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I-LES FAITS

- 1980 : La société SANDOZ (SANDOZ) dépose une demande de brevet
européen n.80.104.6.23.6 pour une composition pharmaceutique.

- 31 mars 1992 : SANDOZ obtient une autorisation de mise sur le marché du
médicament breveté.

- 18 juin 1992 : Reglement communautaire n.1768/92 sur le CCP européen.

- 2 juillet 1992 : Publication du réglement au JO des Communautés.

- 9 octobre 1992 : SANDOZ dépose a I'INPI une demande de CCP (frangais).

- 19 octobre 1992 : Le Directeur de I'INPI notifie 3 SANDOZ lirrecevabilité de sa
demande.

- 21 octobre 1992 : SANDOZ forme un recours en annulation de la décision du directeur
de I'INPI.

-7 décembre 1992 La Cour d'appel de Paris annule la décision du Directeur de I'INPL

[TI-CE DROIT |

Les problemes posés concernent les dispositions transitoires prises par le Réglement
européen n.1768/92 du 18 juin 1992 en matiére de certificat complémentaire de protection pour les
inventions thérapeutiques.

L'article 19 énonce :

"Tout produit qui, a la date d'entrée en vigueur du présent réglement, est protégé
par un brevet de base en vigueur et pour lequel, en tant que médicament, une
premiére autorisation de mise sur le marché dans la Communauté a été obtenue
apreés le ler janvier 1985 peut donner lieu a délivrance d'un certificat...

La demande de certificat visé au paragraphe 1 doit étre présentée dans les six
mois suivant la date d'entrée en vigueur du présent réglement”.

Article 23 :

"Le présent réglement entre en vigueur six mois aprés sa publication au Journal
Officiel des Communautés Européennes”.




A - LE PROBLEME
1°) Prétentions des parties
a) Le demandeur a l'annulation (SANDOZ)

prétend que sa demande de CCP frangais €tait recevable jusquau 2 janvier 1993, date
d'entrée en vigueur du Reéglement sur le CCP européen.

b) Le défendeur a l'annulation (INPI)

prétend que la demande de CCP frangais n'était pas recevable jusqu'au 2 janvier 1993, date
d'entrée en vigueur du Reglement sur le CCP européen.

2°) Enoncé du probléme

La demande de CCP frangais gtait-elle recevable jusqu'au 2 janvier 1993, date d'entrée en
vigueur du Reglement sur le CCP européen ?

B - LA SOLUTION
1°) Enoncé de la solution

"Considérant que par le texte clair ci-dessus analysé qui ne peut fuire l'objet d'une
question préjudicielle tenant a son interprétation le Conseil a entendu que soit
nécessairement soumis au droit national :

- tout certificat demandé avant la publication du réglement communautaire, quelle
que soit la date de délivrance;

- tout certificat délivré avant la date d'entrée en vigueur du réglement, quelle que
soit la date de la demande,

Considérant que c'est ajouter a ce texte que de dire qu'une demande de certificat
déposée avant la date d'entrée en vigueur du reglement ne pourrait étre instruite et
faire l'objet d'une délivrance qu'apres cette date et conformément aux regles
communautaires;

Qu'en effet tant qu'une norme communautaire n'est pas en vigueur c¢'est la législation
nationale qui continue d'étre applicable; que raisonner autrement aboutirait a créer
un vide juridique, aucune norme frangaise ou européenne n'étant applicable en
France pendant le délai de six mois entre la publication du réglement et son entrée
en vigueur, au risque de provoquer un déplacement des centres de recherche vers des
pays extériewrs d la Communauté,

Que si le Conseil avait entendu "geler” toutes les demandes de certificats il n'aurait
pas manqué de le dire;

Qu'on ne peut tirer aucun argument de recommandations émanant d'organismes
professionnels soucieux essentiellement d'éviter a leurs adhérents des incertitudes
administratives ainsi que des précautions prises par nombre de brevetés;
Considérant que la décision déférée, qui refuse a tort d'appliquer a la demande de
certificat la loi frangaise en vigueur a la date du dépét doit étre annulée”.

2°) Commentaire de la solution
La lecture du texte retenue par la Cour de Paris parait rigoureuse et sa solution doit, donc,

étre approuvée. En termes d'opportunité, l'argument tiré du vide juridique qui aurait séparé le 2
juillet 1992 du 2 juillet 1993 est également pertinent.
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Le 9 octobre 1992 la dociété SANDOZ, tituiaire
d'un brevet européen N°.80.104.6. 23.6 pour une composition
pharmsceutique et d'une autorisation de mise sur le marché, en
date du 31 mars 1992, du médicament breveté a déposé a4 1'INPI
une demande de certificat complémentaire de protection.

-

™ Par lettre du 19 octobre 1992 le Directeur de
1 lNPI a notifié a SANDOZ que la demande était irrecevable en tant
qu'elle revendiquait le bénéfice de la lé&gislation frangaise mais
qu'elle était acceptée & titre conservatoire pour se voir
reconnaitre le bénefice du réglement europeen N° 1706/92 du 18
juin 1992 aprés avoir fait l'objet de l'examen de sa conformite
avec les dispositions de ce texte "gés qu'il sera en vigueur" au-
motif que ls dewmande gvait &té déposée aprés la date de publication

cu réglement.

Le 21 octobre 1992 SANDOZ a formé un recours en
annulation sollicitant que sa demande soit déclarée recevable, gue
la procédure d'instruction sovat reprise, qu'il soit constaté
qu'elle a satisfait & toutes les exigences de la loi et gu'il soit
dit qu'il appartient au Directeur de 1'IkP1 de prendare toutes
oispositions pour délivrer le certificat avant le 2 janvier 1993,

En raison de l'urgence les parties, d'un commun
accord, ont comparu volontairement devant la Cour, l'accord de
SANDOZ et de 1'INPI étant matérialisé par un &crit signé
des représentants de 1'un et 1 autre et versé au dossier de

la Cour.

Elles ont donc été entendues a 1'sudience,

1'Avocat Général ayant eu la parole en devrnier,
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SANDOZ fait essentiellement valoir qu'elle
est recevable & demander 1l'spplicetion de la loi francaise,
dont les affets sont plus faverables que ceux que procurera
le réglement européen & compter du 2 jsanvier 1993,

Elle ajoute qu'il résulte de ce texve que
contrairement & 1'interprétation de 1'I.N.P.I. 1l n'enpéche pas
1'spplication de la loi francaise avant le 2 janvier 1993 et
que l'elinéa 2 de 1'article 20 ne vise gue des demandes déposées
avant la publication du réglement et qui n'suraient pes escore
&té treitbes svent 1l'entrée en vigueur de la ré¢slementation

nouvealle,

le délai de six mois surait pour but de permettre
sux adpinistrations nationsles a'exeminer toutes les demsndes mais
rien n'interdirait,pendant ce délai de revendiquer la protectien

de la loi frangaise,

1l sppartiendrait sux administrations nationales
de traiter les demandes en temps utile.

Le Directeur de 1'I.N.P.I. fait au contraire
valoir que le sens de l'article 20 du réglement. qui adopte
une démarche s contrario, eat clair en ce qu'il détermine
limitativement ..les ceux cas echappant a 1'application du

réglenent.

Toute demsnde deposée aprés le 2 juillet 1992
reléverait du droit cosmunautaire et la Cour d'Appel n'surait
pes compétence pour enjoindre & une sutorité sdwinistrative de
prendre des dispositions en vue de délivrer le certificat avant

le ¢ Janvier 1993,

Ce sens du texte serait celul reconnu per les
organismwes professionnels.

I1 ne s'egirsit pes d'une sbrogation de la loi
francaize msis d'une application immédiste du droit européen selon
les dispositions du droit tramsitoire. :

81 ce tezte dev&it éire interprécé il couviendrait
d¢e soumsttre 4 la Csur de Justice des Cosmunsutés cette question ch 4eme A

préjudicielle.

. L'Avacat Général a conclu dens le slme gens que le
Directeur de 1'I.N.P.X. . Iéme (gf?s
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Considérant que les dispositions transitoires
du reglement N® 1766/92 du 18 juin 1992 comportent notamsent

un article 20 selon lequel le texte ne s'applique :

- ni aux certif;&ats délivrés conformément 4 la législatien
nationale d'un Etat membre avant la date d‘emtrée en vigusur

au présent réglement,

= ni aux demsndes ee certificat déposées conformément 4 cette
législation avant la date de publication du présent réglement

*

au Journal QOfficiel aes Communsutés Europeennes ;

wue l'article 23 "entrée en vigueur" &nonce
que le présent réglement entre eavigueur six mois aprés sa
publication au Journal Officiel des Communasutés Européennes
que cette publication ayant eu lieu lg 2 juillet 1992 la date
d'entrée en vigueur est le Z janvier 1993 ;

Considérant que la demande de certificat
complémentaire de protection a en l'espéce eté déposée aprés
le 2 juillet 1992 mais avant le 2 jesnvier 1993 ;

Considérant que par le texte clair ci~dessus .
analysé qui ne peut faire 1l'objet d'une questicn pré&judicielle
tenant & son interprétation le Conseil a entendu que.soit
nécessairement soumis au droit mational .

~ tout certificat demsndé svant la publication du réglement
communautaire, quelle que soit la date de délivrance ; R

T~ . g

~ tout certificat délivré avant 1a date d'entrée en vigueur du

réglement, quelle que soit la date de la demande ;

. 4éme A
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Considérant que c'east gjouter & ce téxte que
de dire qu'une demsnde de certificat déposée avant la date
d'entrée en vigueur du réglement ne pourrait étre imstruite et
faire 1'objet d'une délivrance qu'aprés cette date et
conforménment aux régles cosmunsutsires ;

Yu'en effet tant qu'une norme communautsire
n'est pas en vigueur ¢'est la lé&gislation nstionale qui
continue d'8tre applicable ; que raisonner sutrement shoutirait
4 créer un vide juridique, aucu..> norse francsise ou eurppéenne
n'étant applicable en FRANCE pendant le délsi de six mois entre
la publication du réglement et son entrée en vigueur, &u risque
de provoquer un déplacement des centres de recherche vers
des pays extérieurs & la Communauté ;

Gue si le Conseil svait entendu "geler" toutes
les demandes de certificats il n'surait pas manqué de le dire ;

Qu'on ne peut tirer aucun argument de
recommandations émansnt d'organismes professionnels soucieux
esgentiellement d'éviter & leurs asdhérents des incertitudes
administratives ainsi que des précautions prises par aocambre

de brevetés ;

Considérant que la décision déférée, qui refuse
4 tort d'appliquer & la demsnde de certificat la loi frencaise
en vigueur & la date du dépbt goit &tre snnulée ;

Congidérant qu'en revanche il n'sppartient
pas & la Cour de donner & une sutorité administrative
des directives ou injonctions ni de porter une apprécistion,
avant toute décision de celle~ci, sur le bien fondé de la

demance ;

60 27D g Gredls CARANS

Ch....Ah&me A........
date ... [12/92

ceroreencl BT, cverencer PR



4
PAR: CES MOTIFS :
Dit. que: 1la: décision: du: 19- octobre: 1992
ast annule. et que- las Sociétés SANDDZ . est reavoyée: devant.
le Directeur. de:1'Institut. National de.la. Propriété: (
Industrielle;
( ~
Déboute: la: requérante de- toute: antre: demendey. |
7 Dit. que-le;: greffier en crheff novifiera: le- :
présent; acrét dans: les: huit. jours: de: son: promoncé- par lettre: |
recommandée. avec. avis: de réception; tant & la reguerante.
qu'au: Directeur Général.de. 1'Institut de:la Propriété '
Industrielle,
; LE GKEFFIER
o C o R A
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