FAITS ET PROCEDURE

La cour statue sur I'appel interjeté par la sodi¢E.COME FOUNDATION LIMITED

de I'ordonnance rendue le 6 mars 1998 par le méssatl tribunal de grande instance de
PARIS qui, statuant en la forme des référés palicgion de I'article L 615.3 du Code
de la propriété intellectuelle, I'a déboutée ddesaande tendant a voir interdire aux
sociétés PAREXEL INTERNATIONAL, FLAMEL TECHNOLOGIESt

CREAPHARM, la poursuite des essais cliniques duRIMP et, plus généralement,
gue leur soit fait défense, sous astreinte, dsetilide fabriquer, de détenir, d'offrir ou
d'importer en FRANCE l'aciclovir et d'utiliser lessais cliniques en cours pour solliciter
une autorisation de mise sur le marché.

La société WELCOME FOUNDATION LIMITED est titulairen FRANCE d'un
certificat complémentaire de protection obtenulailrase d'un brevet francais, n
76.26826, couvrant la molécule de I'aciclovir, He'eommercialise, sous la marque
ZOVIRAX, dans une application destinée a traiteerpes génital. Ce certificat
complémentaire de protection expire en FRANCE lenars 1999.

La societé FLAMEL TECHNOLOGIES est titulaire d'udemande internationale de
brevet (PCT/FR 95.01.369) couvrant des microcapsukdicamenteuses dont la
propriété essentielle est de permettre une li@argtiolongée des principes actifs du
médicament

Dans le courant de I'année 1995, le deux sociétésrd rapprochées pour envisager,
dans le cadre d'un accord de confidentialité cutait signé ensemble, I'application a
l'aciclovir du systeme de libération contrdlée,@@&mé "Micropump”.

Aprés hésitations, des essais ont été entreprisldarourant de I'été 1996.
Les négociations ont pris fin, en septembre suivant

Constatant que la société FLAMEL TECHNOLOGIES aeaitrepris, de sa propre
initiative, avec le concours des sociétés PAREXELERNATIONAL et
CREAPHARM, des essais cliniques pour tester sotess "Micropump™ a l'aciclovir,
la société WELCOME FOUNDATION LIMITED l'a mise eredheure, le 13 mai 1997,
d'avoir a cesser ces actes qu'elle qualifie daefagon.

N'obtenant pas satisfaction, elle a fait procéldet4, septembre 1997, a une saisie
contrefacon dans les locaux de la société PAREXNEHIERNATIONAL et a engagé une
action au fond, en contrefagon, devant le tribunal.

Par acte du 3 février 1998, elle a saisi le prédida tribunal en interdiction provisoire
qui a rendu la décision dont appel.

A l'appui de son recours, la société WELCOME FOUND®@N LIMITED soutient
essentiellement :



- qu'elle agit a bref délai, n‘ayant eu connaissates actes de contrefagcon que dans le
courant de 1997,

- que son action au fond apparait sérieuse, legsedgiques dénonces ne revétant pas,
selon elle, un caractere expérimental mais visamlement & "préparer le terrain”
auprés des médecins francais en vue d'une comisatan,

- que les essais cliniques poursuivis par FLAMETBRNATIONAL sont, au surplus,
dangereux des lors que l'incitation directe a pigetr a I'essai conduit a abandonner les
traitements préventifs.

Poursuivant l'infirmation de la décision, elle éé& devant la cour les demandes
formulées en premiére instance et demande paiesedatsomme de 80.000 francs au
titre de Il'article 700 du nouveau Code de procédivike.

La société FLAMEL TECHNOLOGIES prétend, en répligues :

- I'action n'a pas été introduite a bref délai guesdés 1995 et en 1996, les pourparlers
attestaient du vif intérét manifesté par WELCOMHiplénéficier d'une licence sur le
systeme VIROPUMP,

- I'action ne revét pas de caractere sérieux,desalénoncés, manifestement accomplis a
titre expérimental, qui portent, selon elle, sobjét de l'invention brevetée et son
perfectionnement, tombant sous le coup de l'arti6liE3-5 du CPI,

- que I'étude menée ne porte pas atteinte a lé pabtique,
- que la demande de WELCOME a pour objet de peepéitn monopole injustifié.

Concluant a l'irrecevabilité de I'action, ou a tleumoins, a son mal fondé€, elle demande
a la cour de confirmer I'ordonnance entreprisesdtidallouer une somme de 100.000
francs au titre de l'article 700 du nouveau Codprdeédure civile.

La société PAREXEL, qui assure les essais clinigegieSEREAPHARM qui assure la
mise a disposition d'un laboratoire dans un enwvieoment pharmaceutique doté du
matériel nécessaire, dénoncent I'absence de sé&helappel et, s'associant aux
conclusions de la société FLAMEL, concluent a lafemation de la décision entreprise
et sollicitent paiement, respectivement, d'une serde30.000 et 50.000 francs au titre
de l'article 700 du nouveau Code de procédureecivil

Dans le dernier état de ses écritures, la socBREXEL sollicite également paiement
d'une somme de 40.000 francs de dommages-inté@étppocédure abusive, ainsi que le
prononcé d'une amende civile par application dedla 32-1 du nouveau Code de
procédure civile.



DECISION
| - SUR LE BREF DELAI :

Considérant que les parties ne font que repremdeppel, sans soulever de moyens
nouveaux ni fournir de justification complémentaitiée, ceux qu'elles avaient soumis a
I'appréciation du premier juge auxquels celui-c¢@ondu par des motifs pertinents que
la cour adopte,

Qu'il convient, en effet, de relever, ainsi qugustement fait le premier juge, que la
société WELCOME FOUNDATION LIMITED, soutient sanse€démentie, que les
essais cliniques entrepris par la société FLAMEICHROLOGIES dans le courant du
premier trimestre 1997, ont été portés a sa cosaat® au mois de mai 1997, en sorte
gue l'action par elle entreprise, le 17 septemBB¥ 1soit moins de 6 mois plus tard, doit
étre considérée comme exercée a bref délai ;

Qu'aucun document ne vient établir que les esaaisp@is dans le cadre de l'accord de
confidentialité aient été poursuivis, ensuite deufgture des négociations en septembre
1996, au su de la société WELCOME ;

Que le moyen d'irrecevabilité a été, a juste témrté ;
Il - SUR LE CARACTERE SERIEUX DE L'ACTION :

Considérant qu'en vertu des dispositions de llarti®é15-3 du Code de la propriété
intellectuelle, le président du tribunal de graimd#ance, saisi et statuant en la forme des
référés, peut interdire, a titre provisoire, sostseinte, la poursuite des actes argués de
contrefagon, a condition, notamment, que l'actioffioad préalablement entreprise a bref
délai, apparaisse sérieuse ;

Considérant que l'article L 613-3 du Code de lppété intellectuelle énonce, quant a
lui, que sont interdites, a défaut de consentemhemiropriétaire du brevet ; a) la
fabrication, I'offre, la mise dans le commercédjlisation ou bien l'importation ou la
détention aux fins précitées du produit objet cavbt ;

Que l'article L 613-5 précise que les droits cogdgrar le brevet ne s'étendent pas : a)
aux actes accomplis a titre expérimental qui psutd'objet de I'invention brevetée ;

Considérant, en l'espece, que la société WELCOMENHDATION LIMITED ne peut
sérieusement prétendre que les essais entreplils gacieté FLAMEL

TECHNOLOGIES qui ont pour objet de comparer lefdints modes d'administration
de l'aciclovir et de rechercher un schéma posolagiqut aussi avantageux en termes de



prises journalieres qu'en termes d'efficacité, oréepaient sur I'objet de l'invention
breveté ;

Qu'elle ne peut davantage valablement prétendréeguessais cliniques entrepris par la
societé FLAMEL TECHNOLOGIES, des lors gu'ils atteegt la PHASE Ill, perdraient
leur caractere expérimental et qu'elle serait feraén voir interdire la poursuite, de tels
essais, ne constituant pas un acte tel que défirigsticle L 613-3 du Code de la
propriété intellectuelle dont les termes ont ét@assus rappelés ;

gue ces essais, a supposer gu'ils se révelenifpasgxcedent pas, par leur nature
méme, quelle que soit la finalité poursuivie, nateent une commercialisation future, le
caractere expérimental et se révelent un préataaessaire a I'établissement d'une
autorisation de mise sur le marché (AMM) dont tl@mnstant qu'elle ne constitue pas,
elle-méme, un acte de contrefacon ; qu'ils n‘ehpyaa dans la définition précitée des
actes interdits ;

Que le premier juge, par des motifs pertinentslguweur adopte, a rejeté, a bon droit, la
demande en interdiction formée par la société WEMEG-OUNDATION LIMITED ;

Que l'ordonnance entreprise doit étre confirmémetes ses dispositions ;

Considérant que si la présente action a été ergesprguelques semaines de l'issue de la
procédure au fond et s'il est exact que l'intéués@ttache aux mesures d'interdiction
sollicitées est d'autant plus réduit que la moken cause tombe dans le domaine public
le 19 mars prochain, le caractére abusif de lagptésnstance n'est pas suffisamment
démontré pour justifier I'allocation de dommagesi@ts ou le prononcé d'une amende
civile ;

Qu'il convient, en revanche, par application dgitke 700 du nouveau Code de
procédure civile d'allouer a chacune des intiméessomme de 20.000 francs au titre de
leurs frais irrépétibles en cause d'appel, la $8aELCOME FOUNDATION

LIMITED, qui succombe, devant étre déboutée deetaahde qu'elle a formée de ce chef

PAR CES MOTIFS,

LA COUR,

Statuant publiquement et contradictoirement,

CONFIRME la décision entreprise en toutes ses €ifipas ;

CONDAMNE la société WELCOME FOUNDATION LIMITED a par a chacune des

sociétés intimées la somme de 20.000 francs audgt'article 700 du nouveau Code de
procédure civile ;



REJETTE toute autre demande ;

CONDAMNE la société WELCOME FOUNDATION LIMITED audépens et dit que
ceux-ci pourront étre recouvreés conformément asgatitions de l'article 699 du

nouveau Code de procédure civile.



