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De nouvelles incitations pour le développe-
ment de médicaments pédiatriques

A l'avenir, les brevets protégeant les médicaments a usage pédiatrigue doivent bénéfi-
cier d'une durée de protection plus longue, ce afin d'inciter le développement de médi-
caments spécialement concus pour les besoins des enfants. Le 22 juin 2017, le Dépar-
tement fédéral de justice et police (DFJP) a mis en consultation les modifications né-
cessaires de l'ordonnance sur les brevets. La procédure de consultation prend fin le 20
octobre 2017.

Il est fréquent aujourd'hui que les pédiatres prescrivent des médicaments qui ont été testés et
autorisés pour les adultes. Afin de promouvoir le développement de médicaments spécifique-
ment destinés aux enfants, la loi sur les brevets, qui a été modifiée dans le cadre de la révision
de la loi sur les produits thérapeutiques adoptée en 2016, prévoit de nouvelles incitations : les
fabricants de produits thérapeutiques qui réalisent des études pédiatriques sur des médica-
ments et qui sont en mesure de démontrer leur applicabilité en pédiatrie se voient octroyer
une prolongation de six mois de la protection de leurs inventions brevetées. Le but de cette
mesure est de permettre I'amortissement, du moins en partie, des investissements consentis
dans la recherche et le développement. L'information concernant les effets du médicament sur
les enfants ressortant de I'étude pédiatrique est publiée dans l'information sur les médica-
ments.

Création d'un nouveau certificat pédiatrique

La prolongation de six mois peut étre obtenue soit pour un certificat complémentaire de pro-
tection déja existant, soit par la délivrance d'un certificat complémentaire de protection pour
un médicament & usage pédiatrique, également d'une durée de six mois. Ce certificat pédia-
trique est un nouveau titre de protection, qui n'existe pas dans d'autres pays.

La révision partielle de I'ordonnance sur les brevets fixe les dispositions d’exécution sur les
prolongations dites pédiatriques. Elle définit notamment la procédure de délivrance, a savoir
les documents et preuves complémentaires a fournir en méme temps que la demande, les
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indications qui sont enregistrées et publiées et les taxes qui sont dues. L'ordonnance révisée
sur les brevets regle en outre les modalités de la demande de révocation par un tiers lors-
gu'une prolongation de la protection pédiatrique a été délivrée a tort. Il est prévu que la révision
partielle de lI'ordonnance sur les brevets entre en vigueur en méme temps que la révision de
la loi sur les brevets et de la loi sur les produits thérapeutiques.

La procédure de consultation court jusqu'au 20 octobre 2017. Les documents peuvent étre
consultés sur Internet sous http://www.admin.ch/ch/f/gg/pc/pendent.html. De plus amples in-
formations sur le projet peuvent étre téléchargées sur le site web de [Pl sous
https://www.ige.ch/prolp.
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