolte Oiguste ja huvide tasakaalu. Menetlusdigusliku
tasakaalu puudumine tdhendab ebakindlust tsiviilkaitse {ildises siisteemis. Intellektuaalomandi
valdkonnas tegutsevad sidusriihmad on mérkinud, et ebakindlus ja tasakaalustamatus
tsiviilkaitse siisteemis takistavad olulisel médral innovatsiooni tagavate turuosaliste tegutsemist

ja ka nende toodete turule toomist*’, mida tuleb igal juhul viltida.

3 Ravimiseadus. - RT 1, 20.06.2022, 75.

4 Ravimiregister. Ravimiamet. Kittesaadav: https://www.ravimiregister.ee/ (31.03.2023). RavS-s puudub site,
mis keelaks miiiigiloa andmise ravimile, mis potentsiaalselt rikub ravimi suhtes kehtivat patenti. Selles osas vt
nt RavS § 74.

% RavS § 64 lg-s 3 on sitestatud miiiigiloa hoidjale tiiendav kohustus teavitada Ravimiametit kirjalikult
miitigiloaga ravimi tegeliku turustamisest Eestis. Tegemist on aga iiksnes formaalse teavitamiskohustusega,
Ravimiregistri ajakohasuse ja tdpsuse eesmargil.

46 Tervise- ja tddministri méirus nr 59 (viide 32). Vt §§-d 5 jj. Sarnaselt miiiigiloa andmise menetlusega ei ole ka
Tervisekassal seadusest tulenevat kohustust hinnata, kas ravim vdib patendidigust rikkuda.

47 Euroopa Komisjon. ELi lihenemisviis standardite rakendamiseks olulistele patentidele COM(2017)712 final.
Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule ning Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele. Kéttesaadav:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?2uri=CEL EX%3A52017DC0712 (30.03.2023), Ik 9.
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Eelnevale tuginedes margib autor kokkuvdtlikult, et patenteeritud ravimitega seonduvate
vaidluste ndol on tegemist valdkonnaga, kus hagi tagamise abindude kohtu poolt rakendamisel
vOi rakendamata jatmisel on ulatuslik moju. Poolte menetlusoiguslik tasakaal on saavutatav
esiteks 14dbi selle, et kohalduv regulatsioon ei nde patendiomanikele ette pdhjendamatuid
takistusi hagi tagamise taotlemisel. Teiseks peab samal ajal olema garanteeritud ka see, et hagi
tagamist ei rakendata kohtute poolt alusetult. Ravimitega seonduvates patendivaidlustes
keelatakse hagi tagamise korras keelatakse geneerilise ravimi tootjal turule sisenemine, mille
tulemusena mh puudub originaalravimi suhtes konkurents ja sellega kaasnev hinnasurve.
Selliselt kannatab ka ravimite kittesaadavus iihiskonnas. Mdlema vaidluspoole suhtes peab
olema tagatud menetlusdiguslik tasakaal. Selliselt on menetlus 16ppkokkuvdttes diglane, pooli
koheldakse vordselt ja tagatud on tohusad voimalused oma diguste menetluses kaitsmiseks.
Eelnev voimaldab saavutada seda, et mis tahes vaidluse puhul on voimalik viltida voimalikult

suures ulatuses rakendatavate hagi tagamise abindude negatiivseid mojusid ja seonduvat kahju.
1.2. Hagi tagamise eeldused ja abindude rakendamine kohtupraktikas

1.2.1. Hagi tagamise iilldprintsiibid Euroopa Liidu tasandil

Euroopa Liidu tasandil on intellektuaalomandi diguste joustamisega seonduvad hagi tagamise
rakendamise tildprintsiibid sétestatud joustamisdirektiivi artiklis 9, mille kohaselt on vajalik
siseriiklikult sédtestada rikkumiste viivitamatuks lopetamiseks ajutised meetmed, ootamata
kohtuasjas sisulise otsuse tegemist. Tegemist on minimaalselt iihtlustatud standardmeetmetega,
mis jitavad liikkmesriikidele laiaulatusliku diskretsiooni p&himdtete rakendamise osas.*®
Joustamisdirektiivis on sétestatud iildsuunised sh siseriiklikele kohtutele, mida hagi tagamise
eelduste tditmisel hinnata. Niiteks on abindud Oigustatud, kui mis tahes viivitus voib
intellektuaalomandi diguste omajale tekitada korvamatut kahju.*® Nii korvamatu kahju kui ka

muude eelduste tiitmise kontrollimist tuleb hinnata vdttes arvesse vastava kohtuasja eripéra.*

Joustamisdirektiivi 1abiv fookus, mis kajastub hagi tagamise eelduste sisus ja ka kohtute poolt
abindude rakendamise praktikas, on sellel, et tagada tuleb esmajérjekorras intellektuaalomandi

diguste omajate diguseid.’® Abindusid tuleb rakendada selliselt, et tagatud on intellektuaal-

4% EKo C-367/15, Otawska Telewizja Kablowa” w Ofawie versus Stowarzyszenie Filmowcéw Polskich w
Warszawie, EU:C:2017:36, p 23.

49 Jdustamisdirektiivi pShjenduspunkt 22.

50 Komisjoni teatis, Ik 1.

51 Peukert, A. Intellectual Property as an End in Itself? European Intellectual Property Review, Vol. 33: 2011, Ik
69.
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omandi diguste kdrgetasemeline ja tohus kaitse, sh innovatsiooni soodustamiseks.>® Samuti
tuleb vOimaldada vastavate meetmete kasutusele votmist iildjuhul joustamismeetmete
adressaati dra kuulamata, eelkdige juhul kui mis tahes viivitus voib diguste omajale pdhjustada
korvamatut kahju.® Intellektuaalomandi diguste jSustamismeetmete adressaadi diguste ja
huvide tagamise osas on joustamisdirektiiv aga ebamiirane.>® Joustamisdirektiivi kohaselt
tuleb hagi tagamise abindude rakendamisel silmas pidada jOustamismeetmete adressaadi
kaitsediguseid, seejuures tagades abindude proportsionaalsuse selliselt™, et abindude
adressaadi oiguste riived oleksid sobivad ja vajalikud. Hagi tagamise taotluse lahendamisel
muid adressaadi diguste ja huvide kaitsel rakendatavaid konkreetseid kaalutlusi kohalduvate
iildprintsiipide ndol joustamisdirektiiv ette ei nde, proportsionaalsuse noudega
joustamisdirektiiv sisuliselt ka piirdub.>® Proportsionaalsuse printsiibil on seega oluline roll

poolte menetlusdigusliku tasakaalu tagamisel, sest see voimaldab kohtutel kaaluda poolte

vastandlikke huve hagi tagamise abindude rakendamise iile otsustamisel.

Joustamisdirektiivi ebamiirasus joustamismeetmete adressaadi diguste ja huvide tagamise osas
on diguskirjanduse kohaselt kaasa toonud selle, et enamikes EL liikmesriikides ldhtutakse
valdavalt pohimottest, kui ei esine erandlikke asjaolusid poolte huvide kaalumisel, tuleks
kohtutel hagi tagamise abindusid rakendada. Tagajérg on paratamatult see, et kaitstakse just
tugevamas positsioonis olevaid patendiomanikke, kellel on patendikaitse siisteemi tottu
eelisseisund majandusliku iilemvéimu peale surumiseks, mis on eriti kahjustav viiksemate
turuosaliste suhtes.>” Seda sdltumata sellest, et jdustamisdirektiivist tulenevalt tuleb kohtutel

tagada meetmete rakendamisel proportsionaalsus arvestades jdustamismeetme adressaadi huve.

Alljargnevalt analiiiisitakse magistritods, mida sétestab hagi tagamise eelduste osas nii Eesti
kui ka vordlusriikide seadusandlik regulatsioon, mis tugineb eelloetletud joustamisdirektiivi
tildprintsiipidel. Eelkdige on kasitluse all see, kuidas lahenevad vastavate riikide kohtud hagi

tagamise abindude taotluste lahendamisel eelduste taitmisele.

52 Jpustamisdirektiivi pShjenduspunktid 3 ja 10 .

%3 Joustamisdirektiivi art 9 Ig 4

% Hilty (viide 10), Ik 3.

%5 Joustamisdirektiivi pShjenduspunkt 22.

% Proportsionaalsuse pdhimdtte kohaselt ei tohi rakendatavad abindud minna kaugemale sellest, mis on vajalikud
kdnealuste meetmete eesmirgi saavutamiseks. Selles osas vt joustamisdirektiivi artikkel 3 Ig 2 ja pdhjenduspunkt
31.

57 Strowel, A. ja Leonard, A. Cutting Back Patent Over-Enforcement How to Address Abusive Practices Within
the EU Enforcement Framework. JIPITEC 3, 11: 2020, Ik 3. Vt ka Dutfield, G. Intellectual Property Rights and
the Life Science Industries: A Twentieth Century History (Globalization and Law). Routledge: 2003, Ik 44.
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12.2. Hagi tagamise abinoude rakendamine Eestis
1.2.2.1. Hagi tagamise alus ja taotletavad abinoud

Eesti 0iguse kohaselt on patendivaidlustes hagi tagamise abindude taotlemisel asjakohane
alusnorm TsMS § 377 Ig 2. Sitte eesmiark on mh patendiomaniku taotlusel reguleerida
vaidlusalust digussuhet selleks, et keelata hagi tagamise korras patendiomaniku oigusi
véidetavalt rikkuvate tegevuste jatkamist kohtumenetluse kestel. Tagamine vdimaldab mh
takistada patendiomanikule olulise kahju tekkimist ja viltida tema suhtes omavoli.®®
Patendivaidluste puhul voib olla tdiendavalt asjakohane alusnorm ka TsMS § 377 1g 1, kui
tagatakse rahalisi noudeid, nt kahju hiivitamise nduet. Sellegipoolest keskendub autor
magistritods kitsalt TsMS § 377 lg 2 alusel rikkumise 16petamise ndude tagamisele vastavalt

patendiomaniku primaarsele huvile jatkata turul eksklusiivset tegutsemist.

Hagi tagamisel nouavad patendiomanikud iildjuhul TsMS § 378 1g 1 p-s 3 sétestatud abindu
rakendamist, mille kohaselt taotletakse geneerilise ravimi tootjalt tehingute ja toimingute
tegemise keelamist.>® Abindu rakendamisel kuulub kohaldamisele abindude proportsionaalsuse
hindamise test vastavalt TsMS § 378 lg-le 4. Sitte kohaselt tuleb kohtul veenduda, et rakendatav
abinou koormaks joustamismeetmete adressaati iiksnes niivord, kui seda voib pidada abindude

taotleja digustatud huvisid ja asjaolusid arvestatud pdhjendatuks.
1.2.2.2. Olulise kahju v6i omavoli véiltimine

TsMS § 377 1g 2 alusel voib kohus reguleerida digussuhet, kui see on vajalik olulise kahju voi
omavoli viltimiseks, voi muul pdhjusel. Olulise kahju nédol on tegemist méiératlemata
oigusmoistega, mille osas on kohtu diskretsioon igal eraldiseisval juhul hinnata, kas hagi
tagamise abindud on tdepoolest vajalikud potentsiaalselt tekkiva kahju viltimiseks.®® Seejuures
tuleb vastava eelduse kontrollil arvestada ka joustamisdirektiivist tuleneva korvamatu kahju
digusmdistega, mida on sisustanud ka Riigikohus. Nimelt on Riigikohus®! mirkinud, viidates
seejuures Euroopa Kohtu 2019. aasta lahendile®?, et hagi tagamise abindude kohaldamiseks

peab intellektuaalomandi diguste omajale potentsiaalselt tekkima selline korvamatu kahju,

8 Kdve, V. jt. Tsiviilkohtumenetluse seadustik II. Komm vlj. Tallinn. Juura: 2017, 1k 527. TsMS § 377 lg 3 lubab
hagi tagamise taotlust esitada ka juhul, kui tegemist on tulevase voi tingimusliku ndudega. Antud kontekstis
juhul, kui geneerilise ravimi tootja ei ole veel turule sisenenud, aga selleks on pohjendatud oht (nt geneerilise
ravimi turustamiseks on olemas miiiigiluba). Vastaval juhul ei saa geneerilise ravimi tootjale veel otseselt
kohustuse rikkumist ette heita.

5Vt nt HMKm 2-10-44883, HMKm 2-14-53603 ja HMKm 2-14-62149 (koopiad autori valduses).

80 Kve jt (viide 58), Ik 529.

61 RKTKo 2-17-2152/74, p 16.

62 EKo C-688/17, Bayer Pharma AG versus Richter Gedeon Vegyészeti Gydr Nyrt., Exeltis Magyarorszdg
Gyogyszerkereskedelmi Kft, ECLI:EU:C:2019:722, p 52, 60-62.
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mida ei ole hagi tagamise abindude kohaldamata jatmise korral voimalik heastada. Euroopa
Kohus® on korvamatu kahju osas tdiendavalt mirkinud, et majanduslik kahju on korvamatu
vaid erandlikel juhtudel, kuid mitte liksnes kéibe vdhenemise korral. Esinema peab reaalne
turult kadumise oht vai sellega vordsustatav olukord. Lahendi kohaselt tuleb arvesse votta mh
ettevotte suurust ja kiivet ning vajaduse korral selle kontserni omadusi, kuhu kuulub pool, kelle
korvamatu kahju tekkimisele tuginetakse. Lisaks tuleb tdendada, et turuosa kadumise korral on
selle tagasisaamine vOimatu, nt struktuuriliste voi juriidiliste takistuste tottu. Olulise ja
korvamatu kahju eelduse kohtute poolt vastuolulisele sisustamisele on tihelepanu juhtinud ka
Euroopa Geneeriliste Ravimite Assotsiatsioon (edaspidi: EGRA). EGRA on maérkinud, et
patendiomanikud tuginevad ravimivaidlustes hagi tagamise abindude taotlemisel enamasti
sellise kahju tekkimisele, mis on selgelt moddetav ja kahju hiivitamise kaudu kompenseeritav,
mistdttu ei ole see iildjuhul korvamatu.®* Seega ei saa saamata jdinud tulu kiibe ja turuosa
viahenemist késitada korvamatu kahjuna, kuna seda on vdimalik miiliginumbrite, prognooside
jmt abil kindlaks teha ning tagantjargi heastamismeetmete kaudu hiivitada. Seega on iildjuhul
tegemist tavalise varalise, mitte aga korvamatu kahjuga. Autor, olles analiilisinud Eesti
kohtupraktikat, mida on kiill patendivaidluste raames hagi tagamise abindude rakendamise
kohta vihe®®, on seisukohal, et kohtud on taotluste lahendamisel eelnevatest Riigikohtu ja

Euroopa Kohtu seisukohtadest sageli ekslikult mé6da vaadanud.

Hiliseimad néited kohtupraktikast parinevad aastast 2021, kus on rahuldatud hagi tagamise
taotlused selle pohjal, et hagi tagamist taotlevad isikud on tuginenud olulise ja korvamatu kahju
sisustamisel {iksnes libimiiiigi viihenemisele.®® Kohtud on vastava eelduse tiitmise sisustamisel
lainud vastuollu Riigikohtu ja Euroopa Kohtu tdlgendustega vastava tekkimise kahju osas. Hagi
tagamise abindude taotlejad on eelviidatud lahendite kohaselt pdhistanud iiksnes turuosa ja
sellega seonduvalt kdibe vahenemise tekkimise ohu. Teisalt puuduvad pdhistused selle kohta,
et eksisteeriks patendiomaniku reaalne turult kadumise oht voi et tekkiv kahju ei oleks
geneerilise ravimi tootja poolt kahju hiivitamise ndol kompenseeritav. Isegi kui geneerilise
ravimi turule toomisel originaalravimi hind vaiks 16ppkokkuvottes pdhjendamatult viheneda,
on autori hinnangul vodimalik seda taastada. Lisaks kahju hiivitamise ndudele saab

patendiomanik tagantjargi nn taastada eelneva hinna, kuivord tal on jatkuvalt turueksklusiivsus

8 EUKo T-279/22, R. Biogen Netherlands BV versus Euroopa Komisjon, ECLI:EU:T:2022:491, p 31-33.

64 Roox jt (viide 11), Ik 21. Vt ka LaRoche (viide 19), Ik 208.

8 Autorile teadaolevalt kuni 10 relevantset ravimitega seonduvat patendivaidlust, kus on rikkumismenetluse
raames taotletud hagi tagamise abindude rakendamist. Hagi tagamise osas tehtud méaérused ei ole avalikud, need
on ligipadsetavad teabendude alusel vastavalt TsMS § 466 1g-le 2.

86 HMKm 2-21-11164, p 2-3 ja HMKm 2-21-15003, p 2-3 (koopiad autori valduses).
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olukorras, kus tdepoolest on selgunud, et geneeriline ravim rikub originaalravimile antud
patenti. Turult kadumise ohu kui erandjuhu puudumisele viitab ka asjaolu, et molema vaidluse
raames on hagi tagamist taotleva poole, Bayer Healthcare LLC kontserni kdive olnud aasta
hiljem, st 2022. aasta seisuga rohkem kui 50 miljardit eurot.%” Analiiiisitud patendivaidlustes ei
ole kordagi hagi tagamise abindude taotleja olnud véike vOi keskmise suurusega driiihing
(edaspidi: VKE), kelle puhul voiks olla pdhjendatud alus rahaliste raskuste tekkimiseks, mis
voiksid takistada edasist dritegevust. Vastupidi, tegemist on olnud maailmas tuntud ja juhtivate
ravimitodstuses tegutsejatega, st eelduslikult vdga joukate suurkorporatsioonidega.
Kohtupraktika analiiiisist tdusetub labivalt, et olulise ja korvamatu kahju eelduse tditmist on
hagi tagamise taotlustes sisustatud sarnaselt. Taotlejad on jdtnud lébivalt pdhjendamata, kas ja
milles esineb reaalne turult kadumise oht voi sellega vordsustatav olukord. Seejuures on valdav
enamus juhtudel hagi tagamise taotlused just Bayer Pharma kontserni osalise poolt esitatud,

millest tulenevalt on kahju eelduse tditmist pdhjendatud identsete seisukohtadega.5®

Mirgiliselt on iihes konkreetses madruses kohus kiill méonnud, et rahalist kahju ei saa reeglina
pidada korvamatuks, kuid vottes arvesse voimaliku kahju suurust (rohkem kui 200 000 eurot),
on kohus siiski leidnud, et tegemist on korvamatu kahjuga ja hagi tagamise abindusid tuleb
sellegipoolest rakendada.®® Hagi tagamise avalduses ei olnud taotleja pdhjendanud, miks vdiks
kohalduda moni eelviidatud Euroopa Kohtu praktikast tulenev erand hagi tagamiseks. Seevastu
leidub Eesti kohtupraktikast ka iiks madrus, kus kohus leidis, et hagi tagamine ei olnud
toepoolest pdhjendatud. Taotleja oli tuginenud hagi tagamise avalduses ldbimiiiigi
viahenemisele ja kohus maérkis, et avalduses ei olnud maérgitud asjaolusid, mis oleks andnud
aluse selleks, et kahju hiivitamise nduet ei oleks kostja vastu tulevikus tdenédoliselt voimalik
maksma panna.’® Eelnimetatud niite puhul on tegemist ainsa kaasusega, kus kohus on teinud
teistsuguse otsustuse hagi tagamise abindude rakendamise osas soltumata sellest, et kahju

eelduse tditmist on Eesti kohtupraktikast tulenevalt ldbivalt sisustatud samade pdhjendustega.

Seega eksisteerib moddapddsmatu vajadus muuta viljakujunenud Eesti kohtupraktikat
korvamatu ja olulise kahju eelduse sisustamisel. Eelduse tditmist hinnates on kohtud ldinud

vastuollu nii Riigikohtu kui ka Euroopa Liidu kohtute™ tdlgendustega korvamatu kahju

67 Bayer: Significant growth in sales and earnings. Fiscal 2022. Bayer AG. Kittesaadav:

https://www.bayer.com/media/en-us/bayer-significant-growth-in-sales-and-earnings/ (05.04.2023).

8 HMKm 2-10-44883, HMKm 2-11-43883, HMKm 2-14-53603, HMKm 2-16-13597 ja HMKm 2-14-62149
(koopiad autori valduses).

8 HMKm 2-16-13597 (koopia autori valduses).

0 HMKm 2-18-11536 (koopia autori valduses).

I EL diguse kooskdlalise tdlgendamise ndue nieb ette liikmesriikide kohtutele vajaduse korral muuta
véljakujunenud kohtupraktikat, kui vastav praktika pohineb riigisisese diguse tdlgendusel, mis ei ole kooskdlas
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tekkimise ohu osas, mis on pdhjendamatult geneerilise ravimi tootja huve ja diguseid kahjustav.
Vajadus on Riigikohtu sekkumiseks andmaks suuniseid vastava eelduse sisustamisel ja
relevantsete Oigusnormide tdlgendamisel, et tdsta kohtunike teadlikkust hagi tagamise

erisustest intellektuaalomandi asjades.

Tédiendavalt on TsMS § 377 1g-s 2 ette ndhtud korvamatu ja olulise kahju eeldusele alternatiivne
alus nouda hagi tagamist omavoli véltimiseks. Omavoli kujutab endast hagi tagamise abindusid
taotlevale poolele kuuluva odiguse, patendiomaniku puhul patendist tuleneva ainudiguse

viidetavat rikkumist.’?

Kohtud on jirjepidevalt vastava eelduse tditmist kinnitanud. Abindude
taotlemisel on eelduse tditmist ldbivalt sisustatud abindude taotlejate poolt sellega, et
geneerilise ravimi tootmine ja turustamine ilma patendiomaniku ndusolekuta ning muu
oigusliku aluseta patendi kehtivuse ajal on omavoliline. Patendiomanikud on pohistanud
geneerilise ravimi tootja voimaluse ja ka tahte turule tulla, mis seisneb nt ettevalmistuste

t.”® Autor noustub kohtute seisu-

tegemises (ravimireklaamid), miiligiloa olemasolus jm
kohtadega vastava eelduse tditmise hindamisel, samuti ei tulene kohtupraktikast vastuolusid
eelduse sisustamisel. Eelduse tditmise osas puuduvad ka Euroopa Kohtu praktikast vilja-
kujunenud relevantsed tdlgendused. Patendidiguse rikkumisel voi rikkumise ohu korral, kui
geneerilise ravimi tootjal on nt ravimi miiligiluba vdi ravim on kantud Tervisekassa

soodusravimite loetellu, on eeldus tdidetud.
1.2.2.3. Taotletav abindu ja selle proportsionaalsus

Eesti kohtupraktikast tulenevalt taotlevad patendiomanikud ldbivalt TsMS § 378 1g 1 p-s 3
sitestatud abindu rakendamist.”* Abindu hdlmab nt keeldu geneerilise ravimi valmistamiseks,
importimiseks ja sisseveoks Eestisse, reklaamimiseks, kasutamiseks, ladustamiseks,
levitamiseks, miiligiks pakkumiseks ja miiiimiseks, nii ise kui ka kolmandate isikute kaudu.”
Taotletava abindu juures kaalub kohus poolte vastandlikke huve vastavalt TsMS § 378 Ig-le 4.

Kaalumise raames hinnatakse potentsiaalseid negatiivseid tagajirgi molemale poolele, mis

direktiivi eesméarkidega. Selles osas vt EKo C-441/14, Dansk Industri (DI) versus Kartsen Eigil Rasmusseni
pdrijad, EU:C:2016:278, p 33. Kéesoleval juhul pdhineb praktika tdlgendusel, mis ei ole kooskdlas
joustamisdirektiiviga.

2 Kdve jt (viide 58), Ik 529.

8 TInRnKo 2-14-6187, p 1, HMKm 2-10-30689, HMKm 2-10-44883, HMKm 2-11-43883 (koopiad autori
valduses).

74 patendiomanikud on hagi tagamise taotlustes jitnud iildjuhul taotlemata abindud, millega ndutakse TsMS § 378
Ig 2 alusel intellektuaalomandit rikkuva kauba vilja andmist. Autor on seisukohal, et vastava abindu osas
eksisteerib arusaam, et nimetatud abindu kohaldamine on igal juhul ebaproportsionaalne, ja patendiomanik saab
ka vihem koormavate meetmetega oma eesmirgi saavutada (st turul jétkamine eksklusiivselt tegutsedes).
Eelnevast tulenevalt ei kisitleta magistritoos vastava abindu sisu ega ka selle kohaldumist.

S HMKm 2-10-30689, p 1 ja HMKm 2-16-13597, p 1 (koopiad autori valduses).
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tulenevad kas hagi tagamise abindude kohaldamisest vdi kohaldamata jatmistest.”® Patendi-
omaniku kahjulik tagajédrg abindude kohaldamata jétmisel on geneerilise ravimi turule
toomisest tulenevalt turustatava originaalravimi turuosa ja sellega seoses patendiomaniku kéibe
vihenemine. Geneerilise ravimi tootja kahjulik tagajdrg hagi tagamise abindude kohaldamisel

seisneb eelkdige geneerilise ravimi tootmistegevuse seiskamisel ja ka saamata jdanud tulus.

Ka nimetatud eelduse tditmise osas ndhtub Eesti kohtupraktika analiiiisi pdhjal, et kohtutel
puudub iihtne ldhenemine taotletavate abindude proportsionaalsuse hindamisel. Valdavas osas
vaidlustes ei ole kohtud tuvastanud, et taotletavad abindud on adressaati liialt koormavad’’,
viélja arvatud jargmisel kahel juhul. Vaidluses, kus hagi tagamise taotlus rahuldamata jaeti, rajas
kohus oma pdhjendused sellele, et tagamine oleks toonud pdhjendamatult kaasa geneerilise
ravimi tootja ulatusliku ettevotlusvabaduse riive. Samuti pShistas geneerilise ravimi tootja oma
vastuseisukohas veenvalt, et kohtumenetlus voib kujuneda aegandudvaks, ja turul tegutsemise
keeld oleks vastava perioodi jooksul ebaproportsionaalne.”® Tegemist on erandliku juhuga, kus
geneerilise ravimi tootja on tuginenud kohtumenetluse ajalise kestuse argumendile.” Teises
lahendis, kus hagi tagamise taotlus jéeti rahuldamata, tugines kohus sellele, et taotleti iileliia
koormavate abindude rakendamist enne asjaolude igakiilgset ja pohjalikku véljaselgitamist.
Kohus, nagu ka eelviidatud méaruses, ei esitanud paraku tdiendavaid pShjendusi, mistdttu on
raske moista hagi tagamata jdtmise tdpseid pohjuseid. Veel enam, kahe vastava erandliku
kaasuse puhul olnud hagi tagamise taotluse pohistused ja ka vaidluse pooled (st
suurkorporatsioonid) sarnased vaidlustega, mille puhul on hagi tagamise abindusid
rakendatud.®’ Autor mirgib siiski, et viimasena viidatud vaidluses v&is ,rolli mingida“
patendiomaniku poolt geneerilise ravimi miiiigiks antud miiiigiloa tiihistamise ndue. Uhelgi
muul juhul ei ole hagi tagamise taotleja sellist meedet nGudnud. Vastava toimingu taotlemine
on eelduslikult ka ebavajalik — turustamise (ja muude sarnaste toimingute) keeld aitab igal juhul
saavutada patendiomaniku eesmdrki. Ei miiiigiloa kehtetuks tunnistamise ndudmine ega

taiendavalt ka nt ravimite kui vdidetavalt patenti rikkuvate toodete arestimise ja/voi hdvitamise

8 RKTKm 3-2-1-170-14, p 11. Kdve jt (viide 58), Ik 588.

" HMKm 2-10-44883, HMKm 2-11-43883, HMKm 2-14-53603, HMKm 2-16-13597 ja HMKm 2-14-62149
(koopiad autori valduses).

8 HMKm 2-18-11536 (koopia autori valduses).

" Patendivaidluste kestus varieerub, kuid analiiiisitud rikkumismenetluste puhul on Idbiv asjaolu, et
majandustegevuse seiskumine geneerilise ravimi turustamise osas kestab mitmeid aastaid. Naiteks on hagi
tagamise abindusid on rakendatud 6 aastat (RKTKo 2-17-2152/74); rohkem kui 5 ja pool aastat (TInRnKm 2-
11-43883 — koopia autori valduses); rohkem kui 3 ja pool aastat (HMKm 2-10-30689 — koopia autori valduses).
Tédpne menetluste kestus sdltub konkreetsetest vaidlusalustest kiisimustest, mis iga kohtuasja raames
varieeruvad: materjalide hulk ja nende tehniline keerukus, millest sdltub ekspertarvamuste vajadus, ka kohtuasja
lahendama maéiratud kohtuniku ja tema spetsialiseeritus ning kogemus patendivaidluste lahendamisel.

80 HMKm 2-15-3491 (koopia autori valduses).
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ndudmine ei pruugi olla menetlustaktika mottes mdistlikud variandid, mille tottu voib kohus

leida, et taotletavad abindud oleks geneerilise ravimi tootja suhtes ebaproportsionaalsed.

Kokkuvotlikult esineb Eesti kohtupraktikas vastuolusid proportsionaalsuse noude tditmise osas
— kohtud ei ole analiiiisitud kaasusest selgelt kdrvutanud poolte vastandlikke huve ja diguseid.
Autor ndustub selles 0sas EGRA seisukohaga, mille jargi puudub alus viita, et patendiomaniku
eksklusiivsest turul tegutsemisest saadav kasu, mida voimaldab ravimi korgema hinnaga
miiiimine, on suurem kui selline kahju, mida kannab geneerilise ravimi tootja abindude
rakendamise tottu.8? Tdepoolest, geneerilise ravimi tootja, kellel on turule sisenemine
takistatud, jaab piltlikult 6eldes tulust ilma 100%-liselt, samal ajal kui patendiomaniku ravimile

avalduva hinnakonkurentsi korral ei oleks tekkiv kahju protsentuaalselt ligilihedanegi.

Kohtupraktikast ei ole késitletud kiisimust, kas proportsionaalsuse ja sobivuse hindamisel on
voimalik kohtul TsMS § 378 lg 4 kohaselt arvestada hagi tagamise rakendamise moju
kolmandatele isikutele. Site kisitleb tiksnes menetlusosaliste, kuid mitte kolmandate isikute
huve ja Oiguseid. Seejuures ei ole autorile ka teada, et geneeriliste ravimite tootjad oleks
patendivaidluste raames taotlenud, et kohus votaks hagi tagamise iile otsustamisel arvesse ka
kolmandate isikute huve. Geneerilise ravimi tootja turule sisenemise keeld toob kaasa
Tervisekassa vahendusel Eesti riigile ja maksumaksjatele negatiivsed tagajérjed turustavate
originaalravimite kdrgemate hindade tottu. Ka EGRA seisukoha jirgi peaks olema voimalik
selliste iihiskondlike kaalutlustega arvestada, kui kohus kaalub poolte huve ravimitega
seonduvates patendivaidlustes hagi tagamise taotluse lahendamisel.®? Seejuures on ka Euroopa
Komisjon mairkinud, et kohtul on oluline arvestada hagi tagamise abindude rakendamise
voimalikku iilekanduvat mdju ka kolmandatele isikutele.?® Kohus peaks seega geneerilise
ravimi turule sisenemisega seonduvate patendivaidluste korral véljuma TsMS-s sitestatud
piiridest ja votma arvesse ka mdjusid Tervisekassale kui menetlusvilisele isikule, kes esindab
{ihiskonna huve seoses ravimite kittesaadavuse tagamisega.?* Eelnevast tulenevalt on
pohjendatud muuta TsMS § 378 1g-s 4 sitestatud sisu, ndhes erandjuhtudel ette sonaselge
vOimaluse proportsionaalsuse testi ldbiviimisel kaaluda kolmandate asjassepuutuvate huve.
Selline erandjuht voiks olla just ravimitega seonduvates patendivaidlustes, kus originaalravimi

analoog tuuakse geneerilise ravimi tootja poolt turule.

81 Roox jt (viide 11), Ik 21.

82 Roox jt (viide 11), Ik 21.

8 Euroopa Komisjon (viide 47), Ik 11.

8 Magistritdd alapeatiikis 1.3.4 analiiiisitakse ka sisuliselt Tervisekassalt seisukoha kiisimist hagi tagamise
rakendamise iile otsustamisel.
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1.2.2.4. Hagi o6iguslik perspektiivikus

Riigikohus on méarkinud, et lisaks TsMS §-s 377 sdtestatud eeldustele on kohus kohustatud hagi
tagamise taotluse hindamisel analiiisima ka hagi lubatavust ja seda, kas taotluse esitaja viidete
digsuse korral on hagil edulootust, st diguslikku perspektiivi.®> Hagi edulootus seondub patendi,
millele abindude taotlemisel tuginetakse, kehtivusele. Kohtupraktikas on mitmeid néiteid, kus
hagi tagamise abindusid on kohaldatud geneeriliste ravimite tootjate suhtes mitmete aastate
jooksul jarjepidevalt kuni hetkeni, kui patent tiihistatakse. Pikim tuvastatud periood, kus
abindusid rakendati, on 2010. aasta septembrist kuni novembrini 2016, st ligi 6 aastat.®® Teises
tsiviilasjas olid hagi tagamise abindud peal alates juulist 2010 kuni oktoobrini 2013, seega
rohkem kui 3,5 aastat.2” Kolmandal juhul esitati hagi tagamise taotlus septembris 2016 ja hagi
tagamise abindu tiihistati peaaegu aasta pirast.2® Neljandas asjas tagati hagi septembris 2011 ja
tiihistati mais 2017, geneerilise ravimi tootja tegevus oli takistatud iile 5,5 aasta.®® Kaikidel
eelloetletud kaasustes oli hagi tagamise abindude rakendamise 10petamiseks pohjus, et patent,

mille rikkumisele hagi tagamisel tugineti, tiihistati.

Kohtupraktikast tuleneb seejuures ndide vaidlusest, kus on rahuldatud hagi tagamise taotlus
isegi olukorras, kus patent, millele vaidluses tugineti, oli teises vaidluses tiihistatud, kuigi otsus
ei olnud 16plikult joustunud. Sellegipoolest oli kohus seisukohal, et kuna vaidlus ei olnud
16plikult lahendatud, tuli lihtuda sellest, et hageja patent on jitkuvalt kehtiv.®® Vastupidine ja
erandlik otsustus on tehtud sarnanes olukorras, kiill hagi tagamise abindude tiihistamise
miiruskaebuse esitamise jirgselt®, kus kohus tiihistas hagi tagamise abindude rakendamise,
sest esinesid tdsised kahtlused patendi kehtivuse osas. Antud juhul oli kohus seisukohal, et hagi
perspektiivitus esines pohjusel, et esitatud vastuhagi korras oleks patent, millele rikkumis-
menetluses tugineti, suure tdendosusega tiihistatud.®? Sellegipoolest tiihistas ringkonnakohus
vastava kohtuméiruse pohjusel, et kuna patendi tithistamise noue ei olnud 15plikult lahendatud,

tuli ldhtuda siiski sellest, et hageja patent on kehtiv.%® Autori hinnangul on senine kohtupraktika

8 RKTKo 3-2-1-83-16, p 14-15.

8 RKTKo 2-17-2152/74, p 1.

87 HMKm 2-10-30689, p 1 (koopia autori valduses).

8 HMKm 2-16-13597, p 1 ja 10 (koopia autori valduses).

8 TInRnKm 2-11-43883, p 8 (koopia autori valduses).

9% HMKm 2-16-13597 (koopia autori valduses).

91 Magistritoo alapeatiikis 1.3.3 analiiiisitakse ka sisuliselt méi#ruskaebuse korras hagi tagamise tiihistamist.

9% HMKm 2-21-15003 (koopia autori valduses). Seejuures on antud vaidluses geneerilise ravimi tootja esitanud
kohtule tdendid, mille kohaselt ndhtub teiste riikide kohtulahenditest identse patendi tiihistamise otsus (tegemist
oli Euroopa patendiga, selles osas vt tdpsemalt magistritdo alapeatiikki 2.1 Euroopa patendi igusjdu osas).
Kohus on hagi tagamise abindusid tiihistades mérkinud, et puudus mdistlik pdhjus arvata, et ka kdesoleval juhul
ei tithistataks vastavat patenti Eestis.

9 TInRnKm 2-21-15003 (koopia autori valduses).
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hagi perspektiivikuse hindamise osas vastuoluline. Olukorras, kus on selgelt kahtluse all
patendi kehtivus, millele hagi tagamise abindude raames tuginetakse, ei tohiks olla pohjendatud
hagi tagamist rakendada. Hagil puudub edulootust, kui patendi, millele tuginetakse, kehtivuse
osas on kahtlused, veel enam, kui teistes riikides on identne patent juba tiihistatud joustunud
otsusega, nagu tulenes eelviidatud kohtuméairusest. Kaalukust omab ka asjaolu, kus Eesti
kohtupraktikast tulenevalt on mitmetel juhtudel patent tiihistatud, tihendades seda, et

geneerilise ravimi tootja suhtes aastaid rakendatud abindud on olnud p&hjendamatud.

Eelnevalt analiiiisitud eelduste raames (magistritod punktid 1.2.2.2. kuni 1.2.2.4) mirgib autor
kokkuvdtlikult, et Eesti kohtute praktika on sisustatud ndidete pohjal eelduste tditmise
hindamisel selgelt vastuoluline. Léabivalt rahuldatakse hagi tagamise taotlusi tuginedes
tolgendustele, mis ei ole ei Riigikohtu ega Euroopa Kohtu tolgendustega kooskolas. Otsustuse
tegemisel on arvestamata jdetud ka ravimitega seonduvatele patendivaidlustele omaseid
tagajargi — nt seoses potentsiaalsega kahjuga, mida peavad kandma nii Tervisekassa kui ka
16pptarbijad, kui hagi tagamise abindud osutuvad pohjendamatuks patendi tiihistamise tottu.
Samuti on hagi digusliku perspektiivikuse olemasolu tunnistatud kohtute poolt isegi juhul, kui
esinevad tosised kahtlused patendi kehtivuse osas, millele patendiomaniku poolt menetluses
tuginetakse. Maakohtute praktika, kus tehakse hagi tagamise abindude kohaldamise kohta
otsustused, vajab muutmist Riigikohtu sekkumise nédol. Kohtute diskretsiooni ulatuslikkuse
tottu on selge, et korgema astme kohtud viéldivad Riigikohtu selgete suunisteta iildjuhul
madalama astme kohtute kaalutlustesse sekkumist. Kdrgema astme kohtud on tuginenud
valdavalt pohjendusele, et TsMS § 377 1g 2 néol on tegu kohtu diskretsiooni- ehk kaalutlus-
otsustusega, kuhu korgema astme kohus sekkub vaid juhul, kui kaalutluspiire on selgelt
iiletatud.%* Sellist piiride iiletamist ei ole tuvastatud, vilja arvatud iihel erandjuhul®, kuid
paraku libi selle, et jitkatud on patendiomaniku pdhjendamatut eelistamist, mis ilmestab

vaidluspoolte vahel menetlusdigusliku tasakaalu puudumist.
1.2.3. Hagi tagamise abinéude rakendamine Saksamaal ja Uhendkuningriigis

Saksamaa patendiseaduse (Patentgesetz)® § 139 Ig 1 sitestab kohustuslikud kriteeriumid, mille
taitmise korral on patendiomanikul digus taotleda kohtult hagi tagamise abindude rakendamist.

Esiteks peab esinema reaalne ja pohjendatud risk, et vdidetav rikkuja rikub oma mis tahes

% Selles osas vt nt TINRNKm 2-16-13597, TInRnKm 2-10-43883 ja TInRnKm 2-11-43883 (koopiad autori
valduses).

% TInRnKm 2-21-15003 (koopia autori valduses).

% Saksamaa patendiseadus (Patentgesetz), 16.12.1980 (1981 I p. 1). Kittesaadav: https://www.gesetze-im-
internet.de/englisch_patg/englisch_patg.html (07.03.2023).
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https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_patg/englisch_patg.html
https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_patg/englisch_patg.html

tegevuse voi toiminguga patendiomaniku ainudigust.’’ Seejuures tuleb patendi rikkumist
pohistada tdenditeta, kuna sisulist tdendite analiiiisi kohtute poolt ei ole hagi tagamise taotluse

lahendamisel sarnaselt Eestiga ette nihtud.*®

Teise eeldusena tuleb patenti, millele rikkumismenetluses tuginetakse, pidada moistlike
kahtlusteta kehtivaks. Moistlikud kahtlused puuduvad sh juhul, kui patendi kehtivus on
rikkumismenetlusele eelnevalt kindlaks tehtud patendi tiihistamismenetluses.®® Kuni 28.
aprillini 2022 oli Saksa kohtupraktika jargi hagi tagamise rakendamiseks moddapadsmatu
eeldus just see, et patendi kehtivus oleks vidhemalt esimeses kohtuinstantsis kohtu poolt
kinnitust!®® leidnud.'®® Euroopa Kohus tuvastas, et nimetatud eeldus ei olnud kooskdlas
joustamisdirektiiviga. Kohus maérkis, et vastav eeldus takistab joustamisdirektiivis ette ndhtud
korgetasemelise intellektuaalomandi diguste omajate Kaitse saavutamist.!? Otsuse niol on
tegemist jarjekordse takistuskiviga nii geneerilise ravimi tootja kui ka teiste véidetavate
intellektuaalomandi diguste rikkujate Giguskaitsele. Viidetavad rikkujad peavad eelviidatud
otsusest tulenevalt veel enam pingutama hagi tagamise taotlust lahendava kohtu veenmiseks
selles, et patendi kehtivuse osas on probleeme. Sellegipoolest margib autor vastava eelduse
osas, mille kohaselt peab hagi tagamise rakendamiseks puuduma patendi kehtivuse osas
moistlikud kahtlused, et Eesti kohtutel oleks pohjendatud analoogset pdhimdtet jargida hagi
oigusliku perspektiivi hindamisel. Eesti kohtud peaksid sarnaselt Saksa praktikaga hagi

tagamise abindusid mitte rakendama, kui esinevad tdepoolest kahtlused patendi kehtivuse osas.

Eelnevast sdltumata on Saksa kohtupraktikas siiski labivalt rakendatav ka Diisseldorfi kohtu
seisukoht, mille kohaselt v3ib hagi tagamise abindusid rakendada isegi juhul, kui patendi
kehtivuses on kahtlusi. Hagi tagamise otsus tehakse sellisel juhul proportsionaalsuse testi
alusel, nt olukorras, kus patendiomanikule voib tekkida oluline kahju selle 14bi, et geneerilise
ravimi tootja turule sisenemise tottu voib originaalravimile avalduda ebaproportsionaalne
hinnasurve.1% Seega viitab kodik eclnev sellele, et 15plik diskretsioon hagi tagamise abindude

rakendamise osas on kohtul, hoolimata seaduses sitestatud eelduste tdpsest sisust.

9 Vit ka Klett A. R. jt. Intellectual property law in Germany: protection, enforcement and dispute resolution.
Miinchen, Beck: 2008, 1k 26.

% Harguth, A. Patents in Germany and Europe: procurement, enforcement and defence; an international handbook,
Alphen aan den Rijn: 2011, Ik 162.

9Vt ka OLG Diisseldorf, 26.09.2019 — 2 U 23/10, p 31 ja OLG Miinchen, 12.12.2019 — 6 U 4009/19, p 61.

100 Nsiteks selliselt, et patendiomaniku suhtes algatatud patendi tiihistamise ndue on jidinud kohtu poolt
rahuldamata.

101 \/t nt OLG Diisseldorf, 29.05.2008 — 2 W 47/07, p 31-32 ja OLG Diisseldorf 29.04.2010 — 2. U 126/09, p 51.

102 EKo C-44/21, Phoenix Contact GmbH & Co. KG versus HARTING Deutschland GmbH & Co. KG, Harting
Electric GmbH & Co. KG, ECLI:EU:C:2022:309, p 34 ja 40.

103 LG Diisseldorf, 19.10.2012 - 4b O 135/12, p 51-52. Vt ka Klett jt (viide 97), Ik 26.
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Proportsionaalsuse ja selle tagamiseks vajaliku vastandlike huvide kaalumise osas on rohk
eelkdige kindlakstegemisel, kas hagi tagamise abindude kohaldamata jatmise korral vdib
patendiomanikule tekkida korvamatu kahju. Kolmanda eeldusena peab patendiomanik hagi
tagamise abindude taotlemisel tegutsema pohjendamatu viivituseta, st voimalikult kiiresti

rikkumisest teadasaamisest, kuid igal juhul mitte hiljem kui kuu v&i kahe jooksul.2%

2021. aastal viidi Saksamaa patendidiguses l4bi reform, mille kdigus muudeti ka hagi tagamise
satteid. Reformi tulemusena on Saksamaa patendiseaduse § 139 Ig-s 1 niitid sdnaselgelt
margitud, et hagi tagamise abindude rakendamine on vilistatud juhul, kui see pdhjustab
rikkujale vo1 kolmandatele isikutele ebaproportsionaalselt raskuseid. Vastav eeldus ilmestab
seda, et hagi tagamise abindude n-6 automaatse kohaldamise praktika on pandud kahtluse alla,
kuid magistritdd kirjutamise hetkeks ei ole autorile teadaolevalt kokkuvdtliku statistikat selles
osas veel tehtud. Oiguskirjanduses on teisalt mirgitud, et muudatus mdjutab peamiselt
keerukate leiutistega seotud tehnoloogiasektori patentide rikkumisjuhtumeid, kus rikkumine
puudutab kitsalt leiutise viikest tehnoloogilist komponenti. Seda eelkdige juhul, kui taotletud
tagamise abindud on véidetava rikkuja jaoks eriti kahjulikud, mis omab mdju ka kolmandatele
isikutele, antud juhul tehnoloogia 15pptarbijatele.’®® Normi iildisest sdnastusest lihtuvalt ei ole
aga autori hinnangul vélistatud, et vastavat nouet kohaldatakse kdiksuguste, ka ravimile antud
patendi rikkumisjuhtudel. Sarnasel viisil oleks pohjendatud ka Eestis laiendada ka TsMS § 378
Ig-s 4 sdtestatud noude piire ndhes sOnaselgelt ette, et hagi tagamise abindude rakendamisel

tuleb arvesse votta ka kolmandatele isikutele tekkivat potentsiaalset kahju.

Hagi tagamise taotluste lahendamisel on Saksamaa Foderaalse Konstitutsioonikohtu
(Bundesgerichtshof) kinnitusel valdav praktika see, et teine pool tuleb &dra kuulata
menetlusdigusliku vordsuse tagamise kaalutlustel, v.a erandlikel juhtudel.'® Abindude
rakendamine teist poolt dra kuulamata (ex parte) on lubatud ainult siis, kui hagi tagamise
abindude taotlemise eesmirk oleks muidu nurjunud.’® Kui asjaolud seda vdimaldavad,
kaaluvad Saksamaa kohtud taotlust ex parte erandlikult siis, kui abindude taotleja on saatnud
nt hoiatuskirja, et teavitada teist poolt rikkumissiitidistusest, kes on ka saanud vdimaluse

ndudele vastata. Seda isegi juhul, kui teine pool hoiatuskirjale ei vasta.'%® Teise vordlusriigi,

104 Klett jt (viide 97), Ik 26.

105 Gampp, M., ja Buridnek, V. The End of the ‘Automatic Injunction’ in Germany? - Reform of the German Patent
Act Enters Into Force. DLA Piper. Lexology: 2021. Vt ka Makris, S. The recent proposals for a reform of the
German patent act: A true 'modernisation’ of the patent system? International In-house Counsel Journal Vol.13,
No. 51: 2020, Ik 2.

106 \/t nt BVerfG, 30.09.2018 - 1 BVR 1783/17, p 7 ja BVerfG, 03.06.2020 - 1 BVR 1246/20, p 6.

07 \/t nt OLG Miinchen, 26.11.2020 - 6 W 1146/20, p 16.

108 Schénbohm, J ja Ehlgen, B. The Patent Litigation Law Review: Germany. Linklaters LLP: 2022.
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Uhendkuningriigi patendiseaduse (Patents Act 1977)%° punkt 61(1)(a) sétestab hagi tagamise
abindude kohaldamiseks jargnevalt loetletud kriteeriumid. Esiteks ei tohi rikkumise kiisimuses
olla mdistlikke kahtluseid, kohus peab olema tdendite pdhjal veendunud, et tegemist on
tdendoliselt rikkumisega, sdltudes iga konkreetse kaasuse asjaoludest.!*° Teise eeldusena ei tohi
kahju hiivitamine olla patendiomaniku jaoks piisav Oiguskaitsevahend, st hagi tagamise
abindude rakendamiseta peaks tekkima diguste omajale korvamatu kahju. Seejuures jargitakse
mh printsiipi, et kohus peaks hagi tagamise taotluse lahendamisel valima sellise tee, mis
toendoliselt pohjustab iihele voi teisele poolele kdige vihem kahju. Kui kahju ndol on tegu
mittevaralise huviga, siis on suurem tdenédosus, et tegemist on korvamatu ehk mittehiivitatava
kahjuga. Seevastu mis tahes rahaline kahju on eelduslikult hiivitatav ja see on ka peamine

pohjus, miks hagi tagamise abindusid rakendatakse patendivaidlustes vihetdensoliselt.*!

Eelnevast on ka teatud erandeid, nt olukorras, kus vdidetavat rikkujat &hvardab maksevoimetus.
Seega on vilja kujunenud praktika, et mida n-6 ohtlikumas seisus on maksevdimekuse osas
hagi tagamise abindude adressaat, seda suurema tdenéosusega hagi tagamist rakendatakse.!?
Seega ndib Uhendkuningriigis kehtivat hoiak, et kui viidetav rikkuja suudaks tdenioliselt
hiivitada patendiomanikule tekkinud kahju, siis puudub alus hagi tagamiseks. Autor peab
pdhjendatuks ka vastava kahju hiivitatavuse kaalutluse konkreetset arvestamist hagi tagamise
abindude rakendamisel Eestis, mida hetkel ei tehta. Kolmanda eeldusena vdetakse koiki
asjaolusid kaaludes arvesse seda, milline otsustus tekitaks vihem kahju, st hinnatakse abindude

proportsionaalsust ja rakendamise vdimalikku negatiivset mdju patendivaidluse pooltele.!*3

Uhendkuningriigi kohtupraktika on aga vastuoluline, sdltumata eeltoodud hagi tagamise
eeldustest ja ka diguskirjanduses margitust, et hagi tagamise abindude rakendamine on pigem
erandlik. Ravimitega seonduvates patendivaidlustes on kohtud andnud mdista, et geneerilise
ravimi tootja peab enne turule sisenemist vaidlustama patendi kehtivuse voi hankima kohtu
kaudu kinnituse, et geneeriline ravim ei riku originaalravimi patenti. Vastasel korral voib
patendiomanikule tekkida markimisvddrne ja korvamatu kahju, mis avaldub eelkdige

hinnasurves, millest tulenevalt hagi tagamise abindusid ka rakendatakse.!** Patendiomanikud

109 (Jhendkuningriigi patendiseadus (The Patents Act 1977) (Government Digital Service). Kittesaadav:
https://www.gov.uk/government/publications/the-patents-act-1977 (07.03.2023).

110 American Cyanamid v Ethicon 1975 AC 396 407-9, p 399.

11 American Cyanamid v Ethicon 1975 AC 396 407-9, p 400. Vt iildiselt eelduste kohta Cohen, S. ja England, P.
Preliminary injunctions in generic and branded patent litigation. Expert Opinion on Therapeutic Patents, 23:9:
2013, Ik 1084 ja ka Bently, L. jt. Intellectual Property Law (6th edition). Oxford University Press: 2022, Ik 1324.

12 Bently jt (viide 111), Ik 1328.

113 Cohen ja England (viide 111), Ik 1084.

114 gmithKlineBeecham v Apotex 2002 EWHC 2556, p 45-49. Vt ka Merck Sharp Dohme Corp & Anor v Teva
Pharma BV & Anor 2012 EWHC 627, p 72.
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rohutanud, et sund langetada patendiga kaitstud ravimi hinda tekitab neile korvamatut kahju
ning eelneva hinnataseme uuesti saavutamine ei pruugi olla enam vdimalik.!'® Kohtud on
rakendanud hagi tagamise abindusid ka pohjusel, et takistada geneerilise ravimi turustamist
isegi pérast seda, kui kaks originaalravimi patenti on esimeses astmes tiihistatud. Vastavas
lahendis maérkis kohus, et patendiomanikule tekkiv potentsiaalne hinnasurve ja turuosa
viahenemine on kaalukam kui kahju, mida geneerilise ravimi tootja antud olukorras turule
mittesisenemise tdttu kannab.!'® Kohtud on olnud ka vastupidisel seisukohal, nt on leitud, et
kui hagi tagamine vOQib piirata ravimi Kéttesaadavust, siis keeldutakse ka hagi tagamise
abindude rakendamisest.!!” Ka on niiteid, kus patendiomanik ei ole veennud kohut selles, et
talle tekib korvamatu kahju turuosa kaotamise niiol, kui geneeriline ravim tuuakse turule.!*®
Uhendkuningriigi kohtute puhul ilmestab iihetaolise ja etteniihtava praktika puudumist kaasus,
kus lahendati kiisimust, kas hagi tagamise abindusid on voimalik rakendada ka siis, kui patent
ei ole saanud diguskaitset. Kohus ei ndinud selles probleemi ja oli seisukohal, et kohtu volitused

hagi tagamise rakendamise iile on piiramatud, tuleb vaid arvestada seaduses sitestatud keelde

ja piiranguid, mida antud juhul ei eksisteerinud.®

Uhendkuningriigi kohtupraktika kohaselt on hea tava kuulata enne meetmete rakendamist éra
teine pool, vélja arvatud juhul, kui on oht nt tdendite hdvitamiseks voi muuks taoliseks
kahjustavaks kditumiseks. Seega on teisel poolel iildjuhul véimalik esitada seisukohad, miks

hagi tagamise taotlust ei peaks rahuldama.?°

Kiesolevast alapeatiikist ndhtub, et mdlema vordlusriigi puhul on raske teha kindlaid jareldusi
kohtute hoiakute ja ldbiva praktika osas. Libiva praktika puudumine aga joustamisdirektiivi
pohimotteid arvestades positiivne, sest see tdepoolest ilmestab, et hagi tagamise rakendamisel
lihtutakse konkreetse juhtumi asjaoludest'?!, isegi kui suures pildis tundub praktika
meelevaldne. Eesti kohtupraktika jaib selles osas vordlusriikide praktikale alla, sest ndha on
labivat joont eelduste sisustamisel, mis on toonud kaasa ka tiihetaolised hagi tagamise
rakendamise otsustused. Ka on hagi tagamise eelduste osas vordlusriikide pohjal autori
hinnangul héid niiteid kriteeriumite osas, millest on voimalik votta eeskuju EestiS eesmargiga

tagada patendivaidluste puhul poolte menetlusdiguslik tasakaal.

115 Cohen ja England (viide 111), Ik 1083-1084.

116 Novartis AG v Hospira UK Ltd 2013 EWCA Civ 583, p 24.

117 Roussel-Uclaf v G. D. Searle & Co. Ltd 1977 FSR 125, p 131.

118 Cephalon, Inc. & Ors v Orchid Europe Ltd & Anor 2010 EWHC 2945, p 68 ja 75.

119 Novartis v Teva and others 2022 EWHC 969, p 55.

120 Freiberger, S. Preliminary injunctions — United Kingdom. Hogan Lovells. Lexology: 2015.
121 Selles osas vt nt Komisjoni teatis, Ik 4.
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1.3. Geneerilise ravimi tootja voimalused pohjendamatu hagi tagamise

drahoidmiseks ja selle tagajargede korvaldamiseks
1.3.1. Seisukoha esitamise voimaldamine enne hagi tagamise otsustamist
1.3.1.1. Kohtu véimalus kiisida geneerilise ravimi tootja seisukohta

Kohtute roll on hagi tagamise taotluse lahendamisel iihildada kiirus ja korrektsus kui
vastandlikud tingimused abindude rakendamisel. Otsustus tuleb teha veendudes, et hagi
tagamise abindude negatiivsed tagajirjed on minimaalsed.'?> Hagi tagamise kohta otsustust
tehes ei hinda kohus tdendeid, vaid tegutseb eeldusel, et tdendite korrektsuses ei ole vaja
kahelda.!?® Seega arvestab kohus tdendeid kui binaarset fakti ja otsustab, kas viide on prima

facie loogiline, pdhistatud ja perspektiivne, viimata 14bi sisulist analiiiisi.?*

TsMS § 384 1g 1 kohaselt lahendab kohus hagi tagamise taotluse hiljemalt taotluse esitamise
pdevale jargneval toOpdeval, kuid kohus voib vastavast eeldusest ka korvale kalduda. Hagi
tagamise taotluse lahendamine kohtute poolt ei eelda joustamismeetmete adressaadi &ra
kuulamist. Kohustuse puudumist on kinnitanud ka Riigikohus.'?® Joustamisdirektiivist tuleneb
seejuures, et hagi tagamise meetmeid rakendatakse teist poolt dra kuulamata siis, kui mis tahes
viivitus vdib tekitada hagi tagamise abindusid taotlevale poolele korvamatut kahju.'?® Eesti
kohtupraktikast tousetub, et abindude adressaadilt kiisitakse enne hagi tagamist seisukohta
erandlikel juhtudel*?’, tihendades potentsiaalselt pShjendamatut intellektuaalomandi diguste

omaja eelistamist potentsiaalse rikkuja suhtes.

Patendivaidluste puhul, kus noutakse rikkumise 10petamist mittevaralise ndudena®?®, puudub
vajadus lahendada hagi tagamise taotlust ex parte. Joustamismeetmete adressaat peaks saama
esitama oma seisukohti iga kord, kui taotletakse rikkumise 10petamise ndude tagamist sellega,
et vastaspoolel viidetava rikkumise jatkamine v4i toimepanemine. EX parte hagi tagamise
taotluse lahendamine vdiks olla relevantne juhul, kui oleks nt voimalus varade nn kantimiseks,

toendite hdvitamiseks voi muuks kahjustavaks tegevuseks. Konealuste vaidluste ja seotud hagi

122 Bently jt (viide 111), Ik 1324.

128 RKTKo 3-2-1-72-09, p 16.

124 RKTKm 3-2-1-14-13, p 12 ja RKTKm 3-2-1-83-16, p 16. Vt ka Pirsimégi, A. Muutuv tsiviilkohtumenetlus:
menetlustoimingud ja -tdhtajad, vastuvdide kohtu tegevusele, hagi tagamine. Juridica 2009, nr 7, lk 449.

125 RKTKm 3-2-1-127-06, p 11.

126 J3ustamisdirektiivi artikkel 7 Ig 1 ja pdhjenduspunkt 22.

127 Nt HMKm 2-16-13597 ja HMKm 2-18-11536 (koopiad, ka jérgneva lahendi, autori valduses). HMKm 2-10-
44883 kohaselt on antud teisele poolele voimalus kaitsediguse teostamiseks tulla kohtu poolt drakuulamisele.
128 patendivaidluste raames ei ole vilistatud ka vdimalus, kus iihes hagis on esitatud nii rahalisi ndudeid kui ka
mittevaraline ndue rikkumise ldpetamise néol, mille mdlema osas ndutakse erinevate abindude taotlemisega hagi
tagamist. Sellisel juhul on kohtul pShjendatud eraldada vastavad taotlused, millega vastavaid noudeid tagatakse.
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tagamise abindude taotlemise puhul selliseid ohte iildjuhul ei esine. Seega ravimitega
seonduvate patendivaidluste puhul on pohjendatud kiisida iga kord abindude adressaadi
seisukohta, eesmérgiga tagada poolte menetlusdiguslikku tasakaalu. Autor ndeb selles osas
vajadust Riigikohtu sekkumiseks, andmaks eelviidatud suuniseid hagi tagamise taotlust
lahendatavatele kohtutele. Tuginedes ka vordlusriikide praktikale, voiks ainult erandlikel

asjaoludel teha hagi tagamise rakendamise otsustuse ex parte.

Seisukoha kiisimisega kaasnev tdiendav aeg hagi tagamise taotluse lahendamiseks voimaldab
kohtul vajadusel ka hinnata teatud mééral tdendeid seoses patendi kehtivuse kiisimusega (vt
analiilisi seoses hagi Oigusliku perspektiiviga magistritod alapunktis 1.2.2.4). Seejuures on
tegemist TsMS-i kohaselt ainukese viisiga, kuidas kohus saab taotluse lahendamise aega
pikendada.'?® Vattes arvesse patendivaidluste kui keskmisest keerukamate vaidluste temaatikat,
mis tdusetub mh ka hagi tagamise abindude rakendamisel, on autor seisukohal, et kehtiv
regulatsioon TsMS § 384 Ig 1 osas vajab muutmist. Kohtutel peaks olema vdimalus erandkorras
pohjendatud juhtudel, nt just patendivaidluste raames lahendada taotlus ka rohkem kui {ihe
toopdeva jooksul. Seda ka juhul, kui teiselt poolelt ei ole taotleta seisukohti abindude
rakendamise osas. See on oluline ka pohjusel, et erandjuhtudel, nt tsiviilasja lahendatava
intellektuaalomandi kohtunike puhkusperioodide ajal vdib muu valdkonna kohtunik olla
sunnitud lahendama hagi tagamise taotlust.®*® Eesti patendivaidluste vihesuse tdttu on raske
leida ja ka vilja Opetada spetsialiseerunud kohtunikke, kes saaksid taotluse niivord kiire
lahendamise juhul vaidluse tuumast ning olulistest tehnilistest asjaoludest piisava ja selge
tilevaate. Ei ole vilistatud, et kindlatel perioodidel voib kohtus olla erinevatel pdhjustel olukord,
kus ajutiselt puuduvad patendivaidlustele kitsalt spetsialiseerunud kohtunikud.'3! Seega omab
iihe toopdeva jooksul vaidluse lahendamise nn piir antud juhul ka potentsiaalselt vastuolulist
tulemust, kus niivord keeruka vaidluse puhul on sunnitud véga ulatuslike tagajérgedega hagi

tagamise taotlust lahendama antud valdkonnas sisuliselt asjatundmatu kohtunik.
1.3.1.2. Kaitsekirja instituudi Eesti digusesse sissetoomise kaalumine

Kaitsekiri**? on dokument, mida on vdimalik geneerilise ravimi tootjal kui jdustamismeetmete

potentsiaalsel adressaadil esitada kohtule patendivaidlustes oma diguste kaitseks. Tegemist on

129 K ve jt (viide 58), Ik 644.

130 Samas.

181 Harju Maakohtus (millel on erandlik kohtualluvus patendiasjades vastavalt PatS § 55 lg-le 2) lahendavad
patentidega seonduvaid hagi tagamise taotlusi tildjuhul kohtunikud Ants Mailend ja Anu Uritam. Seega vdib
eeldada, et tiksnes kahel eelnimetatud kohtunikul on reaalselt piisav kompetents selliste hagi tagamise abindude
lahendamiseks.

132 Inglise keeles anticipatory statement of defense véi protective brief, saksa keeles Schutzschrift.
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kaitsemeetmega, mille eesmédrk on tagada hagi tagamise adressaadile pohidigus olla é&ra
kuulatud. Kaitsekiri voimaldab seega geneerilise ravimi tootjal teavitada kohut ennetavalt oma
seisukohtadest, kui tema arvates esineb oht, et taotletakse hagi tagamise abindude
kohaldamist.®*® Vastavasisuliste seisukohtade esitamise eesmirk on viltida ex parte hagi
tagamise taotluse lahendamist.®®* Komisjoni teatise'® kohaselt on kaitsekirja instituut poolte
menetlusdiguste tasakaalustamiseks nahtud ette ka mitmes EL liikmesriigis, sh Saksamaal, kuid
mitte Eestis. Kaitsekirja instituut puudub ka Uhendkuningriigis.!3® Isegi kui kaitsekirja abindud
ei ole joustamisdirektiivis otsesonu sdtestatud, on sellegipoolest vastava kaitsemeetme niol
tegemist tOhusa abinduga, mis vdimaldab menetlusosaliste vastandlikke huve ja oiguseid

tasakaalustada kooskdlas joustamisdirektiivi iildprintsiipidega.

Kaitsekirja regulatsiooni sétestamiseks on teinud 2020. aastal ettepaneku ka Eesti Advokatuuri
intellektuaalse omandi ja IT-Giguse komisjon. Advokatuuri komisjon juhtis seejuures
tdhelepanu hagi tagamisega kaasnevatele digustamatutele tagajidrgedele, mis seonduvad
sellega, et hagi tagamise abindude adressaati hagi tagamise avalduse ldbivaatamisest iildjuhul
ei teavitata (st ex parte hagi tagamise taotluse lahendamine). Sama komisjon on juhtinud veel
tdhelepanu, et kaitsekirja instituut aitaks kaasa kaalutletud otsustuse tegemisele hagi tagamise
abindude kohaldamise pdhjendatuse seisukohast. Justiitsministeerium jattis ettepaneku osas
tdiendava analiiiisi tegemata.'3” Autorile teadaolevalt ei ole kaitsekirja instituudi lisamist Eesti
Oigusesse seega tosiselt kaalutud. Teisalt on Eestis 1dbiv kohtupraktika see, et hagi tagamise
abindude taotlused lahendatakse ex parte, mis ilmestab vastava kaitsemeetme vajadust tagada
vaidluspoolte piisav menetlusdiguslik tasakaal. Siiski ei ole voimalik vilistada asjaolu, et
potentsiaalsete hagi tagamise abindude adressaat votab ise kohtuga iihendust (esitades omal
initsiatiivil ennetavad vastuviited hagi tagamise abindude rakendamisele), kuid reaalsuses
puudub kohtul menetlusdiguslik alus neid seisukohti hagi tagamise taotluse lahendamisel

arvesse votta.

133 Kaitsekirja esitamise vajadus voib tSusetuda nt olukorras, kus originaalravimi tootja esitab geneerilise ravimi
tootjale hoiatava kirja, nGudes Kinnitust, et geneerilist ravimit turule ei tooda.

134 Bremer, J. ja Mulder, D. National Patent Litigation—The Netherlands. les Nouvelles - Journal of the Licensing
Executives Society, Volume LIII No. 4: 2018, Ik 316. Vt ka Reid, B. C. Sweet & Maxwell's European patent
litigation handbook. London: 1999, Ik 177.

135 Komisjoni teatis, Ik 15.

136 Freiberger (viide 120).

137 Tsiviilkohtumenetluse seadustiku muutmise seadus (intellektuaalomandi diguse rikkumisele tugineva hagi
tagamine) 231 SE. - https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/cc71e734-faff-4e2f-8fd9-
28ba876b0d7f/Tsiviilkohtumenetluse+seadustiku+muutmise+seadus+%28intellektuaalomandi+%C3%B5iguse
+rikkumisele+tugineva+hagi+tagamine%29  (01.03.2023).  Esimene  lugemine,  Seletuskirja  lisa
(kooskdlastustabel), 1k 9-10.
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Tdhelepanu tuleb poorata ka riskidele, mida kaitsekirja esitamine vOib geneerilise ravimi
tootjale kaasa tuua. Nimelt voib kaitsekirjale tuginedes leida kohus hagi tagamise taotlust
lahendades, et pool on vastavate viidete esitamisega saanud teostada oma digust kaitsele
vastavalt TsMS § 384 lg-le 3, mistottu ta ei vaja tdiendavat voimalust oma seisukohtade
esitamiseks. Problemaatilisus seisneb ka selles, et kaitsedigust teostatakse ennctavalt, st
olukorras, kus geneerilise ravimi tootja ei ole saanud tutvuda vastaspoole hagi tagamiseks

esitatud seisukohtadega. Argumentide imberliikkkamine on tShusam neile otse vastates.

1138 ¢i ole vaja sitestada kaitsekirja abindud tingimata seadusmuudatusega, vaid

Saksamaa néite
see vOib kujuneda ka kohtupraktika kéigus. Siiski ei ole Eesti kohtupraktikast vastav
kaitsemeede autorile teadaolevalt, vdhemalt intellektuaalomandi oOigustega seonduvates
vaidlustes, 1dbi kdinud. Saksamaa néitel on hagi tagamise abindude voimalikul adressaadil
voimalus esitada kaitsekiri kohtule, mis registreeritakse kohtute infosiisteemis ja mida
kohtunikel on kohustus hinnata juhul, kui esitatakse hagi tagamise taotlus. Kohtusiisteemis
registreerituna hoitakse kaitsekirja 6 kuud, pdrast mida see kustutatakse.!*® Kaitsekiri omab
potentsiaalselt positiivset mdju kaitsediguse teostamisele ka muudes toostusomandi esemetega
seonduvates vaidlustes, nt kaubamirgivaidlustes. Kaitsekirja abindud vdib kasutada ka kitsalt
eesmdrgiga anda kohtule teada, et hagi tagamise abindude kohaldamisel tuleks anda poolele
voimalus teostada Sigust olla dra kuulatud. Kaitsekirja eelisest menetlusdigusliku tasakaalu
tagamisest ldhtuvalt on pohjendatud vastav instituut luua ka Eesti Oigusesse, seda kas
konkreetse seadusandliku muudatusega TsMS-i voi kohtupraktika kujundamisel kdrgema

instantsi kohtu sekkumise 14bi.
1.3.2. Hagi tagamise méiruse vaidlustamine

TsMS § 390 Ig 1 sdtestab geneerilise ravimi tootjale diguse esitada hagi tagamise otsuse peale
misruskaebus, mida tuleb teha 15 pieva jooksul vastavalt TsMS § 661 lg-le 2.140
Maiiruskaebuse esitamine ei peata aga TsMS § 390 lg 2 alusel hagi tagamise abindude
rakendamist. Seega jatkub kaebuse esitamisest soltumata kestev ja sageli intensiivne riive.
Geneerilise ravimi tootja majandustegevus on asjassepuutuva ravimi turustamise osas jatkuvalt
seiskunud. Ringkonnakohus tiihistab hagi tagamise mééruse ainult juhul, kui maakohus on

médruse lahendamisel menetlusdiguse normi oluliselt rikkunud vastavalt TsMS §-s 631

138 Selles osas vt Takenaka, T. jt. Patent Enforcement in the US, Germany and Japan, Oxford University Press:
2015, 1k 345.

139 Klett jt (viide 97), Ik 26.

140 Siinkohal on relevantne ka joustamisdirektiivi artikkel 9 lg-s 4 sitestatu, mille kohaselt toimub asja uuesti
labivaatamine joustamismeetmete adressaadi taotlusel otsustamaks, kas rakendatud meetmeid tuleb muuta,
tithistada voi kinnitada.
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sdtestatule. Eesti kohtupraktika magistritoo alapeatiikis 1.2.2 ldbiviidud analiitisi tulemusena on
autor seisukohal, et kohtute praktika hagi tagamisel patendivaidlustes ei ole pohjendatud, mh
on kiisitav selle vastavus TsMS § 377 1g-s 2 sitestatu, Riigikohtu véljendatud seisukohtade ja
ka joustamisdirektiivi ecesmirkidega. Eelnev Gigustab ringkonnakohtu sekkumist.
Sellegipoolest on ringkonnakohtud madalama astme kohtute otsustustesse sekkumist véltinud,
kuivdrd taotluse lahendamisel on kohtul ulatuslik diskretsioonidigus.!*! Patendivaidluste hagi
tagamise madruste analiilisimisel ei ole leidunud {ihtegi kaasust, kus hagi tagamine oleks
korgema astme kohtu poolt tiihistatud pohjusel, et kohtud on eksinud hagi tagamise eelduste

sisustamisel ja selle tulemusel hagi tagamise abindusid pdhjendamatult rakendanud.#?

Vastuoluline on ka see, et méadruskaebust vaatab ringkonnakohtus TsMS § 666 1g 1 alusel 1dbi
vaid iiks ringkonnakohtu kohtunik, mitte kolmeliikmeline koosseis, mis kohaldub tavajuhtudel
apellatsioonimenetluses vastavalt TsMS § 17 Ig-le 1. Ehkki TsMS néeb ette madruskaebuse
tiksi lahendamise, ei oleks see oluline menetlusdiguse rikkumine TsMS § 669 1g-de 1 ja 2
kohaselt, kui kohus teeks vastava otsustuse siiski kolmeses koosseisus. Antud juhul oleks
kolmeliikmelise koosseisu kaasatus ka pdhjendatud, sest hagi tagamise abindud kujutavad
endast véga ulatuslikku riivet geneerilise ravimi tootja diguste suhtes, St tegemist on viga
kaaluka otsustusega. Pohjendatud oleks seega kohtutel kaaluda tehniliselt ja Giguslikult

keerukamates patendivaidlustes kolmelitkmelise koosseisu poolt méédruskaebuse lahendamist.

Isegi kui ringkonnakohtu mééruse voib edasi kaevata Riigikohtusse vastavalt TsMS § 390 1g 1
koostoimes TsMS § 696 Ig-ga 1'*3, siis ka mizruskaebused viimasesse kohtuinstantsi ei ole
toonud analiiiisitud patendivaidluste raames geneeriliste ravimite tootjate vaatest edukaid
tulemusi. See on ka teatud mottes maoistetav, kuivord viimase kohtuinstantsi sekkumise lavend
on ringkonnakohtuga vdorreldes veel korgem. Sellegipoolest on Riigikohtul TsMS § 668 1g 1
koostoimes § 669 Ig-ga 2 kohustus sekkuda ka menetlusdiguse olulise rikkumise korral, mh kui
menetlusnormi rikkumine mdjutas asja lahendust. Ringkonnakohtu poolt on jatkatud hagi
tagamisel rakendatavate normide véara kohaldamist, mitte tithistades maakohtute seisukohti.
Selle tottu puudub poolte vahel menetlusdiguslik tasakaal. Kohtupraktika on magistrit6od

alapeatiikis 1.2 labiviidud analiilisi kohaselt vastuoluline, tuues endaga kaasa Giguskindluse

141 Selles osas vt nt TINRNKm 2-16-13597 (koopia autori valduses).

142 Magistritoos varasemalt viidatud lahendis TINRRnKm 2-21-15003 (koopia autori valduses) tiihistas kohus hagi
tagamise tuginedes asjaolude muutumisele vastavalt TsMS § 386 lg-le 2, st mitte pohjusel, et madalama astme
kohus eksis hagi tagamise eelduse sisustamisel.

143 TsMS § 390 Ig 1 Is 2 kohaselt saab ringkonnakohtu méiruse peale Riigikohtule edasi kaevata iiksnes juhul, kui
tagatava hagi hind iiletab 100 000 eurot. Ravimitega seonduvates patendivaidlustes tiletab iildjuhul hagi hind
100 000 eurot vahemalt kahekordselt. Selles osas vt nt HMKm 2-10-44883, HMKm 2-11-44883 ja HMKm 2-
21-15003 (koopiad autori valduses).
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puudumise patendivaidlustes hagi tagamise taotluste lahendamisel. Seega eksisteerib alus
Riigikohtu sekkumiseks hagi tagamise rakendamise eelduste tditmise sisustamisel ja

relevantsete digusnormide tolgendamisel.
1.3.3. Hagi tagamise tiihistamine ja tagamisabinou asendamine

Geneerilise ravimi tootjal on TsMS § 386 1g-st 2 tulenevalt voimalus taotleda hagi tagamise
abindude tiihistamist. Tegemist ei ole alusega, mis voimaldab esialgse hagi tagamise mééruse
oigusparasuse kontrolli, vaid iiksnes hagi tagamise médruse muutunud asjaolude valguses
iimber vaadata.!** Erinevalt hagi tagamise miiruse vaidlustamise korras vdimalikust
tithistamisest jaab algne hagi tagamise kohtumadarus kiill TsMS § 386 1g 2 kohaselt kehtima,
kuid teatud ajahetkest edasiulatuvalt tiihistatakse hagi tagamiseks rakendatud abindud.
Téaiendava erisusena on hagi tagamise tithistamine voimalik ka pérast seda, kui hagi tagamise

médruse vaidlustamise tdhtaeg 15 pédeva on vastavalt TsMS § 661 1g-le 2 on mé6dunud.

Hagi tagamise tiihistamine on kohtupraktika alusel relevantne juhul, kui nt menetluse kéigus
selgub, et hagil puudub diguslik perspektiiv patendi tithisuse tuvastamise tottu.*° Sellegipoolest
on selline hagi tagamise tiihistamine kohtule tagatud diskretsioonidigus.#® Autori hinnangul on
Eesti senise kohtupraktika pinnalt aga raske ndha, et kohus 16ppkokkuvdtteks tiihistaks ka antud
olukorras hagi tagamise, kui patendi tiihisus ei ole joustunud Idppotsusega kindlaks tehtud.'*’
Hagi tagamise tlihistamise taotluse edukuse puudumisele viitab asjaolu, et peale patendi
tithistamise joustunud otsust puuduvad tdiendavad asjaolud, mis vdiks kaasa tuua hagi tagamise
madruse aluseks olnud asjaolude muutumist. Veel enam, tagamisabindu osas on raske niha, et
rakendatav abindu tegutsemise keelu néol, mis on juba niivdrd intensiivne, muutuks veel

koormavaks, mis vdiks olla alus hagi tagamise méiiruse muutmiseks.4®

TsMS § 386 Ig 2 Is 2 néeb ette tdiendava voimaluse tiihistada vOoi muuta mitterahalise hagi
(rikkumise lopetamise ndue) tagamist raha maksmise vastu. Normi kohaldamiseks peab
eksisteerima patendiomaniku kui hageja ndusolek vdi mdjuv pShjus. Mdjuva pdhjuse néol on
kohtule jdetud voimalus hinnata olukorda soltumata patendiomaniku ndusolekust. Mojuvaks

pohjuseks voib olla see, kui nt hagi tagamise méaruse tithistamisest voi muutmisest keeldumine

144 Kdve jt (viide 58), Ik 659-660.

145 Wt nt RKTKo 2-17-2152/74, p 1-2. Hagi tagamise abindud tiihistati kohtu poolt patendiomaniku poolt hagist
loobumise avalduse alusel, sest kohus oli eraldiseisvas tsiviilasjas tithistanud patendi, millele
rikkumismenetluses tugineti.

146 RKTKm 3-2-1-133-10, p 19.

147 Selles osas vt HMKm 2-16-13597 ja ka TInRnKm 2-21-15003 (koopia autori valduses).

148 Kove jt (viide 58), Ik 658. Samal pdhjusel on vilistatud on ka hagi tagamise abindu asendamine TsMS § 386
Ig 1 kohaselt, sest mis tahes muu abindu ei tdidaks oma esialgset eesmérki, st takistada geneerilise ravimi tootja
turul tegutsemist.
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poOhjustaks geneerilise ravimi tootjale kui kostjale olulist kahju, samal ajal kui vastav toiming
ei kahjustaks oluliselt patendiomaniku huve.*® Ka antud juhul on geneerilise ravimi tootjal
kohustus pohistada vastav asjaolude muutumine. Vastav taotlus voib olla edukas nt juhul, kui
geneerilise ravimi tootja ndol on tdepoolest tegu VKE-ga, keda vastava ravimi turustamise
keelu tottu voib dhvardada turult lahkumise oht. Muul juhul, kui tegu on suurkorporatsiooniga,
on raske ndha antud noude edukust. Suurkorporatsioonidest kostjatel eksisteerib kiill vdoimalus
pakkuda TsMS § 386 Ig 2 1s 2 alusel vastaspoole menetluslikku tagatist raha néol, kuid tildjuhul
on vilistatud hagi tagamise méaruse tithistamine rahalise tagatise andmise vastu, sest rikkumise
1dpetamise ndude puhul ei ole olnud patendiomaniku huvi saada raha,'*®® vaid jitkata turul

eksklusiivset tegutsemist.
1.3.4. Tervisekassa seisukoha kiisimine hagi tagamise rakendamise iile otsustamisel

TsMS § 293 lg 1 alusel on kohtul menetlusosalise taotluse korral digus kiisida eksperdi
arvamust asjas mh téhtsate asjaolude selgitamiseks. Satte alusel on geneerilise ravimi tootjal
Oigus taotleda Tervisekassa seisukohta ravimitega seonduvate patendivaidluste raames hagi
tagamise rakendamise iile otsustamisel. Kuivord Tervisekassa arvamus on relevantne iiksnes
hagi tagamise kontekstis, puudub vajadus teda ka kogu pdhindude lahendamise menetlusse
kaasamiseks. Seisukoha kiisimine vdoimaldab Tervisekassal pdhistada, et geneerilise ravimi
tootja suhtes potentsiaalselt pohjendamatu hagi tagamise abindude rakendamine tdhendab kahju
ka Tervisekassale, kes on kohustatud ravikindlustuse korras tasuma originaalravimi jatkuvalt
korget hinda, mida ei ole konkurentsi tulemusena nn korrigeeritud. Vastavaid Tervisekassa
seisukohti saaks kohus seega TsMS § 378 Ig 4 alusel lidbiviidava proportsionaalsuse testi hagi
tagamise abindude valikul arvesse votta (vt selles osas lahemalt magistritoo alapeatiikk 1.2.2.3).
Sellisel viisil seisukoha kiisimine tdhendaks mh ka TsMS § 384 1g-s 1 sitestatud taotluse iihe
toopdeva jooksul lahendamise kriteeriumist korvale kaldumist, sest hagi tagamise taotlust ei ole
Tervisekassalt seisukoha kiisimise korral realistlikult voimalik lahendada hagi tagamise

taotlusele jargnevalt {ihe toopaeva jooksul.

Tervisekassa seisukoht on oluline iga ravimiga seonduva patendivaidluse raames lahendatava
hagi tagamise taotlusega, kus on vaidlemas originaalravimi ja geneerilise ravimi tootja.
Vilistada ei saa ka voimalust, kus geneerilise ravimi tootja ei taotle eksperdi arvamust, nt kui
geneerilise ravimi tootja on seisukohal, et Tervisekassa arvamus ei aita kaasa hagi tagamise

abindude mitte rakendamisele. Seega on oluline, et kohtul oleks voimalus ekspertiisi algatada

149 Kgve jt (viide 58), Ik 663-664.
150 K gve jt (viide 58), Ik 663.
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ka omal initsiatiivil. Kehtiv seadus ndeb sellise vOimaluse ette aga iiksnes tsiviilasjades, kus
kohtul on digus vdi kohustus omal algatusel tdendeid koguda, nt hagimenetluses.’>! Seega on
pohjendatud néha ette TsMS § 293 Ig-s 1 sdtestatud regulatsiooni muutmist, mis erandjuhtudel
voimaldaks seisukoha kiisimist ka menetlusosalise taotluseta. Tervisekassa seisukoha kiisimine
taolistes vaidlustes on oluline isegi juhul, kui asjaoludest tulenevalt ei nde Tervisekassa
konkreetse patendivaidluse raames ravimite jatkuva korge hinna suhtes problemaatilisust. Ka

sellistes olukordades on diguskindluse kaalutlustel Tervisekassa seisukoha kiisimine vajalik.
1.3.5. Pohjendamatu hagi tagamisega tekitatud kahju hiivitamise noue

TsMS § 391 Ig 1 ndeb ette hagi tagamise abindude adressaadile diguse nduda tagantjérgi kahju
hiivitamist, mis magistritd0 raames seondub eelkdige sellega, et poolel on abindude
rakendamise tdttu olnud takistatud ravimi turustamine. Uldjuhul on patendivaidlustes tekkivaks
kahjuks saamata jainud tulu, mida enne 2020. aasta Riigikohtu lahendit'®? valitseva seisukoha
jargi hiivitatavaks ei loetud. Niiiid on praktika muutunud, sest Riigikohtu seisukoha, mis mh

153

tugines joustamisdirektiivis sétestatule ja ka Euroopa Kohtus Kkinnitust saanud

154

tdlgendustele’™*, jirgi oleks saamata jainud tulu'® kui hagi tagamisega tekitatud kahju

hiivitatavuse vilistamine jdustamismeetmete adressaadi digusi pohjendamatult piirav.!®

Geneerilise ravimi tootja seisukohast peab saamata jadnud tulu hiivitamiseks olema tdidetud ka
eeldus, et hagi tagamise abindusid taotlenud isik peab olema kurvitanud oma &iguseid.'®
Vastav eeldus oleks mh tdidetud siis, kui patendiomanik on teadlikult joustanud tdendoliselt
tithistatavat patenti, kuid geneerilise ravimi omanikul on autori seisukoha jérgi enneolematult
raske antud asjaolu asetleidmist kohtus tdendada. TsMS § 200 Ig 1 alusel on menetlusosaline
kohustatud tsiviilkohtumenetluses kasutama oma menetlusdigusi heauskselt, kuid konkreetsete
toenditeta on raske ette heita patendiomanikule seaduses ette ndhtud menetlusdiguste
kasutamist, antud juhul hagi tagamise abindu taotlemist. Patent, isegi kui sellel on nn liinklik

kvaliteet, on Patendiameti (vOi muu asjakohase institutsiooni) poolt vilja antud ja seega ka

jOustatav.

1 Kdve, V. jt. Tsiviilkohtumenetluse seadustik I. Komm vlj. Tallinn. Juura: 2017, Ik 1541.

152 RKTKo 2-17-2152/74, p 15.

153 Qelles osas vt joustamisdirektiivi artikkel 9 1g 7 ja pdhjenduspunkt 22.

154 C-688/17, Bayer Pharma, p 39, 52, 60-62.

155 Vt saamata jddnud tulu hiivitamise osas lihemalt Kendla, K. J. ja Kull, I. Hagi tagamisega tekitatud kahju
hiivitamise ndue: kas unustuse hdlma vajunud diguskaitsevahend vdi volgniku hiadavajalik tagatis? Juridica
2023, nr 2. Riigikohtu seisukoht on saamata jaanud tulu hiivitatavuse suhtes aeg-ajalt muutunud, selles osas vt
ldhemalt viidatud artikli Ik 10.

1% RKTKo 2-17-2152/74, p 14.

157 Qelles osas vt joustamisdirektiivi artikkel 9 1g 7.
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Soltumata eeltoodust ei ole kahju hiivitamise abindu magistritoos niivord analiiiisi esemeks,
kuivord peaasjalikult on fookuses menetlusdigusliku tasakaalu tagamine menetluse kestel
(seejuures kaitsemeetmete ja sammude vOtmisega, mis leiavad aset menetluse eelselt), mitte
tagantjargi heastamismeetmete abil ex post kahju hiivitamine. Oluline on tagada poolte diguste
ja huvide tasakaal menetluse igal sammul. Seda veel enam lisaks iilaltoodule pdhjusel, et kahju
hiivitamise diguse olemasolust sdltumata on keeruline panna rahalisse véértusesse turult n-6
eemalolemise aega, mil oleks olnud vdimalik kasvatada Iopptarbijate usaldust nii konkreetse
ravimi kui ka tootja enda vastu. Seega ei pruugi ka saadav kahjuhiivitis olla vordvaarne sellega,

kui geneerilise ravimi tootja saaks turule siseneda kohe ilma pohjendamatute takistusteta.
1.3.6. Hagi tagamine tagatise vastu

TsMS § 383 Ig 1 alusel vdib kohus teha hagi tagamise soltuvaks tagatise andmisest
joustamismeetmete adressaadile tekkiva vdimaliku kahju hiivitamiseks. Tagatise ndudmise
niol on tegu kohtu kaalutlusotsusega.'®® Tagatis vdimaldab geneerilise ravimi tootjal kaitsta
end hagi tagamise ja rakendatavatest abindudest potentsiaalselt tekkiva kahju vastu. Tagatis ei
ole teisalt oluline mitte ainult vdidetavale diguse rikkujale vajadusel tekitatud kahju ex post
hiivitamiseks, vaid ka hagi tagamise meetmete kuritarvitamise tdkestamiseks!>®, kandes

eesmérki tagada poolte vahel menetlusdiguslik tasakaal hagi tagamise taotluse lahendamisel.

Komisjoni teatises!®® on mirgitud, et tagatise kohaldamisel tuleb leida sobiv tasakaal viltimaks
tagajérge, et praktikas intellektuaalomandi diguste omajad ei taotleks hagi tagamise abindude
rakendamist. See on oluline eelkdige VKE-de puhul patendivaidluste suurte kulude tdttu,
millest tulenevalt on olnud juhtumeid, kus vaidluskulude suurus on olnud takistav asjaolu

1 161

Oiguskaitse tagamise Magistritoé raames analiilisitud kohtupraktika pdhjal jadb tagatise

suurus paarikiimne tuhande euro raamidessel®?

, mis ei ole autori hinnangul ravimitega
seonduvates patendivaidlustes piisav, et see omaks poolte vahel nn tasakaalustavat moju. Seda
enam, et ldbivalt on vaidluses olevate patendiomanike néol tegu suurkorporatsioonidega,
kellele vastavas suuruses tagatise maksmine ei valmista mis tahes raskuseid. Tagatise suurus
peaks olema asjakohases suuruses vorreldes selle kahjuga, mis tdepoolest vOib geneerilisele

ravimi tootjale potentsiaalselt aastate jooksul tekkida, mis on kindlaks tehtud vodimalike

158 RKTKm 3-2-1-10-10, p 14.

159 Komisjoni teatis, 1k 14.

160 Komisjoni teatis, Ik 3.

161 Euroopa Liidu Intellektuaalomandi Amet (EUIPO). Intellektuaalomandidiguste alane VKE 2016. aasta
tulemustabel. Intellektuaalomandiga seotud digusrikkumiste Euroopa vaatluskeskus: 2016.

162 vt nt HMKm 2-10-44883 ja HMKm 2-11-43883 (koopiad autori valduses). Viidatud lahendites jii tsiviilasja
hinnad 200 000 euro juurde, millest tulenevalt jadi méératud tagatiste suurus umbkaudu 10 000 euro juurde.
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miiliginumbrite ja -prognooside alusel, mis voivad kiitindida paarisaja tuhandetesse eurodesse.
TsMS § 383 Ig 1! sitestab iilemmaira iiksnes rahalise ndudega hagidele, seejuures on ka
kohtupraktikas kinnitust leidnud, et igal juhul on ile 5%-i suuruse tagatise ndudmine ka
voimalik, kui joustamismeetmete adressaat on pohistanud, et vdiksemas suuruses tagatis ei
korvaks potentsiaalselt tekkivat kahju.'®® Seega on ravimitega seonduvates patendivaidlustes
kohtutel pdhjendatud nduda sellises suuruses hagi tagatisi, mis ei pea jaddma tiksnes paarikiimne
tuhande euro raamidesse. Sellise tagatise suurus ei tohiks valmistada raskusi ka suur-
korporatsioonidest patendiomanikele, veel enam, kui viimased on tdepoolest seisukohal, et
nende kehtivat patenti rikutakse ja tegemist ei ole nn liinkliku kvaliteediga patendiga. Hagi
tagamise abindude rakendamisega seonduv kohtupraktika vajab tagatise suuruse médramise
osas limber kujundamist, mis oleks viahemalt teatud ulatuses samastatav sellise potentsiaalse

kahjuga, mis geneerilise ravimi tootjale voib hagi tagamise rakendamise tottu tekkida.

Kokkuvdtlikult vaib 1. peatiiki analiitisi pohjal asuda jéareldusele, et patendiomaniku poolt
ainudiguste jOustamise raames hagi tagamise abindude rakendamisel ei ole tagatud poolte
menetlusoiguslik tasakaal. Eesti kohtupraktika ja regulatsioon ei nde ette piisavaid
kaitsemeetmeid, millest tulenevalt on pdhjendamatult geneerilisi ravimi tootja digused hagi
tagamise abindude rakendamise raames kahjustatud. Sobiv menetlusdiguslik tasakaal peaks
olema tagatud igas menetlusstaadiumis, mitte iiksnes heastamismeetmete nédol ex post kahju
hiivitamisega. Kohtupraktika, mis on ldbivalt patendiomanikke eelistav, ei ole samuti hagi
tagamise taotluse lahendamisel arvesse votnud potentsiaalset kahju, mis tekib mh riigil ja

16pptarbijatel, sest geneerilise ravimi tootja turule sisenemine on pdhjendamatult takistatud.

Seega on pohjendatud vaadata poolte menetlusdigusliku tasakaalu tagamiseks timber senine
TsMS-s sitestatud intellektuaalomandi diguste tagamist puudutav ja patendivaidluste korral
kohaldamisele kuuluv regulatsioon. Muudatuste eesmirk on eelkdige vdimaldada hagi
tagamisel taotluse lahendamisel votta arvesse intellektuaalomandi Gigustega seonduvate
vaidlustega seonduvaid erisusi. Vajalikud on ka muudatused kohtupraktikas. Autor ndeb hagi
tagamise abindude rakendamisel eelduste tditmise sisustamisel Vvajadust Riigikohtu
sekkumiseks, andmaks kohtutele hagi tagamise abindude rakendamisel juhiseid, mis
arvestaksid mh Euroopa Kohtu praktikaga. Kohtud peavad igal juhul tagama poolte huvide ja
Oiguste tasakaalu, eriti patendivaidlustes, kus hagi tagamise otsustusel on niivord ulatuslikud

mojud. Kohtud ei ole selle iilesandega hetkel paraku hakkama saanud.

163 RKTKm 3-2-1-98-16, p 10.
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2. GENEERILISE RAVIMI TOOTJA MENETLUSLIKUD
VOIMALUSED RAVIMILE ANTUD PATENDI OIGUSKAITSE
VAIDLUSTAMISEKS

2.1, Ravimile antud patendi 6iguskaitse vaidlustamise tiihtsus ja viisid

Patendidiguse rikkumismenetluse vastaspoolele peab olema tagatud tdhus vdimalus taotleda
patendi, mida tema vastu kohtus joustatakse, tiihistamist.!®* Patent, mille tiihistamiseks
puuduvad tohusad meetmed, kujutab endast ohtu innovatsiooni arengule. Nagu autor on
eelmises peatiikis pohistanud, seatakse patendi diguskaitse kehtivus kahtluse alla tildjuhul
poOhjusel, et patentsuse kriteeriumid ei olnud patendi viljaandmise ajal tdidetud. Kui
patendisiisteem voOimaldab vélja anda nn linkliku kvaliteediga patente, on tdenéoline, et
patendiomanikel puudub huvi panustada ravimitéostuses innovatsiooni. Selliselt puudub
stiimul tootada vélja uusi ravimeid kui leiutisi, mis tdepoolest vastaksid patentsuse kriteeriumi

tingimustele.!%®

Patendi viljaandmisel eksisteerib kahtlus, et patentsuse kriteeriumite hindaja ei saa olla
patenditaotluse lahendamisel ja ekspertiisi tegemisel teadlik koikidest relevantsetest
asjaoludest, mis vdivad olla aluseks patendi diguskaitse hilisemaks tiihistamiseks.®® Patendid
on seega juba oma olemuselt tdendosuslikud omandidigused, kuna patendi kehtivuse ja tépse
ulatuse ning sisu suhtes valitseb alati teatud ebakindlus. Ebakindlust voib pohjustada nt
patenditaotluse ekspertiisi kdigus ebapiisav tehnikataseme hindamine ja ka ekslikult sonastatud
patendindudlus.'®” Patenteeritud ravimitega seoses on suur roll ka patendiomanike poolt
kasutatavatel patendistrateegiatel®®, mis sisuliselt tihendavad patendisiisteemi teatud viisil

kuritarvitamist.?%® | Oiges“ sdnastuses ja vormis esitatud patenditaotlus ning -ndudlus vdivad

164 Magistritdo fookuses on meetmed seoses patendi tithistamisega tihtajatult, st juhul kui patentsuse kriteeriumite
téditmise osas on kahtluseid vastavalt PatS §-s 8 sétestatule. Seega ei ole analiiiisitud tithistamist vastavalt PatS §
50 Ig-le 2, mille kohaselt on voimalik patenti tiithistada iiheksa kuu jooksul pérast patendi véljaandmist.

165 Hilty (viide 10), Ik 9-10.

186 Holzer, W. Effective Mechanisms for Challenging the Validity of Patents. WIPO. Kittesaadav:
https://www.wipo.int/export/sites/www/meetings/en/2006/scp_of ge_06/presentations/scp_of ge 06 _holzer.p
df (07.03.2023), Ik 1.

167 |_emley, M. ja Shapiro, C. Probabilistic patents. J. Econ. Perspect., 19 (2): 2005, Ik 75-98.

168 patendistrateegia voib viljenduda nt selles, et patenteeritakse olemasoleva ravimi uus kasutus- voi
manustamisviis olukorras, kus pdhipatent on aegunud. Vt tipsemalt Euroopa Komisjoni Konkurentsi
peadirektoraat (COMP) (viide 27), Ik 201. Sellisel juhul kaitstakse uue patendiga sisuliselt juba olemasolevat
leiutist, mille osas on tdendoliselt probleeme PatS §-s 8 sitestatud patentsuse kriteeriumite tditmisega nagu
uudsus ja leiutustase.

169 Bernieri (viide 26), Ik 205 ja 208-209. Vt ka Hall, B., H., Ziedonis, R. H. The Patent Paradox Revisited: An
Empirical Study of Patenting in the U.S. Semiconductor Industry, 1979-1995. The RAND Journal of Economics
Vol. 32, No. 1: 2001, Ik 101-128.
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geneerilise ravimi turule toomist takistada seeldbil’, et patendiomanik asub oma nn liinkliku
kvaliteediga patenti jdustama, kui tegelikkuses on patendi kehtivuse osas kahtlusi.1’* Eelnevast
tulenevalt on magistritoo kdesoleva peatiiki eesmérk analiiiisida geneeriliste ravimite tootjate
erinevaid menetluslikke voOimalusi Eesti 0Oigussiisteemi kohaselt patendi diguskaitse
vaidlustamiseks. Siinkohal mérgib autor tiiendavalt, et teatud mdttes jargib patendi tiithistamise
ndue ka patendiomaniku huvi, kes on pdhjendatult ja heauskselt seisukohal, et patendi
kehtivuses puuduvad kahtlused. Libi vaieldud patendi kehtivus annab selles osas kindluse.!’2
Veel enam, sellise otsuse tulemusena on patendiomanikul ka suurem kindlus edulootuse osas

voimalikes hilisemates patendivaidlustes, sh hagi tagamise taotlemisel.

Olukorras, kus patendivaidluste arv on jark-jargult erinevatel pohjustel kasvamas, peab
intellektuaalomandi Oiguste vaidlustamise siisteem tagama, et koik sellised vaidlused
lahendatakse mitte ainult diglaselt, vaid ka vdimalikult kiiresti ja menetlusdkonoomiliselt,
vottes arvesse molema poole huve. Efektiivselt toimiva siisteemita, mis ei vOimalda oma
diguste kaitseks tohusalt vilja astuda, ei ole intellektuaalomandil kui sellisel reaalset viirtust.1’3
Eelnev on veel olulisem pdhjusel, et pikaajalised ja kulukad patendivaidlused!’® v&ivad
heidutada ravimitdostuse suurkorporatsioonide varjus tegutsevaid nn vdiksemaid geneeriliste
ravimite tootjaid konkureeriva geneerilise ravimiga turule sisenemast.!”® Olukorras, kus
menetlusdiguslikust seisukohast on patendi vaidlustamise siisteem geneeriliste ravimite tootjate
oiguspdraseid huve ja diguseid pohjendamatult takistav, on tdenédoline, et geneeriliste ravimite
tootjad hoiduvad patendi vaidlustamisest. Seda isegi juhul, kui esineb suur tdendosus
originaalravimi patendi kehtetuse osas. Olgu veelkord rohutatud, et patendivaidluste néol on
tegu vdga kulukate menetlustega.l’® On #irmiselt oluline, et menetlusdiguslikult oleks
intellektuaalomandi véidetava rikkuja kédsutuses tohusad vOimalused vajadusel patendi

kehtivuse vaidlustamiseks.

170 Roox jt (viide 11), Ik 12.

11 Euroopa Komisjoni Konkurentsi peadirektoraat (COMP) (viide 27), Ik 200.

172 Roox jt (viide 11), Ik 17.

173 Maailma Intellektuaalse Omandi Organisatsioon (viide 23), lk 207.

174 Kulukus voib viljenduda nii digusabikuludes (mis on keskmisest suuremad, vt TInRnKo 2-13-40378, p 6, kus
mdisteti vélja menetluskulusid rohkem kui 50 000 euro ulatuses) kui ka kahjus, mida vaidluse kaotav pool peab
voitjale hiivitama (patendi ainudiguste omaja kasuks on mdistetud viélja kahju hiivitis nt suuruses 245 624 eurot,
selles osas vt HMKo 2-10-22551).

175 Euroopa Komisjoni Konkurentsi peadirektoraat (COMP) (viide 27), Ik 211.

176 Myers, D. J. ja Glatz R. W. Procedural Aspects of Patent Litigation. The Law and Strategy of Biotechnology
Patents: 1994, Ik 4. V't ka Sprigman, C. J. ja Oliar, D. Patent assertion entities and litigation outcomes. Journal
of Empirical Legal Studies, 16(1): 2019, lk 123-125.
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Kui patent tiihistatakse PatS §-s 8 sdtestatud patentsuse kriteeriumitele mittevastavuse tottu, ei
ole sellel olnud algusest peale diguslikku toimet vastavalt PatS § 50 Ig-le 7. Viidatud séttest,
mis reguleerib patendi tdielikku voi osalist tiihistamist ning selle tagajirgi, ei tulene, et patendi
tithistamisel ei ole tagasiulatuvat joudu.’” Seega, kui patent tiihistatakse ja vastav kohtuotsus
on joustunud, on patent tithine algusest peale, mis tdhendab, et seda ei ole saadud ka rikkuda ja
ndue patendiomaniku ainudiguse rikkumise kohta tuleb jdtta rahuldamata. Sama kehtib ka

rikkumise olemasolu kohta tehtud kohtuotsuse puhul, mis tuleb sel juhul tiihistada.!’®

Ravimit6ostusel on iilemaailmne haare — suurkorporatsioonid tegutsevad igas voimalikus
riigis, eesmargiga saada endale vdimalikult suur {ilemaailmne turuosa. T60stusomandi kaitse
Pariisi konventsioonis sétestatud printsiibi kohaselt on patendi diguskaitse territoriaalse ise-
loomuga.l”® Eelnev tihendab ka seda, et patendi diguskaitset saab joustada ja ka vaidlustada
ainult kindlas riigis, kus ravim on saanud patendi Oiguskaitse, tehes seda vastavalt
kohalduvatele siseriiklikele menetlusnormidele.'® Seda isegi juhul, kui leiutisele on antud
Euroopa patent. Kindlas riigis kehtiva Euroopa patendi tiihistamist tuleb taotleda selle riigi
seaduse alusel ja selle sama riigi territooriumil.'®! Eesti kohtutes aset leidvates Euroopa

patendiga seotud vaidlustes kohaldatakse samu mnorme, mida siseriiklike patentide puhul.

Ravimitoostuse tilemaailmsest haardest tulenevalt on seega tavaline, et ravimile antud patendi
oiguskaitse vaidlustatakse samaaegselt mitmes riigis korraga ja sellest tulenevalt otsustavad ka
kohtud patendi kehtivuse iile igas riigis eraldi. Vilistatud ei ole ka vastuolud otsustes, aga kuna
otsuste diguslikud tagajirjed hdlmavad eri riikide territooriume!®?, siis ei ole sellised
vastuolulised lahendid diguslikult problemaatilised.!®® Eelnev on leidnud Kinnitust ka
Riigikohtus, milles margitu kohaselt ei pea patendiomanik territoriaalsuse pdhimottest

tulenevalt Euroopa patendi tithistamisel eeldama, et ka siseriiklik patent kaotab kehtivuse.8*

17\t ka RKTKo 2-17-2152/74, p 16. Sama pdhimdtet kinnitab ka Euroopa patendikonventsioon, mille kohaselt
juhul, kui Euroopa patent on tithistatud, puudub sellel algusest peale vastavas riigis diguskaitset tagav toime.
Selles osas vt Euroopa patentide viljaandmise konventsioon (Euroopa patendikonventsioon). - RT 11 2002, 10,
40. Vt art 68, diguskaitsega seonduva toime osas art 64 ja 67.

178 PatS § 50 1g 7.

179 Toostusomandi kaitse Pariisi konventsioon. - RT 111994, 4, 19. Vtart 4 Ig 1.

180 Harms, L.T.C. A Casebook on the Enforcement of Intellectual Property Rights, 4" Edition. WIPO. Kittesaadav:
https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/wipo_pub 791 2018.pdf (07.03.2023), Ik 89. Vt ka Zekos, G. I.
Software Patenting. The Journal of World Intellectual Property 1X(4): 2006, Ik 426-427.

181 Euroopa patentide viljaandmise konventsioon (Euroopa patendikonventsioon). - RT I1 2002, 10, 40. Vt art 138
Ig 3.

182 EKo C-539/03, Roche Nederland BV jt. versus Frederick Primus ja Milton Goldenberg, ECLI:EU:C:2005:74,

kohtujurist P. Léger ettepanek, p 109.

183 Problemaatilisus vdib tdusetuda iiksnes turu Killustumisest, kus sisuliselt identsete patentide korral on iihes
riigis patendi suhtes ainudigus (patent ei ole otsusega tiihistatud), teises aga mitte (patent on tithistatud).

18 RKTKo 2-17-2152/74, p 3.
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Kuigi selliste lahendite diguslikud tagajirjed holmavad eri riikide territooriume, siis vastavaid
otsuseid ja nende sisu saab siiski mdistlikus ulatuses kasutada, nt patentsuse kriteeriumeid
véljendavate sitete tolgendamisel. See on oluline ka pdhjusel, et Eestis on siseriiklikku
relevantset kohtupraktikat patendiasjades vidhe. Eelnevale on tdhelepanu juhitud ka
oiguskirjanduses, kus on margitud, et nt Saksamaal patendivaidlusi lahendavad kohtud ja ka
iiksikud kohtunikud omavad Euroopas suurepérast reputatsiooni, millest tulenevalt tuginetakse

vilisriikides otsuste tegemisel sageli Saksamaa kohtute tdlgendustele.'®

Olulisena margib autor, et magistritdd analiiiisiobjektiks on patendi tiihistamise osas just
siseriiklikud menetlused, mitte menetlused Euroopa Patendiametis ega Uhtses patendi-
kohtus!®. Uhtse patendikohtu niol saab olema tegu pideva institutsiooniga lahendamaks
Euroopa patente puudutavaid vaidluseid. Siseriiklikud patendid jddvad igal juhul Uhtse
patendikohtu jurisdiktsioonist vélja, isegi kui vastav riik on nimetatud konventsiooni osaline.
Samuti on ajutiselt kehtestatud ka meetmed loobumismehhanismi naol, mis voimaldavad

vilistada olemasolevate Euroopa patentide osas Uhtse patendikohtu piadevuse.*®’

2.2. Patendi diguskaitse vaidlustamine toostusomandi apellatsioonikomisjonis

Kuni 31. mirtsini 2019 (k.a) kehtinud PatS-i redaktsiooni'®® kohaselt v&is esitada
patendiomaniku vastu kohtusse hagi patendi tdielikuks voOi osaliseks tiihistamiseks, kui
patendiga kaitstud leiutis ei vastanud patentsuse kriteeriumitele. Alates 1. aprillist 2019
lahendab patendi Oiguskaitse tiihistamise eesmérgil esitatud avaldusi esimese instantsina
apellatsioonikomisjon kohustuslikus kohtueelses menetluses vastavalt PatS § 50 Ig-le 1 ja
TOAS § 38 Ig-le 2.8 Sellise muudatustega on saavutatud seaduseandja 2006. aastal tdusetunud
eesmirk, mille kohaselt peaksid toostusomandi esemega seotud tithistamisvaidlused jaotuma

apellatsioonikomisjoni ja kohtu vahel ning 15ppastmes joudma kohtusse.1%

185 Hoppe, D. ja Holtz, C. Patent Litigation in Germany. Preu Bohlig, Hamburg: 2016. Kittesaadav:
https://preubohlig.de/wp-content/uploads/2019/07/PatentL itigationHoppe.pdf (04.04.2023), Ik 6-7.

186 Selles osas vt Uhtset patendikohut kisitleva lepingu ning iihtse patendikohtu PShjamaade ja Balti riikide
piirkondliku talituse asutamise kokkuleppe ratifitseerimise seadus. - RT IlI, 16.06.2017, 5. Vt ka
Vilisministeeriumi teadeanne. Vilislepingu joustumine. - RT 1l, 04.03.2023, 3.

187 |_uginbuehl, S. ja Kotzur, J. The Unified Patent Court’s Opt-Out Option — A General Introduction Get access
Arrow. GRUR International, Volume 72, Issue 3: 2023.

188 patendiseadus. - RT I, 12.07.2014, 105.

189 Kaubamirgiseaduse, todstusomandi diguskorralduse aluste seaduse ja teiste seaduste muutmise seadus. - RT I,
19.03.2019, 5. Vt ka Kaubamaérgiseaduse, toostusomandi diguskorralduse aluste seaduse ja teiste seaduste
muutmise seadus 793 SE (edaspidi: 793 SE). https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/b95a33ca-6f0c-
4f4a-8824-ce9615e7c6e9/kaubamargiseaduse-toostusomandi-oiguskorralduse-aluste-seaduse-ja-teiste-
seaduste-muutmise-seadus (01.03.2023). 793 SE seletuskiri, Ik 80.

190 RKTKm 3-2-1-168-16, p 17. Selles osas vt tdiendavalt Kalmet, T. Kaubamirgivaidlused td6stusomandi
apellatsioonikomisjonis. Muudatused menetluses ja arengusuunad. Juridica 10, 2021.
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793 SE seletuskirjas, millega muudeti apellatsioonikomisjoni menetluse ldbimine patendi
tithistamiseks kohustuslikuks, ei ole seadusandja toonud vilja pohjendusi, miks vastav lahendus
patendivaidlusi puudutavasse regulatsiooni sisse viidi. Autor ndeb eelnevas mh vastuolu hea

digusloome ja normitehnika eeskirjaga®®!

, milles on sitestatud kindlad nouded seaduseelndude
sisule. Sisulised pohjendused peaksid olema veel enam vajalikud, kuivord kohustuslik
kohtumenetlus on tsiviilasjades vdga erandlik ja valdavas osas on sellised menetlused
vabatahtlikud.?®> Muudatuste pdhjenduste puudumise tdttu ei ole ka itheselt mdistetav, kas
vastav seadusmuudatus on asjakohane ja proportsionaalne ning kooskdlas patendivaidlustega

193 seoses ravimite kittesaadavusega.

kokkupuudet omava sektori ja ka iithiskonna huvidega
Seadusemuudatuse pdhjendused leiduvad kiill 793 SE seletuskirjas selle kohta, miks
kaubamérgi kui teise puudutatud toOstusomandi eseme puhul on ette ndhtud sarnane
kohustuslik kohtueelne menetlus. Seletuskirja kohaselt tuleneb vastav noue kaubamérgi-
direktiivist'®, kuid patendi tithistamisvaidluste kontekstis sellist kohustust EL-i digusaktidest
ei tulene. Kaubamérgivaidluste osas on mh margitud, et kohtueelne menetlus tagab vaidluste
kiire ja tohusa lahendamise ndutud teadmistega ekspertide poolt, vihendades ka kohtute
koormust.!® Kuna nii kaubamirgi kui ka patendi niol on mdlemal juhul tegu TOAS-i mdttes
registreeritud tdostusomandidigustega, analiiiisib autor analiiiisib alljargnevalt nii eelloetletud

aluste kui ka muude pdhjenduste voimalikku relevantsust patendivaidluste puhul seadus-

muudatuste positiivsete ja negatiivsete tagajirgede osas.

Patendivaidluse lahendamise kasuks kohustuslikus kohtueelses korras radgib see, et otsuse teeb
paneel, kuhu kuuluvad intellektuaalomandi vaidlustele spetsialiseerunud diguslike teadmistega
juristid ja lisaks vastava tehnikavaldkonna eksperdid. Selline koosseis peaks 1oppkokkuvottes
oluliselt tdstma patendi tiihistamise osas tehtava lahendi kvaliteeti. TOAS § 40% Ig 2 alusel
koosneb patendi tlihistamisavaldust lahendav apellatsioonikomisjoni koosseis iihest
apellatsioonikomisjoni alalisest litkmest ja kahest tdiendavast liikkmest. Pohjendatud juhtudel,
nt keerukamate patendivaidluste puhul, ka kahest apellatsioonikomisjoni alalisest liikmest ja
iihest tdiendavast liikmest. Alalised liikmed peavad vastama TOAS § 40! Ig 1 alusel kohtuniku

191 Hea digusloome ja normitehnika eeskiri. - RT 1, 29.12.2011, 228.

192 Kve jt (viide 151), 1k 81. Vt ka Kdve jt (viide 58), Ik 448.

193 Kohustuslik kohtueelne menetlus tihendab sisuliselt nelja instantsi libimist patendi tiihistamise asjas
13pptulemuse saavutamiseks, st potentsiaalselt kestuselt pikemat vaidlust, kui oleks muidu kolme instantsi
labimisel. Juhul kui patendivaidluse kestel on pohjendamatult rakendatud hagi tagamise abindud (mis on
magistritGs peatiikis 1 ldbiviidud analiiiisi pdhjal ka tdendoline), siis on kahjustatud mh {ihiskonna huvid
jétkuvalt kdrgete ravimite hindade tottu.

1% Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2015. a direktiiv (EL) 2015/2436 kaubamirke kisitlevate
liikkmesriikide digusaktide tihtlustamise kohta. Vt artikkel 45.

195 793 SE seletuskiri (viide 189), Ik 7.
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nduetele. Tiiendava liikkme nidol on TOAS § 40 lg 7 alusel tegu konkreetse toostusomandi
valdkonna asjatundjaga, patendi tithistamise asjades seega isikuga, kellel on otsuse tegemiseks
noutud (bio)tehnoloogilised teadmised. Selle tarbeks on moodustatud apellatsioonikomisjoni
tdiendavate litkmete nimekiri, kuhu kuuluvad nii Patendiameti teenistujad, kellel voib olla
kokkupuuteid vastava vaidluse objektiga, kui ka asjatundjad, kellel v3ib olla konkreetne seos
nt kindla menetlusosalisega, omades iiksikasjalikke teadmisi ka kaitstud leiutise kohta.'% Seega
on teoreetiliselt apellatsioonikomisjonis patendivaidlust lahendav koosseis paddevam, kui vastav
lahendus tehtaks esimeses instantsis maakohtus, millele on 793 SE seletuskirja kohaselt
osutanud ka Tallinna Ringkonnakohus.'®” Vérdlusena, maakohtus lahendatakse tithistamisndue
TsMS § 16 Ig 1 alusel ainuisikuliselt. Sellegipoolest on n-6 tasakaalustava véimalusena TSMS
§ 293 Ig 1 alusel kohtul menetlusosalise taotluse korral digus menetlusosalise taotlusel kiisida

eksperdi arvamust asjas tdhtsate asjaolude selgitamiseks, mh tehnilise taustaga asjatundjatelt.

Seisukoht, et vaidluste lahendamine kohustuslikus kohtueelses menetluses vahendab oluliselt
kohtute koormust, ei kohaldu patendi tiihistamise nduete osas. Patendivaidluste osas on
puudunud ja puudub ka praegu arvestatav koormus nii kohtus kui ka apellatsioonikomisjonis.'%
Patendivaidluste praktika puudumist Eestis illustreerib see, et Eesti Patendiameti kodulehe
andmetel on magistritod kirjutamise aja seisuga apellatsioonikomisjoni menetluses vaid tiks
patendi tiihistamisavaldus alates 10. augustist 20221%.20° Samuti puuduvad Eesti Patendiameti
kodulehe?! andmetel 16ppmenetlused ja otsused vdi ainuisikulised menetlust 15petavad otsused
seoses patendi tithistamisvaidlustega alates 1. aprillist 2019. Enne 1. aprilli 2019 (kuid alates
aastast 2004) on neid olnud kokku 4, millest 1 seondub ravimile antud patendi
tithistamisndudega.?®? Seega ei saa olla patendivaidluste puhul kohtute koormuse osas
mingisuguseid vajakajddmisi, mis oleks digustanud apellatsioonikomisjoni kui kohustusliku
kohtueelse menetluse vajalikkust patendivaidluste korral, kui reaalsuses arvestatav

patendivaidluste praktika Eestis sisuliselt puudub. Praktika puudumine viitab ka sellele, et

1% Kalmet (viide 190), lk 740. Vt ka justiitsministri madrus nr 28, 09.09.2019 , Tédstusomandi
apellatsioonikomisjoni pdhiméirus”. - RT 1, 28.06.2019, 16. Viidatud miiruse § 28* Ig 3 p-i 3 kohaselt on
esindatud ka asjatundja meditsiini todstusvaldkonnas.

197793 SE seletuskiri (viide 189), Ik 7.

198 Autori seisukoht Riigi Teataja avalikustatud kohtulahendite otsingutulemuste pdhjal. Kéttesaadav:
https://www.riigiteataja.ee/kohtulahendid/koik_menetlused.html (14.04.2023).

19 Kalmet, T. (apellatsioonikomisjoni esimees) kirjavahetus magistritdd autoriga. 20.04.2023 (kiri adressaadi
valduses).

20 Festi Patendiameti kodulehekiilg. Menetluses olevad kaebused ja avaldused. Kittesaadav:
https://www.epa.ee/apellatsioon/menetluses-olevad-kaebused-ja-avaldused (07.03.2023).

201 Eesti Patendiameti kodulehekiilg. Ldppmenetlused ja otsused. Kittesaadav:
https://www.epa.ee/apellatsioon/loppmenetlused-ja-otsused (07.03.2023).

202 Eesti Patendiameti kodulehekiilg. Tédstusomandi apellatsioonikomisjoni otsused 2004-2019. Kiittesaadav:
https://www.epa.ee/apellatsioon/otsused-2004-2019 (07.03.2023).
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apellatsioonikomisjoni kompetents patendivaidluste lahendamisel ongi jddnud iiksnes
teoreetiliseks pohjusel, et vaidlusi lihtsalt ei ole olnud. Uhtse patendikohtu regulatsiooni
joustumisega jaab eelduslikult patendivaidlusi veel vdhemaks. Seega, isegi kui Eestis on
patendivaidluste jaoks 1 kuni 2 kindlat patendivaidlusi lahendavat kohtunikku?®®, siis
eelduslikult sellest ka piisab, mis vdimaldab patendivaidlused potentsiaalsest kohtute korge

koormuse argumendist soltumata piisavalt kiiresti lahendada.

Kohtute koormuse analiiiisi osas selgunud, et kohtud on lahendanud kuni 15 patendivaidlust
seoses patendi tithistamise ndudega.?®* Autor on tuvastanud, et apellatsioonikomisjonil on
teoreetiliselt patendivaidluste osas kohtutest parem kompetents, siis reaalsele praktikale
tuginedes on ilmne vastupidine seisukoht. Kohtutel on olnud vdimalik lahendada
apellatsioonikomisjoniga vorreldes mitmetes kordades rohkem patendi tithistamise ndudeid,
millest ldhtuvalt tousetub asjaolu, et suurem kogemus, kui mitte kompetents on hoopis
kohtunikel.?%® Kuivord iiksnes kohtud lahendavad ka patendi rikkumismenetlusi, tihendab see
veel enam patendivaidlustega seonduvat praktilist ekspertiisi ja kogemust kohtutes, mitte aga

apellatsioonikomisjonis, kus see seaduses sétestatu kohaselt voiks tegelikult eksisteerida.

Eesti Advokatuuri intellektuaalse omandi ja IT-diguse komisjon?% on kohustusliku kohtueelse
menetluse suhtes maérkinud, et kohtus oleks vdimalik lahendada kaubamérgi seonduvad
vaidlused lihtsamini ja kiiremini, nt iildkohtu juures toimuva erimenetlusena voi eraldi
kohtutes.?®”  Apellatsioonikomisjoni menetluse kui kohustusliku kohtueelse menetluse
sisseviimisega Eesti digusesse muutusid vaidlused sisuliselt neljaastmeliseks, kohaldudes ka
patendivaidlustele. Autor rohutab veelkord, et patendivaidluste 10pptulemus, mis mh mojutab
turustatava ravimi turuosa suhtes, omab suurt kaalu. Ka kohtumenetluse kulud on madalamad
vorreldes selle kasuga, mida on voimalik saada kohtuvaidluse abil vilja voideldava tulemuse

alusel ravimit turustades.?® Patendivaidlustes on selge, et otsused kaevatakse Riigikohtuni,

203 Autori seisukoht Riigi Teataja avalikustatud kohtulahendite otsingutulemuste pdhjal (viide 198). V1 selles osas
ka viide 203.

204 Samas (viide 198).

25 Siinkohal vidrib mérkimist ka probleemkoht, mis tSusetub PatS §-st 13*. Nimelt on apellatsioonikomisjoni
menetluses voimalik esindajana tegutseda iiksnes patendivolinikul, kellel iildjuhul puudub juuraharidus.
Advokaadil puudub v3imalus tegutseda esindajana. Eelnevast tulenevalt v3ib radkida kohtuvaidluse ja ka -otsuse
n-6 parema Oigusliku kvaliteedi kasuks ka asjaolu, et menetlusosaliste esindajad on kohtus diguslikus mottes
paremini kvalifitseeritud, kui apellatsioonikomisjonis.

206 793 SE seletuskiri (viide 189), Ik 7.

207 Advokaatide sellise seisukoha objektiivsusesse tuleb suhtuda kriitiliselt. Advokaatide seisukohta mdjutab
nendes kiisimustes oluliselt see, et PatS § 13* alusel ei saa apellatsioonikomisjoni menetluses menetlusosalisi
esindada advokaadid (vt tipsemalt viide 205). Advokaatide huvi on selgelt see, et sellised vaidlused toimuksid
kohtutes, kus on nendel ka seaduse kohaselt voimalik menetlusosalist esindada.

208 Ka pohjusel, et ravimitega seonduvates patendivaidlustes on osapooled valdavalt suurkorporatsioonid, kellel ei
ole eelduslikult probleeme korgete menteluskulude tasumisega. Lisaks ravimitoostuse turuosalistele on
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iseasi, kas kassatsioonikaebus menetlusse vetakse.?’® Veel enam tdenidoline on see juhul, kui
patendiomanik on edukalt hagi tagamist taotlenud. Sellisel viisil tdhendab ka 1dppotsuse

tegemise ,,venimine* seda, et originaalravimi turustamisel on tagatud turueksklusiivsus.

Vastav lisasamm neljaastmelises nn kogumenetluses kujutab endast TOAS §§-de 48 jj kohaselt
seda, et loppotsuseni joudmine apellatsioonikomisjonis votab tdendoliselt tdiendavalt aega
vihemalt pool aastat. Menetluse kestus voib olla veel pikem selliste tehniliste niianssidega
vaidluste puhul, milleks on ravimitega seonduvad patendivaidlused. TOAS-s on sitestatud nt
patendi tiihistamise avalduse esitamisel leppeperiood, millest tulenevalt ei alustata sisulist
menetlust tlihisuse {ile enne kahe kuu mdoodumist avalduse kéttetoimetamisest teisele
menetlusosalisele. Eelviidatud perioodi jooksul tuleb ka patendiomanikul anda seisukoht
vastava avalduse osas. Samuti hdlmab apellatsioonikomisjoni menetlus eelmenetlust, mis
sisaldab kohustuslikus korras ette ndhtud vdhemalt kahekuulisi perioode mh esitatud
seisukohtade tdiendavaks pohistamiseks ja tdendite esitamiseks, samuti ka vastuseisukohtade
esitamiseks. Seega ei ole vastava lisainstantsi ndol tegu kuu voi kahe pikkuse patendivaidlusele

kuluva lisaajaga, vaid tegemist on oluliselt kauema kestva menetlusega.?'

Apellatsioonikomisjoni poolt labiviidud tithistamismenetlus vaib teisalt tdhendada, et kasu on
16ppastmes ka edasise kohtumenetluse kiirendamisel. Selline seisukoht on aga eelviidatud
kaalutlustel iiksnes teoreetiline. Juhul kui apellatsioonikomisjoni tehtud lahendid oleks
toepoolest ka praktikas korge kvaliteediga, on voimalik asja lahendaval kohtunikul tugineda
apellatsioonikomisjoni seisukohtadele, mille korrektsuses puuduvad kahtlused. Eelnevast
tulenevalt ei saa vilistada, et isegi neljaastmeline menetlus voib ajaliselt olla 15ppkokkuvdttes

kiirem kui kitsalt kolmeastmeline menetlus, kui apellatsioonikomisjoni instantsi ei oleks.

Apellatsioonikomisjoni menetluse jirgselt on mdlemal poolel TOAS § 64 Ig 1 koostoimes PatS
§ 50 Ig-ga 6 jdrgi Oigus jatkata mitterahuldava otsuse tottu vaidlust hagimenetluses
tsiviilkohtus. Patendivaidluse 16pptulemuse ulatusliku kaalukuse tdttu seda suure tdendosusega
ka tehakse. Otsust tehes vaadatakse maakohtus iile apellatsioonikomisjoni otsus ja hinnatakse,

kas see on Oige. Isegi kui otsus saaks 10pplahenduse kohtueelses instantsis, st juhul, kui pooled

kohtupraktika pinnalt tousetunud ka iiksikud muu valdkonna patendivaidlused, kus on osalised olnud nt
tehnoloogiaettevotted.

209 vt nt TInNRnKo 2-13-40378.

210 Tostusomandi apellatsioonikomisjoni otsus nr 1758-0, 28.02.2019 menetlus kestis umbkaudu 9 kuud.
Menetlus otsuses nr 1481, 22.01.2015 kestis umbkaudu poolteist aastat. Menetlus otsuses nr 1329 -0, 29.05.2013
kestis umbkaudu 2 aastat ja 9 kuud. Menetlus otsuses nr 1348-0 07, 07.11.2013 kestis umbkaudu 2 aastat.
Magistritdd aja kirjutamise hetkel menetluses olev ainus patendivaidlus on magistritdd kirjutamise seisuga
kestnud rohkem kui 8 kuud (Kalmet, T. (apellatsioonikomisjoni esimees) kirjavahetus magistritéé autoriga.
20.04.2023 (kiri adressaadi valduses)).
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ei kasuta seadusega ette ndhtud edasikaebedigust, siis voimaliku kahju hiivitamise ndudega
peaks geneerilise ravimi tootja sellegipoolest podrduma kohtusse. Kohtumenetluse puhul on

iildjuhul véimalik ka teatud osas seotud nduded iihes ja samas menetluses lahendada.

Oiguskirjanduses margitu kohaselt on maailmas apellatsioonikomisjoni eraldiseisva menetluse
olemasolu kohtumenetluse korval, nagu on Eestis, pigem erand kui reegel. Seda eelkdige
pohjusel, et likski patendisiisteem ei voimalda patendi rikkumise korral tdielikult kummutada
kahtlusi patendi vdimaliku kehtetuse osas.?!! Ainult loetud arvus riikides on patendivaidluste
korral rangelt eristatavad kohtus menetletavad patendi rikkumisest tulenevad asjad ja patendi-
kohtusse (vdi mdnda teise taolisesse institutsiooni) esitatavad nduded patendi kehtivuse osas.?*?
Pohjused selleks voivad erineda, nt juhul kui esineb tdepoolest tohutu arv lahendamist vajavaid

patendivaidlusi voi kui eraldiseisev menetlus voimaldab teha kvaliteetsema otsuse, mida muidu

ildise kohtumenetluse erisuste tottu teoreetiliselt tagada ei saaks.

Analiitisides vordlusriike, on ka Saksamaal, sarnaselt Eestiga, ette ndhtud siisteem, kus patendi
tiihistamiseks on ette nihtud tsiviilkohtu korval teine institutsioon. Oiguskirjanduses on
margitud Saksamaa siisteemi positiivse kasuna seda, et isegi kui mitmed Gigusvaldkonnad
nduavad keskmisest komplekssemate tehniliste kiisimuste lahendamist, siis patendidigus on
lisaks tehnilistele kiisimustele ka Oiguslikult véiga keerukas. Saksamaa patendivaidluste
jagunenud siisteem vodimaldab just sellise kompetentsi saavutamist ja ka kestvat tagamist.
Selline nn erikohtlemine kahe patendivaidlusi lahendava institutsiooni ndol on pohjendatud
veel enam juhul kui patendivaidluste arv on tohutu.?!® Eelnev otsuste kdrge kvaliteet rizigib

seega Eesti apellatsioonikomisjoni kui eraldiseisva menetluse kasuks.

Sellegipoolest illustreerib autor alljargnevalt, et selline potentsiaalselt kdrgema kvaliteediga
otsus ei pea tooma endast kaasa sellist Eestiga sarnast patendi vaidlustamise siisteemi, mis ndeb
ette nelja instantsi 1dbimist 10pptulemuse saavutamiseks. Saksamaal menetleb tiihistamisasju
Saksamaa Foderaalne Patendikohus (Bundespatentgericht). Rikkumisasju menetlevad

piirkondlikud kohtud (Landgerichte), kusjuures viimastel puudub padevus otsustada patendi

211 Maailma Intellektuaalse Omandi Organisatsioon (viide 23), Ik 212.

212 gcuffi, M. The Enforcement of Intellectual Property Rights in Europe: Administration And Judiciary. -
Intellectual Property Division, Milan Court of Appeal, Milan, 24.-25.04.2004. Kittesaadav:
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/arab/en/wipo_ipr_mct_04/wipo_ipr_mct 04 4.doc (03.03.2023), Ik 9. Vt ka
Cremers, K., jt. Invalid but Infringed? An Analysis of the Bifurcated Patent Litigation System. 131 J. ECON.
BEH. & ORGAN. 218: 2014, Ik 1-3.

213 Burk, D. L. Patents and Related Rights: A Global Kaleidoscope. The Oxford Handbook of Intellectual Property
Law: 2017, 1k 468-470. Vt ka Cremers jt (viide 212), Ik 6-7.
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kehtivuse iile?'*, ka mitte vastuhagi vms menetluse vormis. Foderaalse Patendikohtu otsust on
voimalik edasi kaevata ainult iihte astmesse, Foderaalsesse Kohtusse (Bundesgerichtshof), mis
on viimase astme kohus patendi vaidlustamismenetluses. Eelnevast ndhtub, et Saksamaal jouab

16pliku otsuseni libides kaks instantsi.?*

Teises vordlusriigis, Uhendkuningriigis saab patendivaidluste raames rikkumise ja patendi
voimaliku kehtetuse kindlaks teha tlihes ning samas menetluses. Patendi tiihistamise iile on
voimalik esitada avaldus esimeses astmes piirkondlikku patendikohtusse (the Patents County
Court), mis tegeleb vihemvéirtuslike nduetega. Alternatiivselt on voimalik esitada ndue
patendikohtusse (the Patents Court)?!®, mis on keerukamate patentide ja eelkdige ka ravimitega
seonduvate patendivaidluste jaoks moeldud kohus. Lopptulemus patendi tithistamise vaidluses
on voimalik saavutada ldbides kolm kohtuinstantsi. Peale esimest instantsi labimist on vdimalus
poorduda apellatsiooni korras apellatsioonikohtusse (the Court of Appeal), millele jargnevalt
Ulemkohtusse (the Supreme Court).2!” Statistilisest on mdlema vordlusriigi osas toodud vilja,
et Saksamaa siisteem on probleemne pohjusel, et sellises nn eraldiseisvate menetluste siisteemis
vaidlustatakse patente palju viiksema tdenidosusega. Samal ajal Uhendkuningriigis, kus selline
siisteem puutub ja rikkumine ning kehtivus tehakse kindlaks ithes menetluses, on suurem
toendosus, et patendi kehtivus vaidlustatakse, sest rikkumise ja tithistamise kiisimused on
vdimaldada efektiivselt ja menetlusSkonoomselt ithes menetluses.?!® Vordlusriikide niol on
tegu riikidega, kus on Eestiga vdrreldes palju rohkem patendivaidluseid.?*® Seetdttu toob autor

alljargnevalt néited ldhiriikidest, kus vaidluste arv on Eestiga vorreldavam.

Liti patendiseaduse (Patentu likums) kohaselt on vdimalik Latis po6rduda patendi tiihistamise
asjus esimese instantsina otse kohtusse (Rigas pilsétas Vidzemes priekspilsétas tiesa).?”® Sama
voimaluse poorduda esimese instantsina kohtusse (Vilniaus apygardos teisme) patendi
tithistamiseks nieb ette ka Leedu patendiseadus (Lietuvos Respublikos patenty jstatymas).??

Kummalgi juhul ei ole vaja ldbida kohustuslikku sammu patendi tithistamiseks vastava riigi

214 Saksamaa patendiseadus (viide 96), artikkel 81. Vt ka Cremers, K., jt. Patent litigation in Europe. European
Journal of Law and Economics, 2017, vol. 44, issue 1, No 1: 2016, Ik 5-6.

215 Cremers jt (viide 212), Ik 5-6.

216 Cremers jt (viide 212), Ik 7.

217 Cremers jt (viide 212), 1k 9.

218 Cremers jt (viide 214), Ik 1. Vit ka Holzer (viide 166), Ik 7.

219 papageorgiadis, N. ja Sofka, W. Patent enforcement across 51 countries — Patent enforcement index 1998
2017. Journal of World Business. Volume 55, Issue 4: 2020.

220 Liti Vabariigi patendiseadus (Patentu likums), artikkel 65. Kittesaadav: https://likumi.lv/ta/en/en/id/153574-
patent-law (07.03.2023).

221 |Leedu Vabariigi patendiseadus (Lietuvos Respublikos patenty jstatymas), artikkel 51. Kittesaadav:
https://vpb.Irv.It/uploads/vpb/documents/files/Patent%20L aw.pdf (07.03.2023).
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patendivaidlusi lahendavas kohtueelses organis, 10ppotsus on Saavutatav kolme instantsi
labimisega. Soomes arutab patendiasju esimese instantsina erimenetluse raames Helsingi
Ringkonnakohus (Helsingin kdrdjdoikeus), mille alla on loodud intellektuaalomandi asjade
lahendamisele spetsialiseerunud osakond, mis loodi Soome patendidiguse reformi raames.
Reformi eesmérk oli parandada juriidilist ekspertiisi ja kompetentsi intellektuaalomandi, sh
patendivaidluste asjades. Kusjuures antud muudatusega on ette ndhtud patendivaidluste korral

kaks instantsi, mis tuleb libida Idpptulemuse saavutamiseks.???

Eelnevast tulenevalt ndhtub kokkuvotlikult, et praktika on riigiti vdga erinev. Riikides, kus on
patendivaidlusi rohkem (nt Saksamaal), on rohkem rdhku pandud just spetsialiseeritud
kohtutele. Sarnast teed on ldinud ka Eesti, kuid selle kdrvale on jdetud ka alternatiivselt
voimalus nduda patendi tithistamist vastuhagi korras, mida analiiiisitakse jargmises alapeatiikis.
Vastuhagi instituudi analiiiisile jdrgnevalt teeb autor jareldused molema alternatiivse menetluse

eeliste ja puuduste ning voimalike muudatusettepanekute osas.
2.3. Patendi diguskaitse vaidlustamine rikkumismenetluses esitatud vastuhagis

Juhul kui patendiomanik on esitanud geneerilise ravimi tootja vastu rikkumishagi, on kostjal
tdiendav meede vastuhagi néol ndouda patendi tithistamist vastavalt PatS § 54 lg-s 6 sétestatule.
Noude nédol on tegu erandiga iildreeglist, mille kohaselt lahendab patendi tiihistamise asju
kohtueelses kohustuslikus menetluses apellatsioonikomisjon.??® Seejuures ei saa geneerilise
ravimi tootja tugineda rikkumishagi korral iiksnes vastuviitele, et patent on kehtetu — tal on
tithistamise taotlemisel kohustus esitada vastuhagi (v0i avaldus apellatsioonikomisjoni),

kuivord kohus omal initsiatiivil rikkumishagi puhul patendi voimalikku kehtetust ei analiiiisi.

Vastuhagi ndol on tegemist abinduga, mis on pohjendatud ja vajalik juhtudel, kus nii hagi kui
ka vastuhagi iihine ldbivaatamine vdimaldab tsiviilasja Oiguslikult korrektset ja kiiremat
libivaatamist.??* Patendivaidluste puhul ei pruugi eelviidatud pdhimdte olla eelmises
alapeatiikis sétestatu kohaselt relevantne, kuivord eksisteerivad vastandlikud seisukohad
patendivaidluste korrektseks ja kiireks lahendamiseks vajaliku Gigusmoistjate piisava

ekspertiisi osas.

222 Kukrus, A. ja Kartus, R. Patendivaidluste lahendamine majandus-diguslikke kiisimusi Euroopa Liidus: Arengud
ja perspektiivid. Tallinna Tehniatilikool: 2011, 1k 262. Kiéttesaadav:
http://www.mattimar.ee/publikatsioonid/majanduspoliitika/2011/17 Ants_Kukrus_Raul_Kartus.pdf
(04.04.2023), Ik 2. Vt ka Rinkinen, P. Ja Parviainen, K. Market Court Takes over Civil IP Matters in Finland.
Finland: Market Court. ManagingIP: 2023, Ik 58.

223 793 SE seletuskiri (viide 189), Ik 81.

224 pirsimigi, A. Hagimenetlus. Hagi ja taotluste esitamine. Tallinn. Juura: 2019, Ik 170.
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Vastuhagi raames patendi tithistamise osas omab positiivset mdju vastuhagi instituudiga seotud
rahaline kulu, mis vastuhagi raames on vdiksem pdhjusel, et iiks instants jddb vahele. Just
patendivaidlustes on olulised rahalised kaalutlused, sest oma tehnilise olemuse tdttu nduavad
need vaidlused mh kulukaid ekspertiise ja digusndustajaid. Selliste vaidluste puhul ei ole seega
oluliselt ainult diguslikud perspektiivid, vaid ka finantsilised viljavaated.??® Erilist m&ju omab
see viike- ja keskmise suurusega kasvuettevotetele, kes konkureerivad turul
suurkorporatsioonidega. Ka oGiguskirjanduses on juhitud tdhelepanu, et idufirmade
takistuskiviks vdivad olla patendivaidlused just kapitali puudumise tottu.?%® Isegi kui vastuhagi
korras lahendab patendi tiihistamise nduet iiks kohtunik, siis on tal voimalik tehniliste aspektide
osas kiisida menetlusosalise taotlusel eksperdi arvamust TsMS § 293 g 1 alusel. Tehnilise
vaidluse puhul on selline ekspertide kaasamine tava.??’ Sellisel juhul on tagatud ka nn tehniline
ekspertiis lahendite tegemisel (mis on vordlusena apellatsioonikomisjoni otsuse tegemisel igal

juhul tagatud).

Vastuhagiga patendi kehtivuse tiihistamine voimaldab viltida ka poolte vastandlike ja teineteist
vilistavate seisukohtade esitamise. Nimelt patendi tithistamise ndudes on mdistlik patendi-
omanikul argumenteerida patendikaitse vOimalikult kitsast ulatust patendindudluse
tolgendusel, et ennetada kahtluseid patentsuse kriteeriumite tditmisega. Teisalt on
rikkumismenetluses oluline argumenteerida patendindudlusega seonduvalt tdlgendust, mis
oleks voimalikult ulatuslik, et kohus saaks selle alusel tuvastada kattuvuse geneerilise ravimiga,
mis tdhendaks omakorda patendi rikkumist. Vastuhagi raames nii patendi rikkumist kui ka
tithisust kindlaks tehes selline vasturddkivus voimalik ei ole, kuid see vahendab ka vastaspoole
vdimalusi podrata vastavasisulisi seisukohti enda kasuks.??® Vastuhagi eeliseks on tiiendavalt
ka oiguskindlust tagav asjaolu, et vilistatud on voimalikud paralleelmenetlused ja sellest
tulenevalt ka vastuolulised lahendid juhul, kui samaaegselt on kdimas nii rikkumismenetlus
kohtus kui ka apellatsioonikomisjoni menetluses patendi tiihisuse tuvastamine. Vastuoluliste

lahendite temaatikat analiilisib autor sisulisemalt jirgmises alapeatiikis.

225 Gassmann, O. jt. Patent Management: Protecting Intellectual Property and Innovation (Management for
Professionals). Springer: 2020, lk 7. Vt ka Maailma Intellektuaalse Omandi Organisatsioon (viide 23), Ik 211-
212. Tapsemad kulud soltuvad suuresti menetluse kdigust, mida on véga raske iga tiksikjuhtumi puhul ette néha.
Kulud séltuvad menetlusosaliste poolt esitatud dokumentide hulgast, vajadusest tellida ekspertiisi, kohtu poolt
tehtavatest toimingutest, jne. Tulenevalt patendivaidluste keerukusest ja tehnilistest aspektidest, nduavad need
lisaks juriidilisele ekspertiisile ka tehnilist ekspertiisi, tegemaks kindlaks patendi diguskaitse ulatuse.

226 Hillner, M. Intellectual Property, Design Innovation, and Entrepreneurship. - Springer Series in Design and
Innovation; 2021, Ik 63. Vt ka Rantasaari, K. Abuse of Patent Enforcement in Europe: How Can Start-ups and
Growth Companies Fight Back?, 11 JIPITEC 358, 2020, Ik 358.

221 \/t nt HMKo 2-11-37678 ja TInRnK 2-08-89603.

228 Roox jt (viide 11), Ik 21.
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Autor, olles analiilisinud nii apellatsioonikomisjoni kui ka vastuhagi raames patendi tiihistamise
nduet, margib, et mdlemal institutsioonil on omad eelised ja puudused. Teoreetilisest
vaatenurgast on apellatsioonikomisjoni menetluses tehtud otsus Giguslikult nn korgema
kvaliteediga, sest seadusest tulenevalt on vaidlust lahendamas mitmeliikmeline paneel, mis
koosneb nii tehnilise kui ka juriidilise taustaga inimestest. Teisalt rddgib kohtuotsuse kvaliteedi
kasuks asjaolu, et kohtust on aastate jooksul 14bi kdinud kordades rohkem patendi tithistamise
noudeid kui apellatsioonikomisjonis, viidates kohtu ulatuslikumale kogemusele ja sellega
kaasnevale kompetentsile loetletud kohtunike seas, kes vastavate patendivaidluste
lahendamisele on spetsialiseerunud. Konkreetsemaid teaduslikke voi statistilisi jareldusi ei
voimalda teha aga patendivaidluste minimaalne praktika Eestis, kuivord alates 1. aprillist 2019

229 olnud lahendamisel molemas

esitatud nduetega on nii apellatsioonikomisjonis kui ka kohtus
institutsioonis ainult iiks patendi tiihistamise noue. Ulatuslikuma praktika pohjal voiks olla nt
voimalik teha statistilisi jareldusi, kas patendidiguste vididetavad rikkujad ise esitavad nn
ennetavalt avaldusi patendi tiihistamiseks apellatsioonikomisjonisse voi nad pigem hoiduvad
sellest, ,,lootuses®, et suure tdendosusega algatatava rikkumismenetluse puhul saavad nad
lahendada patendi tiihistamise kiisimused vastuhagi korras. Kokkuvatlikult mérgib, et eeltoodu
pohjal puudub alus teha jireldusi, et patendi vaidlustamisel puuduks vaidluspoolte vahel

menetlusoiguslik tasakaal.

Siiski patendivaidluste viahesuse tottu omab autor kahtluseid, kas Eestis eksisteerib vajadus
kahe eraldiseisva menetluse jaoks patendi tithistamise ndude lahendamiseks. Kahe eraldiseisva
institutsiooni nédol on raskendatud ka piisava kompetentsi loomine voimalikult kvaliteetsete
otsustuste tegemiseks. Isegi kui apellatsioonikomisjonil on nn korge kvaliteediga lahendi
tegemiseks seadusest tulenevalt head eeldused, siis praktika puudumise tottu jaabki vastav
eeldus suures osas teoreetiliseks. Eelnevast tulenevalt teeb autor kokkuvotlikult ettepaneku
kaotada apellatsioonikomisjoni menetlus kohustusliku kohtueelse menetlusena patendi
tithistamise nduete lahendamisel. Geneerilise ravimi tootjal peaks seega olema voimalus esitada
kohtusse hagi patendi tiihistamiseks, millest tulenevalt vajab TOAS ja PatS muutmist osas, mis
ei ndeks ette patendi kehtivuse vaidlustamiseks kohustust esitada avaldus

apellatsioonikomisjoni.

Selliselt oleks voimalik jdtkata olemasoleva kompetentsi edasiarendamist kohtus, kus on
numbrilistele niitajatele tuginevalt magistritod aja seisuga koige rohkem kogemust

patendivaidluste lahendamisel. Seega oleks sellisel juhul tdendoliselt tagatud ka voimalikult

229 Vastuhagi raames patendi tithistamise ndue tsiviilasjas 2-21-15003.
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korge kvaliteediga kohtuotsus, mis tugineb praktilisele ekspertiisile ja kogemusele, mida on
kohtunikud mitmete patendivaidluste raames kasvatanud. Samuti on kohtul jatkuvalt digus
kaasata eksperte, kes saavad anda ekspertiisi alusel vastavasisulise tehnilise informatsiooni
kohtutele, mis on vajalik vaidluse korrektseks lahendamiseks. Kaalukust omab ka asjaolu, et
isegi kui apellatsioonikomisjoni menetlus jddks lisasammuna alles, oleks vastav otsustus igal
juhul edasikaevatav maakohtusse, st vaidlus jouaks ikka maakohtusse. Menetlusdiguslikust
vaatenurgast tihendab molema poole suhtes eelist ka asjaolu, et nii tithistamise kui ka rikkumise

ndue on voimalik lahendada menetlusékonoomiliselt tihes ja samas menetluses.

24. Paralleelmenetlused apellatsioonikomisjonis ja kohtus ning selle méju

patendivaidluse pooltele
24.1. Paralleelmenetluste oht ja tagajirjed
2.4.1.1. Paralleelmenetluste tekkimine

Eesti hetkel kehtivast Gigusest tulenevalt on voimalik, et patendi rikkumise ja tiihistamise
kiisimused lahendatakse teineteisest sdltumatult eraldiseisvates menetlustes, st apellatsiooni-
komisjoni menetluses ja kohtus. Geneerilise ravimi tootjal on digus podrduda avaldusega
apellatsioonikomisjoni poole originaalravimile antud patendi tithistamiseks. TOAS § 47 Ig-s 3
on sdtestatud tingimused patendi tiihistamise eesmargil esitatud avalduse tagasililkkamiseks
apellatsioonikomisjoni poolt. TOAS § 47 Ig 3 p-s 5 on vilja toodud menetlusse mittevdtmise
alus juhul, kui samade poolte vahel on sama eseme kohta samal alusel kehtiv
apellatsioonikomisjoni otsus voi kohtulahend, aga mitte kdimasolev menetlus. Seega puudub
apellatsioonikomisjonil alus esitatud avalduse tagasililkkamiseks, kui kohtus lahendatakse

samaaegselt rikkumismenetlust, luues véimaluse paralleelmenetluste tekkeks.

Patendiomanikul on patendi tiihistamise menetluse kestel Gigus esitada kohtusse hagi
geneerilise ravimi tootja poolse patendi rikkumise tottu. TsMS § 371 lg 1 loetleb hagi
menetlusse votmisest keeldumise alused, kuid antud juhul puudub sittes alus menetlusest
keeldumiseks. Oiguskirjanduses on mirgitud, et tithistamisavalduse niol iildjuhul tShusa
mehhanismiga vdimaliku rikkumismenetluse ennetamiseks.?*° Eesti patendivaidluste puhul see
ei ole tdene, sest TSMS-st tulenevalt ei ole vdimalik sellisel juhul keelduda rikkumishagi

menetlusse votmisest.?®! Seega iiks ei vilista teist ja on vdimalik, et patendivaidluse nn kaks

230 Holzer (viide 166), Ik 5.

231 Sellegipoolest tuleneb TsMS-st menetluse peatamise vdimalus (mis kehtib iga vdimaliku sellise
paralleelmenetluse puhul, kohaldudes ka apellatsioonikomisjonile TOAS-s sitestatud viitelise normi alusel),
mida analiiiisitakse detailsemalt magistritdo alapeatiikis 2.4.2.
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tahku lahendatakse samal ajal erinevates institutsioonides. Patendi kehtivuse kiisimus on
eelduskiisimuseks sellele, kas eksisteerib rikkumine — tiihistatud patenti rikkuda ei saa.
Apellatsioonikomisjoni otsuse jirgselt saab jdtkata PatS § 50 lg 6 alusel vaidlust
hagimenetluses. Selliselt on ka vdimalik, kus eksisteerib kaks paralleelmenetlust tsiviilkohtus.
TsMS § 423 1g-st 1, mis reguleerib hagi ldbivaatamata jdtmise aluseid, ei tulene, et esineks alus

kummagi menetluse algatamise keeldumiseks.

Samuti on geneerilise ravimi tootjal digus esitada rikkumismenetluse korral vastuhagi patendi
tithistamiseks. Juhul kui apellatsioonikomisjonis juba lahendatakse patendi tiihistamise nduet,
peab kohus TsMS § 371 g 1 p 6 alusel keelduma vastuhagi menetlusse votmast. Poolte vahel
on patendi tiihistamise ndol asi sama ndude kohta samal alusel kohustuslikus kohtueelses
apellatsioonikomisjoni menetluses juba kdimas. Satte alusel on paralleelmenetluste teke
seadusest tulenevalt vilistatud. Paralleelmenetluse ohu kiisimus on jatkuvalt tileval juhul, kui
vastuhagi menetluse kestel poordutakse geneerilise ravimi tootja poolt patendi tiihistamise
avaldusega apellatsioonikomisjoni poole. TOAS § 47 lg-st 3, mis reguleerib avalduse
tagasiliikkamist, ei tulene relevantset alust menetlusest keeldumiseks. Seega on apellatsiooni-

komisjon vastuoluliselt kohustatud avalduse menetlusse vdtma.

Paralleelmenetluste ohu temaatika on akuutne ka Saksamaal, kus otsustatakse patendi
rikkumise ja kehtivuse vaidlused teineteisest sdltumatult eraldiseisvates menetlustes.?3
Saksamaal, nagu varasemalt viidatud, menetlevad patendi tiihistamise kiisimusi Saksamaa
Foderaalne Patendikohus, rikkumismenetlusi aga piirkondlikud kohtud. Seega on véimalik
paralleelmenetluste teke ja eelnevast tulenevalt ka vastuolulised lahendid. Vastuoluliste
lahendite pdhjus seisneb selles, et vaidlused patendi kehtivuse iile on keerukamad, kestes
ajaliselt oluliselt kauem. Rikkumise iile vaieldes tehakse otsus umbes 12 kuu jooksul, kuid mitte
hiljem kui 24 kuud pérast rikkumishagi esitamist. Samal ajal vajab patendi kehtivuse osas
otsuse tegemiseks Foderaalne Patendikohus 24-30 kuud.?* Uhendkuningriigis lahendatakse

rikkumise ja tithistamise kiisimused kohtus, seega puudub paralleelmenetluste oht.
2.4.1.2. Paralleelmenetluste tagajirjed ja moju menetlusosalistele

Paralleelmenetluste voimalikuks tagajdrjeks on vastuolulised lahendid, mis on teineteist
vélistavad. Vastuoluliste lahendite tekke eelduseks on patendi rikkumismenetluse 15pule

joudmine, kus tuvastatakse patendi rikkumine. Rikkumismenetlus peab olulisena 16pule joudma

232 Cremers (viide 212), Ik 1-3.
233 Bucher, S. German Patent Reform Targets ,,Automatic* Injunctions in Patent Litigation. International In-house
counsel Journal. Vol. 13, No. 50: 2020, 1, Ik 3. Vt samal teemal Hoppe ja Holtz (viide 185), Ik 15-16.
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enne, kui patendi tiihistamise noue. Patendi tiihistamise ndude lahendamine on nii diguslikult
kui ka tdendamisesemelt keerukam, otsuse tegemine vdtab rikkumiskiisimuse lahendamisest
rohkem aega, mida illustreerib eelmises alapeatiikis méargitu. Seega on vastuoluliste lahendite
nédol voimalik tulemus, et kohtu poolt tuvastatakse patendi rikkumine, kuid hiljem jGuab I6pule
menetlus patendi tithistamise osas, mille kohaselt patent tiihistatakse. Eelnevast tulenevalt on
voimalik perioodil peale rikkumismenetluse otsust, kuid enne patendi tiihistamisotsust,
patendiomanikul joustada jatkuvalt patenti. See tdhendab ka geneerilise ravimi tootja takistust

ravimi turustamisel — kohtuotsuse jargi on tal keelatud tegutseda, sest see tdhendaks rikkumist.

Patendi tiihistamise otsuse jargselt on olukord muutunud. Puudub patendi rikkumine, sest
patendil ei ole algusest peale olnud diguslikku toimet vastavalt PatS § 50 Ig-le 7. See tdhendab
aga voimalikke kahju hiivitamise ndudeid, sest geneerilise ravimi tootja arvelt on joustatud
tithistatud patenti. Geneerilise ravimi tootjale on tekkinud kahju, sh saamata jaénud tulu osas,
mis sillutab tee tdiendavate menetlusteni, mis on alguse saanud paralleelmenetluste tekkest. See
tihendab mdlemale osapoolele tdiendavat menetluskoormust. Oigusselguse kiisimus, kui isegi
mitte segadus, on tekkinud ka sellest, et vastuhagi raames patendi tiihistamise kiisimuse
lahendamise kestel on voOimalik geneerilise ravimi tootja poolt pdorduda
apellatsioonikomisjoni. Sellisel juhul puudub apellatsioonikomisjonil vastuoluliselt seadusest
tulenevalt alus avaldus tagasi liikkata. Sellegipoolest on seaduses ette ndhtud teatud voimalused,
mis voimaldavad paralleelmenetluste korral menetlus peatada. Selliste menetluste peatamise ja

muude paralleelmenetluste véltimise voimaluste osas vt jargmist alapeatiikki.

Autorile teadaolevalt puuduvad Eesti kohtupraktikas magistrito6 aja seisuga lahendid, kus on
tuvastatud patendi rikkumine ja hiljem tagantjirgi ka patendi tiihisus.?** Saksamaal on aga
reaalsed juhtumid, kus sellised vastuolulised lahendid on tekkinud.?® Veel enam,
oiguskirjanduse kohaselt on Saksamaal, kui kohus tuvastab, et patenti on rikutud,
patendiomanikul keskmiselt 7 kuud aega patendi joustamiseks rikkumismenetluses, sdltumata
sellest, kas patent tunnistatakse hiljem kehtetuks.?*® Kui aga tuleb otsus, et patent on tiihine, siis
on see erga omnes kohaldatav, st paralleelselt kdivad rikkumismenetluses esitatud nduded
jietakse rahuldamata.?®’ Sellisel juhul on geneerilise ravimi tootjal tekkinud kahju, mille tdttu

on tdusetunud vajadus pdorduda kahju hiivitamise ndudega patendiomaniku vastu kohtusse.

234 Autori seisukoht Riigi Teataja avalikustatud kohtulahendite otsingutulemuste pdhjal (viide 198). Niiteid on
lahenditest, kus vaieldakse patendi rikkumise iile, kuid mis jouab Idpplahenduse selle 1dbi, et patent tiihistatakse
enne rikkumismenetluse 16ppu. Vt nt HMKm 2-10-30689 (koopia autori valduses).

235 Hoppe ja Holtz (viide 185), Ik 15-16

236 Klett jt (viide 97), Ik 25.

37 Klett jt (viide 97), 1k 24-25.
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2.4.2. Voimalused paralleelmenetluste viltimiseks
2.4.2.1. Kdimasolev menetlus apellatsioonikomisjonis

Paralleelmenetlustega seoses on Riigikohus olnud seisukohal, et olukorras, kus eraldiseisvas
menetluses lahendatakse teise tsiviilasja eelduskiisimust, peaks vastuoluliste otsuste
viltimiseks kaaluma asjade liitmist {ihte menetlusse.?®® Teisalt on apellatsioonikomisjoni
menetlus, kus lahendatakse patendi rikkumismenetluse eelduskiisimust patendi tiihistamise
ndude niol, tiiesti eraldiseisev menetlus kohtumenetlusest. Veel enam, TOAS § 38 1g 1 alusel
on apellatsioonikomisjoni puhul tegu kohtust sdltumatu organiga, millest tulenevalt on asjade
liitmine valistatud. Sellisel juhul on vastuoluliste otsuste valtimiseks variant, et kohtul tuleks
kaaluda kohtus kdimasoleva rikkumismenetluse peatamist. TsMS §-st 356 tulenevalt, mis
reguleerib menetluse peatamist, on kohtul voimalus peatada menetlus apellatsioonikomisjonis
toimuva tiithistamismenetluse ajaks. TsMS § 356 Ig 1 alusel saab kohus diskretsiooni alusel
peatada menetluse, kui otsus soltub sellise digussuhte olemasolust voi puudumisest, mis on
teise menetluse ese. Ka diguskirjandusest tuleneb, et kehtiva seaduse jédrgi puudub kohtul
menetluse peatamise kohustus, kui samad pooled on teises menetluses vaidlemas ndude iile,
mis on samaaegselt kilimasoleva paralleelmenetluse eelduskiisimuseks.?3® Eelnev on saanud
kinnituse ka Riigikohtu?®® poolt, kes mh mirkis, et kohtul on menetluse peatamise digus
olukorras, kui kohus peab seda vajalikuks. Rikkumismenetluse peatamine samaaegselt

kdimasoleva tijhistamisndudega on kinnitust leidnud ka Eesti kohtupraktikas.?*

Ka vordlusriigis Saksamaal on voimalik vastuoluliste lahendite tagajargi viltida selliselt, et
kohtud peatavad menetluse, kuni otsus patendi kehtivuse kohta on joustunud. Pooltel on digus
esitada Saksa tsiviilkohtumenetluse seadustiku (Zivilprozessordnung)?*? § 148 alusel taotlus
rikkumismenetluse ajutiseks peatamiseks. Poole esitatud taotluste rahuldamist aga {ildjuhul
kohtute poolt ei tehta, menetlus peatatakse ainult siis, kui on tdepoolest suur tdendosus, et patent
tunnistatakse (vdhemalt osaliselt) kehtetuks patentsuse kriteeriumite mittetditmise tottu. Vastav
nn korge ldvend menetluse peatamiseks on saanud ka otsesdnu kinnituse Saksamaa
kohtupraktikas.?*® Nende patentide osakaal, mis tiihistatakse Foderaalse Patendikohtu poolt, on

palju suurem kui selliste rikkumismenetluste osakaal, kus menetlus peatatakse pohjusel, et

238 RKTKo0 3-2-1-76-03, p 25.

239 K gve jt (viide 58), Ik 324.

20 RKTKo 3-2-1-77-10, p 15.

241 vt nt HMKm 2-10-30689.

242 gaksamaa tsiviilkohtumenetluse seadustik (Zivilprozessordnung). 05.12.2005 (BGBI. | S. 3202, ber. 2006 | S.
431,2007 S. 1781). Kittesaadav: https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_zpo/index.html (23.04.2023).

243 OLG Karlsruhe, 02.01.2019 - 6 W 69/18, p 26 ja LG Miinchen I, 21.09.2017 - 7 O 15820/16, p 130.
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patendi kehtivus ei ole eraldiseisvalt veel kindlaks tehtud.?** Menetluse mittepeatamist
illustreerib ka alljargnev statistika. Kohtud peatavad keskmiselt ainult 10-20% rikkumis-
menetlustest, kuigi umbes 50% rikkumismenetluste puhul esitatakse samaaegselt ka avaldus
patendi tiihistamiseks.?*® Samal ajal on patendi tiihistamismenetluses eduvdimalused d4rmiselt

suured. Peaaegu 80%-s kohtuasjadest tunnistatakse patendid kehtetuks voi osaliselt kehtetuks.

Valdav praktika on Saksamaal seega see, et patendi rikkumismenetluse raames teevad
piirkondlikud kohtud esmalt otsuse rikkumise olemasolu kohta, kuid hiljem otsus tiihistatakse
patendi kehtivuse eduka vaidlustamise tulemusena.?*® Seejuures on Saksamaa iiritanud vastavat
problemaatilisust lahendada, seda 2022. aastal 14bi viidud patendiseaduse reformiga, millele on
autor ka magistritoos hagi tagamise analiiiisi raames juba viidanud. Alates 2022. aasta 1. maist
on seaduses ette ndhtud vdimalus taotleda Foderaalse Patendikohtu esialgset seisukohta patendi
tithistamisvaidluse toendolise 10pptulemuse kohta, mille alusel saavad rikkumist menetlevad
kohtud teha teadlikuma otsuse menetluse peatamise kohta. Vastavasisulise taotluse korral

viljastatakse seisukoht hiljemalt kuus kuud pérast patendi tiihistamise menetluse algatamist.?*’
2.4.2.2. Kiimasolev menetlus kohtus

TOAS § 54 Ig 1 nieb ette apellatsioonikomisjoni diskretsiooni menetluse peatamiseks TsMS-s
satestatud korras. TsMS § 356 lg 1 antud juhul ei kohaldu, sest apellatsioonikomisjoni
menetluses olev patendi tiithistamise noude otsus ei soltu rikkumismenetluse tulemusest. Ka
Saksamaal on samal pohjusel vélistatud menetluse peatamine Foderaalses Patendikohtus, kus
lahendatakse patendi tiihistamise nduet. Kiill on TsMS § 356 Ig 1 relevantne juhul, kui kohtus
on samaaegselt menetluses nii rikkumiskiisimuse kui ka patendi tithistamise lahendamine. See
on voimalik juhul, kui apellatsioonikomisjoni otsuse peale kaevatakse PatS § 50 lg 6 alusel
kohtusse. Seega on ka kohtul sellises olukorras diskretsioon patendi rikkumismenetluse
peatamiseks. Teisalt on menetlusokonoomsem liita antud olukorras hagid vastavalt TsMS § 374
sitestatule. Ka menetluse liitmise ndol on tegu kohtu diskretsioonotsustusega. Siiski peavad
liitmiseks olema vastavad tsiviilasjad esmalt olema sama instantsi kohtu menetluses. Tadidetud
peab olema ka eeldus, et tegemist on iiheliigiliste asjadega.?*® Kuivérd kehtiva diguse jirgi on
PatS § 54 Ig-s 6 ette ndhtud voimalus esitada vastuhagi patendi tiihistamiseks rikkumishagi

korral, siis tegemist on ka iiheliigiliste asjadega, mida on vdimalik ithes menetluses lahendada.

244 Bucher (viide 233), 1k 3.

245 Hoppe ja Holtz (viide 185), Ik 39.

246 Hoppe ja Holtz (viide 185), Ik 39-40. V't ka Makris (viide 105).
247 Makris (viide 105).

248 Kgve jt (viide 58), Ik 488-489.
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Eelnevas alapeatiikis méargitu kohaselt esineb paralleelmenetluste oht ka juhul, kui vastuhagi
menetluse kestel poordutakse patendi tithistamise avaldusega apellatsioonikomisjoni poole.?*
Apellatsioonikomisjonil puudub alus esitatud avalduse tagasiliikkamiseks. Samuti puudub ka
kohtul alus juba kdimasoleva hagi ldbivaatamata jédtmiseks. TsMS § 423 1g 1 p 3 sétestab, et
kohus on kohustatud jatma hagi 14bi vaatamata, kui kohtueelses menetluses on samade poolte
vahel asi sama ndude kohta samal alusel ja seadusest tulenevalt ei ole asjas lubatud enne
kohtueelse menetluse 15ppemist kohtusse poorduda. Oiguskirjanduses on mérgitud, et selliseks
menetluseks on just apellatsioonikomisjoni menetlus.?®® Tegemist on identse vaidlusega, sest
sama Oiguste objekti, patendi, diguskaitse osas lahendatakse sama tiihistamise nodue.?®!
Seaduses on otsesdnu ette ndhtud digus pdorduda kohtusse ka enne kohtueelse menetluse

10ppemist, seda vastuhagi korras PatS § 54 Ig 6 alusel. Seega TsMS § 423 1g 1 p 3 normi

eesmargipéraselt tolgendades ei peaks kohus hagi lébi vaatamata jétma.

Sellises olukorras on apellatsioonikomisjonil diskretsioon menetluse peatamiseks, pdhjusel, et
apellatsioonikomisjoni menetlus on algatatud hiljem, vastavalt TOAS 54 Ig-le 1 koostoimega
TsMS § 356 Ig-ga 1. Autor moodnab, et TsMS § 356 lg 1 kohaldamine on normi sdnastusest
kahtluse all, st tegemist on seaduseliingaga. Teisalt on diguskirjanduse kohaselt antud site ka
analoogia korras kohaldatav, kui konkreetse menetluse peatamist ei ole sdnaselgelt ette

nihtud.?? Seega diguskindluse kaalutlustel tuleks apellatsioonikomisjonil menetlus peatada.

Olles analiilisinud paralleelmenetluste ja sellest tulenevalt vastuoluliste lahendite tekke riski,
on autor tuvastanud, et regulatsioon TsMS § 356 lg 1 néol pakub piisavaid tagatisi, mis
oiguskindluse ja -selguse kaalutlustel vdimaldavad véltida vastuoluliste lahendite teket. Eesti
kohtupraktika kohaselt puudub alus arvata, et menetlust ka ei peatataks, kui selle jaoks esineb
toepoolest vajadus. Autor nieb ratsionaalsust ka selles, et menetluse peatamise otsus on digus,
mitte kohustus. Riigikohtus on 2005. aastal arutluse all olnud lahend, mille tegemise ajal kehtis
TsMS-i jérgi kohustus menetlus peatada, kui asja ldbivaatamise tulemus olenes paralleel-
menetluses arutatava asja tulemusest.?®® Tegu oli kaasusega, kus vaieldi, kas rikkumis-

menetluses on vOimalik tugineda kaubamérgi kehtivusele, kui samal ajal lahendati teist

249 Referentsi mdttes mérgib autor, et vastupidises olukorras vastav vdimalus puudub. Kohus peab TsMS § 371 Ig
1 p 6 alusel keelduma vastuhagi menetlusse vdtmast juhul, kui kui apellatsioonikomisjonis juba lahendatakse
patendi tithistamise nouet.

20 Kdve jt (viide 58), 1k 914,

%1 Sellegipoolest erinevad ndude diguslikud alused. Patendi vaidlustamine on vdimalik PatS § 50 Ig 1 alusel,
vastuhagi korras aga PatS § 54 g 6 alusel.

22 Kdve jt (viide 58), 1k 322.

23 RKTKo 3-2-1-168-04, p 11.
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menetlust®* kaubamirgi kehtivuse iile. Kaubamirgi tithistamisel puuduks registreeritud
kaubamirk, mille oiguskaitsele oleks vdimalik vaidluses tugineda. Ehkki tegemist oli
kaubamaérgivaidlusega, on selles soOnastatud pohimdtted kohaldatavad ka patentidega
seonduvate vaidluste puhul, kuna mdlemad on registreeritud toostusomandidigused. Ténaseks

on TsMS § 356 1g 1 jargi kohtul menetluse peatamise digus, mitte enam kohustus.

Autor on seisukohal, et selline Eesti oigusesse toodud kohtu diskretsioon menetluse
peatamiseks on olnud positiivne. Kohtule on jaetud seega ka vdimalus teatud erandjuhtudel
menetlust mitte peatada, kui selleks on vajadus. Spekuleerides voib sellise olukorraga olla tegu
juhul, kui kohtule ja menetlusosalistele teadaolevalt on apellatsioonikomisjoni menetluses
takistusi otsuse peatseks tegemiseks, mistottu soovitakse menetlusékonoomilistel kaalutlustel

menetlust kohtus jatkata. Oleks vastuoluline, kui sellises olukorras peaks menetluse peatama.

Kokkuvdtlikult voib 2. peatiiki analiiiisi pohjal asuda jéreldusele, et geneerilise ravimi tootja
poolt patendikaitse vaidlustamisel nii kohtus kui ka apellatsioonikomisjonis on tagatud
menetlusoiguslik tasakaal. Eesti regulatsiooni kohaselt on geneerilise ravimi tootja voimalused
patendi diguskaitset vaidlustada pohjendamatute sh ajaliste takistusteta. Isegi juhul, kui Eesti
oiguse kohaselt on oht paralleelmenetluste tekkeks ja sellest tulenevalt vastuolulisteks
lahenditeks, siis kohtutel on piisavad meetmed menetluse peatamise rakendamise néol, et
viltida vastuolulistest lahenditest tulenevaid negatiivseid tagajargi menetlusosalistele.
Soltumata eeltoodust on autor seisukohal, et Eesti patendivaidluste vidhesusest tulenevalt on
pohjendatud taastada enne 1. aprilli 2019 kehtinud vdimalus esitada kohtusse hagi patendi
tithistamiseks. Selliselt puudub vajadus esitada avaldus patendi tiithistamiseks apellatsiooni-
komisjoni, mis vOimaldab saavutada patendi tlihistamise kiisimustes 10pptulemuse mh
maksimaalselt kolm instantsi ldbides. Eestisuguse piiratud ressurssidega riigi jaoks, kus senini
ei ole olnud arvestatavat arvu patendivaidlusi, puudub vajadus kahe eraldiseisva menetluse
jaoks patendi tithistamise ndude lahendamiseks. Selliselt oleks vdimalik jdtkata ka olemasoleva
kompetentsi edasiarendamist kohtus, kus on numbrilistele néitajatele tuginevalt magistritdo aja
seisuga koige rohkem reaalset kogemust patendivaidluste lahendamiseks. Apellatsiooni-
komisjoni menetluse kaotamine patendiasjades tdhendab ka menetlus6konoomilisi kaalutlusi,
voimaldades hoida kokku vaidluspoolte aega ja kulusid niivord koormavates ja niiansirohketes

patendivaidlustes.

254 Tegemist ei olnud apellatsioonikomisjoniga, kuid sellegipoolest rikkumismenetlust lahendava kohtu (Tallinna
Linnakohus) korval eraldiseisva institutsiooniga, Tallinna halduskohtuga.
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3. ORIGINAALRAVIMI TOOTJA OIGUS NOUDA PATENDI
JOUSTAMISEL RIKKUMISEGA SEONDUVAT TEAVET

3.1. Teabe noudmise menetlusliku abinou tihtsus

Hagimenetluse ndol on tegu vodistleva menetlusega TsMS §-1 230 alusel, mille kohaselt on
rikkumisele tuginev pool ise kohustatud selgeks tegema ndude pdhjendamiseks asjaolud, mida
ta menetluses esitab. Samuti tuleb asjaolusid ka iseseisvalt tdendada.?®® Seega puudub
menetlusosalistel {ildjuhul kohustus aidata mis tahes toimingutega kaasa vastaspoole ndude
esitamisele voi viidete tdoendamisele. Teatud juhtudel on seaduses ette ndhtud erandid

voimaldamaks koguda teavet, mis vdib mh kaasa aidata tdendamiskoormise taitmisele.

Selline teabe ndudmise menetluslik abindu on ette ndhtud intellektuaalomandi digust késitleva
rikkumismenetluse puhul, mille standardmeetmed on sitestatud jdustamisdirektiivi artiklis 8.2%
Teabe ndudmise diguse ilildeesmirk on tdhustada intellektuaalomandi Oiguste joustamist
diguste kdrgetasemelisel kaitsel.>” Eesti diguse kohaselt on vastav abindu sitestatud TsMS §
280 lIg-s 1, mis vdimaldab patendiomanikul menetluse kestel taotleda kohtult, et viimane
kohustaks geneerilise ravimi tootjat vilja andma patendiomaniku poolt ndutud teavet.®
Tédiendavalt on voimalik TsMS § 280 g 2 alusel nduda teavet ka muudelt isikutelt, kes on

rikkumisega otseselt vdi kaudselt seotud.?>®

Abinduga ndutav teave voib esiteks puudutada rikkumise l0petamise ndudeid, mille puhul on
oluline eelkdige teave nende isikute kohta, kes on rikkumisega seotud.?®® Selline teave on
seotud nt kaupade levitamisvorgustikega tootmise ja transpordi tasandil. Puudutatud isikute
hulka kuuluvad patendivaidluste puhul nt ravimi tootmisprotsessis osalevad isikud, turustajad
ja muud partnerid. Véljandutav teave holmab nt arvete, ostutellimuste ja muid miiiigi- ning
kuludokumente, ka suhtlust partneritega.?! Teiseks on vdimalik teavet nduda ka kahju ulatuse
kindlakstegemise eesmaérgil, mille puhul on oluline rikkumise mahtu, saadud tulu jms puudutav

teave.?? Eelnevat arvesse vottes on asjakohased seega ka andmed kolmandate isikute kohta?®?,

255 RKTKo 2-17-18305, p 14.

2% Vt ka joustamisdirektiivi pohjenduspunkt 21.

257 Vt teabe saamise diguse abindu kohta ka Kove jt (viide 151), lk 1483 ja Bently jt (viide 111), Ik 1298.

28 Festi kohtupraktika kohaselt on tegemist seni vordlemisi vihe kasutatud menetlusliku abinduga. Alla 10 lahendi
magistritod kirjutamise seisuga Riigi Teataja otsingutulemuste andmetel. Autori seisukoht Riigi Teataja
avalikustatud kohtulahendite otsingutulemuste pdhjal (viide 198).

259 K gve jt (viide 151), Ik 1487.

20 Kdve jt (viide 151), Ik 1483-1484.

%61 Sibley, K. D. jt. The Law and Strategy of Biotechnology Patents: Biotechnology Series. Elsevier Science: 1994,
Ik 237.

262 K3ve jt (viide 151), Ik 1483. Vt ka jdustamisdirektiivi artikkel 8 ja Bently jt (viide 111), Ik 1301-1302.

263 Kve jt (viide 151), Ik 1483-1484.
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ka nende isikute osas, kes ei pruugi olla asjassepuutuva rikkumismenetluse otseselt seotud

pooleks.?4

Teatud juhtudel on vdimalik, et intellektuaalomandi diguste rikkumiste puhul kasutatakse ka
nn varitsuse ja katseostude meetodit, mille kohaselt esinetakse heauskse kliendina eesmargiga
saada informatsiooni rikkumise kohta.?®® Samuti vdib relevantne teave olla kittesaadav
avalikult, nt reklaammaterjalides voi Gigusi rikkuvate toodete turustamise veebisaidil (nt
apteegid). Patendidiguste rikkumise puhul on siiski palju selliseid andmeid, mis ei ole
eelloetletud viisidel avalikult kittesaadavad. Rikkumise 1dpetamise ndudmisel ja kahju
kindlaksméadramisel on asjakohane seega ka konfidentsiaalse teave, mis ei kuulu
avalikustamisele. Veel vidhem kuulub selline informatsioon geneerilise ravimi tootja poolt
edastamisele originaalravimi tootjale kui otsesele turukonkurendile, kellega ravimi miitigist
saadava turuosa nimel konkureeritakse. Just TsMS §-s 280 sétestatud abindu vdimaldab sellist
tundlikku teavet vélja nduda, kui see tdepoolest on vajalik intellektuaalomandi diguste
korgetasemelise kaitse tagamiseks.

Euroopa Kohus on teabe ndudmise abindu eesméirgi osas mairkinud, et see aitab tagada
intellektuaalomandi diguse omaja pohidigust tdhusale diguskaitsevahendi rakendamisele.?%®
Noutav teave vOimaldab saavutada rikkumise tdieliku Idpetamise ja saada teabe alusel diglane
kahjuhiivitis patendi rikkumise eest rikkumist vOimaldavate ning edendavate allikate
tuvastamisega. Abindu tdidab konkreetsemalt ka eesmarki teha selgeks, mis on vastava kauba
turustamisest saadav tulu.?®” Hiivitamisele kuuluva kahju tipse suuruse viljaselgitamiseks on
vajalik kalkulatsiooni tegemine ja kuigi saamata jadnud tulu osas saab patendiomanik tugineda
enda koostatud dokumentidele vastavalt tehtud turuanaliiiisile, siis rikkumise teel saadud tulu
véljaandmise puhul on hiivitise kindlakstegemiseks vaja ka véidetava oigusi rikkuva poole
valduses olevaid dokumente. Kalkulatsioon on vajalik ka tuvastamaks, kui palju vdis
patendiomaniku miilik vastaspoole tegevuse tulemusena viheneda pohjusel, et 1dpptarbijad
eelistasid intellektuaalomandi digust viidetavalt rikkuvat toodet madalamate hindade tdttu.?®8
Teabe ndudmise tdiendavad eesmirgid on voimaldada intellektuaalomandi digusele tuginejal
vajadusel oma nouet tdpsustada, selgitada vilja voimalike tdiendavate rikkumiste olemasolu,

kas on vajadus kaasata vastaspoolena veel isikuid menetlusse ja kui palju on mahult toodetavaid

264 EKo C-427/15, NEW WAVE CZ, a.s. versus ALLTOYS, spol. s r. 0., ECLI:EU:C:2017:18, p 22.

265 Bently jt (viide 111), 1k 1298. Vt ka Hoppe ja Holtz (viide 185), Ik 57.

266 EKo C-580/13, Coty Germany GmbH versus Stadtsparkasse Madgeburg, ECLI:EU:C:2015:243, p 29.

%7 Kdve jt (viide 151), Ik 1483-1484. See on leidnud kinnitust jirgnevas kohtulahendis: TInRnk 2-10-22551/172,
p 31.

268 TInRnKm 2-10-22551/172, p 16.
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ning turustatavaid patendidiguseid rikkuvaid kaupu.?®® Alljargnevalt analiiiisitakse teabe
ndudmise eelduseid, analiilisides eelduste tditmise tingimusi patendivaidluse poolte
menetlusdigusliku tasakaalu vaatest tuvastamaks, kas abindu rakendamise suhtes esinevad
pohjendamatud takistused ja kas ka abindu rakendamisel on geneerilise ravimi tootja digused

piisavalt tagatud.
3.2. Teabe noudmise eeldused

TsMS §-s 280 sdtestatud abindu rakendamine kohtute poolt nduab patendiomaniku poolt
pohjendatud avaldust. Abindu rakendamist on voimalik taotleda geneerilise ravimi tootja suhtes
peale viimase vastu patendidiguse rikkumisest tuleneva ndude esitamist.2’® Taotluses tuleb mh
pohistada, mis on teabe ndudmise eesmérk ja miks kohtu kaasabita ei ole patendiomanikul
voimalik ndutud teavet saada. Vastava taotluse pohjal analiiiisib kohus vaidluspoolte
asjassepuutuvaid huve igal iiksikjuhtumil, vottes mh arvesse diguste rikkumise tdsidust ja riive

iseloomu.2"

Eesti diguse kohaselt peab olema teabe ndoudmiseks TsMS § 280 lg-2 kohaselt tuvastatud
rikkumine nt vaheotsuse (ndude pdhjendatuse osas) vdi ka osaotsuse niol.?’? Rikkumise
kahtlusest ei piisa®”, seega tihendab teabe ndudmise rakendamine potentsiaalselt mitmete
kuude pikkust ootamist. Veel enam, nt vaheotsuse néol on tegu otsusega, mis piltlikult sarnaneb
sisulise 10ppotsusega, mille raames kontrollitakse nduet ammendavalt ja mille pohjendamatuse
korral 1dppeb menetlus tervenisti.?’* Seejuures omab otsuse olemasolu ndue ka menetlus-
okonoomilisest seisukohast teatud koormavat moju. TsMS § 280 alusel tehtud kohtuméérusele
ei ole seadusest tulenevalt vdimalik esitada miiruskaebust.?’”® Vaheotsuse otsas eksisteerib
sellegipoolest edasikaebedigus, mis likkkab potentsiaalselt teabe ndudmise diguse voimalikku

rakendamist veel enam edasi.

269 Bently jt (viide 111), Ik 1484. Vt ka Euroopa Komisjon. Analysis of the application of Directive 2004/48/EC.
COM(2010) 779 final. Kéttesaadav: https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9bed2c03-362f-
4e51-ac55-35f748456729/language-en (11.04.2023), 1k 11.

210 Kve jt (viide 151), 1k 1485.

211 Kove jt (viide 151), Ik 1487-1488. Vit ka EKo C-461/10, Bonnier Audio AB, jt. versus Perfect Communication
Sweden AB, ECLI:EU:C:2012:219, p 51-61.

212 Kdve jt (viide 151), 1k 1485. Riigikohtu kinnitusel on vajalik rikkumise kohta otsus ka juhul, kui kiesolevas
peatiikis kisitletud teavet ndutakse vilja eeltdendamismenetluses. Seda pdhjusel, et eeltdendamismenetluse
raames ei tehta tdendite pohjal mis tahes otsustusi ega jareldusi esitatud viidete toendatuse kohta. Selles osas vt
RKTKm 2-17-7899, p 22.4

213 RKTKm 2-17-7899, p 22.4. Vt ka TInRnKm 2-10-22551, p 25. Autor mirgib, et Euroopa Komisjoni
joustamisdirektiivi esialgse versiooni kohaselt sai nduda teavet ka rikkumise kahtluse korral.

214 Kdve jt (viide 58), Ik 1132 ja 1136.

215 TInRnKo 2-13-28905, p 11.
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Eelnevast tulenevalt on teabe ndudmise menetlusliku abindu rakendamine patendiomaniku ja
muude intellektuaalomandi diguste omajate suhtes pohjendamatult takistav, mis voib olla ka
pohjuseks, miks seda abindu on Eestis seni intellektuaalomandi vaidluste puhul vihe
kasutatud.?’® Autor on rikkumise olemasolu tuvastamise eelduse suhtes seisukohal, et Eesti
poolne kaisitlus teabe Oiguse rakendamise osas on vastuolus joustamisdirektiivist tuleneva
ndudega, mille kohaselt peab olema tagatud korgetasemeline kaitse intellektuaalomandi diguste
omaja huvides. Kaitse peab olema igal juhul tagatud selliselt, et puuduvad pohjendamatud
ajalised piirangud ja viivitused.?’” Paraku just rikkumise kindlakstegemise ndue TsMS §-s 280

satestatud abindu rakendamiseks endast sellist piirangut kujutab.

Joustamisdirektiivi artikkel 8 lg 1 nduab, et teabe ndudmine peab olema Sigustatud ja
proportsionaalne. Sittes on mh margitud, et voimalik on nouda teavet intellektuaalomandi
oigusi rikkuvate kaupade kohta, mis viitab sellele, et rikkumine peaks olema eelnevalt vilja
selgitatud. Autor juhib tdhelepanu Euroopa Kohtu véljakujunenud seisukohale, mille kohaselt
tuleb EL-i Gigusnormi tolgendamisel votta arvesse ka sitte konteksti ja digusaktiga taotletavaid
iildiseid eesmirke, seega mitte ainult kitsast sdnastust grammatilise tdlgendamise mottes.2’®
Antud sétte osas puudub Euroopa Kohtu praktika, mille kohaselt oleks vajalik teabe
ndudmiseks see, et rikkumine peab olema otsuse ndol kindlaks tehtud, nagu on see ndutav
Eestis. Joustamisdirektiivi artiklis 8 mérgitakse tdiendavalt, et vastavat menetluslikku abindud

on voimalik kasutada intellektuaalomandi diguste rikkumise menetluses, viidates vastupidiselt

eelnevale olukorrale, kus rikkumismenetlust ennast ei ole otsusega ldpetatud.

Samuti on Komisjoni teatises viidatud, et ei ole vélistatud, et mones EL-i liikmesriigis on
voimalik saada ndutud teavet vastava abindu alusel ka enne kohtuasja sisulise menetlemise
kohta 15pliku otsuse tegemist.?’® Sitte sdnastustusest tulenevalt on menetlusliku abindu
kohaldamise eeldus rikkumise osas seega mitmetipidi tolgendatav. Abindu sisu tdlgendamisel
tuleks lahtuda tildprintsiibist, mille kohaselt peab olema tagatud korgetasemeline kaitse diguste
omajate huvides. Rikkumise tuvastamise ndue teabe ndudmise menetlusliku abindu

rakendamiseks seda eesmarki ei tiida.

26 Autori seisukoht Riigi Teataja avalikustatud kohtulahendite otsingutulemuste pdhjal. Kittesaadav:
https://www.riigiteataja.ee/kohtulahendid/koik_menetlused.html (14.04.2023).

277 Selles osas vt jdustamisdirektiivi artikkel 3 1g 1.

278 EKo C-99/15, Christian Liffers versus Producciones Mandarina SL, Mediaset Espaiia Comunicacion SA,
ECLI:EU:C:2016:173, p 14.

279 Komisjoni teatis, Ik 26.
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Teabe ndudmise osas nieb vordlusriigi, Saksamaa patendiseaduse?® artikkel 140c ette, et kui
diguste omaja suudab tdendada piisava tdendosusega rikkumise olemasolu, on abindu
rakendatav. Abindu alusel voib diguste omaja nduda, et vdidetav rikkuja esitaks noutud
dokumendid koos pohjendustega, et taotletud teave on nduete toendamiseks vajalik. Ka séttega
seonduvast diguskirjandusest?®® ega ka seaduse kommentaaridest?®®? ei tulene eeldust, et
rikkumine peaks olema vastava otsuse néol kindlaks tehtud, nagu on Eestis. Saksamaa diguse
jérgi on sétte kohaldamiseks vajalik piisav pohjendatus ja kohtu veenmine rikkumise olemasolu
kohta, mille raames tuleb arvesse votta mh proportsionaalsuse kaalutlusi. Sarnane ndue
eksisteerib ka teise todstusomandi eseme, kaubamirgi puhul vastavalt Saksamaa
kaubamirgiseaduse?®® (Markengesetz) artikli 19 Ig-le 2. Site ei nie ette vajadust rikkumise
kohta otsuse tegemiseks, vajalik on ilmselge rikkumise olemasolu, mille pShistamise tilesanne

on kaubamairgiomanikul.

Teise vordlusriigi, Uhendkuningriigi diguse kohaselt peab patendidiguse omaja tdendama
kohtule, et vastaspoole tegevus voib pohjustada kahju ja et eksisteerib ka tdendeid selle kohta,
et ndutud teave on tdepoolest taotletava abindu adressaadi valduses. Uhendkuningriigi
pretsedendidiguse kohaselt on joustamisdirektiivi artiklis 8 sitestatud eeldused sisustatud
Norwich Pharmacal kohtulahendis.?* Lahendi kohaselt puudub samuti mdddapéistmatu
vajadus rikkumise kindlakstegemiseks. Erandlikel juhtudel voib piisata isegi sellest, teabe
ndudmise eesmirk on teha kindlaks, kas rikkumise 15petamise ndue iildse eksisteerib.?®® Seega
vordlusriikide nitel ei eksisteeri teabe ndudmise abindu rakendamiseks vajadust rikkumise
kindlakstegeva otsuse jérele. Eelnevast tulenevalt on joustamisdirektiiv on jatnud liikmes-

ritkidele kaalutlusdiguse, mis voimaldab erinevaid ldhenemisi riikide poolt.

Rikkumise eelduse moodapddasmatu vajadus Eesti diguse kohaselt kujutab autori seisukoha
jargi endast pdhjendamatut takistust diguste tohusal joustamisel. Eelnevast tulenevalt on

pohjendatud muuta TsMS §-i 280 osas, kus teabe ndudmiseks on vajalik otsus rikkumise kohta.

280 Saksamaa patendiseadus (viide 96), artikkel 81.

281 vt ka Klett jt (viide 97), Ik 31-32.

282 Benkard, G. Patentgesetz: Gebrauchsmustergesetz, Patentkostengesetz. Beck'sche Kurz-Kommentare; Band 4.
PatG § 140c. C.H.BECK: 2015.

283 Saksamaa kaubamirgiseadus (Markengesetz), 25.10.1994 (01.11.1994). Kittesaadav: https://www.gesetze-im-
internet.de/englisch_markeng/index.html (23.04.2023).

284 Norwich Pharmacal Co. & Others v Customs and Excise Commissioners 1974 AC 133. Norwich Pharma
pohimdtete olemasolu tottu ei olnud vaja eraldi sétteid joustamisdirektiivi artikli 8 iilevotmiseks sitestada. Vit
Wilko Retail Ltd v Buyology Ltd 2014 EWHC 2221, p 21.

285 Norwich Pharmacal Co. & Others v Customs and Excise Commissioners 1974 AC 133. Vt ka European Patent
Academy. Remedies and alternative measures. Kaittesaadav: https://e-
courses.epo.org/wbts_int/litigation/Remedies.pdf (11.04.2023), 1k 8.
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Lahtuma peaks sellest, et kui intellektuaalomandi diguste omaja suudab tdendada piisava
toendosusega rikkumise olemasolu, st rikkumine on ilmselge (sarnaselt vdordlusriikides
sitestatuga), siis on eeldus teabe ndudmiseks tdidetud. Teabe noudmiseks peab sellisel juhul
olema iiksnes piisav pdhjendatus ja kohtu veenmine, mille pdhjal teeb Kkohtus
diskretsiooniotsustuse, kas abindud rakendada voi mitte. Pohjendatud taotluse osas on
pohjendatud seega hinnata teatud mééral ka hagi edulootust ja ka esialgsel mééral tdendeid, et
kindlaks teha, kas rikkumise osas on piisav tdeniosus.?®® lgal juhul peaks olema vilistatud

eeldusena moodapadsmatu vajadus rikkumise otsuse kohta.
3.3. Geneerilise ravimi tootja diguste tagamine

Teabe ndudmise menetlusliku abindu nédol on tegemist tdhusa meetmega, et patendiomanik
saaks teavet intellektuaalomandi Giguse potentsiaalse rikkumise kohta. Abindu kaitseb mh

patendiomaniku ettevotlusvabadust?®’

, mis holmab isiku digust ndouda riigilt selliste abindude
kasutamist, mis kaitsevad ettevotjat teiste isikute eest. Samaaegselt on abindu rakendamine
konfliktis meetmete adressaadi ja ka teiste adressaatide vastanduvate pShidigustega, riivates
viimaste eraelu puutumatust, irisaladuste kaitset, omandidigust ja isikuandmete kaitset.?®
Isikuandmete kaitse tagamise olulisus véljendub ka selles, et teabe ndudmise raames on
andmete tootlemisel kokkupuude ka selliste isikute andmetega, kes ei pruugi ka teada tema

andmete sellisel viisil tootlemisest.

Oigus tdhusale diguskaitsevahendite rakendamisele, mida hdlmab endast kiesolevalt kisitluse
all olev teabe ndudmise digus, ei ole automaatselt {ilimuslik abindu adressaadi pohidiguste
suhtes. Sellest tulenevalt eksisteerib vajadus kohtu poolt viia 1dbi abindu rakendamise iile
otsustamisel proportsionaalsuse test, tagamaks pohidiguste riivete poOhjendatus ja
proportsionaalsus.?®® Abindude v&imalike tagajirgede hindamise ja seega ka abindu
proportsionaalsuse testi raames on vajalik arvestada poolte vastandlike huvidega ka voimaliku

kahju tekkimise o0sas.?®® Seejuures tuleb kohtul arvesse vdtta poole vastuviiteid, miks ei peaks

288 Kdve jt (viide 151), 1k 1487.

287 Eesti Vabariigi pohiseadus. Komm vlj. 4. vlj. Tallinn. Juura: 2020, 1k 438. Vt ka EKo C-450/06, Varec SA
versus Belgia riik, ECLI:EU:C:2008:91, p 48-49.

288 Eyroopa Liidu Intellektuaalomandi Amet (EUIPO). IP enforcement case-law collection on the balance between
the right of information and fundamental rights in the European Union, Publications Office: 2018. Kéttesaadav:
https://data.europa.eu/doi/10.2814/36519 (13.03.2023), Ik 5.

289 Bently jt (viide 111), 1k 1299.

20 Nii Saksamaa kui ka Uhendkuningriigi kohtupraktikas vdetakse arvesse vdimalikku kahju tekkimist. Saksamaa
osas vt BGH, 25.10.2012 - | ZB 13/12, p 21, Uhendkuningriigi osas Wilko Retail Ltd v Buyology Ltd 2014
EWHC 2221. Uhendkuningriigi viidatud kaasuses oli tegemist vaidlusega, kus kohtunik otsustas teabe diguse
abindud mitte rakendada pdhjusel, et vastaspoolele tekiks korvamatu kahju. Kahju néol oli tegu voimaliku
mainekahjuga, mis oleks olnud niivord intensiivne pdhjusel, et sektor, kus potentsiaalsete abindude adressaat
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abindude potentsiaalse adressaadi suhtes menetluslikku abindud rakendama. Sellised
pohjendused voivad abindu adressaadi poolt olla tostatatud nii proportsionaalsuse kui ka

eelduste mittetditmise kaalutlustel.?°?

Seega on moddapddsmatu leida teabe ndudmise abindu rakendamisel poolte pohidiguste vahel
oiglane tasakaal, kus konkureerivad patendiomaniku digus teabele tdhusa diguskaitsevahendi
rakendamise ndol intellektuaalomandi diguste kaitsel ja vastupidiselt geneerilise ravimi tootja
ning seotud isikute tilalloetletud pShidigused. Proportsionaalsuse testi juures mérgib autor, et
oluline on eristada erinevate t06stusomandi esemetega seonduvaid vaidlusi. Valdav osa abindu
rakendamise senisest praktikast seondub kaubamaérgivaidlustega ja eelkdige internetipdhiste
turuplatsidega, kus miiiiakse intellektuaalomandi diguseid rikkuvaid tooteid.?®? Sellisel juhul
esineb suur puutumus fiitisiliste isikute ja nende andmetega, mida kinnitab kaudselt ka Euroopa
Kohtu seisukoht, et teabe ndudmise rakendamise osas on fookuses tagada eclkdige Giguste
omaja digust teabele ja digusi potentsiaalselt rikkuvate toodete kasutajate digust isikuandmete
kaitsele.?®® Magistritod keskmes on potentsiaalselt patendidigust rikkuvad ravimid, mis ei ole
veel 10pptarbijateni joudnud, millest tulenevalt eksisteerib selliste patendivaidluste korral
minimaalne puutumus isikuandmetega. Ravimitega seonduvad miiligimahud on vdimalik
selgeks teha ka nt apteekides turustatavate mahtude kindlakstegemise alusel. Teisalt on
rikkumise I0petamise eesmirgil vélja noutavad andmed eelkdige seotud ettevotjatega

(transportijad, turustajad, tootjad jms), mitte iiksnes fiilisiliste isikutega.

Soltuvalt abindu vahendusel ndutava konfidentsiaalse teabe eripérast, nt selle kaubandusliku
vadrtuse tottu, voib huvide kaalumine olla eriti oluline, veel enam, kui menetlusosalised on
otsesed konkurendid.?** Meetmete rakendamise negatiivne mdju voib viljenduda mh ka selles,
et geneerilise ravimi tootja partnerite konfidentsiaalse teabe avalikustamine tdhendab kohe ka
abindu adressaadi ja tema #ripartneri vaheliste 4risuhete raskendamist.?®> Abindu kohaldamise
tile otsustades tuleb kohtul seega analiiiisida voimalikke tagajirgi puudutatud isikutele ja riive
ebaproportsionaalse intensiivsuse korral jétta juurdepids andmetele tagamata.?®® Igal juhul

tuleb kohtul veenduda, et ndutav teave puudutaks kitsalt ainult informatsiooni, mis on

tegutses, oli viike ja tihedalt seotud, ning tarnijate avalikustamine konkurendile oleks seega tdsiselt abindude
adressaati kahjustanud.

21 Kdve jt (viide 1151), 1k 1489.

292 Eyroopa Komisjon (viide 269), Ik 11.

2% C-580/13, Coty Germany GmbH, p 28. Vt ka Euroopa Komisjon (viide 269), Ik 12.

2% Komisjoni teatis, Ik 13.

2% |_aRoche (viide 19), Ik 222.

2% Eesti Vabariigi pdhiseadus. Komm vlj. 4. vlj (viide 287), 1k 205. Arisaladuse mdiste osas vt ebaausa konkurentsi
takistamise ja drisaladuse kaitse seadus. - RT I, 07.12.2018. 2. Vt § 5 1g 2.
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tdepoolest vajalik selleks, et rikkumise ulatust ja allikat kindlaks teha, kuid mitte rohkem.2%’

Seega peab kohus tegema pdhjendatud otsuse, hindama poolte diguste ja huvide tasakaalu teabe

ndudmise taotluse lahendamisel, seejuures analiilisides abindude adressaadi vastuvditeid.

Menetlusdigusliku tasakaalu tagamisel omab olulist kaalukust asjaolu, et kui informatsioon on
teisele poolele iile antud ja hiljem selgub, et tegelikult diguste rikkumist ei ole esinenud, on
vOimatu abindu rakendamisele eelnenud olukorda taastada. Teabe andmine on n-6 pddrdumatu
protsess. Seega teabe andmise jargselt poolte voi ka kohtu poolt rakendatud meetmetele
vaatamata ei saa 10plikult veenduda, et tileantud teavet mis tahes viisil tagantjargi, ka mitte
kaudselt, ei kasutataks.?®® Eelnevast tulenevalt tdusetub kiisimus, mida teha juhul, kui on
vajadus konealuse teabe edastamisest tekkinud kahju heastada ja mis on voimalikud muud
poolte huvisid tasakaalustavad kaitsemeetmed olukorras, kus teabe véljaandmine juba
iseenesest tihendab geneerilise ravimi tootjale potentsiaalselt viga tugevat pohidiguste riivet.
Teatud osas omab ndutud teabe kuritarvitamise drahoidmise osas tdhendust see, et drisaladuse
ebaseaduslik kasutamine irilisel vdi kahju tekitamise eesmirgil on kisitatav kuriteona?®®, kuid

tiksnes sellest ei piisa.

Uks nendest heastamismeetmetest on vdimalik kahju hiivitamise ndue. Kuivdrd lepingu alusel
kahju hiivitamise ndue on vilistatud poolte vahelise lepingu puudumise tottu, vdib kone alla
tulla lepinguviline kahju hiivitamise ndue, nt delikti {ildkoosseisu alusel. VOS § 1043 ehk
delikti iildkoosseisu elemendid on objektiivne teokoosseis (kostja tegu, kahjulik tagajirg ning
pdhjuslik seos teo ja kahjuliku tagajirje vahel), digusvastasus ning siiii.*®® Deliktidiguse
kohaldamine on vilistatud aga iuria novit curia pShimottest tulenevalt siiii tasandil, kuivord
isikule ei saa ette heita menetlusliku abindu, kdesoleval juhul TsMS § 280 Ig 1 alusel teabe

noudmise abindu rakendamise taotluse esitamist.3%!

Eelnevast soltumata ei tohi siiski eelistada késitlust, mille jargi saab rahuldamata jééiva
rikkumishagi korral delikti tildkoosseisu alusel (hoolimata siiii eelduse tditmatusest) hagejale
kui abindu taotlejale ette heita hagi esitamist ja selle tottu nduda temalt ka kahju hiivitamist
konfidentsiaalse teabe teiselt poolelt véljandoudmise. Kui delikti tildkoosseis kaitseks ka selliste
olukordade eest, kus isik peaks juba hagi esitamisel olema voimeline etteulatuvalt hindama, kas

tema esitatav hagi kohtu poolt rahuldatakse voi mitte, oleks voimalik potentsiaalselt igal kostjal

297 Komisjoni teatis, p 11.

2% Seda isegi juhul kui TsMS § 280 1g-st 4 tuleneb keeld kasutada saadud teavet viljaspool kohtumenetlust, milles
vastavaid andmeid kiisiti.

299 Karistusseadustik. - RT I, 06.01.2023, 4. Vt § 377.

300 Tampuu, T. Lepinguvilised vdlasuhted. Tallinn. Juura: 2017, Ik 207.

301 Autori seisukoha jirgi ei oma relevantsust ka muud VOS-s sitestatud kahju hiivitamise nduded.
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moningase kahju olemasolu korral esitada lepinguvilise kahju hiivitamise ndue hageja vastu.
See ei oleks aga tsiviilkdibes optimaalne lahendus. Seega peaks praktikas siiski leidma, et hagi
esitamisel, mis tagantjarele rahuldamata jaab, tuleks delikti iildkoosseisu raames isiku siiiid, st
kdibes vajaliku hoole jdrgimata jatmist eitada. Sama peaks leidma ka véljaantud
konfidentsiaalse teabe viljaandmisega seonduva abindu raames, kuivord teabe viljaandmise

Oigustatus voi pohjendatus soltub 1dppkokkuvdttes hagi pdhjendatusest.

Siinkohal tuleb arvestada tuleb, et seadusandja on vajalikuks pidanud hagi tagamise ja
eeltdendamismenetluse Kui teatud ulatuses teabe ndudmise abinduga sarnaste menetluslike
meetmete raames kahju hiivitamise voimaldamist 1dbi erikoosseisude (vastavalt TsMS § 391 Ig
1 ja TsMS § 250 lg 1). Olgugi, et autori hinnangul ei tohiks delikti iildkoosseisu alusel
eelnimetatud kaalutlustel konfidentsiaalse teabe véljaandmise raames kahju hiivitamist
voimaldada, on siiski sarnaselt hagi tagamise ja eeltdendamismenetlusega pdhjendatud
erinormi seadusesse lisamine, mille jirgi tehakse teabe ndudmise abindu raames
konfidentsiaalse teabe andmine sdltuvaks mh tagatise andmisest hageja poolt. Selliselt
voimaldatakse muuseas ka tagatise arvelt kahju hiivitamist teabe viljaandmisega tekkinud
kahju eest. Autor on eelnevalt pohistanud, et geneerilise ravimi tootja jaoks konfidentsiaalne
vilja andmine, eriti veel otsesele konkurendile, v3ib tekitada kahju, millest tulenevalt on vaja

ka TsMS-i erinormi teabe ndudmise menetlusliku abinduga tekitatud kahju hiivitamiseks.

Analoogselt TsMS § 250 Ig-ga 1 ja § 391 1g-ga 1 tuleb sdtestada TSMS-i norm, mille alusel on
voimalik TsMS § 280 Ig-s 1 sitestatud abindu adressaadil nduda abindu taotlenud
menetlusosalistelt hiivitada kahju. Sarnaselt hagi tagamise ja eeltdendamismenetluse voimalike
tagajargedega on pdhjendatud néha ette kahju hiivitamise noue juhul, kui joustub kohtulahend,
millega jaetakse rikkumismenetlus rahuldamata, 1abi vaatamata, voi mis 16petakse kompromissi
teel. Tdiendavalt peaks olema voimalik nouda kahju ka siis, kui ilmneb, et vastava menetlusliku
abindu algatamise ajal puudus selleks alus. Pohjendatud on ka vastava menetlusliku abindu
rakendamise kohtu poolt kohtu diskretsiooni korral teha see soltuvaks tagatise andmisest
vastaspoolele tekkida voiva kahju hiivitamiseks, sarnaselt TsMS § 247 1g-s 3 sitestatuga. See
on pdhjendatud, sest nagu 6eldud, tegemist on véga intensiivse abindu adressaadi pohidiguste
rilvega. See ei ole oluline mitte ainult abindu adressaadile vajadusel tekitatud kahju ex post
hiivitamiseks, vaid ka teabe ndudmise abindu kuritarvitamise tokestamiseks. Selliselt oleks
tagatud menetlusdiguslik tasakaal vaidluspoolte vahel, mis eelnimetatud kaitsemeetmete

puudumise tottu oleks pohjendamatult intellektuaalomandi diguste omajat eelistav.
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Kahju hiivitamise 0sas on problemaatiline ka patendiomanikule iile antud konfidentsiaalse
teabe vadrtus. Autorile teadaolevalt puuduvad Eesti kohtupraktikast tulenevalt suunised
konfidentsiaalse teabe vaartuse kindlakstegemiseks. Selline iileantud teave voiks seega olla
korvutatav drisaladusega, mis omab rahalist vdirtust ja mis on ndudnud investeeringuid.3%
Teabe rahaliselt hinnatav vdirtus voib seisneda ka selle turuvaartuses, mida on voimalik nt
siduda protsentuaalselt ettevotte vadrtusega, kuivord teatud juhtudel on ettendhtav ka ettevotte
vidrtuse langus teatud teabe ,,lekkimises®. Arisaladuse viirtuse hindamisel saab votta arvesse
ka seda, millises ulatuses vastav teave voimaldab saavutada mis tahes eeliseid, hoida nt sama
teabe omandamiseks vajalikke kulutusi kokku.3%® Eelnevast tulenevalt on méddapassmatu igal
iiksikjuhtumil hinnata geneerilise ravimi tootja poolt iileantava teabe vaartust, mida vajadusel

heastamismeetmete abil ka kahjuna vilja nduda kahju hiivitamise alusel, sh ka tagatise arvelt.

Kokkuvatlikult voib 3. peatiiki analiilisi pohjal asuda jareldusele, et patendiomaniku suhtes
eksisteerib teabe ndudmise menetlusliku abindu rakendamisel pohjendamatu takistus, mille
tottu vajab kohalduv regulatsioon muutmist. TsMS §-s 280 sitestatu kohaselt on abindu
rakendamiseks vajalik rikkumise kohta otsus, mis on aga vastuolus joustamisdirektiivi
pohimottega, mis néeb ette intellektuaalomandi diguste omajate diguste kdrgetasemelise kaitse.
Samuti kujutab see endast abindu rakendamisel pohjendamatut ajalist piirangut. Rikkumise
otsuse moodapadsmatu vajadus asemel peaks abindu rakendamise eelduste tditmise hindamisel
lahtuma iiksnes sellest, kas patendiomanik suudab tdendada piisava tdendosusega rikkumise

olemasolu.

Téiendavalt on Eesti regulatsioon puudulik osas, mis késitleb kaitsemeetmeid, mis peaksid
tagama geneerilise ravimi tootja kui menetlusliku abindu adressaadi pdohidiguste tasakaalu
abindu taotleja suhtes. Piisavate geneerilise ravimi tootja valduses olevate kaitse- ja
heastamismeetmete puudumise tottu on kehtiva Jiguse kohaselt poolte vaheline
menetlusdiguslik tasakaal tagamata, isegi sOltumata asjaolust, et abindule nn ligi padsemiseks
eksisteerib patendiomanikul pdhjendamatu takistus rikkumise olemasolu kindlakstegeva otsuse
ndol. Eelnevast tulenevalt on pohjendatud Eesti diguskorda tdiendada sitetega, mis voimaldab
teabe ndudmise abindu rakendamise tottu tekkinud kahju hiivitamise vOimaldamist ldbi
erikoosseisude, eelkdige juhul, kui rikkumishagi jaab rahuldamata, mis tdhendab ka seda, et

teabe ndudmine oli alusetu.

302 Virv, A. Arisaladuse uus nigu. Juridica 2020, nr 7, 1k 419.
303 WTO — Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights. P.-T. Stoll, J. Busche, K. Arend (eds.). Max
Planck Institute for Comparative Public Law and International Law. Martinus Nijhoff Publishers: 2009, 1k 640.
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KOKKUVOTE

Ravimitoostuse ndol on tegemist valdkonnaga, mille lahutamatuks osaks on ravimitele antud
patendid. Originaalravimile antud patent vodimaldab patendiomanikul tegutseda turul
eksklusiivselt, olles mh kaitstud originaalravimiga sama toimeainega geneerilise ravimi turule
toomise eest. See vdimaldab patendiomanikel kehtestada ravimitele kdrge hinna, kuna neid ei
mdjuta geneeriliste ravimite tootjate poolt tekitatava konkurentsiga kaasnev hinnasurve.
Soltumata ravimile antud patendi diguskaitsest ja sellega kaasnevast digusvaidluste ohust,
otsustavad geneerilise ravimi tootjad sellegipoolest turule siseneda eesmérgiga teenida ravimite
miiiigist ulatuslikku tulu, mis tdendoliselt kaalub iiles kdik muud kulud, sh potentsiaalsete
oigusvaidluste kulud. Pohjused selleks voivad erineda, nt voivad nad olla seisukohal, et patent
voib olla kehtetuks tunnistatav, voi leida, et turule toodav ravim ei riku originaalravimile antud
patenti. Mdlemal juhul ei paneks geneerilise ravimi tootja toime patendi rikkumist. Kdik eelnev

on sillutanud tee arvukate digusvaidlusteni originaalravimi ja geneerilise ravimi tootjate vahel.

Magistritood eesmérk oli eelnevast tulenevalt analiiiisida ja selgitada vélja, kas patendivaidluste
korral, s.o originaalravimi tootja poolt patendi joustamisel ja geneerilise ravimi tootja poolt
patendi tlihistamise ndude esitamisel, on tagatud vaidluspoolte menetlusdiguslik tasakaal.
Autor piistitas hiipoteesi, et originaalravimi tootjad, s patendiomanikud on menetlusdiguslikust
seisukohast pohjendamatult eelisseisundis geneeriliste ravimite tootjate suhtes. Piistitatud
uurimiskiisimuse lahendamiseks ja hiipoteesi kinnitamiseks vo1 timber liikkamiseks analiitisis
autor patendivaidlustele kohalduvat menetlusdiguslikku regulatsiooni patendi joustamisel ja
vaidlustamisel ning seotud kohtupraktikat nii Eestis kui ka vdrdlusriikides Saksamaal ja Uhend-
kuningriigis. Uurimiskiisimusele vastuse leidmiseks rakendas autor nii analiiiitilist kui ka
vordlevat uurimismeetodit. Autor on teinud ettepanekuid magistritdo tulemuste rakendamiseks,

mis eeldavad teatud mééral kehtivate seaduste muutmist ja kohtupraktika iimberkujundamist.

Esimeses peatiikis analiiiisiti hagi tagamist kui patendi rikkumismenetluses keskse tdhtsusega
menetluslikku abindud, mis vodimaldab saavutada patendiomaniku eesmérki takistada
geneerilise ravimi tootja turule sisenemist. Uldjuhul taotletakse rikkumismenetluses viidetava
rikkuva teo keelamist. Selliste hagi tagamise abindude rakendamise ndol on tegu esimese
tugeva riivega geneerilise ravimi tootja pohidiguste suhtes, mis voib pikaks perioodiks peatada
abindu adressaadi poolt geneeriliste ravimite turustamise. Sellisel viisil hagi tagamisel on
negatilvne moju ka ravimite I0pptarbijatele ja Tervisekassale, kes kompenseerib

soodusravimite loetellu kantud ravimite hinna patsientidele. Seejuures on Tervisekassa
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sunnitud kompenseerima hinda, mida ei ole vastavalt konkurentsitingimustele n-6

korrigeeritud, kuna turul ei ole originaalravimile alternatiive pakkuvaid geneerilisi ravimeid.

Eesti kohtupraktika on vastuoluline hagi tagamise abindude rakendamise eelduste hindamise
osas. Esiteks on kohtud TsMS § 377 lg 2 eelduste kontrollimisel lugenud originaalravimi
tootjale potentsiaalselt tekkiva kahju oluliseks ja korvamatuks ka juhul, kui tegemist on
kahjuga, mis on tagantjérgi hiivitatav ja millega ei kaasne originaalravimi turult kadumise ohtu.
Sellega on Eesti kohtud ldinud vastuollu nii Riigikohtu kui ka Euroopa Kohtu tdlgendustega
vastava eelduse osas. Magistrito6 autori hinnangul on vajalik Riigikohtu sekkumine, andmaks
kohtupraktika iihtlustamiseks suuniseid korvamatu ja olulise kahju eelduse sisustamise kohta.
Teiseks on kohtud jitnud TsMS § 384 Ig-st 4 tuleneva proportsionaalsuse noude tdidetuse
hindamisel sageli tdhelepanuta taotletavate hagi tagamise abindude tegeliku mdju nii
geneerilise ravimi tootjatele kui ka — korgemate ravimihindade néol — {ihiskonnale iildiselt.
Kuivord kehtival kujul eir vdimalda TsMS § 384 lg 4 votta hagi tagamise abindude
proportsionaalsuse hindamisel arvesse menetlusviliste isikute huve, vajab see site autori
hinnangul muutmist, et see voimaldaks arvestada iihe asjaoluna ka iihiskonnale tekkivat kahju.
Lisaks on Eesti kohtud pohjendamatult lahendanud hagi tagamise taotlusi valdavalt ex parte.
Ravimitega seonduvate patendivaidluste kontekstis puudub viivitamatu vajadus lahendada hagi
tagamise taotlus nii kiiresti kui voimalik. Autori hinnangul peaksid kohtud selliste vaidluste
puhul kiisima enne hagi tagamist alati ka geneerilise ravimi tootja seisukohta, kuivdrd
tagajdrjed on abindude adressaadile viga kahjulikud. Juhul kui Eesti kohtud jétkavad senist
praktikat lahendada hagi tagamise taotlused iildjuhul ex parte, tuleks kaaluda kaitsekirja
instituudi lisamist Eesti digusesse, mis voimaldaks abindude potentsiaalsel adressaadil juba
ennetavalt teavitada kohut oma seisukohtadest, kui tema arvates esineb oht tema suhtes hagi
tagamise taotlemiseks. Lisaks oleks pohjendatud muuta TsMS § 384 1g-t 1, et see lubaks kohtul
lahendada hagi tagamise avalduse pdhjendatud juhtudel hiljem kui jérgmisel toopdeval ka
juhul, kui ta e1 pea abindude adressaati drakuulamist otstarbekaks. Just ravimitega seonduvad
patendivaidlused on sellised erandjuhud, kus enamasti puudub selline pakilisus, mis tingiks
vajaduse lahendada hagi tagamise taotlus ilihe todpdeva jooksul. Selliselt oleks kohtutel
vOimalus teatud mééral hinnata hagi tagamise taotluse pohjendamiseks esitatud tdendeid
veendumaks, et hagi on diguslikult perspektiivikas, mis aitaks dra hoida juhtumeid, kus hagi

tagamist rakendatakse aastaid, kuni rikkumismenetluse aluseks olev patent 10puks tiihistatakse.

Samuti selgus t60s tehtud analiiiisi tulemusena, et geneeriliste ravimite tootjate kdsutuses

olevad kaitsemeetmed pohjendamatu hagi tagamise &drahoidmiseks ja selle tagajargede
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korvaldamiseks ei ole piisavad. Autor on seisukohal, et menetlusdiguslik tasakaal peaks olema
tagatud igas menetlusstaadiumis, sh hagi tagamise abindude kehtestamisel, mitte iiksnes

heastamismeetmete néol ex post kahju hiivitamisega, sh ka tagatiste arvelt.

Teises peatiikis keskenduti geneerilise ravimi tootja menetluslikele voimalustele ravimile antud
patendi kehtivuse vaidlustamiseks nii apellatsioonikomisjoni menetluses kui ka vastuhagi
esitamisel kohtus. Alates 1. aprillist 2019 on Eestis apellatsioonikomisjoni menetlus
kohustuslik kohtueelne menetlus patendi tiihistamise noude esitamiseks. Alternatiivina
apellatsioonikomisjoni menetlusele on voimalik nduda patendi tiihistamist ka vastuhagi korras,
kui geneerilise ravimi tootja vastu on algatatud rikkumismenetlus. See tdhendab, et tekkida vdib
olukord, kus patendi rikkumise ja kehtivuse kiisimused lahendatakse eraldi menetlustes, mis
tdhendab ka paralleelmenetluste ohtu. Teisalt ndeb Eesti 0igus ette piisavaid meetmeid
kohtutele menetluse peatamiseks, mis voimaldavad edukalt viltida voimalikest vastuolulistest
lahenditest tulenevaid negatiivseid tagajdrgi. Kokkuvdtlikult selgus magistritoos tehtud
analiilisi tulemusena, et geneerilise ravimi tootja poolt patendikaitse vaidlustamisel nii kohtus
kui ka apellatsioonikomisjonis on vaidluspoolte vahel tagatud piisav menetlusdiguslik tasakaal.
Seda eelkdige pohjusel, patendi tiihistamise ndude osas on vdimalik jouda Idppotsuseni

pohjendamatute viivituste ja takistusteta.

Soltumata eeltoodust paljastas analiiiis mdlema menetluse puhul nii eeliseid kui ka puudused.
Teoreetiliselt peaks apellatsioonikomisjoni menetluses tehtud otsus olema Giguslikult n-6
kdrgema kvaliteediga, sest seadusest tulenevalt lahendab vaidlust mitmeliikmeline paneel, mis
koosneb nii tehnilise kui ka juriidilise taustaga inimestest. Teisalt rdfigib kohtuotsuste eeldatava
kvaliteedi kasuks asjaolu, et kohtust on aastate jooksul 1dbi kdinud kordades rohkem patendi
tithistamise ndudeid kui apellatsioonikomisjonist, mis viitab kohtu ulatuslikumale kogemusele
ja sellega kaasnevale kompetentsile kohtunike seas, kes on patendivaidluste lahendamisele
spetsialiseerunud. Autor on seisukohal, et Eesti patendivaidluste vdhesusest tulenevalt on
pohjendatud taastada enne 1. aprilli 2019 kehtinud voimalus esitada otse kohtusse hagi patendi
tithistamiseks. Eestisuguse piiratud ressurssidega riigi jaoks, kus senini ei ole olnud ka
arvestatavat hulka patendivaidlusi, puudub vajadus kahe eraldiseisva menetlusliigi jaoks
patendi tiihistamise nduete lahendamiseks. Selliselt on vodimalik jitkata olemasoleva
patendivaidluste lahendamiseks vajaliku kompetentsi edasiarendamist kohtus, lahendades koiki
patendi tithistamisndudeid kohtus. Apellatsioonikomisjoni menetluse kaotamine patendiasjades
oleks pohjendatud ka menetlusokonoomia kaalutlustel. Voimalik on jouda I6pliku otsuseni,

labides maksimaalselt kolm instantsi, mis voimaldab hoida kokku poolte aega ja kulusid.
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Kolmanda peatiiki fookuses oli teabe ndudmise Oigus intellektuaalomandit kédsitleva hagi
menetluses, mis vdimaldab patendiomanikul pdhjendatud juhtudel nduda geneerilise ravimi
tootjalt teavet rikkumise 10petamiseks ja selle ulatuse kindlaksmédaramiseks. Tegemist on
abinduga, mille raames porkuvad patendivaidluse poolte vastandlikud pohidigused, kuivord
geneerilise ravimi tootja vOib olla abindu rakendamise korral kohustatud andma
patendiomanikule vilja ka konfidentsiaalset voi driliselt tundlikku teavet. Kehtiv TsMS § 280
nédeb teabe ndudmise abindu rakendamise eeldusena ette tingimuse, et rikkumise kohta oleks
tehtud otsus nt vahe- voi osaotsuse ndol. Autori hinnangul ei taga see patendiomanikule sellist
korgetasemelist kaitset intellektuaalomandi diguste rikkumise eest, mida nduab jOustamis-
direktiiv. Tegemist on pohjendamatu takistusega patendiomaniku Giguste kaitsel, kujutades
endast abindu rakendamisel pdhjendamatut ajalist piirangut. Eelnevast tulenevalt vajab site
muutmist selliselt, et abindu rakendamiseks puuduks vajadus rikkumist kindlakstegeva otsuse
jargi. Selle asemel peaks kohus abindu rakendamise {ile otsustamisel hindama kaalutlusdiguse

alusel, kas patendiomanik on rikkumise olemasolu piisava tdenidosusega tdendanud.

Samal ajal néitas analiiiis, et Eesti kehtiv digus ei nde geneerilise ravimi tootjale kui abindu
adressaadile ette piisavaid meetmeid oma diguste kaitseks pohjendamatute teabenduete eest.
Olukorras, kus tagantjargi selgub, et teabe noudmine oli alusetu, nt rikkumishagi aluse
dralangemise tOttu, puuduvad Eesti Oiguskorras mis tahes meetmed tekitatud kahjulike
tagajargede heastamiseks. SeetOttu tegi autor ettepaneku tdiendada TsMS-i sdtetega, mis
voimaldaks abindu adressaadil nduda patendiomanikult kahju hiivitamist, mis on tekitatud

teabe ndudmise abindu alusetu rakendamisega.

Autor joudis uurimiskiisimusele vastates jareldusele, et t00 alguses piistitatud hiipotees pidas
paika nii esimese kui ka kolmanda peatiiki osas, kuivord hagi tagamise abindude taotlemisel ja
kohtumenetluses vastaspoolelt teabe ndudmise diguse osas on patendiomanikud oma patendist
tulenevate Oiguste jOustamisel geneerilise ravimi tootjatega vorreldes pohjendamatult
eelisseisundis. Seda nii kohati vastuolulise ja patendiomanikku eelistava kohtupraktika kui ka
geneerilise ravimi tootja kédsutuses olevate kaitsemeetmete ebapiisavuse tottu. Teise peatiiki
osas hiipotees paika ei pidanud, kuna analiilis néitas, et nii apellatsioonikomisjoni menetluses
kui ka kohtus vastuhagi korras patendi tiihistamise ndudmisel on poolte menetlusdiguslik
tasakaal tagatud. Autor ndeb voimalust menetlusdigusliku tasakaalu saavutamiseks muuta
esimese ja kolmanda peatiiki analiiiisi osas teatud mééral kehtivate seaduste muutmist ja ka
kohtupraktika timberkujundamist. T66s labivalt tehtud muudatusettepanekute tulemusena oleks

patendivaidluste poolte vahel menetlusdiguslik tasakaal eelduslikult saavutatav.
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ENSURING PROCEDURAL BALANCE BETWEEN THE
MANUFACTURER OF THE ORIGINATOR MEDICINE AND GENERIC
MEDICINE DURING PATENT ENFORCEMENT AND OPPOSITION
PROCEEDINGS

Abstract

The pharmaceutical industry is a sector in which patents on medicines constitute an integral
part. A patent granted for an originator medicine enables the manufacturer of the medicine, i.e.
patent holder to operate in an exclusive way on the market. Exclusive marketing of a medicines
further enables the holder to cover the substantial investments made in the research and
development of the originator medicine. Due to the patent, the holder is safeguarded against the
placing of a generic medicine with the same active ingredient as the originator medicine on the
market by the generic medicine manufacturer. This allows the patent holders to establish a
considerably high price for their originator medicines, as they are not affected by the potential
price pressure and competition from manufacturers of generic medicines. Regardless of the
legal protection of the patent granted to the originator medicine and the risk of litigation that
this entails, manufacturers of the generic medicines nevertheless choose to enter the market

with the aim of generating substantial revenues from the sale of their generic medicines.

Generic medicine manufacturers have not had to invest as much as originator medicine
manufacturers to develop a medicine, allowing them to sell a generic medicine at a significantly
lower price than the originator medicine manufacturer. Sales generated by the sale of generic
medicines are still likely to outweigh all other costs, including the costs of potential litigation
initiated by the originator medicine manufacturer. The reasons for entering the market may
vary, e.g. generic medicine manufacturers may take the view that the patent granted to a
originator medicine may be invalid or find that the generic medicine to be placed on the market
does not infringe the patent granted to the originator medicine. In either case, the generic
medicine manufacturer would not be committing any patent infringement. The willingness of
the originator medicine manufacturer to continue to hold a monopoly on the market, and the
high profits it generates, provides it with a strong incentive to use all available means to prevent
generic medicines from being placed on the market, including by enforcing the exclusivity of
the patented medicine through the IPR enforcement system. All of the above has paved the way

for numerous legal disputes between the manufacturers of the originator and generic medicines.

The aim of this master thesis was to analyse and clarify whether the procedural balance between

the parties to a patent litigation is ensured. Patent litigation in question arises when the
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manufacturer of the originator medicine enforces the patent by initiating infringement
proceedings; and when the manufacturer of the generic medicine files a claim for the revocation
of the patent via opposition proceedings. Decisions in patent litigation relating to medicines
have a major impact on the litigating parties themselves and on society, affecting the marketing,
availability and, consequently, prices of medicines. This is such an exceptional situation where
the outcome of a private dispute has a direct impact on countless parties outside the proceedings.
Therefore, it is also in the interest of society to ensure that the parties in patent litigation relating
to medicines are provided with fair and effective legal redress in their decision-making, so that

they are on an equal footing before the law in enforcing and challenging patent rights.

The author of the master thesis hypothesised that manufacturers of the originator medicines,
i.e. patent holders, have an unjustified procedural advantage over the counterparties. In order
to address the research question and to confirm or refute the hypothesis, the author analysed the
procedural law applicable to patent litigation during the enforcement and opposition of patents
and the related case law in Estonia and in the comparator countries of Germany and the United
Kingdom. In order to achieve the objectives of the master thesis, the author applied both
analytical and comparative research methods. The analytical research method included an
analysis of relevant procedural law, case law and legal literature. In order to apply the
comparative method, the author has chosen Germany and the United Kingdom as reference
countries, analysing their respective patent litigation procedures and case law. Throughout the
master thesis, the author has made proposals for the implementation of the findings of the thesis
under the Estonian law, which require, to a certain extent, amendments to existing legislation

and a redesign of judicial practice.

In the first chapter of the master thesis, the issue of securing an action was analysed. This stands
for the imposing of provisional measures by the courts which enable the immediate termination
of patent infringements without having the need to await a decision of the whole dispute.
Provisional measure is a procedural remedy of central importance in patent infringement
proceedings, which enables the patent holder’s objective to be achieved which is to prevent the
manufacturer of the generic medicine from entering the market to be achieved. Generally, a
provisional measure is sought in infringement proceedings to prohibit the alleged infringing
act. The application of such remedies constitutes the first serious interference with the
fundamental rights of the generic medicine manufacturer, which may suspend the marketing of
generic medicines by the addressee of the measures for a rather long period. This type of

provisional measure will also have a negative impact on the final consumers of medicines and
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on the Health Insurance Fund, which is under law obligated to compensate the patients for the
price of the medicines in accordance with the Health Insurance Act. In such a case, the Health
Insurance Fund is forced to reimburse a price of an originator medicine which has not been
adjusted to take account of the conditions of competition, since there are no generic alternatives

to the originator medicine on the market.

Estonian case law is inconsistent as regards the assessment of the preconditions for the
application of the provisional measures. Firstly, in examining the presumptions of § 377(2) of
the Code of Civil Procedure (hereinafter: CCP), the courts have considered the damage
potentially suffered by the manufacturer of the originator medicine to be substantial and
irreparable. This has been applied even if the damage is ex post compensable and does not entail
a risk of the disappearance of the originator medicine manufacturer from the market. In so
doing, the Estonian courts have contradicted the interpretations of both the Supreme Court and
the Court of Justice of the European Union. Pursuant to the opinion of the author of the master
thesis, the intervention of the Supreme Court is inevitable in order to harmonise the existing
case law in patent enforcement proceedings and thereby to provide guidance on the content of
the presumption of substantial damage. Secondly, when assessing whether the requirement of
proportionality under § 384(4) of the CCP has been met, the courts have often failed to take
into account the actual impact of the provisional measure sought on both the generic medicine
manufacturers and - in the form of higher pharmaceutical prices - society in general, which the
latter has to reimburse. In its current form, § 384(4) of the CCP does not allow the interests of
third parties to be taken into account when assessing the proportionality of the provisional
measure sought, the author considers that that provision should be amended so as to make it
possible to take account of the harm caused to society. Moreover, Estonian courts have
unjustifiably ruled on applications for relief ex parte. In the context of patent litigation relating
to medicines, there is no immediate need to decide on the application for relief as quickly as
possible. In the author's view, in such disputes, the courts should always ask the generic
medicine manufacturer for its views before granting a provisional measure, as the consequences
are very detrimental to the recipient of the measures. If the Estonian courts continue with their
current practice of generally ruling on applications for relief ex parte, consideration should be
given to introducing the institution of a letter of defence into Estonian law, which would enable
the potential recipient of the measures to inform the court of its position in advance if it

considers that there is a risk that relief will be sought against it.
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In addition, it would be justified to amend § 384(1) of the CCP in order to allow the court to
decide on the application for provisional measure later than the next working day in justified
cases, even if it does not consider it expedient to hear the addressee of the measures. It is
precisely patent litigation relating to pharmaceutical products which is an exceptional case in
which there is usually no urgency such as to necessitate a decision on the application for relief
within one working day. In this way, the courts would have the opportunity to assess to a certain
extent the evidence submitted in support of the application for a remedy in order to ascertain
whether the action has legal merit, which would help to avoid cases where provisional measures
are applied for multiple years until the patent on which the infringement proceedings are based
is finally revoked. The analysis also indicated that the safeguards available to the generic
medicine manufacturers to prevent and remedy the consequences of an unjustified provisional
measures are not sufficient. The author is of the opinion that procedural balance should be
ensured at all stages of the procedure, including the imposition of remedies, and not only in the
form of ex post remedies, including guarantees.The second chapter of the master thesis focused
on the procedural options available to a generic medicine manufacturers to dispute the validity
of a patent granted for an originator medicine, both in appeal proceedings before the Board of
Appeal in accordance with the Principles of Legal Regulation of Industrial Property Act, and
in counterclaims before the courts. As of 1 April 2019, pre-litigation proceedings for the
revocation of a patent are mandatory in Estonia. As an alternative to the Board of Appeal
procedure, it is also possible to seek revocation of a patent by way of a counterclaim under the
provisions of the CCP, where infringement proceedings have been brought against the
manufacturer of a generic medicine. This means that a situation could arise where infringement
and validity issues are dealt with in separate proceedings, which entails the risk of parallel
proceedings. On the other hand, Estonian law provides for sufficient measures for the courts to
suspend proceedings, which successfully prevent the negative consequences of possible
conflicting decisions. In summary, the analysis carried out in the master thesis indicated that
the procedural balance between the parties to the dispute is ensured in the case of a challenge
to patent protection by a generic medicinal product manufacturer both in court and before the
Board of Appeal. In particular, it is possible to reach a final decision on a patent revocation

claim without undue delays and obstacles.

Regardless of the above, the analysis of the master thesis revealed both advantages and
disadvantages for both procedures. Theoretically, the decision of the Board of Appeal should

be of a higher legal quality, as the law requires that the dispute is decided by a panel of several
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members, with both technical and legal backgrounds. On the other hand, the presumed quality
of the judgments made by the courts is supported by the fact that over the years, much more
patent revocation requests have come through the court than through the Board of Appeal,
indicating the court's broader experience and the concomitant competence among judges
specialised in patent litigation. The author is of the opinion that the scarcity of patent litigation
in Estonia justifies the restoration of the possibility to bring an action for revocation of a patent
before the court, which was in force before 1 April 2019. For a country with limited resources
such as Estonia, where there has not been a significant number of patent litigations, there is no
need for two separate types of proceedings to deal with patent revocation claims. In this way,
it is possible to continue to develop further the existing competence in patent litigation before
the courts by resolving all patent revocation claims. The abolition of the Board of Appeal
procedure in patent cases would also be justified on grounds of procedural economy. It is
possible to reach a final decision by going through a maximum of three instances, which would

save time and costs for the parties.

The third chapter focused on the right to information in intellectual property actions, which
allows a patent holder to request information from the manufacturer of a generic medicine in
justified cases. The procedural remedy enables the patent holder to bring an infringement to an
end and to determine the scope of the infringement in order to determine the exact extent of the
damages occurred. This is a remedy where the fundamental rights of the parties to a patent
litigation are in conflict, as the generic medicine manufacturer may also be obliged to disclose
confidential or commercially sensitive information to the patent proprietor if the remedy is
applied. Currently, § 280 of the CCP provides for a condition for the application of the remedy
to request information, namely that a decision on the infringement, e.g. in the form of an
interlocutory or partial jJudgment, has been taken. In the author's view, this does not provide the
patent holder with the high level of protection against infringement of intellectual property
rights required by the IP Enforcement Directive of 2004. It is an unjustified obstacle to the
protection of the patent holder’s rights, constituting an unjustified time constraint on the
implementation of the remedy. Consequently, the provision needs to be amended so that the
remedy does not require a decision finding infringement. Instead, in deciding whether or not to
apply the procedural remedy, the court should exercise its discretion to assess whether the
patent proprietor has established the existence of infringement with a sufficient degree of
probability.
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At the same time, the analysis showed that the current Estonian law does not provide for
sufficient measures for the generic medicine manufacturer as the addressee of the remedy, to
protect its rights against unjustified requests for information. In a situation where it turns out
afterwards that the request for information has been unfounded, e.g. because the basis for an
infringement action has lost its foundation, the Estonian legal system does not provide for any
measures to remedy the harmful consequences caused by the generic medicine manufacturer.
Therefore, the author has proposed to supplement the CCP with provisions allowing the
addressee of the remedy to claim damages from the patent proprietor for the damage caused by

the unjustified use of the remedy of requesting information.

In answering the research question, the author came to the conclusion that the hypothesis put
forward at the beginning of the master thesis was valid in both Chapters 1 and 3, in so far as
patent holders are in an undue advantageous position compared with generic medicine
manufacturers in enforcing their patent rights in respect of the right to bring an action and the
right to request information from the opposing party in court proceedings. This is due both to
the sometimes contradictory case law which favours the patent holder and to the inadequacy of
the defences available to the generic medicine manufacturer. As regards the second chapter, the
hypothesis did not hold, as the analysis indicated that the procedural balance between the parties
is guaranteed both in the Board of Appeal proceedings and in the counterclaims for revocation
of the patent. The author sees an opportunity to achieve procedural balance by amending, to a
certain extent, the existing laws and also by redrafting the case law in accordance with the
analysis of Chapters 1 and 3. As a result of the amendments proposed throughout the master

thesis, a balance between the parties in patent litigation could be expected to be achieved.
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