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LES POINTS CLES

Le produit objet du CCP doit donc correspondre a I'objet de I'invention du brevet de base pour laquelle les investissements
de recherche ont été engagés, et un seul CCP peut étre accordé pour un méme produit, qu’il soit protégé par plusieurs
brevets, qu'il recoive successivement plusieurs AMM, ou qu’il fasse I'objet de modifications mineures.

Les CCP, une protection convoitée
sous le controle de la CJUE

Systéme autonome et dérogatoire, a la frontiére du droit des brevets et des autorisations de mise sur Ie marché (AMM),
’I les certificats complémentaires de protection (CCP) permettent d'étendre le monopole sur un produit au déla de I'expiration
|

du brevet, et font I'objet, ces dernires années, de débats fournis quant a leurs conditions de validité, sous le controle répété R /!
de la Cour de justice de 'Union européenne (CJUE).

Marianne Gabriel,
avocat associé

Si le CCP a été congu, comme rappelé
# par la proposition de reglement,
« pour encourager la recherche de nouveaux
médicaments de sorte que la durée de protec-
tion qu’il confere, combinée avec la durée de
protection effective par brevet, soit suffisante
pour permettre damortir les investissements
effectués dans la recherche », cette protec-
tion « est limitée aux nouveaux médicaments.
Il ne sagit pas de délivrer un certificat pour
tout médicament breveté autorisé a étre mis
sur le marché. Il ne peut en effet étre délivré
qu'un seul certificat par produit. Le produit
étant entendu au sens strict de substance
active, des changements mineurs apportés
au médicament (_..) ne sont pas susceptibles
de donner lieu & un nouveau certificat (...)
Une grande partie des médicaments vendus
sur le marché ne comportent que peu ou pas
déléments innovateurs. Ceux-la ne relevent
pas du champ d'application de la proposition.
Chaque année, une cinquantaine seulement
de médicaments nouveaux est autorisée au
niveau mondial. Cest & celui-la que la propo-
sition de reglement sadresse. »

Dans ce sens, le reglement (CE)
n°469/2009 a été adopté pour prévoir une
solution uniforme au niveau communau-
taire au sein delaquelle le produit objet
du CCP doit remplir quatre conditions

Jean-Baptiste Lecceur,
avocat associé

cumulatives: a) étre protégé par un brevet
de base en vigueur (quile protege « en tant
que tel » selon l'article 1), b) avoir obtenu
une AMM en cours de validité, ¢) ne pas
avoir déja fait l'objet d'un CCP, d) bénéfi-
cier d’'une AMM qui est la premiere AMM
du produit, en tant que médicament.

« Les CCP puisent
leur raison d’étre dans
les objectifs poursuivis

et le maintien de 'équilibre
des intéréts en jeu »

Pour apprécier ces conditions, la CJUE
n'a eu de cesse, ces dernieres années, de
rappeler les objectifs du reglement, épine
dorsale du systeme.

Concernant l'article 3 a), apres avoir
exclu la protection de produits dont les
principes actifs ne seraient pas mention-
nés dans les revendications du brevet de
base', la CJUE a précisé que le principe
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actif pouvait étre mentionné par une for-
mule fonctionnelle si les revendications
visent « implicitement mais nécessairement,
le principe actif en cause, et ce de maniere spé-
cifique », expliquant que le titulaire nayant
ni entrepris de démarches tendant a
approfondir et a préciser son invention de
maniére a identifier clairement le principe
actif susceptible d’étre exploité commer-
cialement dans un médicament, ni réalisé
d’investissements dans la recherche por-
tant sur ce volet de son invention initiale,
méconnaitrait les objectifs du reglement?.

La CJUE a ensuite admis qu'un brevet
protégeant plusieurs « produits » dis-
tincts peut permettre, en principe, d’ob-
tenir plusieurs CCP en lien avec chacun de
ces produits distincts, mais sous réserve
notamment que chacun soit protégé en
tant que tel par le brevet de base’, et sous
réserve de lapplication de l'article 3 ¢) du
reglement, lequel « soppose a ce que, sur le
fondement du méme brevet, mais d'une AMM
ultérieure d’'un médicament différent conte-
nant ledit principe actif en combinaison avec
un autre principe actif, lequel nwest pas, en tant
que tel, protégé par ledit brevet, le titulaire de
ce meme brevet obtienne un second certificat
complémentaire de protection portant sur
cette composition de principes actifs » *.

De la méme maniere, la CJUE a expli-
qué qu'« admettre quouvriraient le droit
a Poctroi de multiples CCP toutes les mises
sur le marché successives d’un principe
actif avec un nombre illimité d’autres prin-
cipes actifs qui ne constituent pas 'objet de
Pinvention couverte par un brevet de base
serait contraire a la mise en balance devant

Rappelant qu’il faut, sur la base de 'ar-
ticle 3 a), « déterminer si le produit faisant
Tobjet du CCP est visé dans les revendications
du brevet de base et releve effectivement de
linvention couverte par ce brevet », et « véri-
fier si Phomme du métier peut comprendre
de facon univoque (...) que le produit visé
dans les revendications du brevet de base est
étre faite, s’agissant de 'encouragement une caractéristique nécessaire pour la solu-
de la recherche dans 'Union au moyen de tion du probleme technique divulguée par ce
CCP, entre les intéréts de lindustrie phar- | brevet », la CJUE a conclu qu'un produit
maceutique et ceux de la santé publique » | composé de plusieurs principes actifs
et a conclu que « lorsqu’un brevet de base ayant un effet combiné est protégé par un
brevet de base en vigueur si la combinai-
comprenant un principe actif qui constitue son est nécessairement et spécifiquement
seul lobjet de invention, pour lequel le titu- visée dans les revendications, c’est-a-dire
laire de ce brevet a déja obteriu un certificat | si cette combinaison releve nécessaire-
complémentaire de protection, ainsi quune

contient une revendication d’un produit

ment de 'invention couverte par le bre-
vet et si chacun des principes actifs est
spécifiquement identifiable.®

revendication ultérieure d'un produit com-
prenant une composition de ce principe actif
avec une autre substance, cette disposition
s’oppose a ce que ce titulaire obtienne un
'second certificat complémentaire de protec-
tion portant sur ladite composition » >,

Dans la méme logique, la CJUE a encore
précisé « qu'un produit nest pas protégé par
un brevet de base en vigueur, (...} lorsque,
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bien que relevant de la définition fonction-
nelle donnée dans les revendications de ce
brevet, il a été développé apres la date de
dépot de la demande du brevet de base, au
terme d’une activité inventive autonome » 7,
ce qui rejoint la notion d’« objet de
I’invention » utilisée par la CJUE dans
l'arrét Boehringer.

objectif de la période d’exclusivité sup-
plémentaire par CCP visant a encourager
la recherche et 2 permettre amortisse-
ment des investissements dans cette
recherche, il ne peut aboutir a 'octroi
d’un CCP pour un produitqui ne releve
pas de I'invention objet du brevet de base.

Aucun CCP ne peut donc étre admis
hors de ce cadre, et c’est toujours dans
lameme logique d’interprétation stricte
que la CJUE arécemment considéré, sur
la base de l'article 3 d) du reglement, que
PAMM « invoquée a lappui d'une demande
de certificat complémentaire de protection
portant sur une nouvelle formulation d’'un
principe actif ancien, ne peut pas étre consi-
dérée comme étant la premiére autorisation
de mise sur le marché du produit concerné
en tant que médicament lorsque ce principe
actif a déja fait DUobjet d’une telle
autorisation en tant que tel » ® et qu'une
AMM « ne peut pas étre considérée comme
étant la premiere AMM (..) lorsque celle-ci
porte sur une nouvelle application
thérapeutique d’un principe actif, ou d’une
combinaison de principes actifs, qui a déja
fait Tobjet d’'une AMM pour une autre
application thérapeutique »°. ‘s
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