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,QWURGXFWLRQ

• Un médicament, comme tout autre produit industriel, est
susceptible d’être protégé par des droits de propriété
intellectuelle, et principalement par :

½  des marques  (dénominatives et/ou figuratives)

½    des brevets portant sur :
•  le principe actif
•  la formulation
•  le procédé de fabrication

½  un certificat complémentaire de protection couvrant le produit
objet d’une AMM (spécificité des brevets de médicament)
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Õ�La portée et l’étendue des droits en découlant et la
sanction de la violation de ces droits sont régies par
les dispositions du Code de la Protection Intellectuelle.
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Ainsi notamment :
 En matière de marque :

• Sont interdits, la reproduction, l’usage ou l’apposition d’une
marque pour des produits identiques à ceux désignés dans
l’enregistrement �$UWLFOH�/��������GX�&3,��
•� Sont interdits la livraison d’un produit autre que celui qui est

demandé sous une marque enregistrée �$UWLFOH�/���������GX�&3,��

En matière de brevet :
• Sont interdites, la fabrication, l’offre, la mise dans le commerce,
l’utilisation ou bien l’importation ou la détention, aux fins précitées
du produit, objet du brevet �$UWLFOH�/�������GX�&3,��
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2.  Le médicament pour des raisons de :
• santé publique
• prise en charge de la dépense par la collectivité

est soumis à une réglementation spécifique édictée par le
Code de la Santé Publique (CSP) et le Code de la Sécurité
Sociale (CSS).

• Il fait notamment l’objet de décisions administratives
préalables à sa commercialisation
• Les médicaments génériques, les modalités relatives aux
décisions administratives qui les concernent et à leur
commercialisation y sont définis �$UWLFOH�/�������������/������
����/����������&63�
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3. Le CSP comporte des dispositions s’appliquant aux médicaments
génériques en lien (direct ou indirect) avec la propriété intellectuelle.

• L’AMM d’une spécialité générique peut être délivrée et son
inscription au répertoire effectuée avant l’expiration des droits de
propriété intellectuelle qui s’attachent à la spécialité de référence
�$UWLFOH�/����������DOLQpDV���HW���

• La commercialisation d’une spécialité générique ne peut intervenir
qu’après l’expiration des droits de propriété intellectuelle attachés à la
spécialité de référence �$UWLFOH�/����������DOLQpD���LQ�ILQH�GX�&63�.
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Õ�Quelle articulation entre les dispositions du CSP et
celles du CPI ?
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,��� � $UWLFXODWLRQ� UpJOpH� SDU� OD� ORL� �� OH� FDV� GH� OD
VXEVWLWXWLRQ��8QH�H[FHSWLRQ�DX�GURLW�GHV�PDUTXHV�
• L’article 29 I de la Loi de Financement de la Sécurité Sociale pour
1999 a instauré le droit de substitution du pharmacien �$UWLFOH� /�
��������&63��
• Le pharmacien « SHXW� GpOLYUHU� SDU� VXEVWLWXWLRQ� j� OD� VSpFLDOLWp
SUHVFULWH�XQH�VSpFLDOLWp�GX�PrPH�JURXSH�JpQpULTXH�j�FRQGLWLRQ�TXH
OH�SUHVFULSWHXU�Q�¶DLW�SDV�H[FOX�FHWWH�SRVVLELOLWp����ª
• Ce droit risquait de se heurter aux dispositions de l’article L. 716-
10 du CPI selon lesquelles :

/H�IDLW�GH�VFLHPPHQW� OLYUHU�XQ�SURGXLW�RX�IRXUQLU�XQ�VHUYLFH
DXWUH� TXH� FHOXL� TXL� HVW� GHPDQGp� VRXV� XQH� PDUTXH
HQUHJLVWUpH��FRQVWLWXH�XQH�LQIUDFWLRQ�SpQDOH�
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• Le législateur a instauré une exception au droit des marques :
Le même article 29 en son paragraphe III a complété l’article
L.716-10 du CPI en posant que :

&HWWH�LQIUDFWLRQ�Q¶HVW�SDV�FRQVWLWXpH�HQ�FDV�G¶H[HUFLFH�SDU
XQ� SKDUPDFLHQ� GH� OD� IDFXOWp� GH� VXEVWLWXWLRQ� SUpYXH� j
O�¶DUWLFOH�/���������GX�&63�
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,���� $UWLFXODWLRQ� VRXPLVH� j� O¶DSSUpFLDWLRQ� GHV
WULEXQDX[�HQ� O¶DEVHQFH�GH� WH[WH�VSpFLILTXH� �� OH� FDV
GH�OD�FLWDWLRQ�GH�OD�PDUTXH�GX�PpGLFDPHQW�SULQFHSV
SDU�OH�JpQpULTXHXU�

Le cas d’espèce :
Un laboratoire générique a fait paraître en mai 2003 une annonce
publicitaire dans laquelle était reproduite la marque « '(52;$7 » dans
deux publications destinées aux pharmaciens, dont les termes étaient
les suivants :

©�/HV� ODERUDWRLUHV� *� *$0� RQW� OH� SODLVLU� GH� YRXV� DQQRQFHU� OD
FRPPHUFLDOLVDWLRQ� SURFKDLQH� GH� OD� 3$52;(7,1(� *� *$0
�*pQpULTXH� GH� '(52;$7�� SDUX� DX� -RXUQDO� 2IILFLHO� GX� �HU
QRYHPEUH��������ª

Le titulaire de la marque « DEROXAT » a assigné en contrefaçon pour
reproduction et usage de sa marque devant le TGI de PARIS, puis
présenté une demande d’interdiction provisoire.
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/HV�GLVSRVLWLRQV�OpJDOHV�HQ�SUpVHQFH
½ /H�&RGH�GH�OD�3URSULpWp�,QWHOOHFWXHOOH

• L’article L.713-2 pose le principe de l’interdiction de l’usage de
la marque d ’autrui :

©�6RQW� LQWHUGLWV� ������ OD� UHSURGXFWLRQ�� O¶XVDJH� RX� O¶DSSRVLWLRQG¶XQH�PDUTXH�������DLQVL�TXH�O¶XVDJH�G¶XQH�PDUTXH�UHSURGXLWHSRXU� GHV� SURGXLWV� RX� VHUYLFHV� LGHQWLTXHV� j� FHX[� GpVLJQpVGDQV�O¶HQUHJLVWUHPHQW����ª
• L’article L. 713-6 prévoit les exceptions à cette interdiction :

©�/¶HQUHJLVWUHPHQW� G¶XQH� PDUTXH� QH� IDLW� SDV� REVWDFOH� jO¶XWLOLVDWLRQ�GX�PrPH�VLJQH�RX�G¶XQ�VLJQH�VLPLODLUH�FRPPH��
���
E�� UpIpUHQFH� QpFHVVDLUH� SRXU� LQGLTXHU� OD� GHVWLQDWLRQ� G¶XQSURGXLW�RX�G¶XQ�VHUYLFH��QRWDPPHQW�HQ�WDQW�TX¶DFFHVVRLUH�RXSLqFH� GpWDFKpH�� j� FRQGLWLRQ� TX¶LO� Q¶\� DLW� SDV� GH� FRQIXVLRQGDQV�OHXU�RULJLQH�ª�
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½/H�&RGH�GH�OD�&RQVRPPDWLRQ��
•�/¶DUWLFOH�/������GX�&RGH�GH�OD�FRQVRPPDWLRQ��

7RXWH� SXEOLFLWp� TXL� PHW� HQ� FRPSDUDLVRQ� GHV� ELHQV� RX
VHUYLFHV� HQ� LGHQWLILDQW�� LPSOLFLWHPHQW� RX� H[SOLFLWHPHQW� XQFRQFXUUHQW� RX� GHV�ELHQV� HW� VHUYLFHV� RIIHUWV� SDU� XQ� FRQFXUUHQWQ¶HVW�OLFLWH�TXH�VL��

���(OOH�Q¶HVW�SDV�WURPSHXVH�RX�GH�QDWXUH�j�LQGXLUH�HQ�HUUHXU�
���(OOH�SRUWH�VXU�GHV�ELHQV�RX�VHUYLFHV�UpSRQGDQW�DX[�PrPHVEHVRLQV�RX�D\DQW�OH�PrPH�REMHFWLI�
��� (OOH� FRPSDUH� REMHFWLYHPHQW� XQH� RX� SOXVLHXUVFDUDFWpULVWLTXHV� HVVHQWLHOOHV�� SHUWLQHQWHV�� YpULILDEOHV� HWUHSUpVHQWDWLYHV� GH� FHV� ELHQV� RX� VHUYLFHV�� GRQW� OH� SUL[� SHXW� IDLUHSDUWLH�
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• $UWLFOH�/������GX�&RGH�GH�OD�FRQVRPPDWLRQ
/D�SXEOLFLWp�FRPSDUDWLYH�QH�SHXW�
���7LUHU�LQG�PHQW�SURILW�GH�OD�QRWRULpWp�DWWDFKpH�j�XQH�PDUTXH�GHIDEULTXH��GH�FRPPHUFH�RX�GH�VHUYLFH��j�XQ�QRP�FRPPHUFLDO��j�G¶DXWUHVVLJQHV�GLVWLQFWLIV�G¶XQ�FRQFXUUHQW�RX�j�O¶DSSHOODWLRQ�G¶RULJLQH�DLQVL�TX¶jO¶LQGLFDWLRQ�JpRJUDSKLTXH�SURWpJpH�G¶XQ�SURGXLW�FRQFXUUHQW�
���(QWUDvQHU�OH�GLVFUpGLW�RX�OH�GpQLJUHPHQW�GHV�PDUTXHV��QRPVFRPPHUFLDX[��DXWUHV�VLJQHV�GLVWLQFWLIV��ELHQV��VHUYLFHV��DFWLYLWp�RXVLWXDWLRQ�G¶XQ�FRQFXUUHQW�
���(QJHQGUHU�GH�FRQIXVLRQ�HQWUH�O¶DQQRQFHXU�HW�XQ�FRQFXUUHQW�RXHQWUH�OHV�PDUTXHV��QRPV�FRPPHUFLDX[��DXWUHV�VLJQHV�GLVWLQFWLIV��ELHQVRX�VHUYLFHV�GH�O¶DQQRQFHXU�HW�FHX[�G¶XQ�FRQFXUUHQW�
���3UpVHQWHU�GHV�ELHQV�RX�GHV�VHUYLFHV�FRPPH�XQH�LPLWDWLRQ�RXXQH�UHSURGXFWLRQ�G¶XQ�ELHQ�RX�G¶XQ�VHUYLFH�EpQpILFLDQW�G¶XQH�PDUTXHRX�G¶XQ�QRP�FRPPHUFLDO�SURWpJp�
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½ /H�&RGH�GH�OD�6DQWp�3XEOLTXH���

• L ’article L. 5121-1.5°:
«  On entend par : ���
���6DQV�SUpMXGLFH�GHV�GLVSRVLWLRQV�GHV�DUWLFOHV�/�������HW
VXLYDQWV�GX�&3,��VSpFLDOLWp�JpQpULTXH�G¶XQH�VSpFLDOLWp�GH
UpIpUHQFH��FHOOH�TXL�D� OD�PrPH�FRPSRVLWLRQ�TXDOLWDWLYH�HW
TXDQWLWDWLYH� HQ� SULQFLSH� DFWLI�� OD� PrPH� IRUPH
SKDUPDFHXWLTXH� HW� GRQW� OD� ELRpTXLYDOHQFH� DYHF� OD
VSpFLDOLWp�GH�UpIpUHQFH�HVW�GpPRQWUpH�SDU�GHV�pWXGHV�GH
ELRGLVSRQLELOLWp�DSSURSULpHV����ª

•�L’article L.5122-4 :
©�/D�SXEOLFLWp�GHV�VSpFLDOLWpV�GpILQLHV�DX����GH�O�¶DUWLFOH�/�
�������GRLW�PHQWLRQQHU�O¶DSSDUWHQDQFH�j�OD�FDWpJRULH�GHV
VSpFLDOLWpV�JpQpULTXHV��ª
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/HV�DUJXPHQWV�HQ�SUpVHQFH

Le laboratoire princeps a fait valoir principalement les arguments
suivants :

la commercialisation d’un médicament générique n’autorise pas son
auteur à utiliser la marque du produit princeps, alors que la
dénomination commune internationale (DCI) qui désigne le principe
actif, en l’espèce la paroxétine, permet d’identifier le produit en
cause.

Le laboratoire générique a opposé la licéité de la citation de la marque :
•  dans le cadre de la publicité comparative,
•  à titre de référence nécessaire��$UWLFOH�/������E�GX�&3,�
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/HV�GpFLVLRQV�UHQGXHV
• Cette affaire a donné lieu à quatre décisions de justice  :

– Ordonnance de référé (5.12.03) : La publicité comparative permet
l’utilisation de la marque du médicaments princeps

– Décision d’appel de la procédure de référé (16.06.04) : la marque
du médicament princeps est une référence nécessaire pour le
générique

– Jugement rendu sur le fond par le tribunal de grande instance de
Paris (16.11.04) : La publicité comparative ne permet pas
l’utilisation de la marque du médicament princeps MAIS la marque
du médicament princeps est une référence nécessaire quand le
droit de substitution est ouvert

– Arrêt rendu sur le fond de la Cour d’appel de Paris (3.05.06) : La
publicité comparative  ne permet pas l’utilisation de la marque du
médicament princeps ET la marque du médicament princeps n’est
pas une référence nécessaire

Décision non définitive – Pourvoi formé devant la Cour de cassation



18

��±�6XU�OD�SXEOLFLWp�FRPSDUDWLYH
½ 2UGRQQDQFH�GX�MXJH�GH�UpIpUpV����GpFHPEUH��������*6.�F��**$0�

La seule référence à la qualité de générique («JpQpULTXH�GH'(52;$7ª) signifie donc implicitement mais nécessairement
pour les professionnels de la santé concernés par cette
publicité, que les produits en cause présentaient la même
composition qualitative et quantitative en principe actif, la
même forme pharmaceutique et une bioéquivalence
démontrée.

La seule référence établit une comparaison de
caractéristiques essentielles, pertinentes, vérifiables et
représentatives des produits en cause.
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���-XJHPHQW�GX�7ULEXQDO�GH�JUDQGH�LQVWDQFH�GH�3DULV����QRYHPEUH��������*6.�F��*�*$0�
– « La spécialité générique est le même médicament que le

médicament original  et non un substitut.

– Il n’y a aucun besoin pour le laboratoire qui a obtenu
l'autorisation de mettre sur le marché un médicament
générique et qui entend le promouvoir auprès des
professionnels de santé d'avoir recours à une publicité
comparative ;

– Qu'en effet, la seule information qu'il importe de donner à ce
public, c'est l'existence même du générique considéré et non
les avantages objectifs qu'il présenterait par rapport à la
spécialité de référence, puisqu'il n'en existe pas d'autre
qu'un coût moindre, ce qui est parfaitement connu des
intéressés ».
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���$UUrW�GH�OD�&RXU�G¶DSSHO�GH�3DULV����PDL��������*6.�F��*�*$0�

- La publicité litigieuse se limite à citer la marque « DEROXAT »
et ne comporte aucun élément de comparaison entre la spécialité
générique « Paroxétine G GAM » et le produit princeps
commercialisé sous cette marque.
- La mention de générique induit nécessairement une
identification des deux produits et non une comparaison de leurs
caractéristiques essentielles et représentatives réciproques.
- Le jugement entrepris doit être confirmé en ce qu’il a estimé que
le génériqueur ne peut valablement légitimer l’usage de la
marque, sur le fondement des articles L. 121-8 et suivants du
Code de la consommation.
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����6XU�O¶DEVHQFH�GH�UpIpUHQFH�QpFHVVDLUH
���/¶DUUrW�GH�OD�&RXU�G¶DSSHO�GH�3$5,6�GX����MXLQ������VWDWXDQW�VXUO¶RUGRQQDQFH�GH�UpIpUp
La cour d ’appel a rejeté l’appel formé à l’encontre de l’ordonnance par
substitution de motif, en jugeant que la UpIpUHQFH�j�OD�PDUTXH�GH�ODVSpFLDOLWp�GH�UpIpUHQFH�DSSDUDLVVDLW�QpFHVVDLUH��©�OD�GHVWLQDWLRQ�GX
SURGXLW�JpQpULTXH�pWDQW�QRWDPPHQW�GH�SRXYRLU�rWUH�VXEVWLWXp�DXSURGXLW�GH�UpIpUHQFH�» et qu’une telle mention n’introduisait aucune
confusion sur l’origine respective des produits, car :

• la référence à la marque de la spécialité de référence était indiquée
dans l’Autorisation de Mise sur le Marché de la spécialité générique
en application des dispositions de l’article R.5121-5 du CSP ;

• la publicité des spécialités génériques doit� mentionner leur
appartenance à cette catégorie.
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���/H�MXJHPHQW�GX�7*,�GH�3$5,6�GX����QRYHPEUH�����

• Le tribunal a jugé que l’utilisation de la marque d’un médicament
de référence est légitime en ce qu’elle est nécessaire à
l’information des pharmaciens pour l’exercice du droit de
substitution mais seulement après ouverture de ce droit, et
donc, après inscription au répertoire (ce qui n’était pas le cas en
l’espèce).
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���$UUrW�GH�OD�&RXU�G¶DSSHO�GH�3$5,6�GX���PDL�����
/D�WROpUDQFH�DFFRUGpH�SDU�O¶DUWLFOH�/��������GX�&RGH�GH�ODSURSULpWp�LQWHOOHFWXHOOH��VXSSRVH�SRXU�rWUH�DGPLVH��TXH�ODUpIpUHQFH�j�OD�PDUTXH�VRLW�QpFHVVDLUH�SRXU�LQGLTXHU�ODGHVWLQDWLRQ�GX�SURGXLW�FRPPHUFLDOLVp�SDU�OH�WLHUV�HWFRQVWLWXH�OH�VHXO�PR\HQ�G¶RIIULU�DX�SXEOLF�XQH�LQIRUPDWLRQFRPSUpKHQVLEOH�HW�FRPSOqWH�VXU�FHWWH�GHVWLQDWLRQ�
La mention de la D.C.I. (Dénomination commune
Internationale), qui désigne le principe actif du médicament et
les indications thérapeutiques contenues dans la publicité
permettaient d’informer de manière compréhensible et
complète les professionnels de santé sur la destination de la
« Paroxétine G Gam », au sens de l’article L. 713-6-b) précité,
sans qu’il soit nécessaire de faire référence à la marque
« DEROXAT ».
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– $LQVL��OD�FLWDWLRQ�GH�OD�PDUTXH��'(52;$7��Q
HVW�SDVLQGLVSHQVDEOH�GDQV�OD�PHVXUH�R��LO�VXIILVDLW��SRXULQIRUPHU�OHV�SURIHVVLRQQHOV�GH�VDQWp����TXL�VRQW�OHVVHXOV�GHVWLQDWDLUHV�GH�OD�SXEOLFLWp��V
DJLVVDQW�G
XQSURGXLW�YHQGX�H[FOXVLYHPHQW�VXU�RUGRQQDQFH����TXDQW�jOD�GHVWLQDWLRQ�GH�OD��3$52;(7,1(�*�*$0���G
LQGLTXHU��
• - Le statut de la « PAROXETINE G GAM » : médicament

générique
• - et la Dénomination commune internationale :

Paroxétine
– La référence à la marque faite dans l’ampliation de la

décision d’Autorisation de Mise sur le Marché ne sauraient
légitimer son utilisation dans une publicité commerciale, dès
lors qu’il a été démontré TX¶HOOH�QH�FRQVWLWXH�SDV�OH�VHXOPR\HQ�SRXU�LQIRUPHU�OH�SXEOLF�GHV�SURIHVVLRQQHOV�GHVDQWp��DXTXHO�HOOH�V¶DGUHVVH�GH�OD�GHVWLQDWLRQWKpUDSHXWLTXH�GX�SURGXLW�

• Õ�Un pourvoi est pendant devant la Cour de Cassation.
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�,,���(1�'52,7�'(6�%5(9(76
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/¶DUWLFXODWLRQ�GH�O¶DUWLFOH�/��������
GX�&63�HW�GX�&3,

•Article L.5121-10 du CSP (ancien article L.601)
« 3RXU�XQH�VSpFLDOLWp�JpQpULTXH�GpILQLH�DX����GH�O�¶DUWLFOH�/���������O¶DXWRULVDWLRQ�GH�PLVH
VXU�OH�PDUFKp�SHXW�rWUH�GpOLYUpH�DYDQW�O¶H[SLUDWLRQ�GHV�GURLWV�GH�SURSULpWp�LQWHOOHFWXHOOH�TXL
V¶DWWDFKHQW�j� OD�VSpFLDOLWp�GH� UpIpUHQFH�FRQFHUQpH�� /H�GHPDQGHXU� GH� FHWWH� DXWRULVDWLRQ
LQIRUPH�OH�WLWXODLUH�GH�FHV�GURLWV�FRQFRPLWDPPHQW�DX�GpS{W�GH�OD�GHPDQGH�
/RUVTXH� O¶$JHQFH� IUDQoDLVH� GH� VpFXULWp� VDQLWDLUH� GHV� SURGXLWV� GH� VDQWp� D� GpOLYUp� XQH
DXWRULVDWLRQ�GH�PLVH�VXU�OH�PDUFKp�G¶XQH�VSpFLDOLWp�JpQpULTXH��HOOH�HQ�LQIRUPH�OH�WLWXODLUH
GH�O¶DXWRULVDWLRQ�GH�PLVH�VXU�OH�PDUFKp�GH�OD�VSpFLDOLWp�GH�UpIpUHQFH�
/H�GLUHFWHXU�JpQpUDO�GH�O¶DJHQFH�SURFqGH�j�O¶LQVFULSWLRQ�GH�OD�VSpFLDOLWp�JpQpULTXH�GDQV�OH
UpSHUWRLUH� GHV� JURXSHV� JpQpULTXHV� DX� WHUPH� G¶XQ� GpODL� GH� VRL[DQWH� MRXUV�� DSUqV� DYRLU
LQIRUPp�GH�OD�GpOLYUDQFH�GH�O¶DXWRULVDWLRQ�GH�PLVH�VXU�OH�PDUFKp�GH�FHOOH�FL�OH�WLWXODLUH�GH
O¶DXWRULVDWLRQ� GH� PLVH� VXU� OH� PDUFKp� GH� OD� VSpFLDOLWp� GH� UpIpUHQFH�� 7RXWHIRLV�� OD
FRPPHUFLDOLVDWLRQ� GH� FHWWH� VSpFLDOLWp� JpQpULTXH� QH� SHXW� LQWHUYHQLU� TX¶DSUqV� O¶H[SLUDWLRQ
GHV�GURLWV�GH�SURSULpWp�LQWHOOHFWXHOOH��VDXI�DFFRUG�GX�WLWXODLUH�GH�FHV�GURLWV�
$X[�VHXOHV� ILQV�G¶HQ�JDUDQWLU� OD�SXEOLFLWp�� OH�GLUHFWHXU�JpQpUDO�GH� O�¶$JHQFH� IUDQoDLVH�GH
VpFXULWp� VDQLWDLUH� GHV� SURGXLWV� GH� VDQWp� WLHQW� GLVSRQLEOH� DX� SXEOLF� OD� OLVWH� GHV� WLWUHV� GH
SURSULpWp�LQWHOOHFWXHOOH�DWWDFKpV�j�XQH�VSpFLDOLWp�GH�UpIpUHQFH�VL�OH�WLWXODLUH�GH�O¶DXWRULVDWLRQ
GH�PLVH�VXU�OH�PDUFKp�GH�FHWWH�VSpFLDOLWp�OD�OXL�D�FRPPXQLTXpH�j�FHW�HIIHW��/H�ODERUDWRLUH
HVW� VHXO� UHVSRQVDEOH� GH� O¶H[DFWLWXGH� GHV� LQIRUPDWLRQV� IRXUQLHV�� /HV� FRQGLWLRQV� GH
UpPXQpUDWLRQ�GX�VHUYLFH�UHQGX�SDU�O¶DJHQFH�VRQW�IL[pHV�SDU�XQH�GpFLVLRQ�GH�VRQ�FRQVHLO
G¶DGPLQLVWUDWLRQ�
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,,�����/�¶DUWLFOH�/����������GX�&63���+LVWRULTXH����
La question s’est posée de savoir si le dépôt de la demande et
la délivrance d’une AMM constituait un acte de contrefaçon : la
Cour de cassation a répondu par la négative.

Å�&DVV��&RP�����PDUV�����
•��Position jurisprudentielle entérinée par l’article 31 de la loi de
financement de la sécurité  sociale (LFSS) pour 2000 qui a
complété l’article L.601 du CSP (devenu L.5121-10 du CSP) :
« SRXU� XQH� VSpFLDOLWp� JpQpULTXH� YLVpH� DX� SUHPLHU� DOLQpD� GH
O�¶DUWLFOH�/��������O¶$00�SHXW�rWUH�GpOLYUpH�DYDQW�O�¶H[SLUDWLRQ�GHV
GURLWV�GH�SURSULpWp�LQWHOOHFWXHOOH�TXL�V¶DWWDFKHQW�j�OD�VSpFLDOLWp�GH
UpIpUHQFH� FRQFHUQpH�� 7RXWHIRLV�� OD� FRPPHUFLDOLVDWLRQ� GH� FHWWH
VSpFLDOLWp�JpQpULTXH�QH�SHXW� LQWHUYHQLU� TX¶DSUqV� O�¶H[SLUDWLRQ�GH
FHV�GURLWV��� »
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,,�����/�¶DUWLFOH�/���������GX�&63���+LVWRULTXH����

• La question s’est ensuite posée de savoir si l’inscription d’une
spécialité générique pouvait intervenir avant l’expiration du brevet ou
du CCP protégeant la spécialité de référence.

Õ l’arrêt du &RQVHLO� G¶(WDW� GX� ��� PDL� ���� (WELLCOME
GLAXOSMITHKLINE).

Il importe de rappeler que  l’inscription au Répertoire des génériques :

• permet de créer des groupes génériques d’une spécialité de
référence,
• a pour effet d’autoriser la substitution par les pharmaciens,
� à cette époque, ne pouvait être demandée qu’après le début de la
commercialisation de la spécialité générique.
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/D�UpSRQVH�DSSRUWpH�SDU�OH�&RQVHLO�G�¶(WDW��
Le Conseil d’Etat a jugé que cette inscription « emportait des
conséquences directes sur la distribution de ces médicaments  ».
Le Conseil d’Etat a statué en ces termes :

“ AX[� WHUPHV� GH� O¶DUWLFOH� /� ������ GX� &RGH� GH� OD� 3URSULpWp,QWHOOHFWXHOOH��� VRQW� LQWHUGLWHV�� j� GpIDXW� GH� FRQVHQWHPHQW� GXSURSULpWDLUH�GX�EUHYHW���«�F��O¶RIIUH��OD�PLVH�GDQV�OH�FRPPHUFH�«�� GX� SURGXLW� REWHQX� GLUHFWHPHQW� SDU� OH� SURFpGp� REMHW� GXEUHYHW�´��
TXH� VL�� FRQWUDLUHPHQW� j� FH� TXH� VRXWLHQQHQW� OHV� VRFLpWpVUHTXpUDQWHV��FHV�GHUQLqUHV�GLVSRVLWLRQV�FRPELQpHV�DYHF�FHOOHVGH� O¶DUWLFOH� /� ������ GX� &RGH� GH� OD� 6DQWp� 3XEOLTXH� >QRXYHODUWLFOH� /� ������@� Q¶LQWHUGLVHQW� SDV� SDU� SULQFLSH�� O¶LQVFULSWLRQGDQV� XQ� JURXSH� JpQpULTXH� G¶XQH� VSpFLDOLWp� GH� UpIpUHQFHHQFRUH�SURWpJpH�SDU�O¶XQ�GHV�WLWUHV�SUpYXV�DX[�DUWLFOHV�/������HW� /������� GX� &RGH� GH� OD� 3URSULpWp� ,QWHOOHFWXHOOH�� HOOHVLPSRVHQW� j� O¶$XWRULWp� DGPLQLVWUDWLYH�� DYDQW� GH� SURFpGHU� jO¶LQVFULSWLRQ�G¶XQH�VSpFLDOLWp�JpQpULTXH�GDQV� OH�PrPH�JURXSHTXH� FHWWH� VSpFLDOLWp� GH� UpIpUHQFH�� GH� V¶DVVXUHU� DX� YX� GHVSLqFHV� SURGXLWHV� SDU� OHV� IDEULFDQWV� LQWpUHVVpV�� TXH� OHV� GURLWVDWWDFKpV�DX�WLWUH�GH�SURSULpWp�LQWHOOHFWXHOOH�RQW�pWp�FRQFpGpV�HQDSSOLFDWLRQ�GH�O¶DUWLFOH�/�������GH�FH�GHUQLHU�&RGH��´
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&RQWRXUQHPHQW�GH�FHW�DUUrW�SDU�OH�OpJLVODWHXU��

La volonté politique de réduction des dépenses de santé a conduit le
législateur à compléter une nouvelle fois l’article L.5121-10 du Code
de la Santé Publique par l’article 19 de la Loi de financement de la
Sécurité Sociale pour 2004, pour aboutir à sa rédaction actuelle :

• l’inscription au répertoire d’une spécialité générique est automatique
dans les 60 jours de la délivrance de l ’AMM ;

• le demandeur d’une AMM d’une spécialité générique doit informer le
titulaire des droits de propriété intellectuelle qui s’attachent à la
spécialité de référence, concomitamment au dépôt de la demande.
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-
,,��� �� /�¶DUWLFOH� /�� �������� GX� &63� LQVWDXUH� XQ� GURLW
G¶LQIRUPDWLRQ� GX� WLWXODLUH� GHV� GURLWV� GH� SURSULpWp
LQWHOOHFWXHOOH� DYDQW� WRXW� DFWH� GH� IDEULFDWLRQ� RX� GH
FRPPHUFLDOLVDWLRQ�G¶XQ�PpGLFDPHQW�JpQpULTXH�

½� Le titulaire d’un brevet de médicament doit être informé de l’état
d’avancement des procédures administratives concernant un
médicament générique :

• lors du dépôt d’une demande d’AMM pour une spécialité
générique par le demandeur ;
• à la délivrance de l’AMM par le directeur de l’AFSSAPS.
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,,��� �� /¶DUWLFOH /��������� HW� O¶LQWHUGLFWLRQ� TXL� \� HVW
SRVpH� GH� OD� FRPPHUFLDOLVDWLRQ� GH� WRXWH� VSpFLDOLWp
JpQpULTXH�DYDQW�O¶H[SLUDWLRQ�GHV�GURLWV�GH�SURSULpWp
LQWHOOHFWXHOOH�
La question s’est posée de l’articulation de cette disposition avec
les dispositions du CPI.
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Le cas d’espèce n° 1

Un laboratoire de princeps était titulaire de l’AMM délivrée en 1992 d’une
spécialité de référence.

Le titulaire de l’AMM de la spécialité de  référence a sollicité en référé
l’interdiction de la vente des spécialités génériques de la spécialité de
référence :

• non pas pour contrefaçon de l’un de ses brevets dans le cadre d’un référé
interdiction provisoire devant le TGI,
• mais, dans le cadre d’un référé de droit commun devant les tribunaux de
commerce, au motif que la violation des dispositions de l’article L. 5121-10
du Code de la Santé Publique interdisant la commercialisation de spécialités
génériques avant l’expiration des droits de propriété intellectuelle attachés à
la spécialité de référence constitue une faute engageant la responsabilité
civile de son auteur.

Les génériqueurs invoquaient l’existence d’un brevet déposé en 1974 et
tombé dans le domaine public en 2001 qui protégeait une famille de
composés chimiques comprenant la substance active de la spécialité de
référence. Ce brevet couvrait des millions de composés chimiques.
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3UHPLqUH�TXHVWLRQ��
•�le tribunal était-il compétent pour connaître du problème ?

'HX[LqPH�TXHVWLRQ��
•� la mesure sollicitée pouvait-elle être examinée
indépendamment de l’examen des droits de propriété
intellectuelle invoqués (brevet et CCP)?

7URLVLqPH�TXHVWLRQ��
•�la demande était-elle bien fondée ?
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/HV�GpFLVLRQV�UHQGXHV
��� 2UGRQQDQFH� GH� � UpIpUp� GX� 7ULEXQDO� GH� FRPPHUFH� GH
1$17(55(�GX����GpFHPEUH�����
• Le Juge des référés commerciaux s’est déclaré compétent au motif que :

« /D�SUpVHQWH� LQVWDQFH�QH�GRLW�FRQGXLUH� OH�-XJH�FRQVXODLUH�j�SUHQGUH�SDUWL��QL�HQ�PDWLqUH�GH
FRQWUHIDoRQ�RX�GH�YDOLGLWp�GH�EUHYHW��QL�VXU�OH�ELHQ�IRQGp�G¶XQH�$00�ª

•  Il a rejeté les demandes d’interdiction de commercialisation, le trouble invoqué par le
Laboratoire résultant de la commercialisation du générique ne pouvant être considéré
comme manifestement illicite au motif que :

- les deux brevets invoqués par le Laboratoire étaient postérieurs à la date de
l’AMM de la spécialité de référence de 1992 (FH� TXL� HVW� IDX[�� VHXO� O¶XQ� GHX[
pWDQW� SRVWpULHXU� j� O¶$00) et que « si ces deux brevets avaient présenté des
perspectives thérapeutiques nouvelles, le titulaire de l’AMM n’aurait pas manqué
de demander que soit modifiée son AMM d’origine ».
�� les droits de propriété intellectuelle attachés à la spécialité de référence ne
peuvent être que ceux en vigueur lors de la délivrance de l’AMM, soit le brevet de
1974 tombé dans le domaine public antérieurement à l’octroi de l ’AMM de la
spécialité générique.
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���$UUrW�GH�OD�&RXU�G¶DSSHO�GH�9(56$,//(6�GX����MXLQ�����
- Sur la compétence :

• la Cour a  reconnu ©�TXH�SRXU�DSSUpFLHU�OH�ELHQ�IRQGp�GH�OD�PHVXUH�G�¶LQWHUGLFWLRQ�VROOLFLWpH��LOIDXW�DSSUpFLHU� OD� YDOLGLWp� HW� OD� SRUWpH�GX�EUHYHW� ����� DLQVL� TXH�GX�&&3������ pWDQW� REVHUYp�TXH� OHEUHYHW�G�¶RULJLQH�HVW�WRPEp�GDQV�OH�GRPDLQH�SXEOLF�» ;
• mais a rejeté l’exception d ’incompétence pour irrégularité de forme.

- Sur la recevabilité de la demande :

• la demande étant fondée sur des faits de concurrence déloyale, il n ’y a pas eu lieu à faire
application des règles procédurales applicables en matière de contrefaçon de brevet.

- Sur la mesure d ’interdiction :

 La Cour a confirmé le rejet de la demande d ’interdiction de commercialisation, au motif que :

• aucun des titres encore en vigueur « QH� SHXW� rWUH� DQDO\Vp� FRPPH� LQVWLWXDQW� GHV� GURLWV� GHSURSULpWp� LQWHOOHFWXHOOH� GH� OD� VSpFLDOLWp� GH� UpIpUHQFH�� VHXO� OH� SURGXLW� SULQFHSV� REMHW� GH� O¶$00GHYDQW�rWUH�FRQVLGpUp »,

•  le principe actif a été protégé par un brevet depuis lors tombé dans le domaine public ;

• il n’est pas démontré que les formes du principe actif (forme anhydre et forme hémihydratée),
telles qu’elles sont protégées par les brevets invoqués présentent une utilité particulière ou
constituent un progrès thérapeutique substantiel justifiant une prolongation de la protection de la
spécialité de référence, alors que le brevet d’origine est tombé dans le domaine public depuis le
28 janvier 2001 ».
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���2UGRQQDQFH�GH�UpIpUp�GX�7ULEXQDO�GH�FRPPHUFH�GH1$17(55(�GX���PDUV�����
      Le Juge des référés s’est déclaré incompétent au motif que le

Président saisi d’une demande d’interdiction de
commercialisation ne peut effectivement se prononcer qu’en
portant une appréciation sur la validité des droits de propriété
intellectuelle attachés à la spécialité de référence et que cette
appréciation est de la compétence exclusive des tribunaux de
grande instance.

���2UGRQQDQFH�GH�UpIpUp�GX�7ULEXQDO�GH�FRPPHUFH�GH�3$5,6GX����PDUV�����
Le Juge des référés s’est déclaré incompétent au motif que :

• ©�� /¶REMHW� GH� OD� GHPDQGH� LPSOLTXH� O¶H[DPHQ� GH� ODYDOLGLWp� GHV� GURLWV� GH� SURSULpWp� LQWHOOHFWXHOOH�� OHTXHOUHOqYH� GH� OD� FRPSpWHQFH� H[FOXVLYH� GHV� WULEXQDX[� GHJUDQGH�LQVWDQFH�ª�
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Le cas d’espèce n° 2

• Le laboratoire de princeps titulaire de l’AMM de la spécialité de
référence a sollicité en référé l’interdiction de la vente des
spécialités génériques de la spécialité de référence devant les
juridictions consulaires.

• Parallèlement, le titulaire des droits de propriété intellectuelle
avait assigné au fond en contrefaçon des droits de propriété
intellectuelle.
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• 2UGRQQDQFH�GH�UpIpUp�GX�7ULEXQDO�GH�FRPPHUFHGH�3$5,6�GX���MXLQ�����
         Le Juge des référés s’est déclaré incompétent au motif que

« seul le Président du Tribunal de Grande Instance de Paris
[saisi de l’action en contrefaçon] est compétent pour interdire
éventuellement la commercialisation du générique (…) ; ce qui
aura comme vertu principale entre autres d’éviter toute
contrariété de décision ».

         Il a ajouté : « que ne relève pas du contentieux né de la loi, la
demande ne concernant pas la protection d’un brevet mais
tendant à faire ressortir des actes de concurrence déloyale par
copie servile avec débauchage de personnel ou d’actes de
dénigrement ».
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���2UGRQQDQFH�GH� UpIpUp�GX�7ULEXQDO�GH�FRPPHUFHGH�1$17(55(�GX����PDL�����
Le  Juge des référés s’est déclaré incompétent au motif que :
« le Président du Tribunal de Grande Instance saisi de l’action en

contrefaçon est seul compétent pour interdire « si l’action au
fond apparaît sérieuse » la commercialisation d’un générique de
la spécialité de référence ;
que si tel n’était pas le cas, il en résulterait une possibilité de
contrariété de décision entre celle du juge du fond et celle du
juge commercial des référés, une différence de traitement d’une
même demande d’interdiction de commercialisation selon
qu’elle serait soumise au Président du TGI statuant en la forme
des référés et tenu de s’entourer des précautions énoncées en
l’article L. 615-3 du CPI concernant en particulier le sérieux
apparent de la demande de fond ou instruite par le Juge
commercial des référés qui n’aurait pas cette obligation ».


