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Demande de révision de la norme ST.9 de l’OMPI
Document établi par l’Office allemand des brevets et des marques
Exposé du problème ou du besoin particulier
1. La norme ST.9 de l’OMPI intitulée “Recommandation concernant les données bibliographiques qui figurent sur les brevets ou qui se rapportent aux brevets ou aux CCP” a été révisée pour la dernière fois en février 2008.  Si la plupart des recommandations qu’elle contient sont toujours valables, certaines d’entre elles doivent être modifiées pour assurer une plus grande clarté.

2. Le règlement (CE) n° 1901/2006 du Parlement européen et du Conseil relatif aux médicaments à usage pédiatrique et le règlement (CE) n° 469/2009 du Parlement européen et du Conseil concernant le certificat complémentaire de protection pour les médicaments exigent des États membres de l’Union européenne qu’ils publient certaines données qui se rapportent aux CCP.  Ces données ne peuvent pas toutes être attribuées sans équivoque aux codes INID existants.
3. Sous leur forme actuelle, les codes INID ne laissent pas entrevoir la possibilité d’une prorogation de certificat pour les médicaments à usage pédiatrique.  Il n’apparaît pas clairement par exemple sous quel code INID les données concernant une demande de prorogation de certificat, de révocation d’une prorogation de certificat ou de correction de la durée du certificat doivent être publiées.

4. En outre, les codes INID actuels renvoient uniquement aux CCP pour les médicaments bien qu’il existe également des CCP pour les produits phytopharmaceutiques.

Détermination de la nécessité de la révision
5. L’Office allemand des brevets et des marques a rencontré des difficultés dans le cadre de ses activités de publication.

Solutions possibles
6. Compte tenu de ce qui précède, il pourrait être envisagé d’adapter le texte actuel de la définition correspondant aux codes INID (92), (93) et (95) contenus dans la norme ST.9 de l’OMPI et d’ajouter un nouveau code INID (98).

· Code INID (92) : le nouveau texte serait le suivant :
“Pour un CCP, numéro et date de la première autorisation nationale de mise du produit sur le marché en tant que médicament ou produit phytopharmaceutique”
· Code INID (93) : le nouveau texte serait le suivant :
“Pour un CCP, numéro, date et, le cas échéant, pays d’origine, de la première autorisation de mise du produit sur le marché en tant que médicament ou produit phytopharmaceutique dans une communauté économique régionale”
· Code INID (95) : le nouveau texte serait le suivant :
“Dénomination du produit protégé par le brevet de base et pour lequel le CCP ou la prorogation du CCP a été demandé ou délivré”
· Nouveau code INID (98) : le texte du nouveau code serait le suivant :
“Pour un CCP, données concernant la demande de prorogation de certificat, la révocation d’une prorogation de certificat ou la correction de la durée du certificat”
· Révision du glossaire : en raison de la révision proposée, des modifications devraient également être apportées au glossaire.  Le texte du glossaire pourrait être modifié par l’ajout de renvois aux produits phytopharmaceutiques et à la possibilité de prorogation du certificat pour les médicaments à usage pédiatrique (voir l’appendice).
Avantages escomptés
7. Les avantages escomptés de la révision proposée sont les suivants :
· meilleure information du public,
· les gazettes et registres des offices seront optimisés en termes de structure et de clarté,
· mise à jour et ajustement de la norme ST.9 de l’OMPI à la situation juridique actuelle.
[L’appendice suit]

Appendice : 

Éléments à incorporer dans le Glossaire de termes touchant au domaine de l’information et de la documentation en matière de propriété industrielle
Certificat complémentaire de protection
Un certificat complémentaire de protection est un titre de propriété industrielle qui est délivré pour un produit ayant obtenu l’autorisation d’être mis sur le marché en tant que médicament ou produit phytopharmaceutique.  Le certificat prend effet à la fin de la durée de validité d’un brevet protégeant le produit en tant que tel, un procédé de fabrication ou une application du produit.  Le certificat a pour effet de prolonger la protection conférée par le brevet en question, mais seulement pour le produit visé par l’autorisation susmentionnée et pour toute utilisation de ce produit en tant que médicament ou produit phytopharmaceutique qui a été autorisée avant l’expiration de la durée de validité du certificat.  Le certificat n’a pas pour effet de prolonger la durée de validité du brevet en question.
Le certificat complémentaire de protection peut être prorogé pour les médicaments à usage pédiatrique lorsque toutes les mesures figurant dans le plan d’investigation pédiatrique approuvé ont été réalisées.  Mention devrait être faite dans l’autorisation de mise sur le marché.
Dans ce contexte :
· le terme “médicament” désigne toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives à l’égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant être administrée à l’homme ou à l’animal en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier des fonctions organiques chez l’homme ou l’animal;

· le terme “produit phytopharmaceutique” désigne toute substance active ou toute préparation contenant une ou plusieurs substances actives, qui est présentée sous la forme dans laquelle elle est livrée à l’utilisateur et qui est destinée :
i) à protéger les végétaux ou les produits végétaux contre tous les organismes nuisibles ou à prévenir leur action, pour autant que cette substance ou préparation ne soit pas autrement définie ci‑après,
ii) à exercer une action sur les processus vitaux des végétaux, pour autant qu’il ne s’agisse pas d’une substance nutritive (par exemple, un régulateur de croissance),
iii) à assurer la conservation des produits végétaux, pour autant que cette substance ou ce produit ne fasse pas l’objet de dispositions particulières du Conseil ou de la Commission concernant les agents conservateurs,
iv) à détruire les végétaux indésirables, ou
v) à détruire des parties de végétaux, freiner ou prévenir une croissance indésirable des végétaux;
· le terme “produit” désigne le principe actif ou la combinaison de principes actifs d’un médicament ou d’un produit phytopharmaceutique.

Une notification de la demande de certificat complémentaire de protection et du fait que le certificat a été délivré ou que la demande de certificat a été rejetée est publiée par l’office de propriété industrielle auprès duquel la demande a été déposée.
Les notifications ci‑après concernant un certificat complémentaire de protection sont publiées par l’office de propriété industrielle concerné :
· demande de certificat
· délivrance du certificat
· rejet de la demande de certificat
· demande de prorogation d’un certificat
· acceptation de la prorogation du certificat
· rejet d’une demande de prorogation du certificat
· demande de révocation d’une prorogation de certificat
· révocation de la prorogation du certificat
· rejet d’une demande de révocation de la prorogation du certificat
· demande de correction de la durée du certificat
· correction de la durée du certificat
· rejet d’une demande de correction du certificat
· extinction ou nullité du certificat
[L’annexe II suit]

