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I. INTRODUCTION

La présente contribution a pour objet I'examen de la protection juridique des médicaments a usage humain. Plusieurs
couches de protection - qui se superposent partiellement - sont organisées tant aux niveaux national que
communautaire. A cette fin, nous examinerons la protection par brevet, la protection par le certificat complémentaire de
protection et la protection indirecte via la réglementation européenne en matiére de protection des données fournies dans
le cadre des demandes d’autorisation de mise sur le marché.

La problématique, par ailleurs tres intéressante, du droit des marques en rapport avec le secteur du médicament ne sera
pas abordée dans la présente contribution (1) .

I1. LA PROTECTION PAR BREVET

En Belgique, les brevets d'invention peuvent étre obtenus, soit par la voie nationale (brevet belge (2) ), soit par la voie
européenne (brevet européen (3) ). Un brevet européen qui, entre autres, désigne valablement (4) la Belgique, confére a
son titulaire les mémes droits qu‘un brevet belge (5) s’agissant du territoire belge. Les dispositions qui régissent les
brevets belges et les brevets européens étant similaires en ce qui concerne la protection des médicaments, nous nous
attacherons essentiellement a I’étude des brevets européens, d’autant que le recours a ces derniers est plus courant dans
le domaine pharmaceutique.

1. Les médicaments, inventions brevetables

Selon la Convention sur le Brevet Européen (CBE), I'Office Européen des Brevets (note 6) (OEB) est chargé de délivrer
des brevets pour des inventions (1) nouvelles, (2) impliquant une activité inventive et (3) susceptibles d’application
industrielle (note 7) .

1. Une invention est nouvelle si elle n'a pas été divulguée ou rendue accessible au public avant la date de dépét de la
demande de brevet par une description écrite ou orale, un usage ou tout autre moyen. La nouveauté est un critére
absolu, la divulgation pouvant étre le chef de tout un chacun et ce, n‘importe ol dans le monde.

2. Une invention est considérée comme impliquant une activité inventive si, pour un homme du métier, elle ne découle
pas de fagon évidente de I'état de la technique. Par état de la technique, on entend toutes les divulgations accessibles au
public a la date de dép6t d’'une demande de brevet. L’activité inventive est jugée par un « homme du métier ». Il s'agit la
d’un étre fictif que I'on peut comparer a un praticien normalement qualifié (de compétence moyenne). Il posséde les
connaissances générales dans un domaine technique particulier, et a acces a toutes les divulgations contenues dans I'état
de la technique.

3. Enfin, une invention est susceptible d’application industrielle si elle peut étre fabriquée dans tout genre d’industrie. Le
terme « industrie » doit étre pris au sens large, a savoir toute activité qui releve du domaine des arts techniques par
opposition aux beaux-arts.

La CBE prévoit toutefois un certain nombre d’exclusions. Ainsi, dans un souci d’éthique et considérant que le corps
médical ne doit pas étre géné dans |'exercice de ses fonctions, les auteurs de la CBE ont précisé que les méthodes de
traitement chirurgical ou thérapeutique du corps humain ou animal ainsi que les méthodes de diagnostic appliquées au
corps humain ou animal ne peuvent pas étre considérées comme des inventions susceptibles d’application industrielle
(8) . En réalité, ces méthodes sont bien susceptibles d’application industrielle. Mais par I'introduction de cette fiction
juridique, on évite la protection par brevet des activités du corps médical, les méthodes en question étant juridiquement
dépourvues d’activité industrielle, condition sine qua non a la délivrance d’un brevet européen.

Par contre, I'exception a la brevetabilité ne s’applique pas aux produits pour la mise en ceuvre des méthodes de
traitement chirurgical, thérapeutique ou de diagnostic (a savoir les médicaments) (9) .

2. Etendue de la protection

L'étendue de la protection conférée par un brevet est définie par ses revendications (10) . Les revendications indiquent
les caractéristiques techniques de I'invention qui constituent une amélioration par rapport a I'état de la technique et pour
lesquelles on souhaite obtenir une protection. Il existe deux catégories principales de revendications, les revendications
de produits et les revendications de procédés.



Les médicaments peuvent étre couverts par des revendications de produits, la protection pouvant alors porter sur une
substance chimique A en tant que médicament, un mélange de composés pour le traitement d’une maladie X, etc. lls
peuvent également étre protégés par des revendications de procédés. On peut alors définir l'invention en terme de
procédé de fabrication d’un médicament ou en tant quutilisation de la substance A pour la mise en ceuvre de procédé de
fabrication, etc.

Lorsque les revendications portent sur un procédé de fabrication, les droits conférés par le brevet s’étendent bien
entendu au procédé, mais également aux produits obtenus directement par le procédé (11) . Cependant, une
revendication portant sur un procédé de fabrication a une portée plus limitée qu’une revendication de produit, puisque la
fabrication du méme produit selon un autre procédé ne constitue pas un acte de contrefagon.

3. Premiére application thérapeutique

Beaucoup de médicaments utilisés actuellement contiennent des principes actifs dérivés de plantes bien connues. Par
exemple, on s’est apergu que le cannabis contenait un principe actif, le delta-9-tetrahydrocannabinol (THC), capable de
combattre les nausées fortes qui surviennent lors de chimiothérapies. Le principe « un brevet ne peut pas étre délivré si
l'objet de son invention est dépourvu de nouveauté » s’oppose clairement a la protection d’'un médicament dont le
principe actif est issu d’une substance connue. Ainsi, dans notre exemple, le THC, contenu dans le cannabis, a été «
rendu accessible au public ».

Conscients de lI'importance de la protection des inventions dans le domaine pharmaceutique, les auteurs de la CBE ont
prévu un régime particulier permettant la protection des substances déja connues pour lesquelles on découvre des
propriétés thérapeutiques (on parle alors de premiére application thérapeutique). La CBE comporte un critére de
nouveauté spécifique aux médicaments. Ainsi l'utilisation d’une substance dans une méthode de diagnostic ou de
traitement chirurgical ou thérapeutique, plus simplement l'utilisation d’une substance en tant que médicament (dans
I'exemple, I'utilisation du THC pour le traitement des nausées fortes) peut étre considérée comme nouvelle, méme si la
substance est déja connue (12) (ici, le THC est connu puisque issu du cannabis).

Il en découle une forme particuliére de revendications, a savoir les revendications de « substance a une fin spécifique »,
qui peuvent étre formulées comme « produit A pour le traitement d’une maladie X » ou « produit A pour son utilisation
comme médicament ». Ces revendications conférent une étendue de protection trés large, puisqu’il aussi est possible de
revendiquer un produit utilisé comme médicament et ce, quelle que soit son application thérapeutique.

4. Deuxiéme application thérapeutique

Pour comprendre cette notion de deuxiéme application thérapeutique, reprenons I'exemple précédent. Il s’est avéré que
le THC était également efficace pour combattre les pertes d’appétit dont souffrent les personnes atteintes du SIDA. Ainsi,
on parle de « deuxieme application thérapeutique », lorsqu’il apparait que des substances connues pour certaines vertus
médicinales peuvent étre utilisées dans d’autres applications thérapeutiques.

La protection par brevet des deuxiémes applications thérapeutiques est plus problématique. La CBE est restée longtemps
silencieuse a ce sujet. La Grande Chambre de Recours de I'OEB s’est prononcée sur la question de brevetabilité dans les
termes suivants (13) :

1. Elle a considéré que les revendications du type « produit A pour le traitement d’'une maladie X » sont dépourvues de
nouveauté lorsque le traitement de la maladie (dans I'exemple, le traitement de la perte d’appétit) constitue une seconde
application thérapeutique, puisque le produit A est déja connu en tant que médicament (en l’'espéce le THC dans le
traitement des nausées fortes).

2. Pour éviter le probleme de manque de nouveauté, certains déposants ont tenté de protéger les deuxiémes applications
thérapeutiques par des revendications du type « utilisation d’un produit A dans le traitement de la maladie X ». La
Grande Chambre de Recours a refusé ces revendications, précisant qu’elles définissent des méthodes de traitement
thérapeutique. Elle a rappelé que ces méthodes ne sont pas considérées comme des inventions susceptibles d’application
industrielle et qu’elles ne sont donc pas brevetables.

3. Par contre, la Grande Chambre de Recours a reconnu la validité des revendications du type « utilisation d’une
substance A pour obtenir un médicament destiné a une utilisation thérapeutique X » pour la protection des deuxiémes
applications thérapeutiques. Il ne s’agit en effet pas dans ce cas de méthodes de traitement thérapeutique ou ni de
méthodes de diagnostic. Ces revendications portent bien sur des inventions nouvelles et susceptibles d’application
industrielle. De méme, les revendications du type « procédé d’obtention d’un médicament destiné a une application
thérapeutique X » sont acceptables (14) .

Malheureusement, I'étendue de la protection conférée par les revendications du type « utilisation d’une substance A pour
obtenir un médicament destiné a une utilisation thérapeutique X » ou « procédé d’obtention d’'un médicament destiné a
une application thérapeutique X » est limitée. Notamment, la contrefagon de brevets portant sur une deuxiéme
application thérapeutique ne peut affecter réellement que les fabricants de médicaments et elle reste difficile a prouver.
Cet aspect a d‘ailleurs été pris en considération lors de la révision en profondeur de la CBE (CBE 2000) ou le cas des



deuxiémes applications thérapeutiques est explicitement mentionné (15) .

Selon les nouvelles dispositions, qui ne sont pas encore en vigueur, les substances pour une utilisation spécifique dans
une méthode de traitement ou de diagnostic (dans I’'exemple le THC pour le traitement de la perte d’appétit) sont
reconnues comme nouvelles et donc brevetables, si I'utilisation spécifique est nouvelle (en I'occurrence, le traitement de
la perte d’appétit) et ce, bien que la substance en tant que médicament soit déja connue (ici le THC est connu pour
combattre les nausées fortes) (16) .

La CBE 2000 n’est pas encore entrée en vigueur, celle-ci n‘ayant pas encore été ratifiée par un nombre suffisant d’Etats
Contractants.

III. LE CERTIFICAT COMPLEMENTAIRE DE PROTECTION (« CCP »)

1. Le contexte

Avant d’étre commercialisé, un médicament doit obtenir une autorisation de mise sur le marché (« AMM »). Certains
m,édicaments (17) doivent obtenir une AMM communautaire, laquelle est délivrée par I'Agence Européenne pour
I'Evaluation des Médicaments (EMEA). L'EMEA est ainsi chargée de coordonner et de gérer les procédures européennes
d'enregistrement des médicaments, en vue de I'évaluation et de la surveillance des médicaments a usage humain et
vétérinaire. Les médicaments pour lesquels la procédure communautaire n’est pas obligatoire peuvent, dans certains cas
précis, étre tout de méme autorisés par I’'Union européenne (18) .

Les Etats Membres de I’'Union européenne ont prévu de maintenir, a coté du systéme d’AMM communautaire, un systéme
de délivrance d’AMM nationales faisant I’'objet d’un systeme de reconnaissance mutuelle par les autres pays membres. En
Belgique, les AMM sont délivrées par le Service Public Fédéral - Santé publique (19) .

Pour obtenir une AMM communautaire ou nationale, le demandeur doit pouvoir démontrer que le médicament concerné
présente des garanties sanitaires suffisantes ainsi que des garanties d’efficacité thérapeutique. Celles-ci sont déduites
d’essais pré-cliniques et cliniques, jugés probants, effectués par le demandeur pendant plusieurs années et moyennant
des investissements substantiels.

Il est courant qu’a la date d’obtention de I'AMM, la durée de vie du brevet qui protége la substance active soit déja
sérieusement entamée. Il en résulte que la durée du monopole d’exploitation du médicament est en général insuffisante
pour permettre I'amortissement des investissements engagés. Afin de promouvoir la recherche et le développement dans
le domaine pharmaceutique et pour harmoniser les différentes pratiques en Europe, le Conseil de I'lUnion européenne a
décidé l'octroi de Certificats Complémentaires de Protection (CCP) pour les brevets qui couvrent des médicaments
disposant d'une AMM (20) .

2. Le systéme des CCP

L'obtention d’un CCP est subordonnée a trois conditions principales :

a) le principe actif (ou produit) doit étre protégé par un brevet (dit brevet de base) en vigueur dans I'Etat Membre pour
lequel la demande est introduite. Le brevet de base peut porter sur un produit, sur un procédé de fabrication d’un produit
ou sur une utilisation d’'un produit. Pour savoir si un produit est effectivement protégé par un brevet, il faut se référer
aux lois nationales qui régissent le brevet (21) ;

b) le produit a obtenu une AMM en cours de validité dans I'Etat Membre (22) dans lequel la demande est présentée ;

c) le produit ne fait pas déja I'objet d’'un CCP dans le pays en question.

Le CCP est un titre national, qui prolonge la durée de vie du brevet sur lequel il se base (23) . Il prend effet au terme
Iégal du brevet de base. Il résulte que le CCP n’entre en vigueur que si le brevet de base a été mené a terme. Pour que
les durées de protection d'un méme médicament soient relativement semblables dans les différents Etats Membres, la
durée de validité des CCP est calculée a partir de la premiére AMM obtenue dans I'Espace Economique Européen (24)
(EEE) ou en Suisse (25) . Plus précisément, la durée de validité d’'un CCP est égale a la période qui s’est écoulée entre la
date de dépot de la demande du brevet de base et la date d’obtention de la premieére AMM obtenue pour le produit, mais
réduite de cing ans. De plus, la durée de validité maximale d’un CCP est de cing ans.

La demande de CCP doit étre déposée dans un délai de six mois a compter de la date a laquelle le produit a obtenu une
AMM dans le pays concerné, ou, dans un délai de six mois a dater de la délivrance du brevet de base, celui des deux
délais expirant le plus tard étant pris en compte.

Le CCP a une portée limitée. L'objet de la protection d'un CCP est défini par la protection conférée par le brevet de base.
Cependant, si un brevet peut couvrir plusieurs produits, I'objet de la protection du CCP est, quant a lui, limité au seul
produit couvert par ’AMM du médicament correspondant et ce, pour toute utilisation du produit en tant que médicament.
Par ailleurs, le CCP couvre le produit sous toutes les formes relevant de la protection du brevet de base, méme si ’'AMM
ne mentionne qu’une forme particuliére (26) .



Le CCP appartient au titulaire du brevet de base ou a son ayant droit. Il confére les mémes droits et obligations qu’un
brevet. Il peut faire I'objet d’une action en nullité.

Il est intéressant de noter que le reglement de référence (CE) n°® 768/92 ne prévoit pas le cas ol un produit est protégé

par plusieurs brevets de base appartenant a des titulaires différents. La Cour de justice des C.E. a précisé que, dans ce
cas, un CCP peut étre accordé a chaque titulaire d’un brevet de base (27).

IV. LA PROTECTION DES DONNEES DE L'’AMM

1. Principe de protection/le contexte

Les données consignées dans la demande d’AMM décrivant la nature des essais pré-cliniques et cliniques et leurs
résultats sont des donnés a haute valeur ajoutée.

Par ailleurs, lorsque qu’aucun brevet n'a été déposé pour le médicament qui fait I'objet de la demande d’AMM ou, lorsque
la protection résultant du brevet (éventuellement prolongé par un CCP) a expiré, tout tiers est en principe susceptible de
« copier » le médicament pour en commercialiser son équivalent « générique ».

Le |égislateur européen, estimant nécessaire de favoriser la mise sur le marché de médicaments génériques, a autorisé
le demandeur d’'une AMM pour un médicament générique a se référer au dossier clinique déposé dans le cadre de ’AMM
du « médicament d’origine » (procédure d’AMM dite « abrégée »). Cela signifie que le producteur du générique se
bornera a renvoyer au dossier du producteur du médicament d’origine, évitant par la de devoir lui-méme réaliser des
essais cliniques et pré-cliniques (longs et colteux) pour démontrer I'efficacité et la s(reté du générique alors qu'il est
équivalent au médicament de base.

Toutefois, le Iégislateur européen a voulu éviter que les investissements substantiels exposés par le producteur du
médicament d’origine pour réaliser les essais pré-cliniques et cliniques ne soient considérés comme peu rentables, et
donc que le systeme de la procédure d’AMM abrégée soit contreproductive, ce qui risquait d’étre le cas lorsque le
médicament n’est pas breveté ou brevetable ou lorsque la période d’exploitation protégée par brevet (+ CCP éventuel)
est bréve (en raison d’une AMM délivrée tres tard). Dans ces cas-la, le |égislateur européen a souhaité, indépendamment
de la protection par brevet et/ou CCP, accorder une exclusivité commerciale au producteur du médicament d’origine en
lui garantissant un quasi monopole (28) de fait pendant une période déterminée prenant cours au moment de la
délivrance de ’'AMM.

Les modalités de cette protection des données de I’AMM varient selon que I’AMM a été demandée au niveau national ou
via la procédure de demande communautaire, comme on le verra ci-dessous.

2. AMM nationales

Avant sa modification récente par la directive 2004/27/CE (29) , la directive 2001/83/CE (30) laissait aux Etats Membres
le soin de spécifier la durée de protection des données de I’AMM délivrée par I’'Etat Membre lui-méme (six a dix ans )
(31). En Belgique, par application de ces dispositions, le titulaire de la demande d’AMM bénéficie d’'une protection de ses
données pendant une période de dix ans a dater de la délivrance de ’'AMM.

La directive 2004/27/CE prévoit une harmonisation de la durée de protection des données appliquée, jusqu’alors, de
maniéere non uniforme dans les pays membres de I'Union européenne.

Le nouvel article 10(1) de la directive 2001/83/CE fixe, dés lors, la durée de protection des données de I'’AMM a huit
ans, ce qui implique qu’a I'écoulement de ce délai de huit ans, les tiers peuvent se référer au dossier clinique du
médicament d’origine. Parallélement, il est prévu une période d’exclusivité commerciale de dix ans, prenant cours a
dater de la délivrance de I’AMM, et durant laquelle aucun tiers ne peut mettre sur le marché un médicament générique
équivalent au médicament d’origine. Cette période de dix ans peut éventuellement étre augmentée d'une période d'un
an supplémentaire si le titulaire de I’AMM peut démontrer que, dans les huit premiéres années de la période de dix ans
d’exclusivité commerciale, il a obtenu une AMM pour une ou plusieurs indications thérapeutiques nouvelles jugées
apporter un avantage clinigue important par rapport aux théories existantes.

L'article 2 de la directive 2004/27/CE prévoit que ces délais harmonisés (huit ans pour la demande abrégée et dix ans,
éventuellement porté a onze ans, pour lI'exclusivité commerciale) ne s’appliquent qu’aux demandes d’AMM relatives aux
médicaments de référence postéricures a la date limite de transposition de la directive 2004/27/CE, soit le 30 octobre
2005. Les données relatives aux médicaments de référence dont la demande d’AMM a été introduite avant cette date
suivent donc le régime prévu par |article 10 (ancien) de la directive 2001/83/CE transposée en droit belge par I'arrété
royal du 3 juillet 1969 et sont donc protégées pendant dix ans.

A ce jour, la Belgique n’a pas encore transposé la directive 2004/27/CE.



3. AMM communautaires

La protection des données fournies a I'appui d’'une demande d’AMM communautaire est d’une durée de huit ans, assortie
d’une période d’exclusivité commerciale complémentaire de deux ou trois ans (32) selon le méme principe que celui qui a
été développé dans la directive 2004/27/CE (examiné ci-dessus). Le régime de protection du reglement est applicable
depuis le 20 novembre 2005. L'ancien régime prévu par le reglement (CE) n°® 2309/93 prévoyait une protection de dix
ans.

4. Période additionnelle de protection pour les nouvelles indications relatives a des substances connues et
pour la reclassification d’'un médicament

Afin de promouvoir le travail scientifique concernant des substances déja connues, le législateur européen a souhaité
récompenser les entreprises qui réalisent des essais pré-cliniques et cliniques sur ces substances.

Ainsi, l'article 10(5) (nouveau) de la directive 2001/83/CE prévoit que lorsque qu’une demande d’AMM est présentée
pour une nouvelle indication relative a une substance bien établie, une période non cumulative d’exclusivité des données
d'un an est octroyée pour autant que des études pré-cliniques ou cliniques significatives aient été effectuées en ce qui
concerne la nouvelle indication (33) .

L'article 74bis (nouveau) de la directive 2001/83/CE prévoit, enfin, une protection des données d’une durée d'un an
lorsque un médicament fait I’'objet d’une reclassification basée sur des essais cliniques ou pré-cliniques significatifs.
Aucune autre demande ne pourra donc se référer aux essais cliniques ou pré-cliniques avant |'expiration de ce délai d’un
an.

5. Réglement (CE) n° 141/2000 (note 34) en matiére de médicaments orphelins

Les médicaments orphelins sont ceux destinés a traiter des maladies « rares » ou « non économiques » et représentant
des marchés de petite taille et/ou peu rentables (35) . Le législateur européen a estimé important de les protéger
spécialement.

Aussi, l'article 8(1) du reglement (CE) n°® 141/2000 prévoit une exclusivité commerciale au profit du titulaire d'une AMM
délivrée pour ce type de médicaments. En application de cette disposition, la Communauté et les Etats membres
s'abstiennent, pendant dix ans (36) , eu égard a la méme indication thérapeutique, d'accepter une autre demande
d'AMM, d'accorder une AMM ou de faire droit a une demande d'extension d'une AMM existante pour un médicament
similaire. Cette disposition n’est pas applicable si (1) le titulaire donne son consentement expres, (2) a des difficultés
d'approvisionnement du marché ou encore si (3) le tiers peut prouver que le médicament pour lequel il souhaite faire
une demande d’AMM est plus sr, plus efficace ou supérieur cliniquement sur d’autres aspects (37) . Cette durée peut
également étre réduite a six ans dans certains cas (38) .

V. LES MEDICAMENTS A USAGE PEDIATRIQUE

Partant du constat que plus de 50% des médicaments utilisés pour traiter les enfants en Europe n’étaient ni testés ni
autorisés en vue d’une utilisation pédiatrique et qu'il s’agissait la d'un sérieux probléme de santé publique, le Conseil de
I'Union européenne a décidé de s'y atteler (39) . Partageant cette inquiétude, la Commission européenne a proposé une
réglementation visant a assurer que les nouveaux médicaments pédiatriques et les médicaments déja commercialisés
soient pleinement adaptés aux besoins spécifiques des enfants, et ce tout en incitant a la recherche et au développement
dans le domaine des médicaments a usage pédiatrique (40) .

La proposition de réglementation prévoit la création d’'une autorisation spécifique de mise sur le marché en vue d’un
usage pédiatrique (PUMA ) (41) qui suivra les procédures existantes d’AMM et portera spécifiquement sur les
médicaments a usage pédiatrique. L'obtention d’'une PUMA sera subordonnée a la présentation de données établissant la
qualité, la sécurité et I'efficacité du médicament chez I'enfant. Un comité pédiatrique sera chargé de |'évaluation de ces
données.

Afin d’encourager l'industrie pharmaceutique a entreprendre ces tests supplémentaires, la proposition de réglement
prévoit plusieurs régimes d’incitations et de récompenses :

a) Pour les médicaments qui ne sont pas -ou plus- protégés par un brevet ou un CCP, une période d’exclusivité
commerciale de dix ans sera accordée au médicament ayant obtenu une PUMA. Le régime de protection renvoie aux
systemes respectifs développés par le réglement (CE) n°® 726/2004 (procédure d’AMM communautaire) et a la directive
2001/83/CE telle que modifiée par la directive 2004/27/CE (procédure d’AMM nationale).

b) Les nouveaux médicaments ou les médicaments bénéficiant d’'une protection par brevet ou CCP, bénéficieront d’une
prolongation de la durée de vie du CCP de six mois. Cette prolongation sera accordée si des résultats d'études réalisées
chez les enfants selon un plan d’investigation pédiatrique approuvé sont fournis et si le produit bénéficie d'une AMM pour
tous les Etats Membres (42) . L'obtention d'une extension de la durée du CCP n’est pas subordonnée a la délivrance




d’'une PUMA, mais uniquement a la présentation des données obtenues grace aux études réalisées selon le plan
d’investigation approuvé (43) .

Selon la directive 726/2004/CE, il est possible d’obtenir une année supplémentaire de protection commerciale pour les
médicaments présentant un avantage clinique important par rapport aux traitements existants. Il est prévu que
I’'extension de la durée de vie des CCP ne soit pas cumulable a cette année supplémentaire de protection commerciale
octroyée en ce qui concerne les médicaments pédiatriques (44) .

Par ailleurs, I'extension du CCP ne sera pas accordée pour les médicaments orphelins (45) .

¢) Enfin, si dans le cadre d’'une AMM relative a un médicament orphelin au sens du reglement (CE) n® 141/2000 (46) , le
demandeur inclut les résultats d’études effectuées conformément a un plan d’investigation pédiatrique et que la
déclaration de conformité au plan est incluse dans I’AMM par l'autorité compétente, la période de protection des données
passera de dix ans (47) a douze ans (48) .

VI. LES GENERIQUES

1. Les génériques et la disposition « Bolar » (49)

a. Contexte

Un générique, comme tout médicament, ne peut étre commercialisé que s'il bénéficie d’une autorisation de mise sur le
marché délivrée par une autorité nationale ou européenne. Le plus souvent, les fabricants de génériques souhaitent que
les tests ou une partie des tests nécessaires a I'obtention d’une telle autorisation soient effectués alors que le brevet
couvrant le produit de base est encore en vie. Le probleme s’est posé de savoir si ces tests constituent des actes de
contrefagon (50) .

En Europe, I'appréciation de la contrefacon en ce qui concerne les tests effectués avant |’'expiration des brevets restait,
jusqu'il y a peu, une affaire de droit national. Certes, la plupart des Iégislations nationales a ce sujet s’inspirent plus ou
moins directement de I'article 31(b) de la Convention sur le Brevet Communautaire (51) . Mais il n‘en reste pas moins
que les interprétations divergeaient d’un pays a l'autre, voire méme a l'intérieur d'un méme pays.

Ainsi, en France (52) , les décisions (53) les plus récentes des tribunaux, s'écartant de la jurisprudence constante,
considerent que les tests réalisés dans le but d’obtenir une autorisation de mise sur le marché, ne doivent pas étre
considérés comme des actes de contrefagon. Les juges ont basé leur raisonnement sur le fait qu’un dépot de demande
d’AMM ne constitue pas en soi un acte de contrefagon. Cette approche n’a été confirmée par aucune juridiction de
seconde instance.

En Angleterre (54) , les tests réalisés dans le seul but d’obtenir une AMM ne sont pas considérés comme des actes
accomplis a titre expérimental (55) , et ne peuvent donc bénéficier de I'exception aux droits exclusifs du breveté
organisée par la loi anglaise.

En Belgique, I'ancien article 28 §1, b), de la loi sur les brevets d‘invention du 28 mars 1984 s’inspirait directement de
I'article 31(b) de la Convention sur le Brevet Communautaire. Il disposait que les droits conférés aux brevets ne
s’étendaient pas aux actes accomplis a titre expérimental qui portent sur I'objet de I'invention brevetée. Les travaux
parlementaires de la loi du 28 mars 1984 précisant que l'exception doit étre interprétée de fagon stricte, on a
généralement considéré que les tests réalisés dans le but d’obtenir une AMM sont constitutifs d’actes de contrefacon
(56) .

b. Droit positif — non transposition

La loi belge sur les brevets d’invention du 28 mars 1984 a été modifiée (57) en avril 2005, notamment en vue d’assurer
la transposition de la directive européenne sur les inventions biotechnologiques (58) . Désormais, l'article 28 §1, b),
dispose que les droits conférés aux brevets ne s’étendent pas aux actes accomplis & des fins scientifiques sur et/ou avec
l'objet de linvention brevetée. Le remaniement de cet article avait pour but de mettre fin a I'incertitude concernant le
champ d’application de I'ancien article 28 §1, b). Lors des travaux parlementaires, le nouvel article a pourtant essuyé
plusieurs critiques présentant le terme « a des fins scientifiques » comme introduisant au contraire de nouvelles
incertitudes et insécurités juridiques (59) .

Par ailleurs, la directive 2004/27/CE, visant a harmoniser les différentes pratiques en matiére de médicaments a usage
humain en Europe, prévoit que la réalisation des études et des essais nécessaires a I'enregistrement d’'un médicament en
tant que générique (60) ainsi que les exigences pratiques qui en résultent ne sont pas considérées comme contraire aux
droits relatifs aux brevets et aux CCP pour les médicaments (61) . La Belgique n’a toutefois pas encore transposé cette
directive en droit national, dépassant le délai lIégal de transposition du 30 octobre 2005. La question reste donc ouverte
de savoir si les tests visant a I'obtention d'une AMM pour un générique sont considérés en Belgique comme constitutifs de



contrefagon ou non.

En application de la jurisprudence développée par la Cour de Justice en matiere de transposition des directives et plus
précisément, selon le principe d‘interprétation conforme de celles-ci a I'issue du délai de transposition, la réponse devrait
étre négative (62).

2. Les génériques et les licences obligatoires

La Commission européenne a récemment proposé un réglement autorisant I'exportation de médicaments génériques vers
les pays connaissant de graves problémes de santé publique (SIDA, tuberculose, paludisme, etc.) (63).

En effet, ces pays, oU lindustrie pharmaceutique est souvent insuffisamment développée pour la production de
médicaments au niveau local, ne peuvent acquérir de médicaments que par voie d'importation. Or, les médicaments qui
font défaut dans ces pays sont en général couverts par des brevets ou des CCP dans les pays producteurs. Dés lors, le
prix de vente fixé dans une situation de monopole est généralement trop élevé pour le budget de pays pauvres.

Certes, les accords ADPIC (64) reconnaissent bien le recours aux licences obligatoires, mais pour |'approvisionnement du
marché intérieur (65) uniquement. Aussi, face aux conditions de santé publique désastreuses de certains pays, 'OMC a
autorisé ses membres a octroyer des licences obligatoires pour la fabrication et la vente de produits pharmaceutiques
brevetés en vue de I'exportation vers ces pays (66) . Il s’agit d’aider les pays pauvres ne possédant pas de capacités de
production suffisantes pour acquérir des médicaments a prix abordable sans affecter le systéme des brevets.

La proposition de réglement européen, qui vise a mettre en ceuvre la décision de I'OMC au niveau européen, prévoit
I'octroi de licences obligatoires a des fabricants de génériques ayant regu une demande spécifique de la part d’un pays «
importateur », reconnu comme tel par I'OMC. Les licences, délivrées par les autorités nationales des Etats Membres,
seront limitées a la fabrication et a la vente de produits pharmaceutiques vers le pays importateur. La vente et la mise
sur le marché de ces produits vers d’autres pays, et notamment la re-importation en Europe, seront interdites.

Par ailleurs, il ne sera pas exigé d’AMM pour |'exportation de ces médicaments. Cependant, la proposition prévoit la
possibilité de demander un avis scientifique auprés des autorités nationales ou européennes pour s’assurer de la slreté
et de I'efficacité des médicaments destinés aux pays importateurs.

La proposition de reglement, qui est soumise a la procédure de codécision, a été transmise au Conseil et au Parlement
Européen pour lecture. Le premier avis a été rendu par la Comité économique et social européen en juin 2005 (67) .

VII. CONCLUSION

Il apparait clairement que I'Union européenne souhaitait harmoniser les pratiques en matiére de santé publique en
Europe. Cette volonté politique se retrouve dans les nombreuses législations européenne et nationale en pleine évolution
en ce qui concerne la protection des médicaments a usage humain. Elle souhaitait également « booster » l'industrie
pharmaceutique, sans toutefois négliger les objectifs d'intérét général que doit poursuivre tout Iégislateur, spécialement
en matiere de propriété intellectuelle, ou il faut par essence assurer un équilibre intéréts privés - intéréts publics.

Il est encore trop tOot pour apprécier les retombées qui vont résulter de son travail, notamment dans le domaine de la

recherche pharmaceutique, du développement de l'industrie des médicaments génériques, de l'accés aux médicaments
aux pays pauvres et de I'amélioration de la santé des citoyens européens, quels qu'ils soient.

Nadia PARISET
Ingénieur, conseil en brevets

Lionel DUEZ
Juriste, conseil en marques et modéles
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