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Larticle 13 du réglement n° 1768/92, concer-
nant la création d’'un certificat complémen-
taire de protection pour les médicaments, tel
que modifié par le réglement n° 1901/2006,
relatif aux médicaments a usage pédiatrique,
lu en combinaison avec larticle 36 du regle-
ment n° 1901/2006, doit étre interprété en
ce sens que des médicaments peuvent faire
l'objet de la délivrance d’'un certificat com-
plémentaire de protection lorsque la période
qui s’est écoulée entre la date du dépot de la
demande du brevet de base et la date de la
premiére autorisation de mise sur le marché
dans 'Union européenne est inférieure a
cing ans. Dans ce cas, le délai de prorogation
pédiatrique prévu par ce dernier réglement
commence a courir a compter de la date dé-
terminée, en déduisant de la date déchéance
du brevet la différence entre cinq ans et la
durée de la période écoulée entre le dépot de
la demande de brevet et l'obtention de la pre-
miere autorisation de mise sur le marché.

Si une demande de certificat complémentaire
de protection devait étre refusée au motif que
le calcul prévu a l'article 13, paragraphe 1, du
réglement n° 1768/92 aboutit & une durée né-
gative ou nulle, le titulaire du brevet de base
ne pourrait pas obtenir une prorogation de la
protection conférée par un tel brevet, méme
s'il a réalisé l'ensemble des études selon le plan
d’investigation pédiatrique approuvé, au sens
de l'article 36 du reglement n° 1901/2006. Un
tel refus serait susceptible de porter atteinte
a leffet utile du reglement n° 1901/2006 et
pourrait avoir pour conséquence de mettre
en péril les objectifs poursuivis par ce regle-
ment, a savoir celui consistant & compenser
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les efforts dispensés afin d’évaluer les effets
pédiatriques du médicament en cause.

Par conséquent, il découle de la lecture
combinée des reéglements n° 1768/92 et
n° 1901/2006 que le certificat complémen-
taire de protection et la prorogation pédia-
trique conférent ensemble au titulaire d’'un
brevet de base un droit exclusif d'une durée
maximale de quinze ans et six mois a compter
de la date de l'octroi de la premiére autorisa-
tion de mise sur le marché du médicament en
question dans I'Union.

Il résulte de cette durée maximale qu'une
prorogation pédiatrique a une utilité si la
durée négative d’un certificat complémen-
taire de protection ne dépasse pas six mois.
En d’autres termes, l'objectif du réglement
n° 1901/2006 est atteint lorsque le titulaire du
brevet de base a obtenu sa premiére autori-
sation de mise sur le marché du médicament
en question dans I'Union dans une période
comprise entre quatre ans et demi et cing
ans depuis la demande du brevet de base. Dés
lors, un certificat complémentaire de protec-
tion peut étre octroyé alors qu'’il s’est écoulé
moins de cinq ans entre la demande de brevet
de base et la date d'obtention d’une telle auto-
risation de mise sur le marché.
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Il sensuit que la délivrance d’'un certificat
complémentaire de protection ne saurait étre
refusée du seul fait que la durée déterminée
conformément aux modalités de calcul pré-
vues a l'article 13, paragraphe 1, du réglement
n° 1768/92 n'est pas positive.

Sagissant de la question de savoir & quel mo-
ment la prorogation pédiatrique d'une durée
de six mois doit commencer a courir, dans le
cas ou la période qui s’est écoulée entre la date
du dépot de la demande de brevet de base et
la date de la premiére autorisation de mise sur
le marché du médicament en question dans
I'Union est inférieure a cinq ans, le point de
départ de cette prorogation ne peut pas étre
fixé & partir de la date d'‘échéance du brevet de
base, de sorte que la durée dudit certificat soit
considérée comme égale a zéro. En effet, une
telle solution serait contraire aux modalités
de calcul prévues a l'article 13, paragraphe 1,
du réglement n° 1768/92, dans la mesure

ou cette disposition prévoit que la durée du
certificat complémentaire de protection cor-
respond a la période écoulée entre la date du
dépdt de la demande du brevet de base et la
date de la premiére autorisation de mise sur
le marché dans 'Union, réduite d’'une période
de cinq ans. Partant, lorsque la durée d'un
certificat complémentaire de protection est
négative, celle-ci ne peut étre arrondie a zéro.
Le délai de prorogation pédiatrique prévu par
le réglement n° 1901/2006 commence a cou-
rir & compter de la date déterminée en dédui-
sant de la date d’échéance du brevet la diffé-
rence entre cinq ans et la durée de la période
écoulée entre le dépdt de la demande de bre-
vet et l'obtention de la premiére autorisation
de mise sur le marché.

(points 37-42, 45 et disp.)
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