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PRESENTATION GENERALE

> Brevets

» Utilisation sans autorisation- Licences
obligatoires

» Renseignements non divulgués




PERSPECTIVE HISTORIQUE :
EVOLUTION DES NORMES

Pourquoi inclure des brevets et des
Informations non divulqguées dans de
nouveaux accords de commerce et
d'investissement bilatéraux et multilatéraux ?

» Plus de 10 ans depuis l'accord sur les ADPIC
» Augmentation du commerce global

» Confiance accrue envers la protection de la
propriéte intellectuelle

» Extension des normes établies par |'accord
sur les ADPIC

» Suivi de |I'évolution de la technologie




BREVETS




|

i OBJET BREVETABLE

“ ADPIC--Exclusions permises

1. Méthodes diagnhostiques,
therapeutiques et chirurgicales pour
le traitement des personnes ou des
animaux.

2. Végetaux et animaux autres que les
micro-organismes, et les procédés
essentiellement biologiques
d'obtention de vegétaux ou
d'animaux, autres que les procédes
non biologiques et
microbiologiques.




OBJET BREVETABLE :
& EVOLUTION DES NORMES

 Minimiser les exclusions de
brevetabilité permises
— Vegetaux
— Animaux
— Nouvelles utilisations

— Méthodes diagnostiques /
therapeutiques / chirurgicales
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OBLIGATIONS DE DIVULGATION :
EVOLUTION DES NORMES

| ADPIC--Obligation de divulgation

Les demandes de brevet doivent divulguer
I'invention d'une maniere suffisamment
claire et complete.

Nouvelles normes--Divulgation habilitante

La divulgation est suffisamment claire et
complete si elle fournit des informations qui
permettent a une personne du métier
d'exécuter lI'invention, sans
expérimentation excessive, a la date de
depot.




EXCEPTIONS AUX DROITS CONFERES
PAR UN BREVET

ADPIC--Exceptions aux droits conférés par un
brevet
Permet des exceptions a condition que :

1. ces exceptions ne portent pas atteinte de
maniere injustifiée a I'exploitation
normale du brevet et

2. ne causent pas un prejudice injustifié aux
Intéréts légitimes du détenteur du brevet,
compte tenu des intéréts légitimes des
tiers.




| EXCEPTIONS AUX DROITS CONFERES
! PARUNBREVET : EVOLUTION DES
NORMES

Disposition « Bolar »

» Permet a des tiers d'utiliser une
technologie brevetée a des fins
limitées ayant raisonnablement trait a
I'obtention d'une approbation de
commercialisation apres I'expiration
du brevet.

Donne aux fabricants de medicaments
genériques la possibilité d'entrer sur
le marché immeédiatement apres
I'expiration du brevet !




Introduction : Licences
‘ obligatoires
* Que sont-elles ?

* Quelle est I'expérience des
Etats-Unis en matiere de
licences obligatoires ?

* *Qu'est-ce que § 1498 ?



'l Qu'est-ce qu'une licence
obligatoire ?

Déefinition

» Utilisation d'une invention
brevetée par un tiers,
autorisée par les pouvoirs
publics, sans le
consentement du
déetenteur du droit




UTILISATION SANS

AUTORISATION
“- La Convention de Paris

— Article 5(A) : droits et obligations
Incorporés a l'accord sur les ADPIC

* Permet de:

— Eviter les abus pouvant résulter de I'exercice
de droits exclusifs

» Défaut d'exploitation (ou insuffisance
d'exploitation)
-conditions




UTILISATION SANS AUTORISATION

» L'accord sur les ADPIC indique les
conditions dans lesquelles des licences
Involontaires (licences obligatoires) peuvent
étre accordees par un gouvernement.

» Ces conditions sont des garanties destinees
a assurer que les droits du détenteur d'un
brevet ne sont pas abrogés de facon
Injustifiée ou inutile.

» Les Membres qui accordent des licences
obligatoires doivent se conformer aux
conditions spécifiées dans l'article 31 de
I'accord sur les ADPIC.
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[ UTILISATION SANS AUTORISATION
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Dispositions de l'article 31 de I'accord sur les ADPIC :

La demande doit étre examinée individuellement.

Des efforts raisonnables doivent avoir ete effectués
pour obtenir I'autorisation du détenteur du brevet
suivant des modalités raisonnables. [l est possible
de déroger a cette prescription dans des situations
d'urgence nationale ou en cas d'utilisation publique a
des fins non commerciales.]

Limitée aux objectifs autorises.

Doit étre non exclusive et incessible.

Principalement pour I'approvisionnement du marche
Intérieur.

Sera abrogee si les circonstances y ayant conduit

cessent d'exister et ne se reproduiront
vraisemblablement pas.

Exige une rémunération adéequate.

Toutes les décisions ayant trait a |'utilisation non
autorisée pourront faire I'objet d'une revision.




Expérience des Etats-Unis
en matiere de licences
obligatoires




'l Quelle est I'expérience des
Etats-Unis en matiere de
licences obligatoires ?

Cour supréme des Etats-Unis

 « Les licences obligatoires sont
rares dans le systeme de brevets
(des Etats-Unis). » Dawson
Chemical contre Rohm et Haas, 448
U.S. 176, 215 (1980)




Quelle est I'expérience des
& Etats-Unis en matiére de

licences obligatoires ?

Des licences obligatoires sont
prevues dans le Clean Air Act et
sont parfois utilisées pour
remedier a des pratigues
anticoncurrentielles




il Quelle est I'expérience des
Etats-Unis en matiere de
licences obligatoires ?

Cour supréme des Etats-Unis

 Laregle générale est que le
déetenteur d'un brevet peut refuser
d'accorder des licences ou de
fabriquer ou vendre l'invention
brevetée (Continental Paper Bag
Co. contre Eastern Paper Bag Co.,
210 U.S. 405 (1908))




il Quelle est I'expérience des
Etats-Unis en matiere de
licences obligatoires ?

7éme Cour de circuit

* Une injonction a été refusee contre
I'exploitation par la ville d'un
centre de traitement des eaux
usees en raison du danger pour la
sante publique, Ville de Milwaukee
contre Activated Sludge, Inc., 21
USPQ 69 (7°Me Cir. 1934)




Qu'est-ce que § 1498 ?

28 U.S.C. § 1498

 Le recours exclusif du détenteur
d'un brevet en cas d'« utilisation ou
fabrication » sans autorisation par
ou pour les Etats-Unis est d'intenter
un proces devant la United States
Court of Federal Claims pour
recouvrement d'une indemnisation
raisonnable et entiere
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Qu'est ce que § 1498 ?

Objet de 28 U.S.C. § 1498

— Permettre au gouvernement de se
procurer des produits et services dont
Il a besoin sans injonction ni délai

— Une recherche d'antériorités de
brevets occasionnerait des codts
supplémentaires et nécessiterait du
temps

— Beneéfiqgue pour les contribuables



Qu'est ce que § 1498 ?

“ Nature de 28 U.S.C. § 1498

—Utilise le principe du « pouvolr
d'expropriation », et non de
licence obligatoire Garlock, 6
USPQ2d 1277 (Fed. Cir. 1988)




Qu'est ce que § 1498 ?

Differences entre 28 U.S.C. 8 1498 et une
licence obligatoire

— A l'inverse d'une licence obligatoire en
vertu de l'article 31, qui suppose une
connaissance, 8§ 1498 s'applique
généralement sans connaissance
prealable

— 8§ 1498 prévoit une « indemnisation
raisonnable et entiere » au lieu de la
« remunération adéquate » de l|'article 31.




Expérience des Etats-Unis en matiére de
licences obligatoires : Conclusion

— Une licence obligatoire est I'utilisation
d'une invention brevetée par un tiers,
autorisee par les pouvoirs publics, sans le
consentement du détenteur du droit

— Les Etats-Unis accordent rarement des
licences obligatoires

— § 1498 est une disposition
d'indemnisation retroactive, plutot qu'une
licence obligatoire




OMC : ADPIC et SANTE PUBLIQUE
(Licences obligatoires)

J
:

“- Qu'est-ce qui est nouveau ?

— 2001 : Declaration de Doha sur les
ADPIC et la sante publique
o affirmation des flexibilités

— 2003 : Decision de mise en ceuvre du
paragraphe 6 de Doha
* solution provisoire

— 2005 : solution adoptee de facon
permanente

 protocole d'amendement de 'accord sur
les ADPIC- exige l'acceptation de 2/3 des
Membres




ADPIC et SANTE PUBLIQUE
(Licences obligatoires)

* La solution
— Article 31(f) Dispense
« Objectif : protection de la santé publique

» L'article 31(f) prevoit que toutes les
licences obligatoires accordeées par un
Membre doivent étre utilisées
principalement pour I'approvisionnement
de son marche intérieur

— Article 31(h)- remunération adéquate

— Notifications and responsabilités- membres
importateurs et membres exportateurs
concernes
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“

DUREE DE LA PROTECTION DES
BREVETS

ADPIC--Durée d'un brevet

» Prevoit que la durée de protection ne
prendra pas fin avant I'expiration
d'une période de 20 ans a compter de
la date du dépot.

» N'exclut pas la possibilité
d'extensions de la durée d'un brevet
dans les cas ou les circonstances
justifie une extension du brevet.




| DUREE DE LA PROTECTION DES
& BREVETS : EVOLUTION DES

NORMES

Ajustements de la durée

» Permet d'ajuster la durée d'un brevet
pour compenser des retards lors de
'‘octroi du brevet. Au minimum, une
compensation doit étre accordée
lorsqu'il s'écoule plus de quatre ans
entre le dépot et I'obtention du brevet.

» Permet de compenser une reduction
excessive de la durée d'un brevet suite
a des retards d'approbation de
commercialisation dus a la premiere
approbation d'un nouveau medicament.




RENSEIGNEMENTS NON DIVULGUES



il PROTECTION DES RENSEIGNEMENTS

' NON DIVULGUES
6ADPIC- Article 39.3 (Entités chimiques

nouvelles)

Lorsqu'ils subordonnent I'approbation de la
commercialisation de produits
pharmaceutiques ou de produits chimiques
pour |'agriculture qui comportent des entites
chimiques nouvelles a la communication de
donnees non divulguees resultant d'essais
ou d'autres données non divulguees, ... les
Membres protégeront ces données contre
I'exploitation déloyale dans le commerce...




PROTECTION DES
RENSEIGNEMENTS NON
DIVULGUES : EVOLUTION DES

NORMES
Entités chimiques nouvelles-

renseignements et preuve
d'approbation proteges

* Produits pharmaceutiques- 5 ans

* Produits chimiques pour
I'agriculture- 10 ans




PROTECTION DES
RENSEIGNEMENTS NON
DIVULGUES : EVOLUTION DES

NORMES
Produits contenant une entitié

chimigue préalablement
approuveée- renseignements et
preuve d'approbation protéges :

Nouvelles informations cliniques
* Produits pharmaceutiques- 3 ans

Nouvelles utilisations
* Produits chimiques pour l'agriculture




% PROTECTION DES
RENSEIGNEMENTS NON
& DIVULGUES : EVOLUTION DES

NORMES

Independance de la protection des
brevets et des données
(renseignements non divulgues)




PROTECTION DES RENSEIGNEMENTS
NON DIVULGUES : EVOLUTION DES
NORMES

Pour des produits pharmaceutiques, lorsque les
Informations d'innocuité et d'efficacité ou la preuve
d'approbation antérieure d'un autre produit peuvent
etre utilisees pour obtenir une approbation de
commercialisation :

J
.'

— Mise en ceuvre de mesures lors du processus d'approbation
de commercialisation pour empécher des tiers de
commercialiser un produit protége par un brevet
revendiquant le produit ou sa méthode d'utilisation
approuvee pendant la durée du brevet

— Notification du détenteur du brevet si un tiers demande une
approbation de commercialisation pour entrer sur le marché
pendant la durée de ce brevet et que 'autorité approbatrice
a ete informée que ce brevet protege le produit en question
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