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n 1994, la création de I'Organisation Mondiale du Commerce (OMC)

a entrainé la mise en ceuvre d’'un nouveau traité, le plus large réalis¢,

sur les droits de propriété intellectuelle. I s’agit de I’Accord sur les
Aspects des Droits de Propriété Intellectuelle qui touchent au Commerce
(ADPIC). Cet Accord met pour la premiere fois en relation des questions de pro-
priété intellectuelle et des questions commerciales, et il institue un mécanisme
multilatéral de résolution des différends entre les Etats. L'Accord sur les ADPIC
exige que tous les Etats membres de I'OMC introduisent dans leur législation
des normes universelles minimales pour presque tous les droits dans ce domaine,
par exemple le droit d’auteur, les brevets et les marques®. En outre, I'’Accord
limite considérablement la liberté dont les pays disposaient jusque-la pour
élaborer et appliquer leurs propres systémes de propriété intellectuelle**.
En vertu de cet Accord, tous les membres de 'OMC sont désormais obligés
de protéger par brevet, pour une période de 20 ans minimum, toute invention
de produit ou de procédé pharmaceutique qui remplisse les criteéres de nou-
veauté, invention et utilité. Une telle obligation n’existait pas dans le cadre des
conventions internationales précédentes. En effet, dans le passé, on considérait
que chaque nation avait le droit de légiférer dans ce domaine. Les conventions
internationales antérieures a I’Accord sur les ADPIC n’établissaient pas des normes
minimales relatives aux droits de propriété intellectuelle. Avant I’Accord sur les
ADPIC, 40 pays ne protégeaient pas par brevet les produits pharmaceutiques;
beaucoup protégeaient par brevet les procédés, mais pas les produits, et dans
de nombreux pays la durée des brevets était largement inférieure a 20 ans.

Actuellement il est admis que le régime en vigueur de protection par brevet
” globalisé” par 'Accord sur les ADPIC a d'importantes répercussions sur le secteur
pharmaceutique. De plus, on est préoccupé par le fait que les normes spécifi¢es
dans I’Accord sur les ADPIC ne sont pas nécessairement appropriées aux pays
qui luttent pour satisfaire leurs besoins en matiere de santé et de développe-
ment. C’est pour cette raison que, dans son rapport de 2002, la Commission
britannique des droits de propriété intellectuelle (CIPR) a conseillé aux pays de
veiller a ce que leur régime de protection de la propriété intellectuelle ne porte pas
atteinte a leur politique de santé publique, qu’ils soient cohérents avec ces poli-
tiques et qu'ils les favorisent.

Un brevet est un titre accordé par les autorités officielles, en vertu duquel
on confere un monopole temporaire pour I'exploitation d'une invention a la
personne qui la divulgue, en fournit une description suffisamment claire et
complete et en revendique le monopole. Les critéres requis pour accorder
un brevet exigent que le produit ou le procédé de fabrication remplisse
les conditions nécessaires pour pouvoir étre protégé par brevet, a savoir:
nouveauté, caractére inventif et utilité.

Le monde n’avait jamais disposé d'un arsenal aussi vaste de traitements pour
lutter contre les maladies qui affligent I'humanité. En méme temps, de tres
nombreuses personnes meurent par manque de certains médicaments et/ou
vaccins. Cette situation est due aux maladies émergentes, mais aussi a la
sérieuse menace que représente la résistance accrue aux médicaments utilisés
contre des maladies mortelles communes, dont le SIDA, le paludisme, la tuber-
culose, la méningite bactérienne et la pneumonie.
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Pour développer de nouveaux médicaments il faudra établir des mécanismes
qui favorisent I'innovation et le développement de produits nouveaux et,
en méme temps, qui assurent aux patients un acces rapide aux résultats
de cette recherche.

La préoccupation croissante quant a la facon dont les accords commerciaux
internationaux, notamment I’Accord de I'OMC sur les Aspects des Droits de
Propriété Intellectuelle qui touchent au Commerce (ADPIC), pourraient limiter
I'acces aux médicaments a conduit a I'adoption de la Déclaration Ministérielle
de Doha relative a I'’Accord sur les ADPIC et la santé publique. La Déclaration
de Doha a marqué un tournant décisif dans les discussions sur les droits
de propriété intellectuelle et 'acces aux médicaments en affirmant que I’Accord
sur les ADPIC devra étre interprété et appliqué de fagon qu’il appuie le droit
des membres de I'OMC a protéger la santé publique et, en particulier,
a promouvoir I'accés aux médicaments pour tous. Dans ce sens, la Déclaration
de Doha consacre les principes que 'OMS a défendu et promu publiquement
au cours de longues années, a savoir la réaffirmation du droit des membres
de I'OMC a appliquer pleinement les dispositions de sauvegarde prévues
par I’Accord sur les ADPIC, afin de protéger la santé publique et de promou-
voir I'acces aux médicaments.

A partir de 1999, dans les résolutions successives de I'’Assemblée Mondiale
de la Santé on demandait a 'OMS de s’assurer que sa stratégie pharmaceutique
traite I'importante question des effets des accords commerciaux internationaux
sur la santé publique et l'acces aux médicaments. L’Assemblée Mondiale
de la Santé a ainsi demandé a 'OMS de coopérer avec les Etats Membres et les
organisations internationales pour surveiller et analyser les conséquences
pharmaceutiques et sanitaires des accords commerciaux internationaux, afin
d’aider les Etats Membres a évaluer et développer des politiques et des mesures
de réglementation pharmaceutiques et sanitaires qui optimisent les effets
positifs de ces accords et atténuent leurs effets négatifs. Par ces résolutions
I’OMS a requ un mandat qui peut étre résumé ainsi: 1) analyser et surveiller les
effets de la globalisation sur la santé publique, les droits de propriété intellec-
tuelle et les accords commerciaux, et en informer I’Assemblée; 2) aider les Etats
Membres a renforcer leurs politiques et pratiques pharmaceutiques; et 3) fournir
une assistance technique et un appui aux Etats Membres pour appliquer
les protections et les flexibilités en matiére de santé publique prévues par
I'Accord sur les ADPIC.

Des résolutions plus récentes ont abordé plus en détail I'aspect central de ces
objectifs généraux. Dans sa résolution WHA56.27 de mai 2003, 1’Assemblée
Mondiale de la Santé se déclare «consciente des inquiétudes suscitées par
le systéme actuel de protection par brevet, en particulier lorsqu’il est appliqué
aux médicaments dans les pays en développement», et insiste aupres des Etats
Membres pour qu'ils adaptent «leur législation nationale pour tenir pleinement
compte des dispositions flexibles figurant dans I’Accord sur les ADPIC». Le rapport
de la Commission de propriété intellectuelle créée par cette résolution est déja
disponible et il contient d’importantes recommandations pour les pays sur cette
question. En outre, la résolution WHA57.14, du 22 mai 2004, invite les Etats
Membres & «... tenir compte dans les accords commerciaux bilatéraux des marges
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de manceuvre prévues dans 1’Accord sur les Aspects des Droits de Propriété
Intellectuelle qui touchent au Commerce et reconnues par la Déclaration sur
I’Accord sur les ADPIC et la santé publique adoptée a la Conférence ministé-
rielle de 'OMC (Doha, 2001)».

L'OMS a élaboré des perspectives politiques sur les accords commerciaux,
la santé publique et I'acces aux médicaments essentiels. Ces perspectives orien-
tent et assurent la cohérence des programmes de sensibilisation et d’appui
aux pays de 'OMS. Les perspectives politiques de I'OMS traitent des questions
relatives a ’Accord sur les ADPIC, droits de propriété intellectuelle et accés aux
médicaments. On peut les résumer comme suit:

- L'acces aux médicaments essentiels de bonne qualité est un droit de 'homme;

- Le prix accessible des médicaments essentiels est une priorité de la santé publique;

- Les médicaments essentiels ne sont pas des produits de base comme les autres;

- Les brevets doivent étre gérés de fagcon impartiale, en protégeant les intéréts
du propriétaire du brevet et en préservant les principes de santé publique,
ce qui rend essentielle I'utilisation adéquate des flexibilités et des sauvegardes
prévues par 1’Accord sur les ADPIC.

Méme si toutes les analyses et les commentaires formulés dans ce livre ne
représentent pas nécessairement la vision de 'OMS, cet ouvrage de la Centrale
Sanitaire Suisse Romande est une excellente contribution a la compréhension
du probleme de I'acces aux médicaments dans le contexte international actuel.
Depuis la création du Programme d’Action pour les Médicaments Essentiels,
la Coopération suisse a joué¢ un réle important en soutenant I'action de I'OMS
dans les différents pays. C’est pourquoi nous nous félicitons de cette initiative
de la Centrale Sanitaire Suisse Romande, a la diffusion de laquelle 'OMS
collabore avec plaisir.
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1y a une centaine d’années, grace aux progrés obtenus dans la prévention et

le traitement des maladies et a la révolution pasteurienne, les médecins affi-

chaient un certain optimisme devant la situation sanitaire a venir.
Aujourd’hui, malgré des progrés manifestes en termes de meilleure santé pour
tous, il existe toujours de trés graves inégalités face a la maladie et a la mort,
comme le souligne Gro Harlem Bruntdland, ancienne directrice de
I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS): «Plus d'un milliard de personnes
abordent le XXI€ siecle sans profiter de la révolution sanitaire: leur vie demeu-
re bréve et marquée par la maladie.»!

Le contexte sanitaire mondial a énormément évolué au cours du siécle dernier.
L'OMS, créée le 7 avril 1948, a notamment planifié au niveau mondial la lutte
contre les maladies les plus meurtrieres de la planete, parmi lesquelles
la poliomy¢lite, la tuberculose, la variole et bien d’autres encore. Son principal
objectif a été¢ immédiatement d’amener tous les peuples de la planéte au niveau
de santé le plus élevé possible, en garantissant I'accés aux soins et aux médica-
ments a I'ensemble des populations. Depuis sa naissance en 1995, I'Organisation
Mondiale du Commerce (OMC) s’est aussi intéressée au secteur sanitaire,
en é€laborant un accord sur les Aspects des Droits de Propriété Intellectuelle
qui touchent au Commerce (ADPIC)2. Approuvé par 'OMC & Doha fin 20013,
cet accord étend les préceptes de I'économie néo-libérale et les droits de propriété
intellectuelle & des domaines qui jusque-la n’étaient pas considérés comme pure-
ment commerciaux, parmi lesquels celui des produits pharmaceutiques.

Des son approbation, ce document a suscité de vives réactions et s’annonce déja
comme la principale problématique du secteur sanitaire mondial a I'aube du troi-
siéme millénaire4. Il provoque de nombreuses discussions dans les milieux concer-
nés. Bien qu'il existe actuellement une bibliographie plutot vaste autour de cet
accord, une grande incertitude regne quant a son impact réel sur 'accés aux médi-
caments et aux vaccins®. Mais, comme I'a récemment affirmé I'OMS: «La situation
désespérée de la plupart des personnes parmi les plus pauvres au monde, due aux
difficultés d’accés aux médicaments essentiels® et aux vaccins, est absolument
évidente. Il est clair que le prix élevé de tout nouveau médicament ou vaccin aura
une incidence majeure sur sa disponibilité dans les pays en développement (PED)”.
11 y a peut-étre d’autres raisons a ces prix élevés, et les brevets peuvent en repré-
senter une; mais - du fait que les brevets définissent des droits de monopole
sur le marché - il est évident qu'ils sont la cause d'une préoccupation prioritaire.»8

Avec cet ouvrage, la Centrale Sanitaire Suisse Romande (CSSR) se propose d'in-
former les lecteurs et toutes les personnes professionnellement impliquées par cet
Accord en leur proposant un outil de travail qui soit le plus souple et le plus
exhaustif possible. C’est dans ce but qu'une série de données provenant de divers
travaux d’experts récemment publiés va étayer une réflexion qui s’articule autour
de quatre parties distinctes.

Le premier chapitre de ce livre présente et explique les principaux aspects du pro-
bléme et place dans leur contexte les différents enjeux de I’Accord. On y trouve
un bref résumé des événements significatifs, ainsi qu'une description des
acteurs impliqués. Cette premiére approche va enfin permettre d’aborder en
détail les nombreuses dispositions légales qui constituent cet accord.
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Avant-Propos

1 Ramonet (2003).

2 OMC (1994).

En anglais: Trade related aspects of
intellectual property rights (TRIPS).

3 Doha (2001), Correa (2002) et

Niveaux (2002).

4 OMS(2001a), Veldsquez (2003).

5 Une vision assez compléte de la relation entre
globalisation et politique de la santé (un cadre
plus général que celui de I'Accord sur les
ADPIC) se trouve dans Lee et al. (2002);

voir en particulier Ranson ef al. (2002),

Buse et al. (2002).

6 Pour la définition de médicament essentiel,
voir le Glossaire; pour les critéeres de sélection
des médicaments essentiels, voir OMS (2002);
pour 'acces équitable aux médicaments
essentiels, voir OMS (2004a).

7 0n parle de pays en développement (PED),
pays moins avancés (PMA) et pays industriali-
sés en accord avec la liste élaborée par

le Programme des Nations Unies pour le
développement (PNUD). Elaborée sur la base
de I'Indicateur de développement humain (IDH),
elle comporte trois éléments: la durée de vie
mesurée d’apres I'espérance de vie a la nais-
sance; le niveau d'instruction mesuré pour
deux tiers par le taux d’alphabétisation des
adultes et pour un tiers par le taux brut

de scolarisation combiné; le niveau de vie,
mesuré d'apres le produit intérieur brut par
habitant (exprimé en parités de pouvoir
d’achat (PPA)).

8 OMS (2004), p.13.



Dans le deuxiéme chapitre, on s’efforce de prévoir les conséquences de cet
accord sur I'acces aux médicaments essentiels dans les PED et sur les relations
entre les principales institutions concernées (OMC et compagnies pharmaceu-
tiques d'un coté, OMS et services sanitaires nationaux de l'autre).

Dans le troisieme chapitre, des études de cas viennent autant que possible illus-
trer les théses soutenues, afin d’assurer un lien étroit avec la situation vécue
sur le terrain. La situation de plusieurs pays est analysée en détail.

En guise de conclusion, le dernier chapitre de cet ouvrage propose une descrip-
tion détaillée des différents acteurs impliqués dans le domaine de la santé et
leurs rdles respectifs. Il explore ensuite les différentes perspectives et les pistes
d’action possibles. Une maniere de stimuler le débat sur les conséquences
de cet accord et sur les réponses concrétes envisageables.

Le lecteur trouvera en introduction un texte officiel de 'OMS: Accés aux
médicaments - Protection de la propriété intellectuelle: impact sur la santé
publique. Ce texte a été publié pour la premiére fois en 2005, en anglais.
Ce document constitue le point de départ de la réflexion menée dans cet ouvrage.

On lira en annexe un rapport écrit par Anne-Lise Lelong en 2004 durant un stage
a I'OMS, alors qu'elle était étudiante au Magistere en Droit des techniques de
I'information et de la communication de Poitiers. Ce texte, Accord sur les ADPIC
et conséquences sur l'accés aux médicaments essentiels, traite de I'impact de
I’Accord sur 'acces aux médicaments essentiels et la santé publique.

Mentionnons encore que le lecteur soucieux d’approfondir cette problématique
se référera avec profit au rapport final du CIPIH (Commission sur les droits de
la propriété intellectuelle, I'innovation et la santé publique). Ce document inti-
tulé Santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle a été publié
en avril 2006 et compte 239 pages (version francaise). Il peut étre librement
téléchargé sur le site du CIPIH ou il est disponible dans les six langues offi-
cielles de I'OMS: www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/en/ .
Enfin, tout juste apres la publication de ce rapport, le Bulletin of the World Health
Organization (The international journal of public health) a publié un numéro dédié
a la présentation du rapport et a des discussions critiques (dont celle du représen-
tant officiel de I'industrie pharmaceutique). Cette publication publiée seulement en
anglais, mais avec des sommaires en arabe, espagnol et frangais, peut aussi étre
librement téléchargée sur le site de I'OMS: www.who.int/bulletin.

Un aspect particuliérement important du débat actuel autour de I’Accord sur les
ADPIC, celui de la flexibilité de I'’Accord pour les PED (voir 1.2.2, 1.2.3), est traité
en détail dans une récente publication conjointe South Centre-OMS: F. Musungu
and C. Oh: The use of flexibilities in TRIPS by developing countries; Can they
promote access to medicines?, Geneva, South Centre-OMS, 2006.

Ces trois publications constituent un instrument d'information nécessaire pour
toute organisation qui essaie d’agir dans le domaine de I'accés aux médicaments
dans les PED, de I'exploration des flexibilités possibles dans I’Accord sur les ADPIC
et la Déclaration de Doha, et des relations entre recherche, innovation et facilita-
tion de I'entrée des médicaments génériques.
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es principes de santé publique, dans le contexte de 'acces aux médicaments,

sont soutenus par un ensemble d’instruments légaux et politiques, tant au

niveau national qu’international, y compris la Constitution de
I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS). Du point de vue des Droits de
I'homme, la mise en ceuvre des régles de propriété intellectuelle devrait étre
dirigée par les mémes principes qui permettent de réaliser les objectifs de santé
publique et d’accés aux médicaments, assurant par la:

- une réponse rapide et efficace aux besoins et aux crises de santé publique;

- un approvisionnement en médicaments de qualité a des prix abordables;

- une concurrence efficace a travers une multitude de fournisseurs potentiels;

- la disponibilité d’'un large spectre de médicaments, pour satisfaire les
besoins sanitaires de base de la population;

- l'égalité des chances pour les pays qui sont dans le besoin, indépen-
damment de leur statut de membres de I'OMC, de leur niveau de capacité
technologique ou de leur manque de capacité de production.

En 2001, les membres de I'OMC ont rédigé la Déclaration de Doha, pour clarifier
les ambiguités existant entre la nécessité pour les gouvernements d’appliquer
les principes de santé publique et ceux de I’Accord sur les aspects des droits de
propriété intellectuelle relatifs au commerce (ADPIC). En particulier, on obser-
vait une préoccupation croissante que les regles sur les brevets puissent limiter
I'accés des populations des pays en développement a des médicaments abor-
dables au cours de leurs efforts pour contréler des maladies importantes pour
la santé publique, comme le SIDA, la tuberculose et le paludisme.

Méme si I'impact de la propriété intellectuelle sur I'accés a des médicaments
abordables précede I'Accord sur les ADPIC, la proximité des échéances pour sa
mise en ceuvre par les pays en développement a intensifié le débat. La remise en
question juridique par l'industrie pharmaceutique des lois permettant les
importations paralléles de médicaments, ainsi que des dispositions mises en
ceuvre pour les licences obligatoires, ont mis en évidence des interprétations
divergentes des obligations engendrées par I’Accord sur les ADPIC. Le fait que
cela se soit produit dans le contexte de la pandémie de VIH/SIDA, qui afflige
les pays en développement, a mis en évidence la nécessité d’attirer I'attention
publique internationale sur I'impact de la protection de la propriété intellec-
tuelle sur certains domaines de la santé publique.

La pandémie de VIH et l'urgence de rendre son traitement accessible a des
millions de personnes a mis en évidence le probleme de I'accés aux thérapies
anti-rétrovirales. Lorsque des traitements anti-rétroviraux protégés par des brevets
furent lancés, leur cott s’élevait a plus de 10000 dollars par patient et par an,
ce qui les rendait inaccessibles pour la vaste majorité des patients des pays en
voie de développement ou plus de 3 milliards de personnes vivent avec moins
de 2 dollars par jour. Méme si des efforts ont été consentis par des compagnies
pharmaceutiques pour réduire les prix, y compris sous la forme de propositions
de dons ou de rabais tres importants, I’étendue de la crise dans les pays en
développement exigeait une stratégie plus systématique et durable.
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Introduction
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médicaments

Protection

de la propriété
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impact sur
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(texte officiel de 'OMS, original publié

en anglais: WHO Drug Information,
vol. 19, N° 3, 2005, pp. 236-241)

Disponibilité des médicaments
essentiels



Les dispositions essentielles
de I'’Accord sur les ADPIC

L’annonce faite en 2001, par un producteur de I'industrie pharmaceutique,
de fournir une version générique de la trithérapie antiretrovirale pour 350 dollars
par patient et par an, ainsi que l'arrivée d’autres producteurs de génériques,
a créé sur le marché une concurrence qui a engendré une réduction significative
du cott de la thérapie. En outre, on recourt de plus en plus aux génériques a bas cotit
comme stratégie pour soigner les patients dans les pays en développement.

Toutefois, le débat continue sur le role relatif des brevets dans l'acces aux
médicaments. L'industrie pharmaceutique souligne I'importance d'une protection
efficace par des brevets comme facteur de motivation pour un investissement
dans la découverte et le développement de médicaments. Mais, alors que I'on
ne nie pas que le systéme des brevets soit un facteur de motivation pour
I'innovation pharmaceutique, 'exclusivité de marché déterminée par les brevets
engendre des profits commerciaux qui dépassent souvent I'ensemble
des frais de recherche, de développement et de production. Le systeme des brevets
n’a par ailleurs pas suffisamment stimulé la recherche et le développement
des nouveaux meédicaments nécessaires a soigner les maladies qui portent
atteinte a la santé publique, y compris les maladies négligées et les médica-
ments orphelins, et ceci, parce que les études jugent que le marché est trop
restreint ou commercialement non attractif.

Dans de nombreux pays en développement, on se préoccupe actuellement
de la possibilité¢ d’équilibrer I'adoption des régimes de propriété intellectuelle
exigée par I’Accord sur les ADPIC avec les efforts nécessaires a maintenir les
programmes de santé publique, tout en augmentant les sources de produits
pharmaceutiques et en contrélant les cofts.

Malgré le fait que des systemes de protection par brevets existent dans la plupart
des pays en développement, les compagnies multinationales n’ont pas breveté
leurs produits dans tous ces pays. Cela peut provenir du fait que les compa-
gnies considérent qu'il ne vaut pas la peine d’investir pour obtenir et conserver
des brevets dans des pays ol le marché est limité et le risque de violation peu
élevé. Souvent, la fréquence d’utilisation des brevets est plus élevée dans des
pays ou le marché et les capacités technologiques sont substantiels. Malgré
cela, méme quand des brevets n’existent pas pour un produit ou un pays par-
ticulier, le systeme de brevets peut encore avoir un effet sur I’acces aux médi-
caments. L'existence de brevets dans des pays potentiellement fournisseurs peut
permettre au détenteur d'un brevet d’empécher que le médicament soit exporté
vers un autre pays. C’est pour cette raison que des compagnies peuvent déposer
des brevets de facon sélective, dans des pays qui sont des exportateurs potentiels.

La production de génériques est possible pour la grande majorité des médica-
ments essentiels, étant donné qu’ils ne sont pas actuellement protégés par des
brevets dans les pays en développement. Néanmoins, cela n’est pas vrai pour
les nouveaux médicaments.

L’Accord sur les ADPIC a introduit des standards minimaux pour protéger et
mettre en ceuvre presque toutes les formes du droit de propriété intellectuelle (PI),
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L'impact des brevets et le réle de 'OMC sur I'acceés aux médicaments

L'Organisation Mondiale du Commerce (OMC) est une organisation internationale de
148 pays membres qui s’occupe des régles du commerce. En adhérant a 'OMC, les
pays membres acceptent des accords spécifiques. Parmi ces accords, I'Accord sur les
aspects des droits de propriété intellectuelle relatifs au commerce (ADPIC) établit des stan-
dards minimaux pour un ensemble de droits de propriété intellectuelle que les membres
de I'OMC instaurent a travers leurs lois nationales. L'Accord contient aussi des disposi-
tions qui allouent une certaine flexibilité et une marge de manceuvre aux pays, afin qu'ils
puissent tenir compte de leurs propres systemes de brevets et de propriété intellec-
tuelle, ainsi que de leurs besoins en matiére de développement. Les brevets sur les médi-
caments ont constitué un des thémes les plus discutés depuis I'adoption de I'Accord sur
les ADPIC parce qu’ils garantissent I'exclusivité pendant leur durée de validité, ce qui
signifie que les détenteurs de brevet possédent le contrdle sur la production, I'approvi-
sionnement, la distribution et en raison de I'exclusivité, le prix d'un médicament.

On prétend que les brevets sont essentiels pour I'innovation pharmaceutique et que,
sans eux, il n'y aurait plus de motivation économique a financer la recherche et le déve-
loppement de nouveaux médicaments. Toutefois, les prix des médicaments dans les
pays en développement sont souvent bien supérieurs aux colts de production. Les
pays en développement ne représentent qu’une fraction minime du marché pharma-
ceutique global, et la génération de revenu pour financer la recherche et le développe-
ment ne dépend pas du profit effectué sur ces marchés. En réalité, jusqu'a maintenant,
le systeme de protection par brevets a créé peu d'intérét pour la recherche et le dévelop-
pement de nouveaux médicaments pour combattre les maladies qui frappent les pays
en développement. Cela met bien en évidence le manque d'efficacité d'une politique qui
se base uniquement sur le secteur privé pour développer des médicaments essentiels.
Dans beaucoup de pays ou les médicaments sont payés par les patients et ou |'assurance
maladie est rare, des prix toujours plus élevés et irréalistes jouent un réle central dans
I'exclusion des patients a I'acces a des médicaments qui peuvent sauver des vies.

Gestion de crises en santé publique et brevets

Anthrax

A un moment important des négociations de Doha, des attaques mystérieuses d‘anthrax
causaient la panique aux Etats-Unis. Les autorités sanitaires commencérent a stocker de la
ciprofloxazine pour traiter les personnes exposées. Des préoccupations sur le prix de la
ciprofloxazine et sur la capacité des détenteurs du brevet d'en produire des quantités adé-
quates pour protéger les citoyens ont amené les autorités américaines et canadiennes a
considérer la possibilité d’accorder des licences obligatoires pour la production d’un géné-
rique. Dans cette affaire, on a finalement pu négocier avec le producteur des réductions
significatives de prix et un approvisionnement garanti.

(t'Hoen, E.: TRIPS, pharmaceutical patents and access to medicines: Seattle, Doha and
beyond. Chicago Journal of Inernational Law, 2002; 31(1).)

Grippe aviaire

Les préoccupations actuelles concernant une possible pandémie de grippe aviaire soule-
vent des questions similaires quant a I'accés a des antiviraux. Alors que les pays élaborent
des plans pour prévenir une explosion de grippe humaine, la question du cout et de la
disponibilité des traitements existants sous brevet est encore une fois mise en évidence, de
méme que la nécessité de mettre en ceuvre des mesures de santé publique pour freiner une
maladie hautement infectieuse et pour garantir la protection adéquate des populations.
(Tsang, KWT. : H5N1 influenza pandemic: contingency plans. Lancet, 2005, 366: 533-534.)
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Protection par les brevets

Protection des données
soumises a I'enregistrement
des médicaments

y compris ceux des brevets. Les conventions internationales en vigueur avant
I’Accord sur les ADPIC ne spécifiaient pas de standards minimaux pour les brevets.
Au début des négociations, plus de 40 pays dans le monde n’accordaient pas
de protection par brevet aux produits pharmaceutiques. L'Accord sur les ADPIC
exige a présent que tous les pays membres de 'OMC, excepté un petit nombre
d’entre eux, adaptent leurs lois aux standards minimaux de protection
des droits de PI. En plus des standards minimaux de protection, '’Accord sur
les ADPIC a aussi introduit des obligations détaillées quant a la mise en ceuvre
des droits de PI

L’Accord sur les ADPIC exige que les pays membres de I’'OMC fournissent
une protection d'un minimum de 20 ans a partir de la date de dépot d'une
demande de brevet pour toute invention, y compris celles concernant
les produits ou procédés pharmaceutiques. Avant I’Accord sur les ADPIC,
la durée de vie d’'un brevet était nettement plus courte dans de nombreux
pays. Certains pays industrialisés et en développement accordaient des
durées de protection de 15 a 17 ans, tandis que dans de nombreux pays
en développement tels que I'Inde, des brevets étaient accordés pour des
durées de 5 a 7 ans.

L'Accord sur les ADPIC exige également que les pays fournissent une protection
par brevets autant aux procédés qu’aux produits, dans tous les domaines technolo-
giques. Avant l'accord, de nombreux pays ne fournissaient qu'une protection des
procédés et pas des produits. Les brevets sur les produits fournissent une protection
absolue du produit, tandis que les brevets sur les procédés fournissent une protec-
tion se rapportant a la technologie et au procédé, ou méthode, de fabrication.
La protection conférée par les brevets sur des procédés n’empéche pas la fabrica-
tion d'un produit breveté par un procédé “d’ingénierie a rebours” (reverse enginee-
ring) si une méthode, ou un procédé différent de celui ou celle qui a été breveté
est utilisé. Par exemple, I'existence de législations nationales n’exigeant qu'une
protection des procédés a permis aux fabricants de certains pays de produire des
versions génériques de médicaments brevetés. Ces pays ont choisi d’utiliser
la période de transition qui leur permettait de reporter jusqu’en 2005 la protection
par brevet dans les domaines de la technologie qui n’avaient pas été protégés
jusqu'a I'Accord sur les ADPIC. (voir période de transition ci-dessous).

Les autorités de réglementation des médicaments demandent, comme condition
a l'octroi d’autorisations de vendre ou de commercialiser un produit pharma-
ceutique, que les compagnies présentent des données démontrant la sécurité, la
qualité et I'efficacité du produit. L'Accord sur les ADPIC exige que les pays
membres de 'OMC protégent les données expérimentales non divulguées, sou-
mises aux autorités de réglementation, afin d’obtenir I'autorisation de mise sur
le marché, et ce, afin de lutter contre 1'utilisation commerciale déloyale. Etant
donné que les pays ont une marge de manceuvre considérable dans leur défi-
nition des «utilisations commerciales déloyales», on considére que les pays peu-
vent remplir leurs obligations de protection des données en interdisant I'utilisa-
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tion “malhonnéte” de celles-ci. Dans ce cas, 'utilisation de ces données par les
autorités gouvernementales pour évaluer 'efficacité et la toxicité d’'un produit
pharmaceutique ne serait pas affectée. Néanmoins, on estime actuellement que
I'exclusivité des données est une exigence de I'’Accord sur les ADPIC. Cette
approche, non seulement accorde au créateur des droits exclusifs, mais empéche
les autorités de régulation de se baser sur ces données pour enregistrer de
substituts génériques.

Avant I'entrée en vigueur de 1'’Accord sur les ADPIC, la plupart des pays autori-
saient 'utilisation des données expérimentales afin d’homologuer des produits
génériques. Une fois ces données soumises par la compagnie créatrice, les auto-
rités de réglementation pouvaient les utiliser pour approuver des demandes
ultérieures concernant des produits similaires, ou se fonder sur la preuve
d'une autorisation antérieure pour un produit similaire dans un autre pays.
Les producteurs de génériques devaient seulement prouver que leur produit
était chimiquement identique au nom de marque, au produit original, et, dans
certains pays, qu'il était bio-équivalent. Cette approche permettait l'introduc-
tion rapide de génériques sur les marchés sans cotts reliés a I’enregistrement.
Avec I'approche d’exclusivité des données, lorsqu’'une compagnie a soumis
des données expérimentales originales, aucun concurrent n’est autorisé a utiliser
ces données pendant une certaine période. L'exclusivité des données pourrait
donc constituer un obstacle a I'utilisation effective des licences obligatoires,
étant donné que l'introduction d'un produit générique serait retardée durant
la période d’exclusivité ou durant le temps nécessaire a la nouvelle compila-
tion de données expérimentales. L'intérét public a limiter la protection des don-
nées réside dans la promotion de la concurrence et 'assurance que la protec-
tion des données ne devienne pas un moyen de bloquer I'introduction, dans
des délais raisonnables, de médicaments génériques accessibles et importants
pour la santé publique.

L'Accord sur les ADPIC a établi des périodes de transition qui accordent aux
pays en développement un délai supplémentaire pour rendre les législations
nationales et les pratiques conformes avec les dispositions de I’Accord. Il existe
trois principaux types de périodes de transition. Tout d’abord, la période de
transition 1995-2000, a la fin de laquelle les pays devaient mettre en ceuvre
I’Accord sur les ADPIC. La période de transition 2000-2005 permettait a cer-
tains pays de remettre a plus tard la protection par brevets dans les domaines
de la technologie qui n’étaient pas protégés a 'époque de I'entrée en vigueur
de I’Accord dans ce pays. Il était accordé a ces pays un délai supplémentaire de
cinq ans pour mettre en place un régime de brevetage des produits dans les
domaines pharmaceutiques et agrochimiques. La troisieme période de transi-
tion accordait aux pays les moins développés (PMDs) un délai jusqu'en 2006
pour mettre en ceuvre leurs obligations envers I’Accord en raison de leurs situa-
tions économique, financiére et des contraintes administratives. Par ailleurs,
ce délai peut encore étre prolongé par le Conseil sur les ADPIC, sur demande
par un PMD. Cette période de transition a été prolongée jusqu’en 2016 pour les
brevets sur les produits pharmaceutiques et les droits exclusifs de mise sur
le marché par la Déclaration de Doha (voir ci-dessous).
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Périodes de transition



Considérations de santé publique

Le role de la Déclaration de Doha

Les périodes de transition ont signifi¢ que les produits pharmaceutiques ou
les médicaments brevetés avant que les pays en développement n’aient mis
en ceuvre leurs obligations envers I’Accord sur les ADPIC ne vont pas recevoir
de protection par brevet, ce qui rend donc possible la concurrence par les géné-
riques. Les médicaments brevetés apres que les pays en développement aient
mis en ceuvre leurs obligations envers I’Accord sur les ADPIC arrivent progres-
sivement sur le marché et vont constituer une part croissante des médicaments
sur le marché. Un changement significatif est attendu apres 2005, lorsque tous
les pays en développement devront fournir une protection par brevet des
produits pharmaceutiques et que le contenu de la boite aux lettres des dépots
de brevets sera traité.

Les standards minimaux actuels dans ’Accord sur les ADPIC - historiquement
dérivés de ceux en vigueur dans les pays industrialisés — ne sont pas forcément
appropriés pour les pays en développement qui peinent a satisfaire leurs
besoins de santé publique et de développement. Les nouvelles obligations ont
dramatiquement changé le cadre légal pour la production, I’approvisionnement
et I'acces a des médicaments abordables dans les pays en développement.

Malgré le fait que ’Accord sur les ADPIC accorde une discrétion considérable
sur la maniere dont ses obligations sont interprétées et mises en ceuvre par
les gouvernements, les pays en développement ont fait face a des obstacles
majeurs lorsqu’ils ont cherché & mettre en ceuvre des mesures destinées a
promouvoir I'acces a des médicaments disponibles. Par conséquent, les pays
en développement ont cherché a clarifier - par I’adoption de la Déclaration
de Doha - le fait que les dispositions de 1’Accord sur les ADPIC procuraient une
flexibilité suffisante pour assurer un acces aux médicaments qui soit dans
I'intérét de la santé publique.

La Déclaration de Doha se référe a plusieurs aspects de 1'’Accord sur les ADPIC,
y compris le droit d’accorder des licences obligatoires et la liberté de déterminer
ce qui constitue une urgence nationale et des circonstances d’extréme urgence,
ainsi que la liberté d’établir le régime d’épuisement des droits de propriété
intellectuelle. Ces derniers sont brievement analysés ci-dessous.

L'Accord sur les ADPIC permet I'utilisation des licences obligatoires. Les licences
obligatoires permettent a une autorité compétente d’autoriser 'exploitation d'une
invention brevetée par une tierce partie ou par une agence gouvernementale
et ce sans le consentement du détenteur de brevet. Larticle 31 de I’Accord
définit un certain nombre de conditions pour I'accord de licences obligatoires.
Celles-ci comprennent une détermination cas par cas des applications de licence
obligatoire, la nécessité de démontrer des tentatives préalables (et infructueuses)
de négociations avec le détenteur de brevet pour une licence volontaire et le
payement d’une rémunération appropri¢e au détenteur de brevet. Lorsque des
licences obligatoires sont accordées afin de faire face a une urgence nationale ou
d’autres circonstances d’extréme urgence, certaines obligations sont levées afin
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d’accélérer le processus, comme par exemple celle de la nécessité de négociations
préalables aux fins d’obtenir une licence volontaire du détenteur de brevet.
Bien que I'’Accord se référe & certains des motifs possibles (tels que I'urgence et
les pratiques anti-concurrentielles) pour émettre une licence obligatoire, il laisse
aux états membres une liberté absolue de stipuler d’autres motifs, tels que ceux
liés a la santé publique ou a l'intérét public. La Déclaration de Doha affirme
que chaque état membre a le droit d’accorder des licences obligatoires et la
liberté de déterminer les motifs sur lesquels de telles licences sont accordées.

L'importation parallele est I'importation sans I'accord du détenteur de brevet d’'un
produit breveté, mis sur le marché dans un autre pays, soit par le détenteur de
brevet lui-méme, soit avec le consentement du détenteur de brevet. Le principe de
I’épuisement des droits stipule qu'une fois que les détenteurs de brevets ont vendu
un produit breveté, ils ne peuvent pas interdire la revente ultérieure de ce produit
étant donné que leurs droits par rapport & ce marché ont été épuisés par la vente
du produit. L'Article 6 de '’Accord sur les ADPIC stipule explicitement que les pra-
tiques liées a I'importation parallele ne peuvent pas étre remises en question aupres
de I'organe de résolution des conflits de 'OMC. La Déclaration de Doha a réaffirmé
que les pays membres ont ce droit, déclarant que chaque membre est libre
d’établir son propre régime pour un tel épuisement des droits sans remise en question.

Etant donné que de nombreux produits brevetés sont vendus a différents prix
dans différents marchés, la logique pour les importations paralléles est de per-
mettre I'importation de produits brevetés a des prix inférieurs. L'importation
parallele peut étre un outil important permettant I'accés a des médicaments
abordables, parce qu'il y a des différences substantielles de prix pour un méme
médicament vendu sur différents marchés.

Bien qu'il existe des dispositions de I’Accord sur les ADPIC qui permettent
I'accord de licences obligatoires afin de rendre possible la production de
médicaments génériques, les pays dépourvus de capacité domestique de pro-
duction ne peuvent pas recourir a cette flexibilité. L'option d’importer
des médicaments génériques est entravée par la restriction, dans 1’Accord sur
les ADPIC, qui exige que la production sous licence obligatoire soit destinée,
de maniere prédominante, a l’approvisionnement du marché domestique.
Cela a soulevé des inquiétudes concernant les pays exportateurs et le fait que
ceux-ci puissent avoir des difficultés & exporter les quantités suffisantes pour
satisfaire les besoins des pays dépourvus, partiellement ou totalement, de
capacité de production. La solution de I'OMC consiste essentiellement
a lever la restriction d’exportation permettant d’exporter la totalité de la
production effectuée sous licence obligatoire. La possibilit¢é ou non
d’exporter et d’'importer des versions génériques de médicaments sous brevets,
dans le cadre du systeme adopté par la Décision de I'OMC, dépendra de ce
qu’autorisent les lois nationales.

Un certain nombre de pays exportateurs potentiels ont révisé leurs lois natio-
nales afin de permettre la production et I'exportation de médicaments géné-
riques sous licence obligatoire. Le Canada a été le premier pays, suivi par la
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Le paragraphe 6
de la Déclaration de Doha
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Conclusion

Perspectives

Norvege. L'Union Européenne est actuellement en train de concevoir un projet
de loi. L'Inde a aussi introduit une disposition sur la licence obligatoire pour
la production et I'exportation dans la révision de sa loi sur les brevets.
Néanmoins, il n'y a eu aucune notification par un des pays membres de 'OMC
concernant son intention d'utiliser le systeme en tant qu'importateur.
1l peut y avoir un certain nombre de raisons a cela. Premiérement, la menace
d’octroi de licences obligatoires pour la production de médicaments concur-
rentiels a poussé les compagnies pharmaceutiques a augmenter les rabais.
Deuxiémement, 'accord de licences obligatoires dans ce cadre peut paraitre
comme un procédé trop complexe et comme un fardeau pour les pays en déve-
loppement. Par ailleurs, il peut n’y avoir eu aucun besoin. La ol aucun brevet
n’est en vigueur dans le pays exportateur, la production et 'exportation peuvent
avoir lieu sans licence obligatoire. Cela a ¢été le cas avec les exportations
provenant d’Inde ou, jusqu'a présent, I'absence de brevets sur les produits a
permis la production de versions génériques des médicaments. A partir de 2005,
presque tous les pays sont obligés de fournir une protection par brevet des pro-
duits et 'efficacité de la décision de 'OMC pourrait bien étre mise a 1'épreuve.

L'Accord sur les ADPIC n’empéche pas les pays membres de permettre la
substitution générique. Mais si la formulation et la mise en ceuvre de législa-
tions et de reglements nationaux conformes a I’Accord sur les ADPIC sont
inappropriées, I'introduction de nouveaux médicaments génériques peut étre
retardée. L'introduction rapide de médicaments génériques peut étre facilitée
par la rédaction d'un projet de loi et de reglements appropriés sur le brevetage;
I'utilisation des exceptions aux droits exclusifs qui permettent I'étude précoce
et 'autorisation de génériques (y compris la permission d’accéder aux données
préliminaires a I'enregistrement); et la licence obligatoire.

Alors que I'adoption de la Déclaration de Doha a marqué une étape clé dans
le débat sur la propriété intellectuelle et I'accés aux médicaments, il reste
d’'importants défis pour les pays en développement afin de réaliser une inter-
prétation et une mise en ceuvre de I’Accord sur les ADPIC et d’autres regles
de propriété intellectuelle qui soutiennent leurs efforts de protection de la santé
publique et promeuvent I'accés aux médicaments pour tous.

11 est vital que tous les pays soient informés des options qui se présentent
a eux lors de la mise en ceuvre de I’Accord sur les ADPIC. Par le biais de son
programme de coopération technique, 'OMS peut fournir des conseils indé-
pendants et une aide technique au pays, afin de les aider a développer des
stratégies en toute connaissance de cause dans 'approche des implications
du commerce et des mécanismes de propriété intellectuelle sur la santé.

L'OMS cherche en priorité a susciter une prise de conscience des décideurs et
a encourager des évaluations indépendantes de 'impact des accords interna-
tionaux de commerce sur la santé, permettant une participation utile dans
les négociations internationales et régionales. De cette maniére, les besoins et
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les intéréts des pays en développement seront adéquatement pris en considération.

L'assistance de I'OMS inclura aussi I'examen des situations sanitaires nationales,
des politiques, législations et pratiques dans les domaines pharmaceutique
et de propriété intellectuelle, dans le but de soutenir le développement et
Iincorporation des sauvegardes de 1’Accord sur les ADPIC dans le cadre
politique et légal national. Aprés cela, on examinera le suivi et I'analyse
de I'acces aux médicaments essentiels, sans oublier I'impact des nouvelles
tendances et des nouveaux développements aux niveaux régionaux et bilatéraux.
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extension au marché pharmaceutique des régles de Propriété Intellec-

tuelle (PI) telles qu’elles sont établies dans 1'Accord sur les ADPIC va

entrainer des répercussions inévitables sur une situation sanitaire
mondiale déja complexe. Voici, en préambule a ce travail d'information, une
description du contexte et des acteurs concernés. Une étape nécessaire si I'on
veut comprendre la difficile question de I'accés aux médicaments. Suit un bref
historique qui retrace les événements significatifs de 1’évolution de I'accés aux
médicaments jusqu’a la situation actuelle et décrit les principaux enjeux pour
les parties impliquées. Cette double présentation devrait permettre de révéler le
caractére complexe et épineux de cette problématique.

L'Accord sur les ADPIC a accompagné la naissance de I'Organisation Mondiale
du Commerce (OMC), dont il constitue I'un des principaux piliers. En 1993,
le long cycle de négociations de I'Uruguay Round (de novembre 1982 a décembre
1993) aboutit & la transformation de I'ancien GATT (General Agreement on
Tariffs and Trade) en OMC, nouvelle entité multilatérale et principal organisme
promoteur de la mondialisation des marchés. A Il'initiative des pays industrialisés
et suite aux pressions exercées par certaines multinationales pharmaceutiques,
le régime de PI défini par I’Accord sur les ADPIC est désormais étendu au
domaine pharmaceutique, afin d’assurer la protection par brevets de produits
pharmaceutiques et des procédés de fabrication des médicaments. En effet,
les problémes de “piraterie” et de contrefacon internationale, méme dans
le domaine des médicaments, sont devenus conséquents pour les compagnies.
Chaque médicament ou procédé breveté se voit ainsi protégé de toute imitation
pour une période de vingt ans, sous peine de sanctions commerciales imposées
par 'OMC. Cette situation de monopole permet aux détenteurs de brevets
de fixer les prix a leur gré. On peut expliquer cette extension du fait que
«la plupart de ces grands groupes [doivent] faire face a la chute du brevet de
leur(s) produit(s) leader(s) dans le domaine public. [...] A partir de 1999, le nom-
bre de molécules dont le brevet [va] expirer augmente rapidement, en moyen-
ne de cinq & six par an sur la période 1990-98, ce nombre [va] croitre pour
atteindre plus de dix et représenter un chiffre d’affaires (CA) de 9 milliards
de dollars en moyenne chaque année entre 1999 et 2005 contre 3 milliards de
dollars pour la période précédente. Ce risque “générique” [aurait] pu amputer
jusqu'a 30 % du CA de certains laboratoires»®. Le secteur Recherche
et Développement (R&D) est évidemment le principal bénéficiaire de cet accord,
car les profits réalisés pendant la longue durée de vie du brevet compensent
I'investissement financier préalablement effectué 0.

Cependant, le discours officiel est bien différent: on affirme que «La protection
de la propriété intellectuelle ne doit pas devenir elle-méme un obstacle
au commerce légitime, ne pas générer des distorsions inconsidérées»!l;
I'article 7 rappelle la subordination des droits de propriété intellectuelle aux
objectifs de politique publique. Mais les véritables motivations des signataires
ne sont pas passées inapercues a I'OMS: «Monopole d’exploitation de I'invention,
I’Accord revient a une limitation de I'offre et affecte donc directement 1'acces-
sibilité aux produits, et parmi eux aux médicaments [..]. La conséquence
logique de cette disposition est que les médicaments seront vendus a des prix
élevés [...] pendant une période de temps plus longue et que les entreprises
de produits génériques!2 devront attendre plus longtemps avant de produire
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1. Contexte

1.1 Historique et état
des lieux

9 Lamoine (1999).

10 Haajer-Ruskamp et al. (1991), p.24.
11 0MS (1999), p.18.

12 Pour une définition du mot générique,

se référer au glossaire en fin d’ouvrage.
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13 OMS (1999), p.18.

14 Tandis qu’en 1976, 76 % des médicaments
étaient destinés aux 27 % de la population
mondiale: Iécart continue donc de se creuser
au fil des ans; voir I[UED (2001), p.20.

15 OMS (2001), p.2.

16 WHO (1997), p.33.

17 Ici, la santé ne regoit que 1,6-7 %

(12,5 % dans les pays industrialisés)

des budgets étatiques.

18 OMS, 56¢ assemblée (WHA56.27),

pt.14.9 de 'ordre du jour, 28 mai 2003.

19 Fassin (2000), p.24.

20 WHO (1996), p.9.

21 par exemple, cent unités de 250 mg
d'érythromicyne cottent plus cher en Inde,
au Népal, en Indonésie et aux Philippines
qu’au Canada. Ibidem, p.36.

22 Ibidem, p.37.
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le médicament en question et de le vendre a un prix plus accessible.»!3
Tout porte a croire que l'inégalité face a I'accés aux médicaments, antérieur
a I'adoption de I'’Accord, va s’amplifier.

Pourtant, I'écart entre pays industrialisés et PED est déja alarmant: en 1996,
80 % des produits pharmaceutiques n’étaient consommés que par les 24 % de
la population mondiale!4. En ce qui concerne les vaccins, I'OMS met en garde:
«Des écarts importants subsistent dans le nombre de vaccins disponibles pour
les enfants des pays industrialisés et ceux des PED [...]. On estime qu'un enfant
dans un pays industrialisé recoit en moyenne onze vaccins alors qu'un enfant
dans un PED est privilégié s’il en regoit la moitié.»1> La part du PIB consacrée
aux dépenses de santé est en moyenne de 4 % dans les PED, contre 8 % dans
les pays industrialisés (13 % aux Etats-Unis, 10 % en France ou en Suisse,
7 % en Grande-Bretagne). Durant la derniere décennie du XX¢ siecle, dans
vingt-cinq pays industrialisés, chaque habitant disposait en moyenne de 137 § par
an pour l'achat de médicaments; les ressortissants de trente-deux nations du
Moyen-Orient dépensaient 26,8 $, presque la méme somme que dans trente-trois
pays d’Amérique Latine (26,4 $); les chiffres baissent sensiblement quand on
observe ce qui se passe en Asie (11,8 $ pour trente-trois pays) et en Afrique
sub-saharienne (seulement 7,8 $)16. Si I'on ajoute & cela I'absence de systéme
de sécurité, aide ou assurances sociales dans les PED!7, on imagine les diffi-
cultés rencontrées par la population de ces pays a s’approvisionner en médica-
ments. Par exemple, le revenu africain équivaut a seulement 2 % de celui
des habitants des pays industrialisés et 1/3 de la population n’est pas en mesure
d’acheter des médicaments qui peuvent colter jusqu'a trente fois le revenu
mensuel moyen. La situation socioéconomique et sanitaire réellement dramatique
dans ces territoires est aisément démontrable. Outre un poids démographique
en constante augmentation, un approvisionnement en eau déficitaire, I'appari-
tion périodique de nouvelles maladies et de graves crises politiques, les PED
connaissent une véritable urgence sanitaire. Ainsi, selon I'OMS, 90 % des
14 millions de décés survenant chaque année suite a des pathologies infec-
tieuses (pour moitié¢ constitués par des cas de SIDA et de paludisme) se trouvent
dans les PED 18, L'espérance de vie en Guinée-Bissau est de 39 ans tandis qu’au
Japon elle est de 79 ans; entre les enfants maliens et suédois, il existe un
rapport de mortalité infantile de 30 a 1; le taux de mortalité maternelle indique
que les meres d’Afrique de 1'Ouest ont deux cent fois plus de risques de mourir
que les Francaises. Mais les inégalités sont aussi présentes a l'intérieur méme
des pays défavorisés: dans les zones rurales de I'Equateur, I'espérance de vie
est de 34-47 ans, alors que dans les villes elle est de 56-71 ans!9. L'accés uni-
versel aux médicaments est également menacé par la hausse incontrolée
de leurs prix. En Amérique Latine, de 1988 a 1992, le prix des produits pharma-
ceutiques a augmenté de 27,6 %?20. De plus, il semble que de nombreux
produits coltent davantage dans les PED2! que dans les pays industrialisés,
avec de fortes disparités régionales: dans son enquéte de 1996, 'OMS note
qu'un méme produit peut cotter jusqu'a 328 fois plus cher d'une nation a l'autre
dans le Sud Est asiatique!?2 Ainsi, paradoxalement, les populations les plus
exposées au danger de mort par maladie sont celles qui payent le plus cher
leurs médicaments, lorsque ceux-ci sont disponibles.

D’abord contestée par la Commission européenne en février 2000, I'incidence
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directe de 1’Accord sur les ADPIC sur le prix des médicaments, observée depuis
plusieurs années, est reconnue lors de la conférence ministérielle de "OMC
en novembre 200123, A cela s’ajoute la situation engendrée par I'application
forcée dans les PED des Programmes d’ajustement structurel (PAS). Au début
des années quatre-vingt, afin de remédier au tarissement des sources de finan-
cement des PED, aux crises de leurs finances publiques et a leur endettement
croissant, la Banque Mondiale (BM) et le Fonds Monétaire International (FMI)
décident de conditionner I'octroi de fonds a ces pays. Désormais, I’aide moné-
taire aux PED va étre subordonnée a I'adoption de mesures qui favorisent une
diminution des dépenses budgétaires des Etats et une atténuation de ’endette-
ment extérieur. On peut qualifier la vision de ces organismes de marchande, car
elle vise une réduction des dépenses sociales a travers une privatisation forcée
de certains secteurs publics. Cherchant a favoriser la rentabilité et le profit,
en vue de rajuster les budgets étatiques, ces mesures permettent surtout
de faciliter une meilleure intégration de ces pays dans un marché mondial
hautement compétitif. Sur le terrain, cela se traduit par un démantélement
progressif des structures étatiques et par une privatisation forcée de tous les
secteurs publics.

Dans des pays ou l'’économie était déja alourdie par le poids de la dette
internationale, par la baisse constante du prix des matieres premieres, par les
réductions des investissements étrangers, la phase de démarrage de ces PAS
s’est prolongée. Les restructurations touchent inévitablement et rapidement
le secteur sanitaire: de 1980 a 1985, la Banque Interaméricaine de
Développement enregistre une baisse de la fraction du PIB destinée a la santé
dans neuf des dix-sept pays de la région visés par les PAS24. Le role des pou-
voirs publics dans la production, la distribution et la répartition des soins de
santé est redéfini et limité. Toutefois, les résultats obtenus ne correspondent pas
a ceux qu’'on espérait et les effets sociaux sont désastreux. Les écarts sociaux et
les inégalités de santé entre les couches les plus riches et les plus pauvres de
la population n’ont cessé de croitre, au Nord de la planéte comme au Sud. Cela
n’a fait qu'accentuer les inégalités de santé, ce que confirment de nombreux
travaux dont quelques uns émanant de ces mémes institutions qui en sont
la cause directe. «Parmi les secteurs les plus affectés par ces politiques planifiées
au niveau international se trouve la santé [..] Les politiques néo-libérales
permettent aux catégories aisées de bénéficier de prestations de meilleure qualité
mais aggravent les écarts avec ceux qui ne peuvent y prétendre.»25

Les PAS ont donc imposé une réduction des financements de I'Etat aux secteurs
sociaux et, par conséquent, ont entrainé une diminution de la protection sociale.
«Quand les Etats endettés réduisent, pour se soumettre aux exigences des insti-
tutions bancaires internationales, leurs dépenses sociales, éducatives et sanitaires,
on comprend combien la situation économique mondiale et les rapports de
force internationaux déterminent étroitement I'état nutritionnel et sanitaire
de la population.»26 Toutes les activités du secteur, qu'il s’agisse de la régle-
mentation, de la production, de I'information, de la formation, ou du controle
des prix en subissent les conséquences et I’approvisionnement en médicaments
se détériore. Les indicateurs sanitaires de cette dégradation ne manquent pas;
si I'on prend en considération les données concernant la mortalité infantile,
on observe que «dans certains pays, des progres avaient été réalisés au niveau
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23 Les préoccupations nées de I’Accord sur
les ADPIC et de la généralisation des droits
de propriété intellectuelle concernent non
seulement les prix et la disponibilité des
médicaments, mais également les prix et

la disponibilité des vaccins. L'OMS a récem-
ment organisé¢ une réunion internationale sur
«Les droits de propriété intellectuelle et les
vaccins dans les PED»; voir WHO (2004),
WHO/IVB (2004).

24 OMS (1995), p.56.

25 FASSIN (2000), p.56.

26 Ipidem, p.30.
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27 WHO (1996), p.35.

28 Nous reviendrons plus loin
sur cette Initiative.

29 OMS (1991), p.30.

30 Ibidem, p.72.

de la santé (diminution du taux de mortalité infantile) de 1965 & 1980, mais
la situation s’était renversée durant les années quatre-vingt lorsque beaucoup
de ces pays ont adopté des mesures d’austérité budgétaire»27.

Apres les Etats des PED, les services sanitaires nationaux de ces pays
représentent logiquement le deuxiéme acteur ayant subi les plus lourdes
conséquences de cette restriction budgétaire. Compte tenu de la quasi inexis-
tence de financement privé ou de systeme d’assurance maladie dans ces pays,
la seule ressource économique reste celle provenant de I'Etat, outre bien str
I'aide internationale. Malgré certaines formes d’autofinancement communau-
taire telles que l'Initiative de Bamako2® promue par I'UNICEF en 1987,
ces centres sanitaires locaux subissent une forte réduction de leurs budgets,
ce qui ne manque pas d’entrainer des conséquences négatives sur leurs
principaux objectifs, a savoir 'universalité de I’acces aux médicaments et aux
structures sanitaires, I'approvisionnement en produits, 'efficacité de la distri-
bution, ainsi que I'équité du financement des prestations fournies. Par exemple,
«les réformes de privatisation au Chili ont empéché de nombreux individus
d’obtenir des soins qui auraient amélioré leur qualité de vie»29. Ces services
de santé nationaux sont soumis aux pressions exercées sur leur gouverne-
ment par les grandes instances mondiales. Ces Etats connaissent un véritable
dilemme: ils sont tenus sous le joug de I'aide conditionnée de la BM, ce qui
se traduit par une réduction des dépenses pour la santé et des privatisations
forcées, tandis qu’ils sont obligés de maintenir une certaine équité et effica-
cité dans la gestion de leurs structures sanitaires nationales. Autant dire qu'un
équilibre est irréalisable a court et moyen terme, surtout lorsque ces pays se trou-
vent dans des situations d’extréme urgence.

L'autorité de I'OMS patit aussi de I'évolution actuelle du contexte politico-
économique international causée par ’Accord sur les ADPIC. Jusqu’alors,
elle s’était largement investie dans la question de I’accés aux soins, pronant
la «Santé pour tous» des la conférence d’Alma Ata en 1978, appuyant
la formation des soins de santé primaires dans les pays du tiers monde et
établissant la fameuse liste des médicaments essentiels. L'OMS, agence
spécialisée dans le secteur, se voit aujourd’hui détronée et privée de la planifi-
cation et du contréle des stratégies mondiales de santé au profit de 'OMC.
L'OMS a assisté, peut-étre contre la volonté de ses représentants, a la montée
en puissance des trois autres institutions (OMC, FMI et BM) qui se sont arro-
gées des compétences et qui ont pris des mesures en matiére de stratégies
sanitaires qui lui appartenaient de droit. A présent, elle se limite a fournir des
conseils méthodologiques, des instruments d’analyse et d’évaluation. Elle paye
un prix tres élevé pour ses «moyens politiques et économiques limités et
pour ses styles de direction fluctuants»3°.

Les grandes firmes pharmaceutiques contrdlent désormais le marché a elles
seules. Elles se sont empressées d’intervenir afin de remédier aux pertes finan-
cieres engendrées par la vente des produits génériques. En arguant que la
protection par brevet est nécessaire au financement de la recherche, les
multinationales du médicament sont parvenues a protéger leur brevet et donc
leur monopole au moyen d'une législation a couverture globale. Mais dans
les faits, la recherche se concentre sur les besoins des pays industrialisés (maladies
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Acces aux médicaments: les dates importantes

1975 L'OMS invite ses Etats membres a rédiger leurs propres listes
de médicaments essentiels (parmi lesquels beaucoup de génériques).

1978 Conférence d’Alma Ata, I'OMS lance ses Soins de santé primaires
accompagnés du slogan «La Santé pour tous en I'an 2000» (I'acces
devient plus facile).

1982 Le Fonds Monétaire International et la Banque Mondiale impo-
sent aux gouvernements des PED les Programmes d’ajustement struc-
turel, qui prévoient une limitation des dépenses dans le secteur santé.

1987 Initiative de Bamako promue par 'UNICEF; les malades doivent
payer directement leurs soins (paradoxe: les plus pauvres paient le plus).

1994 En avril, dans le cadre des Accords de Marrakech qui marquent
la naissance de I'Organisation Mondiale du Commerce (OMC), signature
de I’Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui tou-
chent au commerce (ADPIC). lls concernent aussi I'industrie des médi-
caments et conférent aux laboratoires pharmaceutiques un pouvoir
énorme. Commence alors un bras de fer entre les défenseurs des inté-
réts économiques protégés par I’Accord, et les partisans d'une santé
pour tous, militant pour une baisse des prix, un acces aux médicaments
plus large et une recherche ciblée sur les besoins des populations.

1997 Le gouvernement sud-africain adopte un amendement lui
permettant de produire et d'importer des médicaments génériques,
s'attirant les foudres de quelque 39 laboratoires qui portent plainte.

1999 Médecins Sans Frontieres (MSF) lance sa campagne pour
I"accés aux médicaments essentiels qui lui vaut le Prix Nobel de la Paix.

1999 En aolt, I'OMS publie le rapport Mondialisation et accés aux
médicaments. Bien que les Etats-Unis demandent son retrait, il est
amendé et réédité. L'auteur recoit des menaces de mort.

2000 En mai, ONUSIDA, en partenariat avec I'OMS, la BM et cing
compagnies pharmaceutiques lance l'initiative Accelerating access qui
doit permettre aux pays pauvres d’obtenir les médicaments moins
cher. En 2002, seuls quelques milliers de personnes en bénéficient.

2001 Le 19 avril, a Pretoria, les 39 laboratoires qui avaient déposé
plainte contre le gouvernement sud-africain retirent leur plainte.

2001 Lors du sommet du G8 a Génes en juillet, création du Fonds
mondial de lutte contre le SIDA, la tuberculose et la paludisme.

2001 En novembre, a Doha, I'OMC adopte une déclaration
qui reconnait la primauté de la santé sur les brevets et ouvre
des possibilités d’accés aux médicaments pour tous.

Propriété intellectuelle et acceés aux médicaments
Centrale Sanitaire Suisse Romande 2006

27



28

33 Lorelle (2003); voir aussi WHO (2005).
34 Lamoine (1999), p.29.

35 Ibidem, p.56.

36 WHO (1996), p.67.

37 JUED (2001), p.117.

38 Ibidem, p.72.

39 JUED (2001), p.107.

40 Ibidem, p.107.

chroniques, maladies du vieillissement, problemes de qualit¢ de vie ou de
confort). Moins de 5 % du budget de recherche global sont consacrés au SIDA,
a la tuberculose ou au paludisme (moins de 1 % dans le cas de Pfizer ou Glaxo-
Smithklein-Beecham, les deux leaders); en 2002, seuls 10 % des 60-70
milliards de dollars du budget de RE&D global étaient consacrés aux
maladies qui concernent 90 % de la charge mondiale de morbidité et 0,001 %
aux maladies négligées (maladies qui affectent principalement ou exclusive-
ment les pays pauvres)33. Le produit de la vente aux PED représente seulement
une petite partie du revenu des multinationales. Finalement, la recherche
financée directement ou indirectement par I'argent public est prédominante.
Ainsi, la protection par brevet de médicaments indispensables aux PED
n’est pas justifiable par le besoin de garantir le financement de la recherche.
Les Etats (I'Inde ou le Brésil par exemple) qui étaient techniquement en mesure
de reproduire certains médicaments et de les revendre a un prix abordable aux
populations locales, se sont vus soudainement expropriés de leur droit.
Les données concernant la production mondiale de médicaments illustrent
cette situation de monopole des pays industrialisés. Les 38,6 % de la produc-
tion globale se concentrent en Amérique du Nord, 29,2 % en Europe et 14,2 %
au Japon; ainsi 14 % de la population mondiale produisent 82 % des médica-
ments34. En 1999, les cing premiers groupes pharmaceutiques du globe réunis-
sent 20 % du chiffre d’affaires mondial (soit 325 milliards de dollars): 4,6 %
des parts de marché respectivement pour Merck & Co (Europe) et Aventis
(Allemagne/France), 4,5 % pour Glaxo-Wellcome (Russie), 4,3 % pour Novartis
(Suisse) et 3,7 % pour BMS (USA)3°. Les vingt premiéres firmes du monde, dont
dix possédent leur siége aux Etats-Unis, contrélaient I'ensemble du marché.
Sur quatre-vingts pays producteurs de médicaments dans le monde, seize
couvraient pres de 95 % des exportations globales grace a des ventes pour plus
de 100 millions de dollars chacun3°. Avec la diminution du role de I'OMS et la
prépondérance de celui d’organisations internationales telles que 'OMC, la BM
et le FMI, on constate donc une «prédominance systématique des préoccupa-
tions économiques marchandes par rapport aux exigences de I'équilibre social
et de la promotion de la santé»37. Du reste, le langage qu’adoptent ces institutions
en est symptomatique. Par exemple, le slogan «Lutter contre la pauvreté»
est ambigu: veut-on combattre l'absence de richesse ou bien toute une
catégorie défavorisée de la population mondiale? On ne parle pas d’inégalité
ou de justice sociale, de réduction des écarts internes et externes aux pays.
La Banque Mondiale est devenue le premier bailleur de fonds pour la santé
durant les années quatre-vingt-dix38.

Au fil des ans, les ONG sont devenues des interlocuteurs incontournables dans
le domaine du développement. Dans le cadre de I'accés aux médicaments, ces
organisations s’occupent d’abord de I'approvisionnement des produits, de la
formation du personnel soignant, de la sensibilisation des populations locales
aux problémes de santé, du contrdle des prix, sans oublier le financement des
centres sanitaires. Quelques unes, comme Médecins Sans Frontieres, parlent de
«cogestion globale avec les gouvernements»39. Dans leurs intentions, elles comptent
devenir le «contrepoids réel aux macropolitiques multilatérales» et lutter «pour
I'équité morale»40, afin d’améliorer les conditions de vie des populations défa-
vorisées. Celles-ci, lorsque la situation politique le permet, parviennent a créer
des associations de patients (ou de consommateurs, selon le point de vue).
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2002 L'OMS, MSF, Aventis et Bayer (deux entreprises pharmaceu-
tiques) s’entendent pour produire des traitements contre la maladie du
sommeil, afin de répondre aux besoins mondiaux pendant cinqg ans.

2002 En décembre, sous la pression du lobby pharmaceutique,
Washington définit une liste limitative des maladies concernées par la
Déclaration de Doha. Les négociateurs de 143 pays de I'OMC se heurtent a
I'opposition des Etats-Unis sur la mise en ceuvre de la Déclaration de Doha.

2003 La Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I'inno-
vation et la santé publique (CIPIH) a été créée en mai 2003 a la 56¢
Assemblée mondiale de la santé par |'adoption de la résolution
WHADb6.27. Elle est chargée d’étudier les liens entre la Pl, I'innovation et
la santé publique, afin d’élaborer des moyens de stimuler la création de
nouveaux médicaments pour soigner des maladies des PED.

2003 Lors de la Conférence internationale sur le SIDA a Paris
en juillet, I'Union Européenne envisage de porter a un milliard de dollars
par an sa contribution au Fonds mondial, dont les besoins annuels sont
estimés a 10,5 milliards de dollars. Des instituts de recherche indiens,
brésiliens, francais, kenyans, malaisiens créent avec MSF le Drugs for
neglected diseases initiative (Initiative sur les médicaments pour les
maladies orphelines (DNDI)31); campagne chargée de développer des
meédicaments et des vaccins pour les maladies négligées.

2003 Le 30 aodt, un compromis est trouvé sur la mise en ceuvre de la
Déclaration de Doha32.

2004 En décembre, I'UE n’a pas versé sa contribution au Fonds mon-
dial. L'OMS envisage des traitements pour trois millions de sidéens d'ici
a 2005. En 2003, trois millions de personnes sont mortes du SIDA - soit
8000 par jour, et cing millions ont été infectées par le virus.

2004 Apres I'échec de la Conférence ministérielle de I'OMC a Cancun
en septembre 2003, les Membres de I'OMC lancent une nouvelle
initiative début 2004 et le 1er aoGt 2004, a Genéve, ils sont finalement
parvenus a prendre la décision opérationnelle nécessaire pour
poursuivre les négociations du Cycle de Doha.

2005 Sixieme Conférence ministérielle de I'OMC, Hong Kong, décem-
bre 2005. En marge du sommet, les membres de I'OMC approuvent un
amendement permanent de I'Accord sur les ADPIC permettant d'y
incorporer la “dérogation” du 30 ao(lt 2003. Cette mesure devrait étre
formellement incorporée dans I'Accord une fois que les deux tiers des
membres de I'OMC auront ratifié la modification (délai: 1er décembre
2007). Mais les membres divergent sur le degré de fidélité avec lequel
la modification devrait reprendre la dérogation et sur la fagcon de traiter
la déclaration faite par le président au moment ou le Conseil général a
adopté la décision. La dérogation reste en vigueur jusqu'a cette date.

2006 En avril, publication du rapport de la CIPIH: Santé publique,
innovation et droits de propriété intellectuelle.
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31 Voir:
www.msf.fr/site/site.nsf/pages/dndihistoire

32 voir:
www.wto.org/french/news_f/pres03_f/pr350_f.htm
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41 Fassin (2000), p.152.
42 Demenet (2003).

1.2 Description et
explications

1.2.1 L'accord sur les ADPIC

Mais le plus souvent le prix excessif des produits force les populations
a trouver d’autres moyens que d’acheter des médicaments dans les circuits
officiels. Tout d’abord, on assiste a I'apparition de réseaux de vente paralléle.
Par des filieres nationales et parfois méme internationales, les médicaments
sont distribués a des vendeurs ambulants et vendus au détail dans les marchés,
comme il arrive par exemple au Sénégal. «Loin d’étre marginal, ce phénomene
concerne 'ensemble des milieux populaires et mobilise des sommes considérables.
Dans ce cas, I'enjeu est certainement la survie, et pas seulement un probleme
économiquen»4l,

Prix excessifs, brevets prolongés qui mettent en danger les génériques,
services sanitaires aux budgets réduits, fortes disparités internes représentent
autant d’obstacles a I'accés aux médicaments. Et la situation s’aggrave jour
apres jour.

Le probléme des brevets souléve une nouvelle question, celle des médecines
traditionnelles, des savoirs locaux confrontés a 'industrie pharmaceutique et
a son pouvoir.Certaines multinationales ont décidé de breveter les principes actifs
des plantes médicinales du Sud, comme par exemple la moutarde indienne (Brassica
campestris), connue des indiens depuis plus de 5000 ans, qui cumule 16 brevets.
Ainsi, malgré la Convention sur la Biodiversité entrée en vigueur en 1993,
ratifiée par 169 pays (sauf les USA) qui prévoit un partage équitable, les multina-
tionales s’arrogent les bénéfices des richesses du Sud, sans que leurs “propriétaires”
(communautés amazoniennes, peuples du Pacifique, etc.) n’en tirent générale-
ment aucun profit: «Comme aux temps de la conquéte coloniale, les compa-
gnies pharmaceutiques et les laboratoires de recherche occidentaux s’attachent
les services d’indigénes, savants ou guérisseurs traditionnels»42,

L'Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent
au commerce (ADPIC) constitue I'un des principaux piliers des accords de
I'Uruguay Round. C’est aussi I'un des plus controversés. Cet accord renforce les
droits de propriété intellectuelle (PI), les associe au commerce et introduit une
norme mondiale ayant force exécutoire. Les droits de PI deviennent ainsi obli-
gatoires et les procédures de 'OMC peuvent servir a les faire respecter.
Larticle 27(1) de I’Accord sur les ADPIC exige que des brevets soient disponibles
pour toute invention, produit et procédé, dans tous les domaines technolo-
giques, c’est-a-dire qu’il étend le domaine de la PI aux produits pharmaceu-
tiques. Les Etats membres de I'OMC sont donc tenus de modifier leur législation
afin de la rendre conforme & I’Accord et d’assurer une protection par brevet
d'une durée de vingt ans aux inventions pharmaceutiques comme aux procédés
de fabrication des médicaments. Différents délais ont été accordés aux pays
membres de 'OMC pour transcrire en droit national les regles de I’Accord,
et ce en fonction de leurs conditions économiques et sociales:

1) 1996 pour les pays industrialisés;

2) 2000 pour les PED et les pays en transition vers une économie de marché;

3) 2005 pour les PED ne prévoyant pas de protection par des brevets
au moment de I'entrée en vigueur de 1'Accord sur les ADPIC (1€ janvier
1995). Les pays souhaitant bénéficier de ce délai doivent le notifier au
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Conseil des ADPIC (article 70). De telles notifications ont déja été recues

fin 2004, émanant de I’Argentine, de Cuba, de I'Egypte, des Emirats

Arabes Unis, de I'Inde, de la Jordanie, de la Turquie et de I'Uruguay;
4) Pour les PMA, d’abord 2006 puis, a Doha en 2001, reporté a 2016.

Durant la période intermédiaire, la régle de la boite au lettre (mailbox rule
en anglais) s’applique. Des dispositifs doivent étre établis par les pays concernés,
permettant de recevoir des demandes de brevets, de préserver la priorité de ces
demandes et d’accorder des droits de distribution exclusifs lorsque les condi-
tions prescrites sont remplies. Une fois la législation entrée en application,
les produits en attente recevront automatiquement un brevet pour 20 ans.
Selon I’Accord sur les ADPIC, un brevet accorde a la compagnie détentrice
le monopole sur le produit pour une durée de 20 ans, ce qui signifie qu’il
est interdit & des tiers de produire, d’utiliser, ou de commercialiser le produit
en question (ou sa copie) sans 'autorisation de la compagnie détentrice du brevet.
Un brevet n’interdit pas la production, l'utilisation ou la commercialisation
d’un produit différent pour le traitement de la méme maladie.

L'Accord bénéficie avant tout aux pays technologiquement avancés. Selon
les estimations, les pays industrialisés détiennent 97 % des brevets et les multi-
nationales 90 % des brevets de technologie et d’'invention. En raison de leurs
faibles capacités de recherche et de développement, les PED ne profitent guére
du renforcement de protection instauré par 1'’Accord sur les ADPIC.

Jusqu’a présent, dans de nombreux PED, la législation nationale excluait
intentionnellement les médicaments du brevetage des produits (seuls les
procédés pouvaient étre brevetés), afin d’encourager la production locale
de médicaments génériques et leur commercialisation a des prix abordables.
La copie de médicaments brevetés avait commencé a se développer dans
de nombreux pays, sans que les grands laboratoires réagissent. Avec I’Accord
sur les ADPIC qui autorise le brevet des produits pharmaceutiques,
les entreprises locales n’ont plus beaucoup de possibilités de produire des
répliques bon marché de médicaments essentiels.

La plupart des PED a faible revenu dépendent de I'importation des médica-
ments. Certains de ces PED qui actuellement n’accordent pas de brevet sur les
médicaments ont le droit de se fournir en médicaments bon marché aupres de
pays qui produisent des médicaments non brevetés (soit parce qu'’ils ne possé-
daient pas de loi de PI au moment ol ces médicaments ont été inventés, soit
parce que les compagnies multinationales n’ont pas breveté leurs produits dans
ces pays) et n’appliquent pas de restriction sur I'importation/exportation des
médicaments. L'introduction de brevets (qui s’appliquera aussi bien aux médi-
caments en attente dans la boite au lettre, qu’aux nouveaux médicaments) sera
un frein a la fourniture de ces pays. Les détenteurs de brevets pourront:

1) (pays importateurs) empécher I'entrée d'un produit générique;
2) (pays exportateurs) prévenir et/ou exercer leur controle sur la distribu-
tion de leurs produits.

Notons dans ce contexte que la Déclaration de Doha n’est pas claire quant a
I'application ou non de la boite aux lettres aux PMA.
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La mise en application de I’Accord sur les ADPIC a plus ou moins long terme
souleve les problémes suivants en ce qui concerne la distribution et I'acces aux
médicaments dans les PED et PMA:

1) augmentation significative du cott des nouveaux médicaments;

2) ralentissement des transferts de technologie vers les PED. Les études
disponibles montrent qu’en général, le renforcement des brevets conduit
a la concentration de I'industrie pharmaceutique. Ce phénomene a entre
autre été observé en Amérique latine: il y a quelques années, tous les pays
abritaient des laboratoires pharmaceutiques. Aujourd’hui, seuls le Brésil,
I’Argentine et le Mexique en disposent encore;

3) diminution de I’approvisionnement en produits génériques;

4) persistance de la difficulté financiére & se procurer les médicaments
soumis aux brevets.

L’Accord sur les ADPIC comporte néanmoins des clauses de sauvegarde de la santé
publique, incluant plusieurs dispositifs:

A. Licences obligatoires

L'Accord sur les ADPIC permet 'octroi de licences obligatoires. On parle
de licence obligatoire quand l'autorité judiciaire ou administrative
accorde une licence (de production et/ou d'importation) sans I'autorisation
du titulaire du brevet pour divers motifs d’intérét général, pour autant
quelle ne porte pas atteinte de maniere injustifié¢e aux intéréts
du détenteur du brevet. La licence obligatoire se fait en I'échange
d’une redevance au détenteur du brevet.

L'exploitation de la licence obligatoire effective ou brandie comme
menace sur la production, 'importation et I’exportation de médica-
ments sous brevets est généralement considérée comme 1'outil le plus
important a disposition des PED face aux effets pervers des brevets sur
les produits pharmaceutiques, qui se répercutent sur le prix et I'acces
aux médicaments. Un certain nombre de critéres en limitent 'utilisation
efficace par les PED et les PMA. Les obstacles a I'utilisation des licences
obligatoires et les moyens de les surmonter seront développés plus loin.

B. Epuisement des droits/Importations paralléles

L'Accord sur les ADPIC permet aux gouvernements d’autoriser les
importations paralleles sous le régime d’épuisement des droits de PI
du détenteur de brevet. L'utilisation de ce droit permet d’'importer un
produit d’un premier pays ou il est protégé par un brevet vers
un deuxiéme pays ou il est vendu a moindre prix, puis vers un troisiéme,
et ceci sans I’accord du détenteur du brevet. Les pays membres de 'OMC
sont relativement libres quant au choix du régime d’épuisement
des droits. Les options possibles comprennent:

a) un régime d’épuisement national: le droit du détenteur de brevet
devient caduque dés le moment ou le produit a été commer-
cialisé dans le pays;
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b) un régime d'épuisement régional (p.ex. Union européenne,
Communauté des Andes): le droit du détenteur de brevet devient
caduque dés le moment ou le produit a été commercialisé dans
un des pays de la région;

un régime d’épuisement international qui concerne les produits
mis sur le marché dans n’importe quel pays membre de I’'OMC.

C,

C. Dispositions Bolar

Ces dispositions permettent aux fabricants de produits génériques de
commencer la production et les procédures réglementaires avant I'expi-
ration des brevets. Ainsi, dés que les brevets expirent, cette longue
phase préparatoire est déja bien avancée, voire achevée et les produits
peuvent étre commercialisés plus rapidement.

La Déclaration ministérielle de Doha a propos de 1'Accord sur les ADPIC
et de la santé publique a été faite durant la Conférence ministérielle de I'OMC,
tenue & Doha en novembre 200143. Cette déclaration fait loi dans les pays membres
de I'OMC et pour les organes de 'OMC, en particulier I'Organe de reglement des
différends (Dispute settlement body) et le Conseil des ADPIC (Council for TRIPS).
La Déclaration de Doha réaffirme que I’Accord sur les ADPIC doit étre inter-
prété et mis en ceuvre d’'une maniere qui renforce le droit des Etats membres
de 'OMC de protéger la santé publique et, en particulier, de promouvoir I'acces
de tous aux médicaments. La Déclaration de Doha reconnait les effets pervers
et dangereux de ’Accord sur les ADPIC, renforce les mesures existantes pour
les neutraliser et clarifie la marge de manceuvre dans ses provisions.

A. Licences obligatoires (chapitre 5 de la Déclaration)

«Chaque membre a le droit d’accorder des licences obligatoires et la liberté
de déterminer les motifs pour lesquels de telles licences sont accordées.»

«Chaque membre a le droit de déterminer ce qui constitue une situation
d'urgence nationale ou d’autres circonstances d’extréme urgence, étant entendu
que les crises dans le domaine de la santé publique, y compris celles qui sont
liées au VIH/SIDA, a la tuberculose, au paludisme et a d’autres épidémies,
peuvent représenter une situation d’urgence nationale ou d’autres circonstances
d’extréme urgence.»

Ainsi, il n’y a pas de limite a la liberté accordée aux pays membres de
déterminer les motifs pour lesquels des licences obligatoires peuvent étre
accordées et ce qui constitue une situation d'urgence nationale ou d’autres
circonstances d’extréme urgence. Rien dans le texte ne limite la notion
d’état d'urgence au pays qui le déclare (autrement dit, I'accord d'une licence
obligatoire dans un pays peut avoir un effet sur un autre pays qui se retrouve
donc obligé d’exporter une partie de sa production vers le pays concerné). Dans
le cadre d'une plainte d'un pays membre concernant la définition d'une
situation d’urgence ou d'une situation critique, c’est au pays plaignant
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1.2.2 La Déclaration de Doha

43 Voir Correa (2002).
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44 Les membres de I'0OMC sont tenus d'accorder
aux produits des autres membres

un traitement non moins favorable

que celui qu'ils accordent aux produits

de tout autre pays. Cela, afin de promouvoir
le concept de non-discrimination

propre a 'OMC.

1.2.3 Pourquoi les Etats
n’ont-ils pas recours
aux licences obligatoires
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d’apporter la preuve que la situation en question n’existe pas. Lorsqu’il s’agit
d’une situation d’urgence, le pays peut émettre une licence obligatoire sans
négociation préliminaire avec le détenteur de brevet.

La loi constitutive de la Communauté des Andes (Bolivie, Colombie, Equateur,
Pérou, et le Venezuela jusqu’en avil 2006) stipule que les motifs suivants auto-
risent 'octroi de licences obligatoires: Intérét public, urgence nationale ou de
santé, et pratiques anticompétitives. Des critéres différents sont appliqués dans
d’autres pays, par exemple: non-exploitation ou exploitation, selon des termes
non raisonnables, obtention de brevet selon des termes non raisonnables,
manque d’efficacité locale...

L'octroi de licence obligatoire doit étre accordé pour un produit occupant une
place prioritaire sur le marché domestique. Ainsi, les pays qui ont un marché
insuffisant pour le produit, tant en termes de demande que de pouvoir d’achat,
sont limités, parce qu'ils n'ont pas de garantie de retour suffisante pour leur
investissement. Dans ce contexte, les PED ont demandé que soit autorisée
I'exportation des médicaments selon I'article 30 de ’Accord sur les ADPIC
(exceptions limitées). Les limitations qui s’opposent a l'utilisation efficace du
droit a la licence obligatoire dans les PED et PMA seront développées plus loin.

B. Epuisement des droits/Importations paralléles (chapitre 5 de la Déclaration)

«L’effet des dispositions de I’Accord sur les ADPIC qui se rapportent a 1’épui-
sement des droits de propriété intellectuelle est de laisser a chaque membre
la liberté d’établir son propre régime en ce qui concerne cet épuisement sans
contestation, sous réserve des dispositions en matiere de traitement de la
Nation la plus favorisée (NPF)44 et de traitement national des articles 3 et 4.»
La Déclaration de Doha confirme donc la liberté dont dispose chaque pays
membre d’adopter ses propres regles concernant I’épuisement des droits de PI
et le recours au commerce parallele.

Paragraphe 7. Octroi d'un délai supplémentaire de dix ans (soit jusqu'en 2016)
aux PMA pour mettre I’Accord sur les ADPIC a exécution (changement de
législation et création des structures administratives nécessaires).

1l est important dans ce contexte que les pays concernés développent une légis-
lation qui donne un cadre pour 'exercice de ce droit, ainsi que les structures
administratives et 1égales ad hoc.

Lutilisation efficace et/ou compatible avec I’Accord sur les ADPIC de la licence
obligatoire se heurte & une série de problémes. Les PED hésitent a faire usage
de leur droit a la licence obligatoire pour plusieurs raisons:

1) manque de structures légales et administratives, ainsi que de moyens
financiers nécessaires aux transformations;

2) peur de sanctions bilatérales ou multilatérales;

3) taille insuffisante du marché domestique;
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4) manque de savoir-faire nécessaire a 'analyse des médicaments sous
brevet et a leur production sans I’appui du détenteur du brevet;

5) absence de moyens de pression ou de menace crédibles envers les déten-
teurs du brevet. Le Brésil (dans le cadre de son programme
national SIDA) a toutefois réussi a utiliser efficacement la menace
de licence obligatoire dans ses négociations avec l'industrie pharma-
ceutique, grace a sa capacité de recherche et de production et a sa capacité
d’estimer ses propres colts de production sous licence obligatoire;

6) opposition par les pays membres et groupes industriels intéressés;

7) préférence accordée a des accords avec 'industrie plutot qu'a I'utilisation
“agressive” de la licence obligatoire.

La licence obligatoire doit étre autorisée prioritairement pour le marché
domestique?>. Article 31(f). Cette clause freine simultanément la disponibilité
de médicaments exportés — surtout dans les pays qui ne possédent pas la capa-
cité de produire eux-mémes le médicament et qui dépendent de I'importation
- et la flexibilité des pays a rentabiliser la production par I'exportation dans
les pays qui n’ont pas un marché domestique suffisant, tant en terme de besoin
que de capacité financiere. Afin de contourner cette limitation, les solutions
suivantes sont envisageables:

1) émission paralléle de licence obligatoire par le pays exportateur;

2) utilisation de I’exception pour '’exportation (article 30);

3) création d’arrangements régionaux, de groupes de pays établissant
un régime commun de brevets et étant des lors soumis tous ensemble
a une licence obligatoire;

4) recours a l'article 31(k) qui exempte les licences obligatoires émises
al'encontre de pratiques anticompétitives des obligations de I'article 31(f).
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45 Linterprétation n’est pas claire:

1) plus de 50 % de la production/importation?
2) ou la fraction majoritaire de ce qui

est produit/importé comparé aux autres pays

qui ont des liens concernant ce produit?
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ealth may not, in the absolute, be the ultimate personal
(( H good, but it tends to become it as soon as one loses it»46.

L'idéal que tente d’atteindre I'OMS depuis des décennies,
ne se résume pas a une absence de maladie ou d’infirmité, mais représente
un état de bien-étre physique, mental et social. Une bonne santé pour toutes
les populations est 'objectif largement accepté au niveau international pour
permettre un développement économique durable. De nombreux instruments
de droit international reconnaissent le droit de I'étre humain a la santé.
Le paragraphe 1 de l'article 25 de la Déclaration universelle des droits
de 'Homme stipule que «Toute personne a droit & un niveau de vie suffisant
pour assurer sa santé, son bien-étre et ceux de sa famille, notamment pour
I’alimentation, ’habillement, le logement, les soins médicaux, ainsi que pour
les services sociaux nécessaires». Le Pacte international relatif aux droits
économiques, sociaux et culturels contient I'article le plus exhaustif du droit
international des droits de 'Homme en matiere de droit a la santé. En vertu
du paragraphe 1 de l'article 12, les Etats parties reconnaissent «le droit
qu’a toute personne de jouir du meilleur état de santé physique et mentale
qu’elle soit capable d’atteindre». Les médicaments jouent un role social
essentiel parce qu’ils font partie intégrante de la réalisation d’un droit
humain fondamental: le droit & la santé. Les produits pharmaceutiques
ne peuvent donc pas étre considérés comme un bien ordinaire.

«Les médicaments essentiels sont ceux qui satisfont aux besoins de la majo-
rité de la population en matiere de soins de santé. Ils doivent étre disponi-
bles a tout moment en quantité suffisante et sous la forme pharmaceutique
appropriée.»47 Leur quantité et leur utilisation doivent étre adéquates. L'acces
aux médicaments est déterminé par la disponibilité des produits pharmaceu-
tiques et leur accessibilité économique et géographique. La disponibilité est
essentiellement tributaire de facteurs politiques, du systéme mondial de com-
merce et du systéme de santé national. L'accessibilité est conditionnée par
la situation financiére de la population et les conditions économiques et
politiques du pays. Pour que I'accés aux médicaments soit assuré, les gens
doivent pouvoir se procurer facilement les médicaments nécessaires a un prix
convenable et en tout temps. Si cet idéal est globalement atteint dans
les pays développés, la majorité de la population des PED n’a pas accés,
ou un acces limité aux médicaments.

L'OMS estime qu’en améliorant I'acces aux médicaments essentiels et aux
vaccins existants, 10 millions de vies pourraient étre sauvées chaque
année48! L'accés aux médicaments dans les PED est limité par différents
éléments: manque de ressources allouées a la santé; absence de recherche et
de développement pour les maladies touchant surtout les PED; faiblesse des
systémes de santé locaux; prix élevé des médicaments.

La crise de la santé dans les PED est préoccupante: contrairement a ce qui se passe
dans les pays développés, les maladies transmissibles (VIH/SIDA, tuberculose,
paludisme etc.) continuent d’étre une cause majeure de décés et d’'invalidité.
Les causes de la crise sanitaire dans les PED sont multiples et liées: malnutrition,
insalubrité de I’eau, manque d'installations sanitaires, conflits armés, crises
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2 Problemes
engendrés
par I’Accord
sur les ADPIC

2.1 Limitation a l'acces
aux médicaments
essentiels

46 (La santé n'est peut-étre pas forcément
I'objectif prioritaire de tout individu, mais
elle tend a le devenir dés qu'on la perd.»,
Guillod (2002), p.28.

47 Velasquez et al. (1999), p.60.

48 WHO (2004), p.1.

2.1.1 Inégalités économiques
et structurelles
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49 WHO (2002).

50 WHO (2002a), p.20.
51 UNDP (2002).

52 UNDP (2002), p.5.
53 WHO (2002).

54 WHO (2002).

économiques, insuffisance de moyens consacrés a la santé, problémes logistiques,
etc. Un acces insuffisant aux médicaments essentiels représente un des plus
graves problémes sanitaires du troisitme millénaire. Selon I'OMS, plus d'un tiers
de la population mondiale ne dispose pas d'un accés régulier aux médicaments
essentiels. Dans certains pays d’Afrique et d’Asie, plus de la moitié¢ de la popu-
lation n’y a pas accés?9.

Le manque d’acces aux médicaments est déterminé par plusieurs facteurs:
disponibilité¢ des fonds, demande, état des stocks, conditions posées par
les fournisseurs (temps de production, temps de livraison, facturation),
procédures douaniéres, controle qualité, contraintes de distribution et de stoc-
kage... A cela peut s’ajouter une sélection inappropriée et un usage irrationnel
des produits, des prix trop élevés, le manque de financement structurel
et un systéme d’approvisionnement pharmaceutique insuffisant et peu fiable0.
En outre, par manque de personnel qualifi¢ et de ressources, il arrive souvent
qu'un petit nombre de personnes peu qualifiées gere I'ensemble du processus.
En plus des surcharges de travail engendrées, cela facilite aussi les problemes
de corruption.

Le prix des médicaments constitue un élément crucial de I’ensemble
de ces problématiques. 2,8 milliards d’étres humains vivent avec moins
de deux dollars par jour, dont 1,2 milliards avec moins d'un dollar>!. Tandis
que dans les pays développés les médicaments sont, pour la plupart, financés
publiquement par le remboursement et le systéme d’assurance, dans les PED
seule une minorité peut profiter d’'une telle structure. La couverture moyenne
s’éléve a 35 % de la population en Amérique Latine, a 10 % en Asie et a moins
de 8 % en Afrique®2. Dans la majorité des PED, les patients doivent couvrir
leurs dépenses sanitaires au comptant et payer les médicaments de leur
propre poche®3. La fourniture des médicaments par I’Etat reste habituellement
sélective et limitée par les ressources disponibles. Le prix des médicaments
a donc un impact direct sur leur accés. Une augmentation du prix des
médicaments influence directement le revenu des ménages en diminuant
leur pouvoir d’achat. Si une personne malade doit payer un produit pharma-
ceutique plus cher, il lui reste par conséquent moins de ressources a disposi-
tion pour se procurer d’autres biens essentiels, tels que la nourriture
et le logement. Selon I'OMS, dans les PED les médicaments représentent
la plus grande partie des dépenses de santé des ménages et ils occupent
la deuxieme place dans les dépenses de santé publique®%. Le gouvernement
peut en partie étre tenu pour responsable d’une allocation insuffisante
des ressources financiéres a I'offre en médicaments essentiels a disposition
de la majorité de la population.

Les inégalités sont frappantes. Dans les pays développés, le traitement
antibiotique pour soigner une pneumonie équivaut a 2 ou 3 heures de salaire.
Le traitement d'une infection HIV pendant une année représente 4 a 6 mois
de salaire. La majorité des cotts est remboursée. Dans les PED, un traitement anti-
biotique complet pour soigner une pneumonie cotite 1'équivalent d'un mois
de salaire. S'il est disponible, le traitement d'une infection HIV colte 30 ans de
revenu. L'insuffisance des dépenses consacrées aux soins de santé dans
les PED et I'absence d’infrastructures sanitaires nécessaires pour administrer
les médicaments de maniére sdre et efficace sont des éléments qui déterminent
I'acces aux médicaments.
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Un renforcement global du systéme de santé et une augmentation des ressources
qui y sont allouées sont des conditions préalables essentielles pour répondre
adéquatement aux besoins médicaux et pharmaceutiques de la population.
Mais pour les pays a fort endettement extérieur et économie faible, cela est
pratiquement impossible. Ceci est essentiellement di au fait que les dépenses
pharmaceutiques, comme d’ailleurs toutes les dépenses de santé, sont forte-
ment liées au niveau de développement économique d'un pays. L'augmentation
des dépenses de santé est donc conditionnée par une augmentation du PIB.
La part du PIB consacrée aux dépenses publiques de santé dans les PED
ne représente que 25 a 50 % de celle des pays industrialisés®®.

Ce sont souvent les médicaments non essentiels qui sont le plus largement
distribués. Les ressources déja limitées s’épuisent et sont utilisées de maniere
inefficace. Dans les PED, I'insuffisance des infrastructures représente un probleme
considérable qui peut entrainer une utilisation inadéquate ou inexistante des
médicaments bon marché, ce qui favorise I'émergence de virus ou de pathogénes
pharmacorésistants®®. L'utilisation inefficace, voire nocive, des médicaments est
souvent due a une formation insuffisante du fournisseur, une information biaisée
et des croyances trompeuses parmi les fournisseurs et les consommateurs®7.

Le prix des médicaments, dont dépend leur acces équitable, est déterminé par
le marché et par les interventions étatiques. Une concurrence accrue fait baisser
les prix a des niveaux rendant les médicaments plus abordables.
Par exemple, la compétition créée par les produits génériques permet de réduire
le prix des médicaments de 75 & 95 %. Aux Etats-Unis, le prix moyen du médi-
cament tombe & 60 % du prix initial quand un producteur de génériques concurrent
entre sur le marché et & 29 % quand dix concurrents entrent en compétition>8.
Des réductions de prix peuvent aussi survenir suite & une compétition thérapeutique
entre plusieurs produits de marques appartenant & la méme classe thérapeutique>9.

Les économistes pensent qu'un marché en concurrence parfaite doit remplir
plusieurs conditions:

1) les concurrents sur le marché doivent étre nombreux et ne pas pouvoir
influencer le prix de la marchandise;

2) les produits doivent étre percus par les acheteurs potentiels comme
remplacables par des produits similaires;

3) la mobilité des ressources doit étre totale et le marché ouvert a
d’autres concurrents;

4) le marché doit étre transparent pour que I'information soit disponible.

C’est I'offre et la demande du marché qui déterminent les prix. En réalité aucun
marché ne remplit entierement ces conditions, mais le modele aide & déterminer
le degré d’imperfection d'un marché. Dans un marché compétitif, le producteur
ne peut fixer le prix d’'un produit au-dessus de son colt marginal s'il veut
éviter d’attirer de nouveaux producteurs sur le marché qui feront baisser les prix.
En fixant un prix élevé dans un marché compétitif, le producteur sape son
propre profit a long terme en encourageant une offre supplémentaire.
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Toute intervention sur le marché fausse le jeu de la concurrence parfaite
et empéche que le prix soit fixé a sa valeur. L'adoption de I’Accord sur les ADPIC
qui renforce et étend au niveau mondial la protection des brevets sur les produits
et procédés pharmaceutiques fausse le jeu de la concurrence®. En protégeant
le propriétaire, le brevet permet a celui-ci d’augmenter le prix du médicament et
de le maintenir a un niveau artificiellement élevé, jusqu’a I'expiration du brevet.
Capable d’exclure les copies, le producteur d’un produit breveté peut établir des
prix plus élevés et jouir d'une situation de monopole. En conférant des droits
monopolistiques, les brevets jouent un role essentiel dans la fixation des prix des
nouveaux médicaments brevetés, comme c’est le cas, par exemple, pour les médi-
caments traitant le VIH/SIDA.

Une protection par brevet se traduit presque automatiquement par une augmen-
tation des paiements des PED aux compagnies pharmaceutiques des Etats-Unis,
d’Europe ou du Japon. Ces flux financiers qui sortent du pays sont une consé-
quence directe de la rente monopolistique percue par les détenteurs de brevets®!.
La monopolisation du marché élargit le fossé entre pays industrialisés et PED
au niveau de l'acces et limite les capacités locales de fabrication. Les politiques
sanitaires visant une plus grande utilisation de produits génériques réduisent
sensiblement les cotits lorsqu’un brevet expire.

Les brevets constituent une protection pour le secteur de la recherche et
développement (RE&D). Dans le domaine pharmaceutique, les cotlts de RE&D
sont élevés et nécessitent des investissements considérables®? que le systéme
des brevets permet de recouvrer. Les brevets sont censés stimuler l'esprit
innovateur, encourager le progres et favoriser la divulgation de I'innovation.

L’apparition de médicaments génériques représente la suite logique de la fin
de période de protection par brevet. Mais I'introduction d’un substitut géné-
rique sur le marché est d’autant plus probable que le marché potentiel
est grand, et qu'un nombre suffisant de ventes peut étre anticipé pour couvrir
I'investissement initial®3. Les maladies des populations les plus pauvres engen-
drent tres peu d’efforts en matiére de RE&D. Pour les industries pharmaceu-
tiques, les pauvres ne génerent pas assez de revenus. Des considérations
commerciales déterminent la recherche pharmaceutique du secteur privé.
Si la demande du marché est faible, consacrer des ressources a ces besoins
s'avére peu intéressant. Les pays pauvres ne représentent
pas un marché suffisamment rentable pour générer une RE&D qui réponde
a leurs besoins®%. Les PED comptent 80 % de la population mondiale,
mais représentent seulement 20 % du marché pharmaceutique global®>.

Les PED dépendent des génériques. Le systéme de protection par brevet
les prive d'une source d’approvisionnement de bonne qualité a bas prix.
Les PED en tant que groupe sont des importateurs nets de technologie, dont
la plus grande partie est fournie par les pays développés®®. L’application
des dispositions de I’Accord sur les ADPIC renforce la valeur des brevets
et bénéficie surtout aux pays développés qui en sont détenteurs. L’application
de ces droits dans le monde procure un avantage considérable aux titulaires
de brevet aux dépens des utilisateurs de technologies et de biens protégés
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dans les PED. Le prix élevé des nouveaux médicaments bloque des fonds
et de I'énergie qui pourraient étre consacrés au développement de nouvelles
technologies et produits.

La R&D menée par le secteur privé est motivée par la dimension du marché
potentiel et non par les niveaux de protection en matiere de propriété intellec-
tuelle. Méme si une grande partie des médicaments créés pour les marchés
du Nord revét également de l'importance pour ceux du Sud, la demande
en médicaments des PED correspond a des caractéristiques clairement diffé-
rentes de celle des pays développés®’. Il existe un besoin urgent d’investisse-
ments accrus dans les maladies qui affectent essentiellement les PED et qui
touchent chaque année des millions de gens. D’apres une estimation de I'OMS,
moins de 5 % des fonds consacrés a la R&D pharmaceutique concernent des
maladies qui sévissent surtout dans les PED8,

Rien dans I’Accord sur les ADPIC n’oblige les industries pharmaceutiques
a utiliser la rente percue grace a la protection supplémentaire a des fins de
recherche sur les maladies touchant les PED. Les compagnies pharmaceutiques
sont libres de fixer la part du revenu qui sera consacrée a la promotion et
a la publicité de leurs produits. L'industrie pharmaceutique bénéficie d’un
instrument de politique publique trés puissant — I’Accord sur les ADPIC.

Par ailleurs, la protection par brevet représente une barriere importante
au développement de la R&D des PED. Idéalement, la production de génériques
devrait permettre a ces pays de contourner la difficulté et les couts de la
recherche et de diminuer considérablement les colts pharmaceutiques.
Les investissements consacrés a l'introduction d'un substitut générique sont
nettement inférieurs a ceux destinés a la découverte et au développement
d’'un nouveau médicament. Mais la contribution des PED en matiére de R&D
est freinée par le haut niveau de protection qui refuse 'entrée a tout produc-
teur potentiel, empéchant ainsi ces pays de développer et de maintenir une
industrie pharmaceutique locale et d’avoir a disposition des génériques appro-
priés a la demande locale a des prix abordables.

Privés d’industries pharmaceutiques locales, les PED se retrouvent ironique-
ment aussi privés de la possibilité d'utiliser certaines flexibilités de I'’Accord sur
les ADPIC, en particulier la licence obligatoire. En effet, I'octroi de la licence
obligatoire est tributaire de I’existence d'une capacité de production pharma-
ceutique locale®. Une production locale de bonne qualité, si elle est économi-
quement possible et soutenue par de bonnes pratiques de fabrication, peut abou-
tir a des prix de vente inférieurs.

En facilitant I'entrée et en encourageant la concurrence des génériques,
les PED pourraient limiter les cotts et les effets néfastes du systeme
de brevets pour la population et faciliter ainsi l'approvisionnement
en médicaments. Le transfert de technologies peut favoriser ce processus
a condition de disposer d'un environnement réceptif. En Inde, au Brésil
et en Thailande, les compagnies qui produisent des génériques ont offert
leur aide pour la production locale d’anti-rétroviraux grace a des structu-
res de coopération Sud-Sud70.
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Le VIH/SIDA représente la plus importante cause de mortalité dans les PED.
Avec la tuberculose et le paludisme, ces maladies ont causé pres de six millions
de morts en 2001 et provoqué des maladies débilitantes chez des millions de
personnes’!. L'existence de traitements ne suffit pas a freiner cette tendance.
IIs ne sont accessibles que si leur prix reste abordable et si les gens peuvent
disposer d’infrastructures de services sanitaires capables de fournir les traite-
ments. Le traitement du SIDA par les anti-rétroviraux (ARV) est conditionné
par la disponibilité de revenus des patients. Les colits annuels minimaux des
thérapies ARV dépassent de beaucoup les dépenses sanitaires annuelles par
habitant dans la plupart des PED72. Les dépenses sanitaires actuelles par habi-
tant dans les PED a faible revenu représentent environ 23 dollars par an, alors
que les trithérapies ARV les moins cheres coltent actuellement un peu plus de
200 dollars par an’3. L'OMS estimait en 2002 que moins de 5 % de ceux qui
ont besoin d'un traitement pour le VIH/SIDA recoivent des ARV, soit environ
230000 personnes sur 6 millions74. Avec une augmentation des cofits de traite-
ment une aggravation de la situation devient inévitable.

1l existe de nombreux systemes d’approvisionnement différents, mais quel que
soit le systeme adopté, les étapes principales consistent en:

1) la sélection des médicaments présentant le meilleur rapport cotit-efficacité
en accord avec la liste nationale de médicaments;

2) la spécification des produits (formulation thérapeutique, galénique,
packaging...);

3) la quantification des besoins sur la base des informations fournies
par les distributeurs et les fournisseurs de soins locaux en fonction
de I'état des stocks, de la consommation passée, des tendances
épidémiologiques...;

4) la présélection des fournisseurs potentiels, nationaux et/ou internationaux;

5) I'appel d’offre, 1'évaluation (technique et financiere) des propositions
recues, la négociation et la conclusion du/des contrat(s);

6) le controle de qualité des médicaments achetés;

7) la distribution locale, le stockage et le suivi des stocks;

8) la prescription et 'utilisation des médicaments.

Les PED doivent en général compter sur les importations pour s’approvisionner
en médicaments. S’il n’existe pas de protection par brevet, les pays importa-
teurs ont la possibilité d'importer des produits génériques. En vertu des dispo-
sitions de I’Accord sur les ADPIC, les nouveaux médicaments dont les demandes
de brevets ont été déposées apres 1994 seront bientdt brevetables et la possi-
bilité d’effectuer des importations diminuera par conséquent avec le temps’>.
Les licences obligatoires pourraient représenter un instrument efficace pour
contrebalancer les droits exclusifs des détenteurs de brevets et pour se procurer
des versions génériques bon marché de nouveaux médicaments brevetés. Mais
lorsque les capacités de production du pays sont insuffisantes ou inexistantes,
l'usage de cet instrument devient problématique. Un pays sans capacité
productive ou avec une capacité insuffisante est contraint de se tourner vers
les producteurs de pays tiers pour se procurer les médicaments en question.
En vertu du principe de la territorialité (la validité du brevet se limite au terri-
toire national), le pays importateur deviendra dépendant du statut du brevet
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visé dans ces pays tiers. Pour s’approvisionner a I’étranger, il faut donc que
le produit recherché ne soit pas breveté dans le pays exportateur ou qu’il fasse
I'objet d’une licence obligatoire’®. L'article 31 paragraphe «f» impose une
condition supplémentaire puisqu’il stipule que «toute utilisation de ce genre
(licence obligatoire) sera autorisée principalement pour l’approvisionnement
du marché intérieur du Membre qui a autorisé cette utilisation». La majorité
de la production doit donc étre destinée a la consommation interne et étre
écoulée sur le marché national. La coopération entre les PED pourrait consti-
tuer un outil efficace pour équilibrer le rapport des pouvoirs tant économiques
que politiques. Une action collective bien coordonnée permettant de mettre
en commun les commandes en médicaments pourrait permettre aux PED
d’augmenter leur pouvoir d’achat sur le marché mondial.

Pour cela, il est essentiel que chaque pays soit doté d’'un cadre légal régissant
I'ensemble du processus, c’est-a-dire notamment, des droits de PI conformes
a I'’Accord sur les ADPIC pour les pays membres de 'OMC. Les autorités de
santé publique doivent donc fixer une politique nationale des médicaments,
et établir une liste nationale de médicaments. Cependant, outre le manque
d’infrastructures, de ressources financiéres et de personnel qualifi¢, le cadre
légal et la politique de santé s’avérent trop souvent inadéquats, ce qui entrave
I'approvisionnement et la disponibilité, en quantité adéquate, de médicaments
de qualité a des prix accessibles, aux lieux et en temps voulus.

La segmentation du marché et la fixation de prix différenciés conferent aux
pays un acces plus étendu aux médicaments essentiels. La fixation de prix
différenciés constitue une maniere rationnelle, du point de vue économique,
de maximiser les bénéfices de produits qui sont vendus a la fois sur
un marché a faible revenu et un marché a revenu élevé. Des prix différenciés
devraient également permettre de veiller a ce que les populations pauvres
obtiennent des produits moins colteux. La fixation équitable des prix
devrait étre prioritaire lorsqu’il s’agit de nouveaux médicaments encore protégés
par des brevets ou d’autres instruments qui fournissent au producteur une
exclusivité sur le marché. Une adaptation des prix au niveau de développement
du pays acheteur et de son pouvoir d’achat, non seulement facilite I'acces aux
médicaments aux PED, mais permet aussi au fournisseur d'écouler une plus
grande partie de sa production?’.

Le cott élevé des traitements dans les PED, et en particulier des médicaments,
représente 1'obstacle majeur qui empéche la population d’avoir accés au systeme
sanitaire. Beaucoup de nouveaux médicaments vitaux pour des millions de gens
y sont déja trop chers pour la majorité de la population. De plus, I'investissement
en R&D destiné aux maladies des PED est paralysé. Ces pays n’offrent pas de mar-
chés suffisamment rentables pour motiver des investissements servant a lutter
contre des maladies comme le paludisme ou la tuberculose.

L'application de 1'’Accord sur les ADPIC entrainera encore une hausse
des prix, alors qu'un investissement accru destiné aux besoins sanitaires
des PED reste peu probable, malgré un niveau plus élevé de protection
de la propriété intellectuelle?8.
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Les médicaments traditionnels et complémentaires prescrits par des praticiens
de médecine traditionnelle, quant a eux, sont souvent plus accessibles, surtout
dans les régions rurales, ce qui explique que de nombreux patients les consultent.
La médecine traditionnelle possede donc un rdle considérable a jouer dans le
systéme sanitaire pour certains aspects des soins de santé”9.

L'acces aux traitements des maladies des PED s’avére problématique. Les médi-
caments sont trop chers, ou ils ne sont pas adaptés aux conditions et contrain-
tes locales et perdent leur efficacité suite a la résistance des agents pathogenes.
Des problémes de logistique, stockage, qualité, sélection, production ou d’uti-
lisation inappropriée, ainsi que les prix prohibitifs représentent autant de causes
qui limitent la disponibilité des médicaments.

Les nations les plus affectées par I'’Accord sur les ADPIC seront autant celles qui
ont développé une industrie générique nationale, que celles qui, faute de
production locale, auront activement encouragé l'importation et l'utilisation
des substituts génériques. L'impact de I'introduction du systéme des brevets se
fera sentir en particulier dans les pays qui ont mis en place de solides industries
génériques et ou regne un certain niveau de concurrence maintenant les prix
a un bas niveau. La réduction de la concurrence sur le marché et I'augmentation
des importations représentent un cott significatif pour les consommateurs et les
producteurs de médicaments. Le consommateur et I'Etat doivent payer davantage
pour les médicaments qui bénéficient d'une protection par brevet, tandis que le
producteur potentiel se voit refuser I'entrée sur le marché. Les PED peuvent tirer
avantage de la protection par brevet s’ils ont les capacités de recherche et la
possibilité d’obtenir des licences concédées par les entreprises multinationales80.

Né en 1977, devenu programme spécial de 'OMS en 1979, le Programme
d’action pour les médicaments essentiels a connu de réels succes tout au long
de son existence. Il a été concu pour que «tous puissent acquérir, la ou ils se
trouvent et au moment voulu, des médicaments de bonne qualité, efficaces
et sars, a des prix abordables et quils utilisent de maniére rationnelle»8!.
Aujourd’hui, 156 pays ont établi une liste de médicaments essentiels, parmi
lesquels 'OMS suggere I'adoption de génériques8?. Ceux-ci sont préférables,
car presque toujours83 moins colteux que les originaux, la réduction allant de
50 a 70 %84 Récemment, I'OMS a calculé que le pourcentage de la population
mondiale ayant accés aux médicaments essentiels a doublé durant les vingt
derniéres années griace au Programme8>.

Or, voici que I'apparition de I’Accord sur les ADPIC pourrait remettre en question
I'efficacité du Programme par son éventuel impact sur la disponibilité et I'acces
aux médicaments génériques. Si I'on considere que ceux-ci peuvent couvrir
jusqu’a 60 % du marché, méme dans un pays industrialisé tel que le Danemark,
ou 20 & 40 % aux USA, en Angleterre, en Allemagne et aux Pays-Bas80,
on comprend les craintes des responsables sanitaires nationaux. Dans les
listes de médicaments essentiels figurent beaucoup de produits génériques.
On estime que parmi les 300 médicaments essentiels non génériques les plus
utilisés, les brevets vont bientot expirer8?, ce qui rendrait bientot possible leur
production locale en tant que médicaments génériques. Mais la prolongation a
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20 ans de la durée de protection par brevets conférée par I’Accord sur les ADPIC
retarderait la possibilité de produire ces médicaments sous forme de génériques,
«comme c’est le cas de tout produit faisant I'objet d'un monopole, et que les
entreprises de produits génériques devront attendre plus longtemps avant de
pouvoir produire le médicament en question et le vendre & un prix accessible.»88

Du fait que les principes actifs ou intermédiaires sont brevetables au méme
titre que les produits finis, c’est toute la production locale qui court
un danger avec I’Accord sur les ADPIC89. Cela est inquiétant d’autant plus que
«I’émergence d'un marché de médicaments génériques dans un certain nom-
bre de PED représente un ensemble de politiques sociales réussies, qui pour-
raient étre difficiles a reproduire avec 1'Accord sur les ADPIC»90. L'extension
de la durée de vie des brevets a vingt ans comporte donc de grands risques
pour le programme de I’'OMS pour les médicaments essentiels. L'accessibilité
aux produits pour les populations pourrait devenir encore plus limitée! du
fait du prix et du choix restreint des produits; I’approvisionnement connaitrait
des limitations suite a une augmentation des prix apparemment inévitable;
I'usage rationnel de produits appropriés est loin d’étre assuré, ce qui comporte
de sérieux risques de recrudescence de certaines maladies. Bref, «le marché [...]
normalement reflete les cotits et bénéfices privés, au détriment des colts et
bénéfices sociaux. Pour cette raison, on ne peut pas s’attendre a ce qu'un libre
marché aille en direction d’objectifs sociaux tels que 1'équité (en fait, de tels
marchés pourraient ultérieurement stimuler des inégalités de revenus, pouvant
4 leur tour entrainer davantage de disparités)»92. Certes, les gouvernements
peuvent recourir aux dispositions légales prévues par I’Accord sur les ADPIC
«afin d’éviter I'usage excessif des droits de propriété intellectuelle par les
détenteurs»93, mais les contraintes légales qu'elles impliquent limitent leur
capacité d’action et offrent beaucoup de garanties et de marge de manceuvre
a l'autre partie. Par exemple, 1'Union Européenne a pu facilement citer le
Canada a comparaitre devant ’'Organe de Reglement des Différends de I'OMC
pour son exploitation excessive des Dispositions dites Bolar. La décision du
groupe spécial a statué qu’il n’était pas autorisé pour un état de se constituer
ainsi un stock de génériques avant I'expiration du brevet de I'original9%.

En résumé, on peut affirmer qu'aujourd’hui le Programme d’action
OMS pour les médicaments essentiels est sérieusement en danger. Tous ses
principaux objectifs sont directement menacés par la protection accrue
des brevets, que ce soit 'acces, I'approvisionnement, I'utilisation rationnelle,
la qualité ou I'éventail de choix des produits. Les licences obligatoires,
les épuisements de droits, les importations paralleles ou les exceptions Bolar
serviront a peu de chose s’il manque une réelle volonté des parties concernées
de sauvegarder les résultats acquis en termes de santé par ce programme
au cours des trente dernieres années.

Les intéréts commerciaux des principales firmes pharmaceutiques mondiales,
appuyés et promus par 'OMC, semblent en opposition ou du moins en désaccord
avec les objectifs sanitaires de I'OMS et des services de santé nationaux.
Cette discordance de principes s’inscrit dans une situation déja déséquilibrée
entre pays industrialisés et PED, tant dans les domaines de la recherche et de
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83 OMC/OMS (2002), p.104.

84 WHO (1996), p.52.

85 Velasquez et al. (1999), p.70.

86 WHO (1996), p.55.

87 OMS/OMC (2002), P.106. A noter que
les USA, Israél, le Canada, la Hongrie et
I'Australie se sont empressés d’enregistrer

4 I'avance un certain nombre de génériques.

88 Velasquez et al. (1999), p.27.

89 OMS (1995), p.59. Les principes actifs
ou intermédiaires sont toutes les substances
qui entrent de fagon essentielle dans

les différentes étapes de fabrication d’un
médicament sous brevet et qui peuvent
étre également couvertes par le brevet.

90 Velasquez et al. (1999), p.20.

91 (Dans les pays en développement,

les médicaments sont aujourd’hui tellement
chers qu'ils représentent entre 25 et 70 %
du montant total des dépenses de santé,
contre moins de 15 % des pays a revenu
¢élevé.», OMS (2004), p.2.

92 OMS (1998), p.23.

93 Article 8 (Principes), point 8.2.

94 Décision N° WT/DS114/1.

2.3 Confrontation
ou collaboration?
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95 Thorpe (2002), Tankoano (2002).
96 OMS/0MC (2002).
97 Ibidem, p.102.

la production, que dans celui de I'accés aux produits pharmaceutiques consenti
aux populations. Autant d’éléments qui méritent d’étre approfondis et
expliqués pour comprendre et prévoir I'évolution de ce débat international.

Rappelons quelles motivations ont conduit a I'élaboration de I'’Accord sur
les ADPIC. En insérant les droits de propriété intellectuelle dans le programme
d’action du Cycle d’Uruguay, les pays industrialisés avaient pour but de remédier
au probléme de la contrefagon internationale de plusieurs articles, parmi
lesquels les médicaments. Les pertes étaient importantes pour les principales
firmes pharmaceutiques, surtout en ce qui concerne 'amortissement des cotits
de R&D; c’est officiellement pour garantir cet amortissement et pour promouvoir
le transfert de technologies dans les PED que la question de la propriété
intellectuelle liée aux produits pharmaceutiques a été posée et formalisée.
Une meilleure protection accordée aux médicaments permettrait d’améliorer
le bien-étre des populations a travers un plus large éventail de produits mieux
protégés de toute imitation nuisible aux consommateurs. Au vu de cela,
un réseau d’organisations régionales de défense de la propriété intellectuelle
s’est renforcé: le African Regional Industrial Property Organization (ARIPO)
et I'Organisation Africaine de Propriété Intellectuelle (OAPI), actives respecti-
vement depuis 1976 en Afrique de I'Est et en Afrique occidentale depuis 1977,
ont vu croitre leur nombre de membres et comptent aujourd’hui 70 pays
sub-sahariens; a ce jour, en Afrique, seuls I’Angola et I'Erythrée n’ont pas
de régimes de propriété intellectuelle pour les médicaments®>. En Amérique
du Sud, le Andean Pact Countries a promu I'adoption de régles de propriété
intellectuelle similaires pour la Bolivie, la Colombie, le Pérou, le Venezuela
et 'Equateur.

On ne saurait négliger les avantages en termes de santé que cela constitue pour
les populations de ces pays. Cependant, il est indispensable de prendre en
considération des données précises avant d’émettre tout jugement concernant
un sujet si controversé. Une étude de '0MC9® elle-méme souléve des doutes
quant a la portée des retombées positives pour les laboratoires des PED qui
disposent des infrastructures nécessaires: alors que les cotits destinés a la R&D
ne représentent que 20 % des recettes d'une firme, on peut se demander quelle
compagnie issue d'un PED pourra tirer profit d’'une augmentation de fonds
pour la R&D lorsque le cotit de production d’'un nouveau médicament s’éléve
a plus de 500 millions de dollars US97?! 11 s’agit d’une somme qui ne peut étre
couverte que par les laboratoires des pays industrialisés qui vont axer leur
recherche vers la production de médicaments destinés a soigner prioritairement
des maladies caractéristiques de leurs pays, ol les marchés assurent une
rentabilité constante par rapport aux colts de production. La protection
accordée au secteur de la R&D ne profite qu'aux laboratoires des firmes les
plus riches.

Les intéréts des multinationales pharmaceutiques et ceux des Etats s’opposent.
Les uns demandent a I'OMC d’intervenir globalement pour protéger leurs
secteurs de RE&D et leurs investissements, les autres se référent a I'OMS de peur
de devoir limiter davantage 'acces aux médicaments pour I'ensemble de leur
population. «Non-discrimination» versus «La santé pour tous», les principes
fondamentaux de I'OMC et de I'OMS s’affrontent! On dispose aujourd’hui
de peu d'études fiables pour évaluer I'impact réel de I’Accord sur le prix des
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médicaments, du fait du manque de recul nécessaire a une telle évaluation.
Des experts de 'OMS et du FMI partagent la méme préoccupation. Le docteur
Pascale Brudon, du Programme pour les médicaments essentiels, affirme
que méme si elle n’est pas immédiatement pergue, la hausse des prix s’avere
inévitable%8. Suite a ses analyses, M. Subramanian du FMI estime qu’en
Argentine, depuis l'introduction des normes de 1’Accord, le prix de vente
des produits pharmaceutiques a augmenté de 71 % et que la consommation
a chuté de 50 %99. Mais il serait injuste d’imputer les causes d’accés limité &
la seule extension de protection des brevets. Rappelons que plusieurs mesures
permettent de réduire les prix. Les Ministéres de santé peuvent : controler les prix
a I'échelle nationale; négocier des réductions en achetant de grandes quantités
de médicaments; réduire les taxes d’'importations; faciliter I'information sur les
ingrédients utilisés dans la production; limiter les colits d’approvisionnement
et de distribution; le tout accompagné d'une sélection pertinente et d'une
utilisation rationnelle des médicaments 100,

Les mots peuvent se transformer en de bons indicateurs, lorsqu'il faut révéler
les intéréts parfois cachés des différentes parties. En les examinant de pres,
on distingue les différentes visions du probléeme qui sont a I'origine des prises
de positions de chacun. Ainsi, on démontre que 'OMC prend en compte
la santé au niveau des principes. S’inspirant des anciennes régles du GATT,
elle prévoit que ses membres ont le droit de déterminer le niveau de protection
sanitaire qu'ils jugent adéquat!0l. Le paragraphe 6 de la Déclaration de Doha
nous rappelle que «les regles OMC et les politiques de santé doivent aller
de pair»102, ce qui illustre I'écart entre les principes de I'’Accord sur les ADPIC
et ses objectifs, parmi lesquels ne figure aucune problématique sanitaire.
I s’agit d'une lacune a combler, car la santé est un droit fondamental de
I'homme, au contraire du commerce. Le terme commerce, quant a lui, n’est
présent dans les documents de I'OMS que pour illustrer des craintes peu
définies quant a I'avenir: «Il existe sans aucun doute des questions commer-
ciales importantes qui demandent a étre envisagées du point de vue de la santé
publique. OMC ne posséde pas les compétences requises»103. On peut encore
citer '’Assemblée mondiale de I'OMS de 1996 qui «a demandé un rapport
sur I'impact de I'activité de 'OMC concernant les politiques pharmaceutiques
nationales et les médicaments essentiels»194, Ce manque de reconnaissance
mutuelle entre 'OMC et I'OMS provient d’'une mauvaise connaissance des
principes et objectifs de l'autre. Il est souhaitable que dans les documents
officiels de ces organisations figurent a l'avenir les termes de santé et
commerce, accés aux médicaments et protection des produits brevetés,
sans oublier celui de population. On ne devrait plus lire des affirmations telles
que celles émises par MM. York et Grubb, cadres de Novartis, qui font
certainement preuve d’ignorance, si ce n'est de mauvaise volonté, quand
ils affirment qu’«il n’est pas permis de concéder des licences obligatoires
dans un certain secteur particulier tel que les médicaments»105 et que «les pays
moins développés [...] dont le niveau de développement est tel, qu'il est
peu probable qu’ils représentent des marchés importants méme dans
dix ans»106, Qu encore que ces pays ne peuvent pas toujours compter sur
des transferts de technologie car «les entreprises pharmaceutiques ne peuvent
pas déposer des brevets dans chaque pays et une amélioration de la protection
des brevets dans ces pays a peu de chances d’avoir une importance
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98 JUED (1998), p.93.

99 Velasquez et al. (1999), p.98.

100 Thorpe (2002), pp.97 et 105.

101 Ibidem, p.33.

102 Ibidem, p.23.

103 Mme Gro Harlem Bruntdland, directrice
générale de I'OMS, Velasquez ef al. (1999), p.73.
104 Ibidem, p.7.

105 JUED (1998), p.106.

106 fhidem, p.109.
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107 Ibidem, p.109.

108 Ibidem, p.112.

109 Propres mots de I'OMC, en la personne
de Phil Thorpe, Thorpe (2002), p.2.

10 ppidem, p.23. 60 % des PED ont légalisé
le droit d’épuisement régional et national,
40 % celui international, mais 80 %

sont préts pour les Bolar.

11 voir note N° 70.

112 Velasquez et al. (1999), p.34.

2.3.1 Conclusion

113 oMS/OMC (2002), p.5.
14 Ibidem, p.17.
15 Ibidem, p.167.

pratique»107 et enfin, qu'«il est temps que 'Inde se défasse de sa mentalité
postcoloniale et rejoigne les autres pays asiatiques qui comprennent que
le développement économique va de pair avec une forte protection par
brevets» 108, Ces citations se passent de commentaires.

On a déja décrit les dispositions légales de 1'’Accord prévues pour «prévenir
les abus des droits de propriété intellectuelle»109 visiblement en faveur des
services sanitaires des PED. Bien que trés peu de ces pays aient su les utiliser
et en tirer profit jusqu'a présent!l0, les licences obligatoires, les Dispositions
Bolar et les importations paralléles sont elles aussi matiere a discussion entre
I'OMC et les compagnies pharmaceutiques d'un coté, et 'OMS et les gouverne-
ments de I'autre. Pour les dirigeants de certaines firmes, ce n’est pas l'usage,
mais ’existence de ces dispositions qui doit étre remis en cause: «il est clair
que l'octroi discriminatoire des licences obligatoires doit étre supprimé»!1l.
II est méme arrivé qu’on ait recours au Réglement des Différends de I'OMC.
En 1997, 39 firmes pharmaceutiques ont dénoncé la pratique discriminatoire
de la norme sur les importations paralleles pratiquée par I'’Afrique du Sud dans
sa lutte contre le VIH/SIDA. Cette controverse légale s’est achevée en 2001
par un succés du gouvernement de Pretoria. «Dés lors, il est urgent de prendre
conscience des conséquences possibles des accords de 'OMC, en particulier
de I'Accord sur les ADPIC dans le domaine pharmaceutique, et d’optimiser
les vides juridiques des accords.»!12 I'harmonisation entre les aspects commer-
ciaux et sanitaires de ces accords n’est pas encore achevée.

Pour conclure cette partie consacrée aux problémes qui divisent les deux
camps, nous proposons une série d'initiatives visant a réduire les distances
et a trouver des terrains d’entente. Tout d’abord, I'objectif commun présenté
par une étude conjointe de 'OMC et de 'OMS: «le développement humain
durable»113. Que toutes les parties concernées se fassent a I'idée qu’en ce début
de deuxiéme millénaire - marqué par une globalisation forcée et la domination
de la logique marchande néolibérale — nul ne peut exclure les lois du commerce
de ses initiatives a court ou a moyen-terme; il est d’autre part irresponsable
d’ignorer le recrudescence des grandes épidémies de paludisme, de tuberculose
et de VIH/SIDA, ainsi que les répercussions sur un acces aux médicaments déja
compromis pour un tiers de la population mondiale!14.

Comment séparer la croissance économique et le bon état de santé d'une
nation? Comment peut-on forcer un Etat a choisir entre I'un ou l'autre?
Comment éviter que les normes de I'OMC ne soient percues comme un obstacle
a l'acces aux médicaments? Peut-étre en perfectionnant le statut particulier
accordé aux questions sanitaires en transformant les exceptions en véritables
dispositions de I’Accord sur les ADPIC. Peut-étre en reconnaissant l'utilité
des brevets en tant que protection accrue du secteur R&D, méme pour celui
des fabricants de génériques, mais que cette recherche s’oriente davantage
sur la lutte contre les maladies des PED. Une reconnaissance mutuelle est
nécessaire, sur le plan normatif (davantage de termes sanitaires dans les textes
de I'OMC et de termes commerciaux dans les résolutions de 'OMS) ainsi que
structurel et fonctionnel. La création de groupes de travail intersectoriels est
déja pronée par I'OMS et I'OMC!!5, pour créer des synergies et favoriser
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la complémentarité¢ des mesures tant formelles que de contenu. Pour cela,
il faudrait renforcer la présence de 'OMS au sein des organes décisionnels
de I'OMC. Un «Comité pour l'accés aux meédicaments compatible avec

le commerce» serait envisageable.

Priorités des Etats et de 'OMS
(Priorités sociales)

Priorités des firmes et de 'OMC

(Priorités économiques)

- Garantir I'accés aux médicaments;

- Améliorer les dispositions légales
a disposition des PED au sein de
I’Accord sur les ADPIC;

- Limiter la hausse des prix
des médicaments;

- Promotion de la santé pour tous.

Contréle des prix, Acces, Santé

- Etendre la durée de vie des brevets;

- Réduire la portée des exceptions
|légales présentes dans |I’Accord;

- Augmenter les financements
pour la R&D;

- Affirmer le principe de non
discrimination (les pays ne peuvent
pas établir de discrimination entre
leurs partenaires commerciaux).

Rentabili

Profit, Croissance

Propositions pour faciliter la résolution
des tensions actuelles

1) Favoriser la reconnaissance mutuelle entre OMS et OMC,
chaque organisation devant accorder davantage d'importance
aux priorités de |'autre dans ses textes.

2) Créer davantage de groupes de travail intersectoriels

entre les deux organisations.

3) Réaliser davantage d’études techniques évaluant I'impact
de I’Accord sur les ADPIC sur le prix des médicaments.
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2.4 Ne traite-t-on que les
“maladies du Nord”?

L'Accord sur les ADPIC
et les maladies
“négligées” dans

les pays pauvres

2.4.1 La situation actuelle

116 fhidem, p.17; voir aussi OMS (2000).
117 Nous parlerons de ces maladies

en tant que “maladies négligées”

ou “maladies oubliées”,

voir Kremer ef al. (2004).

118 pecoul (2002).
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Il est utile de donner un apercu de la situation actuelle relative au domaine
de la Recherche et Développement et de la production de médicaments et
vaccins dans ces pays.

L’OMS estime qu’actuellement le tiers de la population mondiale n’a pas acces
aux médicaments essentiels et que plus de 50 % des habitants des pays pauvres
d’Afrique et d’Asie n’ont pas accés aux médicaments essentiels les plus élémen-
taires. L’accés aux médicaments essentiels et aux vaccins dépend de quatre fac-
teurs déterminants: sélection et utilisation rationnelles; financement durable;
systémes d’approvisionnement fiables; et prix abordables!16,

Le prix est donc I'un des facteurs critiques dans l'accés aux meédicaments
essentiels et aux vaccins, en particulier dans les PED. Mais deux autres facteurs
critiques jouent aussi un role: le retard dans la R&D sur les maladies qui touchent
principalement les PED117; et le peu d’intérét dans la production de médica-
ments et vaccins destinés a lutter ou a immuniser contre ces maladies.

Cela est di au fait que I'énorme majorité des médicaments et au moins une
partie des vaccins sur le marché proviennent d’industries pharmaceutiques
privées. Celles-ci sont soumises a des impératifs de rentabilité et n'ont, en
général, ni le besoin ni la volonté de favoriser un accés élargi aux médicaments
et aux vaccins relatifs aux “maladies négligées et oubliées” qui concernent
essentiellement des marchés peu solvables et donc peu rentables.

Dans une présentation détaillée de ce déséquilibre entre pays industrialisés
et PED 18, Bernard Pecoul, directeur de la Campagne pour I'accés aux médica-
ments essentiels de MSF, a mis en évidence deux données significatives:

1) entre 1975 et 1999, 1393 médicaments nouveaux (non nécessairement
essentiels) ont été mis sur le marché, dont 13 seulement (soit moins de
1 %) relatifs a des maladies tropicales et trois relatifs a la tuberculose;
de ces 13 médicaments relatifs aux maladies tropicales, cing ont
été le résultat de la recherche vétérinaire, deux ont été développés
par l'armée des Etats-Unis et trois seulement le résultat de RE&D
“traditionnelle”. Finalement, deux n’étaient que des adaptations de
médicaments préexistants.

&

On est donc confronté, dans les PED, a I'absence ou a I'insuffisance de R&D et
de production des produits pharmaceutiques nécessaires pour répondre aux
besoins de la population et mener les politiques de santé publique.

En ce qui concerne la RE&D, les maladies pour lesquelles l'industrie
pharmaceutique investit le plus, en terme d’effort et de budget, sont
les “maladies universelles” (cancers, affections cardio-vasculaires, métabo-
liques, articulaires... ), qui touchent 1’ensemble de la population mondiale,
mais bien davantage les pays industrialisés, et les “maladies liées au style
de vie” (impuissance, obésité, stress... ), qui sont presque exclusivement
traitées dans les pays industrialisés. Dans une certaine mesure, il y a
encore les “maladies disparues” (paludisme, tuberculose... ), qui ont
longtemps été considérées comme éradiquées dans les pays industrialisés
et qui affectent toujours principalement les PED; elles constituent
encore aujourd’hui un marché restreint pour I'industrie pharmaceutique.
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1l y a enfin les “maladies négligées” et “maladies ignorées™!19 (maladies du
sommeil et de Chagas, ulcére du Burundi, leishmaniose, 1épre... ), qui touchent
exclusivement les PED120 et pour lesquelles R&D et production de médica-
ments appropriés restent presque nulles!21.

A. Recherche & Développement

On a vu que seulement 1 % des médicaments développés durant le dernier
quart du XX¢ siécle était destiné au traitement de maladies tropicales.
Le constat vaut tous les discours sur les priorités de 'industrie pharma-
ceutique 22, Par ailleurs, moins de 10 % de la recherche médicale mondiale
sont aujourd’hui orientés vers les maladies majoritairement prévalentes
dans les PED, malgré le fait que ceux-ci représentent prés de 90 % de
la population mondiale!23. Les dix plus grandes firmes pharmaceutiques
mondiales consacrent moins de 5 % de leur budget R&D aux trois
pandémies les plus meurtrieres: le paludisme, la tuberculose et le SIDA.
En ce qui concerne les deux leaders mondiaux, Pfizer (USA) et
Glaxo-Smithklein-Beecham (UK), c’est moins de 1 % de leur budget
RE&D qui y est consacré!24, Quant aux “maladies négligées”, elles n'ont
regu en 2002 que 0,001 % de I'effort global alloué a la recherche!25,

B. Production

Coté production, les laboratoires privilégient les médicaments qui rap-
portent plus d’'un milliard de dollars par an (blockbusters)126. A I'inver-
se, la fabrication de ceux qui traitent des maladies peu rentables est sou-
vent suspendue. Voici deux exemples concrets:

1) Le Chloramphénicol huileux - remeéde a la fois facile d’utilisation et
efficace contre la bactérie généralement responsable des épidémies de
méningite en Afrique - cesse d’étre fabriqué pour cause de non-renta-
bilité en 1995. Ce n’est que grace a la pression de MSF et de la Croix-
Rouge que sa production reprend en 1998 par une organisation sans but
lucratif, a laquelle le fabricant a accepté de transférer la technologie!27.
2) L'Eflornithine (Ornidyn) qui traite la maladie du sommeil est mis au point
en 1985. La firme américaine Merell Dow suspend ensuite sa production.
En janvier 2000, MSF espére en relancer - au moins partiellement -
la production. Le médicament sera finalement sauvé parce qu'il entre
dans la composition de Vaniga, une créme dépilatoire pour le visage!28.

Les considérations qui précédent décrivent la situation de déséquilibre
qui regne aujourd’hui entre les pays industrialisés et les PED, dans le domaine
de la santé publique. Cette situation n’est évidemment pas nouvelle et
préexistait a I’Accord sur les ADPIC. Mais il nous semble important d’analyser
spécifiquement les conséquences prévisibles de 1’Accord sur ce déséquilibre,
en ce qui concerne la R&D, la production et les probléemes d’acces relatifs
aux médicaments et vaccins destinés a lutter contre les maladies des PED.
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119 WHO (2005).

120 voir en particulier Pecoul (2005).
121 voir la page de la récente Drugs for
neglected diseases initiative (DNDi),
www.dndi.org.

122 petite (2003).

123 pecoul (2005).

124 jenpar (2003).

125 L orelle (2003).

126 1grelle (2003).

127 voir www.science-generation.com et
«Campagne MSF: Acces to essential
medicines» sur www.msf.fr.

128 Bylard (2004), pp.62-66.

2.4.2 Les effets présumés
de I’Accord sur les maladies
du Sud
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129 yoir Assoumani (2005).

130 oMS/OMC (2002), p.23.

131 OMS/OMC (2002), p.100;

I'encadré N°14, p.101,

¢largit I'analyse sur ce théme.

132 OMS-IVB (2004).

133 Garrison (2004), p.29;

Christopher Garrison est un juriste anglais,
conseiller juridique de I'OMS.

Doit-on s’attendre a une réduction de ce déséquilibre, ou, au contraire,
4 son aggravation!29? 11 faut donc se demander si une protection accrue
des droits de PI va stimuler la R&D et la production privées (concentrées
essentiellement dans les pays industrialisés) en lien avec les “maladies
négligées et oubliées” Cest ce qu’affirment les défenseurs de I’Accord,
leur argument majeur étant que le respect obligatoire des brevets dans les PED
- et les profits ainsi garantis sur les marchés des PED - ne pourront
que stimuler l'intérét des industries pharmaceutiques envers ces maladies
et ces marchés. Nous citerons en particulier une étude conjointe publiée
par les secrétariats de I'OMS et de I'OMC: «Lorsqu’on évalue I'incidence de la
protection conférée par les brevets sur l'accés aux médicaments et aux vaccins,
il faut analyser I'équilibre existant dans le régime des brevets entre:

1) I'effet d’encouragement a la découverte, a la mise au point et a la com-
mercialisation de nouveaux médicaments qu'a le brevet, en incitant
a faire de la R&D;

2) T'effet de limitation de 'accés aux médicaments et vaccins existants.» 130

Si 'on admet généralement le role positif de la protection par les brevets sur
la R&D, le débat qui examine si cette protection représente un encouragement
supplémentaire dans les PED reste ouvert. Deux questions se posent en effet:
dans quelle mesure une prescription mondiale visant a protéger les inventions
de produits pharmaceutiques au niveau des normes ADPIC releve-t-elle
le niveau général des incitations a la R&D concernant les maladies en général
et, dans quelle mesure une telle prescription favorise-t-elle la R&D pour des
maladies qui sévissent surtout dans les PED?

On s’inquiéte par aillleurs de ce que, laissé a lui-méme, le systeme des brevets,
méme apres la mise en ceuvre de I'Accord sur les ADPIC, ne constitue pas
une incitation suffisante & la R&D pour les maladies négligées!3l. Il semble
bien que les conditions économiques et sociales de la majeure partie des PED
rendent inatteignable l'espoir d'un effet positif du régime des brevets sur
la situation sanitaire des PED. La rentabilité d'un marché, bien plus que son
respect éventuel des droits de PI, représente le facteur déterminant pour
le choix et le niveau d’investissement dans la R&D et la production de médi-
caments. Dans un tel contexte, des politiques de santé explicites et ciblées
qui cadrent et vont au dela des droits de PI sont nécessaires pour que des
ressources et capacités de I'industrie pharmaceutique soient allouées a la R&D
pour les “maladies oubliées”.

Plusieurs analyses sur ce probleme sont disponibles. En 2004, 1'OMS
a par exemple organisé un atelier sur les droits de PI et les vaccins dans
les PED'32, Le juriste qui a présenté le document préparatoire pour cette
derniere réunion synthétise ainsi la situation: «On ne peut pas distinguer
I'efficacité du systéme de PI pour stimuler la R&D du dynamisme du marché
auquel il confére des doits monopolistiques. de I'autre la réceptivité du marché
ol cette R&D est assurée garantir la PI des brevets. Inutile de dire qu’il ny
a pas de relation entre le capital humain d’un marché et son potentiel écono-
mique, et c’est seulement ce dernier aspect qui compte dans le fonctionnement
des mécanismes de PL»133
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L'observation de la situation de ces vingt-cing derniéres années démontre
que la logique du marché et la rentabilité accrue fournie par les droits de
PI ne fonctionnent pas lorsque les marchés sont pauvres ou non-existants.
Alors que la protection effective des médicaments a augmenté en moyenne
de six ans dans les pays membres de 'OCDE et que le nombre total de produits
enregistrés a augmenté légerement durant la méme période, I'index moyen
d’innovation est resté inchangé!34.

De plus, entre I'effet d’encouragement a la RE&D et celui de limitation de I'accés
aux médicaments, le danger qu’'avec cet Accord le prix des médicaments essen-
tiels dans les PED augmente de facon significative pourrait bien 'emporter
sur une éventuelle augmentation de la RE&D. Par exemple, certains parmi
les nouveaux médicaments les plus efficaces contre le VIH/SIDA, le paludisme
et la tuberculose, maladies qui entrainent d’énormes pertes humaines et écono-
miques, ont été inventés apres 1995 et, en tant que tels, pourront prétendre
étre protégés par des brevets dans un plus grand nombre de PED 135,

1l faut noter que les conséquences - inévitables ou a craindre - de I’Accord
sur les perspectives de santé dans les PED ne sont pas nécessairement
identiques dans le cas des médicaments ou des vaccins, que ce soit pour
la R&D, la production ou la distribution!36.

La production de vaccins souffre sans doute moins du régime des brevets que
celle des médicaments; 70 % du volume de vaccins pour 'UNICEF sont en effet
produits a présent dans les PED, dans le cadre de partenariats publics-privés.
Mais attendre qu'un vaccin soit libre de brevet pour le produire a bas coft,
peut dans certains cas s’avérer plus dangereux que pour un médicament. Il est
inacceptable de devoir attendre qu'un brevet expire, tant les besoins des PED
dans le domaine de la santé publique sont importants. Tout vaccin prometteur
devrait pouvoir y étre développé de maniére rapide et efficace!37.

En théorie, I'’Accord sur les ADPIC prévoit des mécanismes qui permettent
la concurrence pendant la période de validité d’un brevet, par exemple la licence
obligatoire. Mais dans le cas des vaccins, la production exige un certain savoir-
faire (know how) qui n’est pas décrit par les brevets et ne peut pas étre trans-
mis sous licence obligatoire. Il en résulte un fossé entre le know how des pro-
ducteurs de vaccins de I'OCDE et celui des producteurs des pays émergeants!38,

Le fait que les brevets peuvent bloquer 'accés aux produits finaux comme
aux procédés eux-mémes constitue un obstacle important dans le cas
des vaccins. Il existe de multiples niveaux de protection pour un vaccin,
concernant des “propriétés” aussi diverses que: séquences ADN, adjuvants,
moyens d’administration (delivery devices) ou excipients, etc. Ainsi, pour
obtenir le droit de produire un vaccin sous licence obligatoire - ce qui ne
signifie pas en avoir la capacité ou le savoir-faire - il faut obtenir de
multiples licences aupres de multiples partenaires. Des efforts qui nécessitent
des connaissances, des moyens administratifs et financiers la plupart du temps
hors de portée dans les PED.
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134 Trouiller et al (2002).
135 OMS/OMC (2002), p.107.

2.4.3 Médicaments et vaccins,
des problématiques
parfois différentes

136 ioir «Différences entre vaccins et aut-
res produits pharmaceutiques dans le
contexte de 1'Accord sur les APDIC»,
Encadré N°15, dans OMS/OMC (2002),
p.107;; voir aussi OMS-IVB (2004).

137 Garrison (2004), p-39.

138 Garrison (2004), p-3.
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2.4.4 Conclusion

Contrairement a ce que disent ses défenseurs, il est peu probable que I’Accord
sur les ADPIC et une protection accrue par brevets au niveau mondial agissent
comme un incitateur a la R&D et a la production de médicaments et vaccins
dans le domaine des “maladies oubliées”. Il est en tout cas peu probable qu'un
effet positif vienne compenser les effets négatifs attendus, en termes d’acces
aux médicaments et de santé publique dans les PED.

Afin de stimuler I'intérét pour les “maladies négligées”, il devient nécessaire
de mettre en ceuvre des politiques de santé explicites et ciblées, indépendemment
de I'adoption d’une protection accrue par brevet dans le cadre de I'Accord.
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et ouvrage s’efforce de maintenir un lien étroit avec la situation

réelle vécue sur le terrain. Cest pourquoi ce chapitre va présenter

des cas spécifiques de certains pays ou les effets de I'’Accord sur
les ADPIC ont été pergus par la population et les principaux acteurs sanitaires.
Quatre études de cas qui ont pour rdle d’expliquer, d’illustrer et de prévoir
les possibles conséquences engendrées par I’adoption de cet Accord.

L'étude portant sur I'Initiative de Bamako revient sur une action entreprise
par 'UNICEF il y a presque vingt ans. Bien qu'il ne s’agisse pas d'une mesure
prise récemment, celle-ci permet de se représenter les éventuelles et prévisibles
répercussions de I’Accord sur les populations locales de PED qui se verraient
abandonnées a leur propre sort du point de vue de I’approvisionnement
en médicaments.

Autre cas analysé, cette fois “positif”, celui de la législation canadienne
de 2004. Cette seconde étude montre comment les pays industrialisés peuvent
opérer en promouvant des lois qui garantissent les droits de PI, tout en respec-
tant I'accés aux produits dans d’autres régions du globe moins favorisées.

Les pages dédiées a I'Inde et au Chili décrivent 'introduction des nouvelles
dispositions protégeant les brevets dans deux PED. L'Inde nous montre les
répercussions sur la production de génériques dans le pays et souléve la ques-
tion de I'approvisionnement. Quant a I'étude sur le Brésil, elle examine de plus
prés les enjeux politiques liés a I'’Accord, dévoilant a coté d’aspects trés positifs
certaines pratiques discutables menées par un pays industrialisé parmi les plus
influents d’Amérique latine.
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3 Etudes de cas

3.1 Introduction
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3.2 LInitiative de
Bamako

139 hitp://www.bioltrop.org/00-entete/ib.htm
140 Ridde ef al. (2004). Toutes les données
qui suivent proviennent

du méme document.

En 1978, la conférence de 'OMS d’Alma Ata lancait la campagne Santé pour
tous en I'an 2000. Son objectif ¢était de fournir I'accessibilité
aux soins et la disponibilité de structures sanitaires efficaces a I'ensemble de la
population mondiale. Les Centres de soins de santé primaires en étaient le prin-
cipal atout. C'est dans cette optique que la 37¢ session du comité régional de
I’'OMS, tenue a Bamako (Mali) en septembre 1987, a élaboré le processus de
participation communautaire dans le secteur de la santé a travers le recouvre-
ment des cotts des soins de santé primaires. Sous 1'égide de I'UNICEF et de
I'OMS, cette initiative visait donc a relancer et a revitaliser le systéme des soins
de santé primaires afin de les rendre accessibles, géographiquement et écono-
miquement, tout en étant équitables pour ’ensemble de la population. Par la
suite, beaucoup de pays africains ont appliqué les démarches prévues par cette
Initiative. En 'absence de tiers payeur (assurance maladie) et selon le principe
«La santé n’a pas de prix mais elle a un cofit», chaque bénéficiaire de soins
était appelé a prendre a sa charge une partie des soins. Le recouvrement
global des cofits devait se faire sous le controle de la communauté des usagers
de chaque dispensaire!39. 1 s’agissait donc d'un véritable autofinancement
communautaire, la participation de la population locale étant indispensable
en vue d’assurer la survie du systéme. Le financement prévoyait principale-
ment trois types de paiement: le paiement forfaitaire a prix unique, quels
que soient la maladie, le cott, le diagnostic et le traitement; le paiement
par médicament et par acte; la cotisation annuelle.

Cette étude de cas a été choisie pour montrer quels pourraient étre les effets de
I’adoption de I’Accord sur les ADPIC quant a 'accés aux médicaments dans
certains PED africains, dans le cas ol les communautés locales étaient amenées
a devoir payer elles-mémes leurs médicaments et a financer leurs propres cen-
tres sanitaires. Lancée il y a presque 20 ans déja, I'Initiative de Bamako cons-
titue un élément d’analyse concret, apte a démontrer quelles pourraient étre
a long terme les conséquences pour des individus appelés a recourir a I'auto-
financement, afin de se garantir I'accés aux médicaments et aux soins. Douze
ans aprés le lancement de I'Initiative, deux recherches ont été menées par le
PNUD au Mali, au Burkina Faso et en Ouganda, afin d’évaluer 'impact des
mesures prises auparavant!40, Les résultats sont loin d’étre réjouissants.

Le premier constat concerne 1’acces aux médicaments. Il en résulte que les plus
démunis demeurent incapables de payer les produits dont ils ont besoin. Une
partie de la population la plus défavorisée, allant de 5 a 30 %, n’a pas
les moyens financiers d’accéder aux soins. Au contraire, le paiement direct
des usagers se traduit par un fardeau financier supplémentaire pour des ménages
déja lourdement frappés par les effets des Ajustements Structurels des années 90.
En Ouganda, les gens ont surtout recours a la vente de biens personnels
et a 'endettement.

1l existe deux types d'exclusion des soins: I'un temporaire, di & un manque de res-
sources a un moment donné de I'année, I'autre — bien plus grave - permanent.
Bien que l'on souligne souvent la viabilité financiére assurant le maintien
des structures et du personnel, le paiement direct par les usagers n’a fait que
marginaliser davantage les plus démunis. Tout systeme d’assurance, que ce soit
des mutuelles ou des pré paiements, ne génere que des revenus tres limités qui ne
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profitent qu’a une faible partie des participants et surtout pas aux plus
pauvres. Ceux-ci ne se rendent aux centres sanitaires qu’en dernier recours
et s’en remettent a la compassion des membres du personnel pour obtenir
gratuitement les médicaments. Dans un tel contexte, il n’est pas surprenant
qu’ils préféerent s’adresser de prime abord a des médecins traditionnels,
nettement moins chers et plus facilement accessibles.

Le manque d’information et la faible sensibilisation des masses ont eu un
double effet négatif. D'une part, la participation communautaire, indispensable
en vue de la constitution des Comités de gestion (COGES) des Centres, n'a
été que tres limitée, compte tenu du fait que ces mémes communautés
n’avaient pratiquement pas été sollicitées lors de la phase de programmation
de I'Initiative. De 'autre, aucun élément méthodologique n’a été établi pour
identifier avec certitude les véritables indigents au sein de la population.
Certes, on cite souvent les personnes handicapées, les veuves, les plus agés,
les mendiants, mais aucun outil statistique n’a servi de référence, ce qui fait
qu’'aujourd’hui les plus pauvres sont difficilement identifiables et atteignables.
De plus, autant au Mali qu'en Ouganda, il est clair que les plus indigents
ne sont pas au courant des possibilités d’exemptions, qui du reste ne profitent
qu’a 1 % de la population.

Lors du lancement de I'Initiative, on espérait obtenir une augmentation de
la gamme de services de soins de santé primaires. Malheureusement, le recou-
vrement des colts actuellement en place ne le permet pas. Les montants
obtenus grace aux frais endossés par les usagers couvrent a peine les dépenses
effectuées pour I'achat de médicaments essentiels, le paiement des salaires
du personnel et 'entretien des équipements. A toutes ces difficultés vient
s'ajouter le phénoméne de la corruption, aisément prévisible dans un tel
contexte dépourvu de normes de fonctionnement précises. Beaucoup de
personnes interrogées par les auteurs de la recherche ont affirmé avoir da
verser des pots-de-vin au personnel de santé pour obtenir des soins, en plus
des médicaments.

L'Accord sur les ADPIC va probablement entrainer une augmentation des cofits
des médicaments. Le poids économique de cette hausse pourrait pousser
beaucoup de PED a adopter les préceptes propres a I'Initiative de Bamako,
c’est-a-dire améliorer I'accés aux médicaments, afin de pallier la carence
financiére de I'Etat et en impliquant les populations & la gestion des SSP
par la vente de médicaments essentiels et le paiement des consultations!4l.
Les risques encourus par cette démarche se résument ainsi:

1) marginalisation accrue des plus démunis;

2) faible participation communautaire;

3) endettement et privations de certaines marges de la population
plus défavorisées;

4) exclusion temporaire ou permanente de celles-ci des soins de santé
primaires;

5) gamme de soins toujours limitée;

6) phénomenes de corruption.
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141 Marquet (2003). D’autres informations
existent dans Ridde et al. (2004),

ainsi que sur les sites :
www.cedim.ugam.ca/articles/mukonde.pdf

et www.bioltrop.org/00-entete/ib.htm .
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3.3 Le Brésil

142 anRs (2003).

143 Andrade (2005).

144 Reinhard (2003a).

145 Regards (2004).

146 ONUSIDA/OMS (2004).
147 Libération, 18 juillet 2005.

Comme I'Inde et la Thailande, le Brésil est, parmi les PED, un grand producteur
de médicaments génériques. Il s’est doté d'un modele de santé publique com-
pletement original, ce qui s’explique a la fois par sa situation géopolitique,
elle-méme trés particuliere, et par I'histoire qui est a la base de son systeme
sanitaire actuel. Cet immense pays comptait plus de 180 millions d’habitants
en 2004 et présente d’'immenses disparités de développement et de revenus!42.
Ainsi, I'introduction dans sa constitution de 1988 d'un systeme de santé
unique, Sistema Unico de Saiide (SUS) et du droit universel et entier a la santé
dans tout le pays!43, - revendiqué notamment par le Movimento sanitarista,
mouvement issu du parti communiste - est considéré comme une conquéte
décisive pour cette organisation sanitaire qui fait aujourd’hui figure de modele.

Depuis 1991, le Brésil a institué I'accés universel et gratuit aux traitements
contre le VIH/SIDA 44, En 2003, I'accés aux anti-rétroviraux a touché 135000
patients14>, Un rapport détaillé de 2003 suggére que les économies en colts
hospitaliers et ambulatoires dépassent largement le colit du programme de pré-
vention et de soins gratuits en matiere de lutte contre le SIDA. Mais le rapport
d’ONUSIDA 146, mis & jour fin 2004, indique que malgré une politique sanitaire
efficace, I'épidémie se propage a tous les groupes sociaux-économiques et tou-
tes les régions du Brésil - une prévalence élevée étant positivement corrélée
avec un statut socio-économique inférieur. Malgré tout, la survie des malades
du SIDA s’est considérablement allongée. Une récente étude montre que la
médiane de la survie est a peine inférieure a cinq ans (cinquante-huit mois) pour
les personnes dont le SIDA a été diagnostiqué en 1996 alors qu’elle n’était que
de dix-huit mois pour celles dont le diagnostic a été posé en 1995.

L’entrée en vigueur des Accords sur les ADPIC a modifié 'acces aux médica-
ments dans le pays. Jusqu'au début de 'année 2005, beaucoup de pays en
développement ont continué d’'importer d’'Inde des médicaments génériques
a des prix abordables. Dorénavant ce n’est plus possible, étant donné
que I'Inde a rejoint le systeme des ADPIC. Le prix de I'anti-rétroviral Keletra,
un des principaux médicaments utilisés contre le SIDA, par exemple, a été
renégocié en juin 2005. Le Brésil, estimant le prix fixé par 'entreprise déten-
trice du brevet (la firme étasunienne Abbott) excessif, fait valoir la clause
de la santé publique, et menace de fabriquer un générique. Chez Abbott,
on se référe a la prévalence du SIDA au Brésil, qui n’est pas tres différente
de celle des pays développés et au fait que le Brésil est un pays en plein essor
économique et, qu'en conséquence, aucune raison ne justifie un prix du
niveau de ceux qui sont accordés aux pays les plus pauvres, africains notam-
ment. Le représentant de la firme Abott suggére que les exigences du
Ministere brésilien de la santé a son égard refletent davantage la démagogie
du Gouvernement brésilien que le réel souci du bien-étre de son peuple.
On est pourtant en droit d’'imaginer que la situation relativement favorable
du Brésil face a la pandémie est directement liée a la politique sanitaire
du Brésil et que sans la gratuité des soins, 'accent mis sur la prévention
et ’éducation, la situation serait nettement plus grave.

Menacé de rétorsion économique sur d’autres produits d’exportation, le Brésil
renonce a casser le brevet du Kaletra d’Abbott!47 et accepte la réduction accordée
par Abbott sur le prix du Kaletra. Le brevet tombera en 2015. A ce moment-la,
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le Brésil pourra librement produire son générique. Mais entre-temps,
de plus en plus de médicaments distribués dans le pays seront achetés sous
brevet, donc plus chers.

De maniére générale, les problemes de santé de la population qui se sont déja
aggravés avec la mise en place de I’Accord sur les ADPIC risque d’empirer.
C’est du moins le pronostic de MSF. Les médicaments actuels ayant perdu leur
efficacité, les produits de deuxiéme, voire de troisieme ligne lorsque le virus
aura développé des résistances dans le cas du SIDA - processus déja entamé -
seront tous fabriqués sous brevet et donc nettement plus chers que ceux qui
sont disponibles actuellement. La situation nécessite plus que jamais des
alliances entre PED pour faire front dans les négociations avec les pays four-
nisseurs de médicaments brevetés 148,

Dans cette optique, la diplomatie brésilienne établit des accords avec des pays
émergeants comme la Chine, I'Inde et I’Afrique du Sud, pour opposer un front
plus fort et ainsi se défaire de la dépendance commerciale vis-a-vis de I'Union
Européenne et des Etats-Unis. Au début de 2005, elle a aussi joué un role déter-
minant dans 'ajournement de la création de la ZLEA (Zone de libre-échange
des Amériques, en espagnol ALCA) dans les termes proposés par les Etats-Unis.
La ZLEA prétend établir entre tous les pays d’Amérique - a I’exception notable
de Cuba - (34 pays d’Amérique latine et des Caraibes) une zone de libre-échange,
dont les objectifs sont de «libéraliser le commerce, augmenter les investisse-
ments par la libéralisation des marchés, accroitre la concurrence, éliminer
les restrictions au libre-échange (y compris les subventions aux industries
locales, aides au commerce...) [et] au mouvement des capitaux et des gens
d’affaires»149. Leader dans I'opposition a la ZLEA, le Brésil I'est aussi dans la
tentative d’élargir le Mercosur!®, zone régionale de coopération économique
du Cone Sud (marché du Cone Sud), afin d'y inclure la quasi-totalité des pays
de la région, mais I'intégration régionale reste laborieuse.

En réponse aux nouvelles contraintes imposées par les accords sur la PI
au niveau du marché mondial, a I'extension des maladies opportunistes, aux
nouvelles contaminations par le VIH/SIDA, une des solutions proposées est la
«coopération Sud-Sud». Un réseau s’organise entre la Chine, I'Inde, le Brésil,
le Nigeria, I’Afrique du Sud, la Russie et la Thailande qui devrait favoriser des
accords bilatéraux ou multilatéraux dans le domaine de la production de médi-
caments, de produits de laboratoire et de vaccins!51.

Comme on I'a vu récemment, en derni¢re instance, les prix des médicaments
se négocient généralement de fagon bilatérale entre un pays importateur et
le pays détenteur du brevet (ou la compagnie pharmaceutique). Les termes
des négociations n’apparaissent pas au grand public. Seule l'issue est divulguée
et semble souvent étre le résultat d’un pur rapport de force entre un PED qui
menace de recourir a une licence obligatoire pour commercialiser un produit
encore sous brevet et un Etat développé ou une compagnie pharmaceutique
qui menacent en retour de mesures de rétorsion sur les matieres premiéres
achetées a ce pays. C'est ce qui semble s’étre produit avec le Keletra en 2005,
ou finalement un accord a été conclu pour un prix plus élevé que celui
que demandait le Gouvernement brésilien, mais inférieur a ce que proposait
la firme Abbott au début des négociations.
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148 MSF (2005¢).

149 Chapitre 2, article 1, alinéas 1 a 5

de I'avant-projet d’accord de ZLEA
(novembre 2003), cité dans CETIM (2004).
150 e Mercosur, Mercado del Sur,

est un processus régional d’intégration
entre I'Argentine, le Brésil, le Paraguay
et I'Uruguay.

151 Archimede (2004).
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152 Velasquez et al. (1999).
153 1CTSD (2002).

154 Oliveira et al. (2004a).
155 pidem.

156 Krikorian (2005).

Malgré I'avantage que lui conférent son organisation sanitaire, sa lutte contre le
SIDA et son role dominant dans les pays en développement face a la mainmise
des pays développés, le Brésil a aussi manqué un certain nombre d’échéances.
Dans la mise en conformité de sa législation avec I'accord sur les ADPIC, le Brésil
semble n’avoir pas profité des souplesses admises par I’Accord.

En vertu de I'article 6 de I’accord sur les ADPIC, les états membres de I'OMC
peuvent adopter 1'un ou l'autre des régimes d’épuisement des droits de pro-
priété intellectuelle sur les produits brevetés. Le détenteur du brevet perd
certaines prérogatives sur le produit breveté des sa premiere mise en circula-
tion 152, Le régime choisi peut étre adopté au niveau national, régional ou inter-
national. Le Brésil a opté pour I'épuisement des droits au niveau national,
ce qui lui interdit pratiquement les importations paralléles. Or ce dernier
mécanisme permet 'importation de médicaments a des prix plus avantageux
a partir d’autres états membres de 'OMC153, 154,

Jusqu'en 2005, I’Argentine et le Brésil disposaient d’une période de transition
de cinq ans pour la mise en conformité¢ de leur législation et la mise en
application de I’Accord sur les ADPIC. Le Brésil n’a mis a profit qu'une année
pour développer sa capacité industrielle dans le domaine du médicament,
apres quoi il a adapté sa législation sur les brevets. Cette rapide mise
en conformité par rapport aux exigences de I’Accord sur les ADPIC a privé
le pays d'une possibilité de se rendre plus compétitif et donc plus autonome
par rapport aux fournisseurs extérieurs!5.

Aujourd’hui, les pays d’Amérique latine font une fois de plus échec a la ZLEA
et semblent résister aux contraintes néo-libérales que le Gouvernement améri-
cain et les compagnies étasuniennes veulent imposer a toute I'’économie du Sud
via les traités de libre-échange. Ces accords constituent 'un des outils clé de
la stratégie des Etats-Unis pour poursuivre le durcissement des standards
de protection de la propriété intellectuelle, au-dela de ceux qui ont été établis
en 1994 par I'OMC, instaurant des régimes plus contraignants pour les PED
et que I'on désigne sous I'appellation « ADPIC+»156,

Devant les énormes difficultés que présente l'intégration régionale,
le Venezuela, le Brésil et I’Argentine réalisent des avancées concretes pour
promouvoir des accords bilatéraux. Le Venezuela dispose de pétrole, richesse
qu’il utilise habilement, tant au niveau national qu'international. Il vend
du pétrole bon marché, a de bonnes conditions de financement. L'Argentine
et le Brésil jouent chacun leur propre jeu, cherchant a résoudre des difficultés
ou des nécessités internes: la premiere cherche une solution a ses déficits
énergétiques causés par le manque d’investissements, et le second essaie
d’élargir les marchés pour ses industriels et son agrobusiness conquérants.
La cinquiéme visite de Chavez en Argentine, au début 2005, a débouché
sur des accords stratégiques entre Caracas et Buenos Aires, qui impliquent,
entre autres, que le Venezuela commence a remplacer certains fournisseurs
états-uniens par des argentins. Les accords signés comprennent les secteurs
énergétique, commercial, des communications et agricole. Un accord a été
trouvé entre les sociétés argentine Enarsa et vénézuélienne Pdvsa (entreprises
pétrolieres nationales publiques) pour développer des projets d’exploration,
d’extraction, de raffinage, de commercialisation et de transport. Ce rapprochement
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a ¢té entrepris dans la perspective de se joindre a l’entreprise brésilienne
Petrobras, afin de former un géant pétrolier régional qui porterait le nom
de Petrosur. L'Argentine construira quatre tankers pour le Venezuela, pour
un colt total de 240 millions de dollars, en échange des hydrocarbures
liquides pour la production d’énergie thermique!>7.

Le Brésil posséde incontestablement un role clé a jouer dans cette intégration.
Mais en tant que pays fort de la région - il possede une importante structure
de production industrielle et une technologie avancée - il affronte déja les treés
grandes disparités existant entre les différents Etats. Un des problémes sur les-
quels bute I'intégration régionale découle de la subordination de presque tous
les gouvernements aux grandes entreprises - nationales ou multinationales -
qui prennent les gouvernements en otage. Ceux-ci a leur tour se montrent peu
enclins a se libérer de leur influence. La question qui se pose est la suivante:
peut-on construire I'intégration régionale sur la base du libre-échange?
Lintégration, «pensée comme une zone de libre-échange, congue principalement
comme la construction d'un espace économique de libre circulation de
marchandises et de capitaux», comme le signale le sociologue vénézuélien
Edgardo Lander, n’a aucune raison d’étre favorable aux peuples du continent.
Un projet d’intégration qui se fixe comme objectif d’ouvrir encore davantage les
économies est voué a accentuer les inégalités actuelles et a garantir le succeés des
plus forts sur la base de I'exploitation et de I'exclusion des plus faibles.

Les expériences actuelles et les projets d’intégration latino-américains
représentent-ils aujourd’hui des alternatives effectives et des options face
a la logique de la globalisation néo-libérale158?

Pour le journaliste uruguayen Raul Zibechi!®9, le libre-échange génére intrin-
sequement des différences, des inégalités sociales et spatiales, a l'intérieur de
chaque pays, a partir du moment ou il est guidé par la logique du profit
et conduit par les grandes entreprises. Il provoque non seulement des polarisa-
tions entre secteurs sociaux en augmentant le fossé séparant riches et pauvres,
mais il génere aussi des poles de développement, ainsi que des poches de
marginalisation et de pauvreté. Il apporte la prospérit¢ a quelques zones
du pays, tout en en maintenant d’autres dans I'exclusion ou provocant leur
désindustrialisation. Durant les années 90, la croissance du Brésil s’est faite,
dans une certaine mesure, sur le recul de I'industrie argentine.

Le Brésil est un cas emblématique de pays émergent, qui, parmi les PED, jouit
de certains avantages (systéme de santé développé et relativement démocratique,
économie assez développée, ressources) qui lui donnent du pouvoir dans sa région
et face aux puissances internationales. Jusqu'ici, la stabilité du systéme sanitaire
était assurée par la relative autonomie du pays qui produisait les génériques
nécessaires au traitement du SIDA. Avec la mise en ceuvre de I’Accord sur les
ADPIC et les « ADPIC+», la stabilité est menacée. Ainsi, les défis sont multiples et
de taille pour le Brésil et le Cone Sud dans son ensemble: lutte interne pour
la réduction des inégalités face a la santé et lutte contre le SIDA; soutien
de I'opposition aux plans néo-libéraux des Etats-Unis, de 'Union Européenne et
des grandes industries; vigilance vis-a-vis de 'application des Accords; et dépas-
sement des contradictions pour la mise sur pied d'un Mercosur élargi a la région.
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157 Zibechi (2005).
158 [ ander (2004).
159 7ibechi (2005).

Pour en savoir plus a propos de
I"’Amérique latine, consulter notamment:
http://www.choike.org/nuevo/
http://osal.clacso.org/
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3.4 Le Canada

160 Canada (2004).

161 fpidem.

162 Que I'on peut trouver sur le site:
http://mednet3.who.int/eml/em]_intro.asp.
163 Que I'on peut trouver sur le site:
http://hdr.undp.org/reports/global/2004/ .

Le 14 mai 2004, le Canada a adopté une loi habilitant les sociétés pharmaceu-
tiques canadiennes a exporter certains produits pharmaceutiques brevetés vers
des PED, grace a une licence obligatoire. Le Canada est ainsi devenu I'un des
premiers pays au monde a mettre en application la décision du Conseil Général
de I'OMC acceptant le paragraphe 6 de la Déclaration de Doha sur I’Accord sur
les ADPIC et la santé publique qui permet a tout pays membre de 'OMC
d’exporter des produits pharmaceutiques dans le cadre des licences obligatoires.
Ceci a permis aux PED dans I'incapacité d’acheter les médicaments essentiels
aux prix du brevet ou de fabriquer leurs propres produits, d’importer sous
certaines conditions de tels médicaments du Canada a un prix réduit. Cette
étude de cas examinera le contenu de la législation canadienne, tant dans ses
aspects positifs que négatifs.

La loi canadienne qui modifie la loi sur les brevets et la loi sur les aliments et
drogues!€0 a pour objectif déclaré de «faciliter I'accés aux produits pharma-
ceutiques, afin de limiter les problemes de santé publique entravant
le développement des PED, particulierement ceux ou sévissent le HIV/SIDA,
la tuberculose, le paludisme et d’autres épidémies»!6L. Cette loi permet I'expor-
tation de 56 produits pharmaceutiques de marque sous brevet vers tout pays
membre de I'OMC et vers les PED, a certaines conditions.

La liste des 56 produits répondant a ces conditions correspond dans les grandes
lignes a la liste de médicaments essentiels de 'OMS!62. Cependant, de nou-
veaux produits peuvent y étre ajoutés s’ils sont considérés comme appropriés
aux pathologies locales par les gouvernements locaux et s’ils «peuvent résoudre
des problemes de santé publique...». Une grande importance est attachée
aux médicaments destinés au traitement du HIV/SIDA, de la tuberculose, de
la malaria et d’autres épidémies.

L'obtention d'une licence obligatoire est soumise a une demande spécifique
présentée par toute personne intéressée auprés du commissaire des brevets.
Cette demande comprend le nom du produit, la quantité, le numéro du brevet,
les titulaires du brevet, le nom du pays d’importation et le nom de ’associé qui
importe le produit sur place. Le requérant doit confirmer qu'une demande
de licence volontaire a ét¢ déposée aupres du titulaire d'un brevet durant
les trente derniers jours, proposant «une rémunération proportionnée» pour
le titulaire du brevet, et que cet effort a échoué. Les compagnies pharmaceu-
tiques possédant des brevets jouissent d’une certaine protection face aux licences
obligatoires intéressant leurs produits. Si le prix moyen du produit exporté
est égal ou supérieur a 25 % du prix moyen du produit breveté¢ au Canada,
le titulaire du brevet peut s’adresser a la Cour fédérale du Canada pour faire
annuler la licence ou pour recevoir une compensation de la part du conces-
sionnaire sous prétexte que l'accord est «plus commercial qu’humanitaire».
Si le prix moyen n’excede pas le cotit d’approvisionnement du produit de plus
de 15 %, la Cour n’annulera pas le permis. S’il I'excede, la Cour doit décider
si I'accord est «commercial» ou non, en tenant compte - entre autres facteurs
- de «la nécessité du requérant de faire un profit raisonnable qui lui permette
de continuer a participer a une initiative humanitaire».

Une fois qu'une licence obligatoire est accordée, les propriétaires du brevet
recoivent une compensation sous forme de redevance. Celle-ci est directement
proportionnelle au rang occupé par le pays d’importation dans le classement
de I'ONU sur I'index de développement humain!63, La redevance la plus élevée
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que doit payer I'importateur représente 4 % de la valeur du produit. Ainsi,
en général, les producteurs de médicaments essentiels connaissent la redevance
qu’ils devront payer et peuvent donc la calculer a I'avance.

Une fois accordée, une licence obligatoire reste valable deux ans. Elle ne peut
étre renouvelée qu’'une fois et pour deux ans supplémentaires seulement. Afin
d’obtenir le renouvellement, le demandeur doit certifier que la quantité du produit
pharmaceutique convenue a I'origine n’a pas été totalement exportée pendant
les deux premieres années.

Tandis qu'il élaborait cette législation, le Gouvernement canadien a consulté
un certain nombre d’ONG, de groupes d'intérét public et d’entreprises privées
anonymes telles que I'Eglise canadienne unifiée, 1’Association médicale
canadienne, le Congrés des syndicats canadiens et autres - et en a subi les
pressions. Des discussions ont été organisées entre I’association canadienne
des médicaments génériques, les ONG intéressées et les compagnies pharma-
ceutiques basées au Canada. L'opinion publique a été largement sollicitée
a propos de la définition des reglements liés a la nouvelle loi. Cette large
participation a engendré quelques amendements de la législation. Citons
I’abrogation d’un projet de «droit de premier refus», permettant aux compa-
gnies détentrices des brevets d’entrer directement dans le processus d’attribution
de la licence obligatoire au lieu du demandeur. Les ONG, quant a elles,
ont incité le Gouvernement a rendre moins restrictive la liste des pays habilités
a I'importation, en incluant des PED qui ne font pas partie de 'OMC.

L'action des ONG n’a pas connu le méme succés en ce qui concerne la liste des
produits couverts par la législation. Bien que le Gouvernement puisse compléter
cette liste et qu'un Comité consultatif ministériel ait été formé afin d’examiner
d’éventuels ajouts, certaines ONG craignent que cette possibilité serve plutot
les intéréts des puissants titulaires de brevets pour faire pression sur le
Gouvernement, afin qu'il retarde ou méme rejette des propositions de complé-
ments a la liste. Le Gouvernement a tenu compte de ces craintes en incluant
dans la liste tous les anti-rétroviraux pour le traitement du VIH/SIDA
actuellement en vente au Canada. Cependant, on n’a pas changé le processus
requis pour I'ajout d’autres médicaments a la liste. Actuellement, les organis-
mes non gouvernementaux jouent encore un réle actif en ce qui concerne cette
législation. Un an apres son acceptation par le Parlement canadien, la loi doit
encore étre ratifiée.

Un certain nombre d’avantages apparaissent dans l'approche canadienne,
tant pour 'accés aux produits pharmaceutiques dans les PED que pour les
compagnies canadiennes productrices de médicaments essentiels. Cette approche
ouvre la voie a une amélioration générale du niveau de la santé publique
en favorisant 1'acces aux soins dans les PED. Cependant, un certain nombre
d’ambiguités et d’inquiétudes subsistent dans cette loi. Un souci majeur sub-
siste: celui de voir des produits réexportés ou détournés des objectifs humani-
taires pour lesquels ils avaient été préalablement prévus. En effet, il se pourrait
qu'on vende des médicaments essentiels figurant sur une liste nationale
a d’autres pays. Des mesures sont prévues pour empécher cette dérive, comme
par exemple la disposition d’arrét automatique si le produit a été réexporté,
au su du concessionnaire. Le Canada a également imposé des réglements
exigeant que les produits a exporter portent des inscriptions qui les distinguent
de ceux qui sont destinés au marché intérieur et un numéro permettant
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164 Carroll (2004).

165 prautres informations existent dans
Acharya et al. (2004), Aidslaw (2004),
Brady et al. (2004), Canada (2004),
(2004a), Pei (2004) et Roberts (2004).

3.5 Le Chili

166 11 s'agit de jeunes économistes chiliens,
formés a I'école de Chicago du prix Nobel
ultralibéral Milton Freedman, qui furent
les auteurs de la politique économique de
privatisation massive dans tous les secteurs,
y compris celui de la santé¢, pendant

la dictature de Pinochet (1973-1990).

la reconstitution du parcours des produits exportés du Canada. On peut
cependant imaginer que ces mesures ne suffiront pas a éviter tous les abus.
L’exportation vers les pays qui ne font pas partie de I'OMC doit étre
considérée cas par cas. Pour les PED les plus pauvres, les gouvernements
nationaux doivent impérativement déclarer que les produits qu'ils
importent ne seront pas employés a des fins commerciales et qu’ils adopte-
ront des mesures conformes a la Déclaration de Doha pour empécher
la réexportation des produits concernés vers d’autres pays. Les PED qui
ne font pas partie de 'OMC doivent remplir d’autres conditions telles
que celles d'urgence nationale ou d’'urgence extréme. Pour certains,
cette approche de secours “ad hoc” est trop ponctuelle et donc peu utile
a la politique de santé publique des PED. On peut aussi se demander si
cette situation ne crée pas une double norme injustifiée, 'une s’appliquant
aux Etats membres de I'OMC, l'autre aux non membres. Par contre,
la législation du Canada exige que tous ceux qui cherchent a obtenir
une licence obligatoire essaient d’abord de I'obtenir par acceptation
volontaire de la part du titulaire du brevet, dans un délai relativement court
de trente jours.

Malgré ces quelques restrictions, le Canada fait figure de pionnier dans
son application nationale de la Déclaration de Doha. La législation prévoit
une ratification parlementaire deux ans aprés son entrée en vigueur.
Dés lors, il sera possible de voir si des modifications s’averent nécessaires.
Des députés ont estimé que I'accés aux versions de médicaments moins chers
ne suffit pas a lui tout seul, ils estiment qu’il doit étre accompagné d’autres
mesures. Par exemple, sans services sanitaires bien formés et infrastructures
adéquates, les PED ne pourront pas enrayer la progression des maladies!64,
Ce qui montre bien que le Canada travaille aussi afin d’aider ces pays
a améliorer le fonctionnement et l'efficacité¢ de leurs systémes de santé.
Le Gouvernement canadien a réaffirmé son engagement dans ce processus
et a invité d’autres nations a en faire autant en s'impliquant dans la défense
de la santé publique. L'adoption et la mise en pratique de cette initiative
canadienne dans d’autres pays pourraient contribuer a un acces plus équitable
aux médicaments a travers le monde !5,

La question de I'acces aux médicaments génériques au Chili s’inscrit dans
un contexte dominé par la politique propre aux Etats-Unis prévoyant
la signature d’accords régionaux et bilatéraux de libre-échange avec les PED.
L’objectif de cette politique est de réduire la flexibilité laissée par I'Accord sur
les ADPIC. Ces accords bilatéraux imposent systématiquement aux
pays signataires des dispositions en matiére de PI, dites « ADPIC+», plus
contraignantes que celles de I’Accord sur les ADPIC.

Apres le coup d’état militaire du 11 septembre 1973 contre le Gouvernement
constitutionnel de Salvador Allende, le Chili est devenu un terrain d’expéri-
mentation et d’essai pour tous les projets néo-libéraux des Chicago Boys
de Milton Friedman 166,
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L'accord de libre commerce avec le Chili, signé le 6 juin 2003, a constitué pour
les Etats-Unis le précédent sur lequel se sont appuyées les négociations avec
différents pays d’Amérique Latine, des Caraibes et d’autres régions du monde!67.
Les négociateurs chiliens se sont ainsi transformés en ambassadeurs de la voie
bilatérale, en se rendant dans les pays suivants: Colombie, Costa Rica,
Honduras, République Dominicaine, Guatemala, Nicaragua et Equateur.
IIs ont appris a ces gouvernements a “bien négocier” avec les USA. Pour cette
raison et en sa qualité de “modeéle & imiter”, le Chili participe activement aux
négociations pour la création de 'ALCA168,

Cette politique économique ultralibérale, strictement liée aux intéréts des USA,
constitue I'héritage le plus important légué par Pinochet a la nouvelle démo-
cratie chilienne. Dans le secteur de la Santé la mouvance ultralibérale, dont
I’accord bilatéral n’est qu'un aspect, continue de s’amplifier de nos jours.

A. Les mesures « ADPIC+»

Ces mesures sont inclues dans les accords bilatéraux entre EU et Chili.
Elles sont beaucoup plus contraignantes que celles de 1’Accord sur les
ADPIC sur les médicaments. Ces dispositions «ADPIC+» concernent
notamment:

a) l'allongement des durées de protection des brevets au-dela
des vingt ans requis par I'OMC. Le Traité¢ de libre-échange
(TLC en espagnol) reconnait la possibilité de prolonger la durée
des brevets pharmaceutiques pour récupérer les retards injusti-
fiés dans la reconnaissance du brevet, ou la réduction injustifiée
de la durée du brevet due au procés d’autorisation a la commer-
cialisation. En aucun de ces cas on n’établit une durée maxima-
le d’extension, ce qui peut conduire a une durée totale de pro-
tection qui dépasse les vingt-cing ans;

I'assouplissement des critéres de brevetabilité ou leur élargissement;
le TLC ne dit rien sur la possibilité d’admettre les importations
paralléles de génériques de 1'étranger, protégés par brevets, sans
l'autorisation des titulaires, ou sur la concession d'un brevet

oz

C,

obligatoire de la part de 1'état sans le consentement du titulaire.
Ces pratiques, admises par 1’Accord sur les ADPIC, sont combat-
tues par les EU;

I’établissement d'un lien entre présentation de brevets et obtention
d’autorisation de mise sur le marché de la part des compagnies
pharmaceutiques;

I'exception au brevet admise dans I'’ADPIC pour des raisons
d’intérét public n’est pas reconnue;

f) le traité oblige & donner une extension d'exclusivité de cing ans sur
les données présentées pour obtenir I'autorisation de commerciali-
sation de produits pharmaceutiques qui sont reconnus comme de
nouvelles entités chimiques (information non divulguée);

il établit une correspondance stricte entre brevet et registre sani-
taire. Il suffira de démontrer 'existence d'un brevet pour nier
I’enregistrement d’un produit pharmaceutique méme si le requé-

d

e,

g

rant posséde tous les parameétres requis pour son approbation.
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167 Singapour, la Jordanie, Bahrein,

le Maroc, mais aussi le Salvador,

le Guatemala, le Honduras, le Nicaragua
et le Costa Rica (au sein de 'accord pour
I’Amérique centrale) ont déja signé de tels
accords. Des négociations sont en cours
avec les pays Andins (Colombie, Equateur,
Pérou et Bolivie), I'Union douaniére
d’Afrique australe (SACU, Botswana,
Lesotho, Namibie, Swaziland et Afrique du
Sud), la Thailande. 34 pays d’Amérique
Latine et des Caraibes sont concernés par
I'accord avec les pays américains.

168 Area de Libre Comercio de las
Ameéricas (ZLEA: Zone de Libre Echange
des Amériques - FTAA: Free Trade Area
of the Americas).
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169 Ay Chili, on les appelle: «Similares de
marca», ce sont des copies du principe
actif d’'un médicament dont le brevet

a expiré, vendues sous un nouveau nom
de marque et, en principe, produites

par des laboratoires qui appartiennent

aux trois principales chaines

de pharmacies chiliennes.

Cette mesure n’existe ni aux Etats-Unis, ni en Europe. Ainsi,
le Chili donnera aux firmes pharmaceutiques étrangeres plus
de droits que dans leur pays d’origine.

Toutes ces obligations et ces “silences” ont pour but de renforcer les droits
et prérogatives des entreprises pharmaceutiques des Etats-Unis propriétaires
des brevets, en facilitant le contréle arbitraire des prix et les pratiques
contraires a la concurrence. Ces dernieres bloquent I'introduction de géné-
riques de qualité comparable et & moindre prix, en rendant presque impossible
une politique sanitaire qui augmente la prescription des génériques.

. L'importance des génériques sur le marché chilien

En 2004 les génériques ont représenté 40 % des ventes de médicaments,
avec 48 millions de dollars, sur un marché global de 568 millions
de dollars, donc moins de 10 % de la valeur totale. Pour I’année 2002
on dispose des données suivantes:

a) génériques: 65 millions d'unités vendues (prix moyen:
0,59 dollar par unité);

b) génériques de marquel®®: 63 millions d'unités vendues
(prix moyen: 3,85 dollars par unité);

¢) marque (brevet): 36 millions d'unités vendues (prix moyen:
5,96 dollars par unité).

. L'industrie pharmaceutique chilienne et I’Accord « ADPIC+»

Pour comprendre 'impact de '« ADPIC+», il faut au préalable examiner
la structure du marché chilien des médicaments (en 2003).

Lindustrie pharmaceutique chilienne dépend presque entierement
des multinationales du secteur, puisque la totalité¢ des médicaments
de marque et la plupart des principes actifs pour produire les génériques
et les génériques de marque sont importés.

Du point de vue de la production et de la distribution du marché
chilien des médicaments, on distingue les acteurs suivants:

a) les multinationales (Pfizer avec 4,7 % du marché, Glaxosmithkline,
3,8 % et Roche, 3,2 % etc.). Les laboratoires étrangers, avec a peine
25 % des ventes représentent presque 50 % du chiffre d’affaires,
parce qu'ils ne vendent que des produits de marque importés.

Laboratorio Chile SA, leader national du secteur, figure comme une
industrie chilienne. Privatisé a 100 % en 1988, il est acheté en 2001

=

par IVAX Corporation, industrie pharmaceutique dont le siege se
trouve a Miami. Leader dans le secteur des marques avec 25,7 % du
marché dans les médicaments sous ordonnance, il est aussi le plus
grand producteur de génériques avec plus de 50 % du marché.

les laboratoires chiliens représentent le deuxieme acteur du
secteur de la production. IlIs produisent surtout des génériques

o

et se trouvent actuellement en difficulté¢, morcelés par les
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accords « ADPIC+» et les trois grandes chaines de pharmacies.
les trois grandes chaines - Farmacias Ahumada, Salco-Brand
et Cruz Verde - se partagent plus de 91 % du total des ventes
au détail. La pharmacie traditionnelle de quartier a pratiquement
disparu. Ces chaines exercent leur pouvoir de chantage surtout
sur les laboratoires chiliens les plus faibles, mais elles produisent
aussi de plus en plus leurs propres génériques de marque,
qu'elles vendent a un prix plus élevé que les génériques
normaux. Les producteurs nationaux ont porté plainte,
sans succes, devant la Commission contre les monopoles.

d

M. Leopoldo Drexler, alors président de 'ASILFA 170 affirmait en 2002, avant
la signature du traité bilatéral avec les Etats-Unis, que «si le pays ne se pré-
occupe pas de son industrie pharmaceutique nationale, la somme dépensée
pour I'achat de médicaments par les Chiliens et par I'Etat va quadrupler.
Les médicaments d’origine étrangere sont trois ou quatre fois plus chers,
et s'ils restent seuls sur le marché, ils le seront dix fois plus.» Il espérait
qu’une nouvelle loi sur les brevets serait adoptée et permettrait de continuer
la production de génériques et génériques de marque sans donner une pro-
tection exagérée aux laboratoires étrangers. En fait le projet était beaucoup
plus restrictif que les accords en la matiere signés par le Chili. C. Silva écri-
vait ainsi en 2005: «Sans doute les nouvelles normes de ' ADPIC+» auront
de sérieuses conséquences pour 1'offre et I'accés aux médicaments essentiels.
Limportante production de génériques au Chili et la concurrence dans
le secteur vont se réduire. Ces deux facteurs vont sGrement augmenter
le prix des médicaments en général et celui des médicaments essentiels en
particulier. La question n’est pas de savoir si les prix vont augmenter, mais
de combien ils vont augmenter. Les mécanismes régulateurs de la concur-
rence doivent étre activés par le gouvernement pour éviter les pratiques
monopolistiques, sans quoi I'augmentation des prix rendra encore plus
difficile I'accés aux médicaments pour une grande partie des Chiliens.
En résumé, la nouvelle loi sur la PI [..] favorise ouvertment l'industrie
pharmaceutique étrangére au détriment du droit a la santé des Chiliens!71.

. Conclusion

Le traité de libre commerce entre Chili et Etats-Unis fait son apparition
a un moment défavorable pour les consommateurs chiliens. Depuis
plusieurs années les Chiliens achétent moins de médicaments et a des prix
plus élevés. Ce moindre acces s’avére trés inégal en raison de la forte aug-
mentation de I'inégalité de la distribution des revenus dans le pays.

Tous les facteurs en jeu - la concurrence entre médicaments de marque et
génériques; entre génériques tout court et geénériques de marque; la
concentration des chaines de pharmacies qui annule la concurrence; aussi
bien que les conséquences du traité limitant la présence des génériques a
bas prix sur le marché - conduiront a 'augmentation des prix. En 2003
déja, on avait remarqué une baisse de consommation des médicaments et
une plus grande réduction de I'acces aux médicaments essentiels des cou-
ches les plus défavorisées. Ce phénomeéne ne pourra que s’amplifier.
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170 www.asilfa.cl/inicio.asp .
171 Silya C. (2005a) et www.derechosdigitales.

org/hipatia/mes_septiembre_2005.php
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3.6 L'Inde

172 La Loi sur les brevets voulait «proté-
ger les intéréts des inventeurs et stimuler
en méme temps l'intérét social envers la
recherche et I'intérét des consommateurs
par rapport aux bas cotts des résultats

de la recherche.» Keayla (2004), p.20.

173 NYT (2005).

174 Mamou (2004).

175 Gerster (2000).

176 Keayla (2004), p.13.

177 Kealya (2004), p.22.

178 e-med (2004), NYT (2005), Shiva (2005);
voir aussi les documents du «Joint action
committee against amendment of the
Indian patent act», que I'on peut télécopier
a partir de Patents (2005).

Avec plus d'un milliard d’habitants, I'Inde représente le deuxieme pays le plus
peuplé du monde apres la Chine. Sa population s’accroit de presque 2 % chaque
année et son revenu annuel moyen est inférieur & 450 dollars par habitant,
c’est pourquoi les problémes sanitaires et économiques liés a I'alimentation de la
population, ainsi qu’'a la prévention et aux soins des maladies y sont énormes.
Toutefois, 'espérance de vie est passée de 37 ans en 1951 a 65 ans en ’an 2000;
la mortalité infantile a sensiblement diminué, en passant de 146/1000 a 70/1000
pendant la méme période; la petite vérole a été éradiquée, la polio et la lépre sont
en train de disparaitre. Parmi les raisons de ces succes, il y a eu une volonté
politique assez marquée et cohérente au sein du Gouvernement indien en faveur
de la production locale et bon marché de médicaments et de vaccins.

Depuis la Loi sur les brevets de 1970, un large éventail de médicaments
essentiels a pu étre fabriqué en Inde en tant que médicaments génériques,
a bas colt et 4 grande échelle, et méme exporté dans beaucoup d’autres pays!72.
Par exemple, «des médicaments génériques contre le SIDA, produits par des indus-
tries indiennes et a présent utilisés par les malades de 200 pays, ont permis
de baisser le prix de la thérapie anti-rétrovirale de 12000 & 140 dollars par an»173,

En 2003, on estimait qu'environ 22000 industries indiennes produisaient
des médicaments génériques; un secteur économique en forte croissance, ou
«des Etats tres peuplés comme I'Inde, le Brésil, I'Afrique du Sud ou la Chine favori-
sent la naissance d’une industrie des médicaments copiés»!74. En 2000, on estimait
qu'en Inde ce secteur créait plus de deux millions et demi de places de travail 175,

Cette situation est en train de changer rapidement, a cause de I'entrée de I'Inde dans
I'OMC et des conséquences qui en découlent; parmi lesquelles celle de respecter
I’Accord sur les ADPIC et de reconnaitre ainsi la PI pour tous les médicaments
et vaccins mis sur le marché apres le premier janvier 1995. En I'an 2000 déja,
une “nouvelle politique pharmaceutique” était annoncée par le Gouvernement pour
tenir compte du risque encouru par la plupart des médicaments les plus modernes
et efficaces, de tomber sous le régime des brevets et de devenir ainsi plus chers.
La “nouvelle politique” proposait un niveau plus élevé d'investissements dans la R&D
et en particulier dans la R&D centrée sur les maladies endémiques ou fréquentes
en Inde. Objectif visé: le développement de nouveaux médicaments et de nouvelles
techniques de production qui auraient permis a I'Inde de devenir autonome et
d’échapper ainsi aux clauses les plus dangereuses de 1'Accord 176,

Cette recherche d'une “nouvelle politique pharmaceutique” conduit en 2002 a un
premier Amendement a la Loi sur les brevets de 1970, selon lequel I'Inde recon-
nait que tout brevet sur un produit ou sur un processus de production jouit
désormais d’'une validité de 20 ans a partir du moment ou la demande de brevet
est déposée; le Gouvernement indien gardant toutefois le droit de concéder
des licences obligatoires en cas de nécessité, ainsi qu'un droit d'utilisation non
commerciale ou de non disponibilité en Inde d’un produit sous brevet!77.

Malheureusement, les dérogations que 'OMC a concédées a I'Ilnde en faveur
de la production de médicaments essentiels en tant que médicaments génériques
sont arrivées a échéance le 1€ janvier 2005. Le 23 mars 2005, malgré d’intenses
protestations nationales et internationales!’8, le Parlement indien vote un
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Amendement a la Loi sur les brevets, assurant le respect des normes de I’Accord
sur les APDIC de la part de I'Inde, sans réserver explicitement au Gouvernement
indien, dés maintenant, le droit d’utiliser les «clauses d'urgence» et les demandes
de «licence obligatoire» pour la production en cas de nécessité 179,

Méme le New York Times, dans un éditorial non signé titré «Le choix de I'Inde»,
reconnait que: «L’Amendement voté est tellement biaisé en faveur de I'industrie
pharmaceutique que [1'Inde] n'utilise méme pas les droits dont les Etats jouissent,
dans le cadre de 'OMC, pour protéger la santé publique»!80. L’Amendement a été
défini comme un “ADPICplus” par plusieurs observateurs. Il permet notamment a
une société pharmaceutique d’obtenir des brevets additionnels si I'on découvre que
'un de ses médicaments, déja breveté, peut étre utilisé pour combattre une nouvelle
maladie; de cette maniére, la période pendant laquelle la société contrdle la
production et la distribution du médicament se voit automatiquement prolongée 181,
On cite le chiffre de plus de 7000 demandes de brevets présentées par des sociétés
pharmaceutiques au Gouvernement indien dans le cadre de la nouvelle loi182,

11 est utile de lire les arguments critiques relatifs a cet Amendement, présentés
par la Fédération Genevoise de Coopération et par la Déclaration de Berne dans
une lettre du 26 février 2005 & Monsieur Manmohan Singh, premier ministre
indien, quelques semaines seulement avant I’approbation de I’Amendement par
le Parlement: «Une fois '’Amendement approuvé, les nouvelles regles empécheront
dans la pratique toute industrie de copie pour les nouveaux médicaments. Pour
les pauvres du monde, cela correspondra a un double coup: manque d’acces
a des médicaments a bas cout, et élimination de la compétition sur les génériques
qui fait baisser le prix des médicaments de marque. [...] Alors que nous saluons
I'inclusion, dans I'’Amendement, d’une nouvelle section sur les licences obligatoires
pour l'exportation envers des pays qui n'ont pas de capacités autonomes
de production, nous regrettons que I'ensemble des procédures nécessaires pour obtenir
une licence obligatoire n’ait pas ¢été simplifié¢e. Obtenir une licence
obligatoire pour I'Inde va étre un proces lent et difficile. [...] Malgré le fait que les
médicaments développés avant 1995 resteront libres de brevets, d’autres médica-
ments sont en danger; en particulier, les nouveaux médicaments de “seconde ligne”
parmi les anti-retroviraux pour le SIDA, nécessaires, vu que la résistance aux médi-
caments actuels s’accroit. L’amendement proposé a la loi indienne sur les brevets
aura alors des implications globales pour la santé et le bien-étre de millions de fem-
mes, hommes et enfants, non seulement en Inde mais dans le monde»!83.

L’Amendement et toute la législation que le Gouvernement indien s'est engagé
a promulguer suite a son acceptation de 1'’Accord auront des conséquences plus vastes
qu’une possible pénurie dans l'approvisionnement des médicaments essentiels et
une augmentation de leur cofit. Par exemple, '’Amendement a introduit une modi-
fication essentielle a la Loi sur les brevets de 1970. La Loi stipulait en effet (Section
3(j)) que «ne sera pas considéré comme une “invention” toute procédure médica-
le, chirurgicale, créative, prophylactique ou autre traitement de la personne humai-
ne, ainsi que toute procédure similaire pour les animaux ou les plantes, dont le but
est de les immuniser contre des maladies ou d’en augmenter la valeur économiquen».
L’Amendement a éliminé I'expression «les plantes» de cet article et a ainsi ouvert
la porte a la possibilité de déposer des demandes de brevets pour toute méthode ou
procédure qui améliore la productivité d’une plante!84.
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179 yoir Patents (2005), d’ou I'on peut télé-

copier le texte de I'Amendement.

180 NYT (2005).

181 Kyumara (2005). 11 faut se rappeler
que la durée de protection garantie par
un brevet est de 20 ans, comptés a partir du
moment ou la demande de brevet
est déposée.

182 New (2005).

183 FGC/DB (2005); deux lettres semblables
ont aussi été envoyées par MSF et Oxfam
(voir MSF (2005), Oxfam (2005)).

184 Shiva (2005).
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’ Accord sur les ADPIC suscite un vif débat que ce travail a tenté
d’expliquer et d’enrichir par ses approfondissements et ses dénon-
ciations. Les questions qu'il a soulevées, les différents domaines

qu’il a touchés et les multiples acteurs qu’il continue de solliciter font de cet
Accord une des plus grandes problématiques de politique €économique
et sanitaire de ce début de millénaire. La complexité du sujet nécessite que
I'on revienne brievement sur la problématique avant d’envisager quelques
éléments de réponse a y apporter. Nous indiquons ici des liens utiles pour
ceux qui cherchent une information plus détaillée.

On assiste a une confrontation “invisible” entre 'OMC, I'OMPI et I'industrie
pharmaceutique d’'un c6té, et 'OMS et les Ministéres de la santé des PED de
I'autre. “Invisible”, car il n’existe pas de prise de position exprimant clairement
cette opposition. 'OMPI, organisation internationale dédiée a la protection de
la propriété intellectuelle, cede le role de protagoniste de premier plan a 'OMC
et a 'OMS; au commerce et a la santé. OMS voit son programme pour les
Médicaments Essentiels gravement menacé, vu le délai imposé par les nouvel-
les régles de PI pour reproduire les médicaments originaux sous forme de géné-
riques. Les dispositions de 1’Accord qui pourraient offrir aux PED des solutions
en cas d'urgence sanitaire sont méconnues et difficiles a mettre en ceuvre dans
ces pays, quand elles ne sont pas contrecarrées par la signature d’accords bila-
téraux avec des pays industrialisés, qui obligent les gouvernements du Sud a
renforcer leur législation en matiere de PI liée aux médicaments.

A Tattention des utilisateurs de cet ouvrage sur le terrain, nous reprenons
ci-dessous, de maniére synthétique, la description des différents acteurs impli-
qués sur la scene de la mondialisation touchant au domaine de la santé des
populations et leurs rdles respectifs.

L’OMC figure au premier plan. C’est lors des négociations ayant mené a la créa-
tion de 'OMC que I'Accord a été négocié et finalisé 185, et que ses transforma-
tions et adaptations successives ont été¢ décidées!86. Sa page Internet s’avere
trés utile pour accéder aux textes officiels des documents les plus importants
et pour s’informer des négociations en cours!87.

C’est également au sein de 'OMC que sont structurés et définis les programmes
de collaboration et I'attribution des responsabilités concernant 'application de
I’Accord, en particulier avec I'OMPI, I'OMS et les organisations nationales pour
la PI. 'OMC demeure un acteur incontournable dans toute action relative a
I'acces aux médicaments essentiels, vu que les problémes relatifs aux brevets
pour les médicaments et les vaccins s’inscrivent dans la bien plus vaste
problématique des brevets et de la protection de la PI suivant toute découverte
et invention industrielle.

Quant a4 I'OMPI 88, méme si elle semble jouer un role mineur dans les discus-
sions en cours sur les modifications de 1’Accord souhaitées par les PED, elle est
présente dans le Conseil des ADPIC et dans toutes les autres instances concernées
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4. Conclusion

4.1 Les acteurs
et leurs roles

4.1.1 LOMC, I'OMPI
et leurs actions conjointes

185 1 'Accord sur les ADPIC a été publié
comme Annexe 1C de I'’Accord de Marakech
instituant I'OMC, 15 avril 1994; voir OMC (1994).
186 gy particulier, la Déclaration de Doha
sur I’Accord sur les ADPIC et la santé
publique; voir Doha (2001); et la Déclaration
sur la mise en ceuvre du paragraphe 6 de la
déclaration de Doha; voir OMC (2003).

187 Renseignements concernant les ADPIC:
www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/trips_f.htm
188 13 Convention instituant 'OMPI est dispo-
nible sur: www.wipo.int/treaties/fr/convention/ ;
et I’Accord entre I'ONU et I'OMPI sur:

www.wipo.int/treaties/fr/agreement/index.html .
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189 www.ifpi.ch

190 www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/intel3_fhtm
191 www.wto.org/french/news_f/press98_f/pr108_f.htm

192 www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/trips_f.htm

4.1.2 LOMS

193 www.who.int/medicines/areas/policy/globtrade/

en/print.html

194 voir OMS/OMC (2002).

195 voir OMS-IVB (2004).

196 Correa (2002); voir aussi OMC (2003).
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par ’Accord et ayant pouvoir décisionnel ou consultatif. Elle pourrait occuper
une place trés importante, dans le sens ou la PI constitue le dénominateur
commun entre les intéréts des compagnies pharmaceutiques et 1’accés a leurs
produits par la population, entre protection de la R&D et Droit a la santé.
Au niveau local, le role de I'OMPI est joué par les différentes organisations
nationales de la PI; pour la Suisse, par exemple, par I'Institut fédéral de la
propriété intellectuelle (IFPI), qui fournit sur son site Internet une information
trés compléte sur I'’Accord et les rounds of discussion en cours (Doha, Cancun,
Hong-Kong, etc.)189,

Le ler janvier 1996, un accord de coopération entre 'OMC et 'OMPI est entré
en vigueur par le biais du Conseil des ADPIC. Cet accord prévoit une coopération
dans trois grands domaines, a savoir «la notification et la traduction des lois
et réglementations nationales ainsi que I'acceés a ces textes, la mise en ceuvre
de procédures en vue de la protection des emblémes nationaux, et la coopération
technique» 199, Deux ans plus tard, la tAche est plus clairement énoncée: il s’agit
“d’aider” les PED a respecter les dates butoir de 1’Accord: «L’'OMC et 'OMPI
unissent leur forces pour aider les PED a se conformer a 1’échéance de I'an
2000 fixée pour le respect des engagements concernant la PI»191. Trois ans plus
tard, la tache reste la méme: «Une initiative conjointe de 'OMC et de I'OMPI
lancée en 2001 vise de la méme facon a aider les pays les moins avancés a respec-
ter leur date butoir du ler janvier 2006 [...]», mais on ajoute «[...] et a utiliser
la protection de la PI pour leur développement économique, social et culturel»192!

La position de I'OMS est radicalement différente de celles de I'OMC et
de I'OMPI; plutdt qu'«aider les pays les moins avancés a respecter leur date
butoir du ler janvier 2006», elle se propose d’«offrir 'assistance technique
et le support nécessaires aux Etats membres, pour stimuler une mise en ceuvre
de I’Accord sur les APDIC qui soit cohérente avec la protection de la santé
publique et le développement de I'acces aux médicaments. Cette activité est
guidée par la perspective politique de I'OMS, qui considere la santé publique
et 'accés aux médicaments comme prioritaires.»193

D’oul les rencontres entre OMS et OMC, et leur étude conjointe sur les accords
de I'OMC et la santé publique'94, ainsi que I'Atelier de 2004 (avec 'OMPI) sur
les droits de PI et les vaccins dans les PED195. Cest dans ce cadre défini par
I'OMS que I'on a pu accéder en 2001 a la Déclaration ministérielle de Doha, qui
stipule que I'Accord «devrait étre interprété et mis en ceuvre de maniére
a protéger la santé publique et promouvoir 'accés de tous aux médicaments.
[...] La Déclaration sauvegarde le principe publiquement préconisé par 'OMS
au cours des quatre dernieres années, a savoir la réaffirmation du droit des
Membres de 'OMC de recourir pleinement aux dispositions de I’Accord sur les
ADPIC pour protéger la santé publique et améliorer 'accés aux médicaments.» 196

Mais l'initiative de ’OMS la plus intéressante et susceptible de stimuler
la réflexion et le dialogue autour du probléme de I'accés aux médicaments
dans les PED a été la récente mise en ceuvre de la Commission sur les droits
de propriété intellectuelle, sur l'innovation et la santé publique (CIPIH).
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La CIPIH regroupe des experts de I'OMS, de I'UNCTAD, d’ONUSIDA,
de I'OMPI, de I'OMC, de l'industrie pharmaceutique et de la société civile.
Lancée par I'OMS en février 2003, sur la base d'une résolution de son
Assemblée mondiale, elle est chargée de recueillir des données et des propo-
sitions émanant des différents acteurs intéressés et de produire une analyse
des droits de PI, de I'innovation et de la santé publique, y compris la ques-
tion des financements appropriés et des mécanismes facilitant la création
de nouveaux médicaments et d’autres produits actifs contre les maladies
qui affectent de facon prépondérante les PED. Le rapport final d’activité
de la CIPIH a été présenté dans sa forme définitive lors de I'’Assemblée
mondiale de I’'OMS, en mai 2006.

La CIPIH vise «a réunir des données et des propositions émanant des diffé-
rents acteurs intéressés, et a produire une analyse des droits de propriété
intellectuelle, des innovations et de la santé publique, et des problemes
associés de financements appropriés et mécanismes de stimulation, pour
la création d'une nouvelle médecine et d’autres médicaments contre les
maladies qui affectent les pays en développement de maniére dispropor-
tionnée.»197 La durée de vie de la CIPIH semble limitée & la présentation de son
rapport final; son existence pourrait toutefois étre prolongée, notamment
si un grand nombre d’ONG considére son activité utile et efficace et
s’exprime dans ce sens.

L’activité de la CIPIH, durant ses premiéres années d’existence, a été trés soute-
nue; la Commission s’est rendue dans plusieurs pays et a surtout promu un
large éventail de «lieux de discussion et d’analyse», tant sur son site Internet
que par des réunions thématiques!98. A noter, en particulier, les contributions
stimulées par la CIPIH et relatives aux “maladies ignorées”199 ou aux fréquentes
pratiques d’evergreening, par lesquelles une société pharmaceutique peut pro-
longer un brevet par un simple changement de confection ou de couleurs de
son produit?%0, D’autres acteurs institutionnels se sont prononcés sur les thémes
mis en discussion par le CIPIH; notamment 'OMPI, qui a formulé des «commen-
taires préliminaires» sur les activités et les propositions de la CIPIH20! qui
valent la peine d’étre examinés.

La CIPIH n’a pas de pouvoirs décisionnels, mais nous pensons qu’elle devrait
jouer un role précieux d’intermédiaire entre les acteurs les plus directement liés
aux structures du pouvoir, d'une part, et les gouvernements, ministeres de
la santé des PED et ONG qui représentent les intéréts de la société civile,
de l'autre. Les ONG des PED, en particulier, auraient intérét a s’inscrire sur
le site de la CIPIH202 pour rester au courant de toutes les activités proposées,
participer via Internet a ses forums et études, profiter de la possibilité
de soumettre des propositions et partager leurs expériences.
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197 yoir par exemple CIPIH (2004), (2005);

il est clair que la tiche assignée a la CIPIH
est bien plus large que la seule réflexion sur,
et I'analyse de 1'Accord et de ses conséquen-
ces sur I'accés aux médicaments.

198 consulter le site de la CIPIH (en anglais):
www.who.int/intellectualproperty et ses pages
spécifiques: /events, /documents, [forum, /links,
[studies, /seminars, /[submissions, /topics.

199 \oir Smith (2005) et Towse (2005); voir
aussi Lanjouw (2005) et Musungu et al. (2005).
200 yoir CIPIH (2005a), par exemple.

201 WIPO (2004).

202 1es organisations et les individus intéressés
peuvent le faire sur le site:
www.who.int/intellectualproperty/contact/form/.
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4.1.3 Les gouvernements
et les ministeres
de la santé des PED

203 Nous avons présenté plusieurs
de ces cas dans le chapitre 2.

204 Coppocatoria permanente a la
sociedad civil (2005):

www.direcon.cl/index.php?accion=sociedad_civil_05.

4.1.4 Les ONG

205 site de la Déclaration de Berne:

www.evb.ch

206 www.evb.ch/cm_data/public/viderdoha.pdf;

voir OMC et al. (2002) et Reinhard (2004).
207 www.oxfam.org; voir Oxfam (2004).
208 www.msf.be/fr/news/access_campaign/news;

voir surtout Pecoul (2002), (2005).
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Le gouvernement et les ministeres de la santé des PED, malgré leur réle
et le poids de leurs décisions semblent souvent indifférents aux problémes
sanitaires de leur pays. En acceptant I’Accord, ils font peu de cas
des restrictions et obligations qu’il implique. On s’attendrait & ce qu’ils
utilisent toutes les possibilités d’exceptions prévues par I'Accord,
ce qui n'est de loin pas le cas. Davantage intéressés a signer des
accords de libre échange avec des pays industrialisés et riches, par
lesquels ils renoncent souvent explicitement aux clauses de sauvegarde
de I"'Accord?203.

Cela rend d’autant plus nécessaire une action vigilante des ONG locales vis-a-vis
de leur gouvernement, directe ou par 'entremise de contacts avec les institu-
tions sanitaires des PED.

1l existe toutefois quelques cas de consultations entre gouvernement et société
civile, proposées par les gouvernements, comme c’est le cas au Chili par exemple:
«La Direction générale des relations économiques internationales du ministére
des affaires étrangeéres chilien invite toutes les institutions et organisations
de la société chilienne (entre autres, les organisations académiques, profes-
sionnelles, de femmes [..], de peuples indigeénes [..]) a présenter leurs
opinions sur les thémes commerciaux en lien avec la négociation et la mise
en ceuvre des traités de libre échange.»204

Les ONG des pays industrialisés - les représentants les plus écoutés de la société
civile - peuvent souvent exercer une pression plus marquée et mieux coordonnée
que celle des PED, tant sur les institutions internationales que sur leur
propre gouvernement.

En Suisse, la Déclaration de Berne (DB)205 constitue un exemple intéressant.
Elle est intervenue a propos des traités de libre échange négociés par la Suisse
avec des PED: «Obtenir des cinq pays d’Afrique australe les plus touchés
au monde par le VIH/SIDA [...] qu'ils renforcent leur législation en matiére
de propriété intellectuelle sur les médicaments au-dela des régles déja contrai-
gnantes de I’Accord ADPIC de 'OMC? C’est ce que tente d’obtenir la Suisse a
travers un accord bilatéral de libre-échange. Pourtant ce n’est pas ce dont ont
besoin ces pays dont 20 % a 40 % de la population adulte est porteuse du virus
du SIDA. Pour traiter I'ensemble de leur population, ils doivent au contraire dispo-
ser d’'une marge de manceuvre suffisante pour se procurer les anti-rétroviraux
génériques (hors brevets) les meilleur marché. [...]. Loin du regard du public
et sans véritable contréle parlementaire, la Suisse conclut avec des pays
en développement des accords bilatéraux de libre-échange contenant des
dispositions en matiére de propriété intellectuelle qui restreignent encore
davantage 1'accés aux médicaments essentiels et vitaux dans les pays en déve-
loppement. [..] Une problématique grave et méconnue sur laquelle la DB
s’engage activement»206, Oxfam?207 prend des initiatives semblables.

Meédecins Sans Frontiéres (MSF) organise depuis plusieurs années une
Campagne pour I'accés aux médicaments essentiels298 et agit tant sur le terrain,
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au cours de ses interventions dans les PED, qu'a un niveau international,
en stimulant la collaboration avec d’autres ONG et la réalisation de réunions
communes avec d’autres acteurs institutionnels209.

Le 28 aolt 2003, MSF a appelé les pays d’Amérique «a rejeter les efforts des
Etats-Unis visant a renforcer les mesures de protection de la propriété intellec-
tuelle au-dela des normes globales dans les négociations de la Zone de libre-
échange des Amériques (ZLEA). MSF a lancé une campagne demandant aux
pays signataires d’exclure de cet Accord toute disposition relative a la propriété
intellectuelle — une position qui a d’ailleurs également été avancée publiquement
par le Brésil. Les négociations de la ZLEA en cours visent a créer la plus grande
zone de libre-échange dans le monde, laquelle représente un marché de treize
mille milliards de dollars et couvre 34 pays répartis en Amérique du Nord,
en Amérique centrale, en Amérique du Sud et dans les Caraibes. L'avant-projet
de I'accord comprend également des propositions de clauses sur la propriété
intellectuelle qui réduiraient fortement I'acceés aux médicaments abordables,
en imposant des regles sur la propriété intellectuelle bien plus strictes que dans
d’autres régions du monde. [...] L'avant-projet d’accord de la ZLEA va néan-
moins bien plus loin que les normes établies dans ’Accord ADPIC. Par exemple,
les Etats-Unis proposent d’allonger le délai de monopole d’un brevet au-dela
des 20 ans prévus dans les ADPIC, et de limiter 'octroi des licences obligatoires.
Ces clauses “ADPIC-plus” auraient pour conséquence de limiter drastiquement
l'accés aux médicaments essentiels a des prix abordables dans les Amériques.»210
Récemment, MSF a été tres active lors de la premiére phase de consultation
initiée par la CIPIH (février 2005), par un Technical briefing document sur
les effets de la date limite (2005) pour la mise en ceuvre de '’Accord, et par une
contribution présentée & une réunion organisée par 'OMPI (avril 2005)211,
Lors d'un travail de collaboration entre plusieurs ONG, une Déclaration
de Genéve sur le futur de I'OMPI a été récemment élaborée qui souligne
clairement quelles sont les urgences actuelles et qui définit le role que les orga-
nisations de la société civile doivent assumer par rapport aux instances insti-
tutionnelles: «Les délégations représentant les états membres de I'OMPI et
le secrétariat de 'OMPI se voient demander de choisir un futur. Nous voulons
un changement d’orientation, de nouvelles priorités et de meilleurs résultats
pour ’humanité. Nous ne pouvons pas attendre une génération de plus. C'est
le moment de saisir I'occasion et d’avancer»212,

A. Amérique Latine

L'Oficina de Coordinacion para la Salud en América Latina y el Caribe
(qui fait partie de I’Accién Internacional por la Salud (AIS))2!13 est un
réseau international qui cherche & promouvoir 'acceés universel aux
médicaments essentiels et leur utilisation rationnelle2!4,

B. Afrique
Une mobilisation importante existe en Afrique, souvent directement liée
au probleme dévastateur du SIDA sur ce continent et a I'accés tres limité

de la population aux traitements extrémement coiteux, une situation
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209 yoir, par exemple, les Actes de la réunion

organisée en collaboration avec Comsumer
Project on Technology, Oxfam et Health
Action International ou la mise en ceuvre

de la Déclaration de Doha, le 27 février 2002,
dans Moon (2002).

210 www.msf.be/fr/news/access_campaign/
news/ftaa.htm.

211 MSF (2005a), (2005b).

212 www.cptech.org/ip/wipo/futurompi.doc

4.1.5 Les groupes de pression
régionaux d’Amérique
Latine et d’Afrique

213 Responsable Roberto Lopez Linares,
Oficina de Coordinacién AIS LAC,
Aptdo. 41-128, Lima (Peru);
robertolopez@aislac.org

214 www.aislac.org.
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218 Musungo ef al. (2004).

219 www.seatini.org/

qui a encore empiré¢ depuis la mise en ceuvre de 1’Accord.

On peut citer 'exemple du Kenya, ou l'inclusion des flexibilités de
I’Accord dans I'IP Act 2001 a été obtenue au moins en partie grace
a l'assistance technique et aux pressions sur le gouvernement exercées
par les ONG locales et en particulier par la Kenya Coalition for Access
to Essential Medicines (KCAEM), regroupement d’ONG locales et inter-
nationales. Ces organisations ont étudi¢ différentes lois de propriété
intellectuelle et ont publié¢ un rapport mettant en évidence les différentes
flexibilités et moyens de sauvegarde dont la plupart ont finalement été
inclues dans I'IP Act 2001. A noter que le gouvernement a aussi recu
une assistance technique de 'OMPI et de 'OMC mais que, selon une
étude de cas publiée par le DFID Health Systems Resource Centre
en Septembre 2004, celle-ci consistait essentiellement en la mise
a disposition de modeles de lois et était donc dépourvue de signification
réelle dans le contexte local?15.216,217,

Au niveau regional (Afrique du Sud-Est), le Southern and Eastern
African Trade Information and Negotiations Institute (SEATINI) basé au
Zimbabwe est un exemple important de réseau de société civile ayant
joué un role clé dans le domaine de la propriété intellectuelle et de
la santé publique. Le SEATINI s’efforce de sensibiliser et d’informer
le public et les milieux concernés sur les pressions exercées par les pays
industrialisés sur les gouvernements africains et d’aider ceux-ci a
y résister, en leur fournissant une aide technique. Le réseau promeut
activement la coordination régionale et organise de nombreuses confé-
rences internationales regroupant les différents milieux concernés218,219,
Le Regional Network on Equity in Health in Southern Africa (EQUINET),
est tout aussi important. Il s’agit d'un réseau regroupant des individus
de tous les milieux concernés et dont 'objectif général est la promotion
de systémes de santé équitables.

SEATINI et EQUINET collaborent étroitement sur de nombreux projets,
dont on peut citer en particulier un récent programme réalisé en colla-
boration avec le Center for Health Policy South Africa. Son objectif est
le développement de la promotion et la protection de systemes de santé
équitables en Tanzanie et au Zimbabwe, dans un contexte ou s’exerce
une pression des politiques de libéralisation commerciale et d’investis-
sement (Promoting health in trade agreements). Ce programme s’adresse
aux institutions étatiques, législatives et commerciales, personnel de
santé, société civile et tous les milieux concernés auxquels il propose
différents supports éducatifs et 'organisation de groupes de travail.
Il cherche ainsi a augmenter la connaissance, la compréhension et
I'analyse des enjeux liés au commerce et a la santé, y compris ceux qui
regardent I’Accord sur les ADPIC (en particulier les ARV). Apres deux
ans d’activité, les résultats de ce programme ont été jugeés
satisfaisants, méme si la disponibilité d'informations pertinentes pour
le contexte local fait parfois défaut et que la dissémination d’informa-
tions appropriées aux différents milieux concernés reste problématique.
Pour palier ces faiblesses, les participants souhaitent a présent:
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a) développer de nouveaux supports éducatifs mieux ciblés, destinés
soit au public en général, soit aux différents acteurs concernés;
traduire ces documents dans les différentes langues indigenes;
développer les moyens de communication (médias, radio, etc.).
Les participants souhaitent aussi passer plus concrétement
a l'action et intervenir dorénavant au niveau politique (ministres,
membres du Parlement). Ils souhaitent également étendre le pro-
gramme aux pays voisins de 'Afrique du Sud-Est220,221,222,

b
N

En Asie, on peut citer le cas de I'Inde ou la société civile a été, et continue d’étre
active pour protéger les acquis d'une industrie des génériques bien développée
et de qualité, indispensable non seulement a I'Inde mais a d’innombrables PED.
Dans le cadre de la révision de la loi sur les patentes, afin de la mettre en confor-
mité, au ler janvier 2005, avec I’Accord sur les ADPIC, une campagne natio-
nale et internationale, I'’Affordable Medicine and Treatment Campaign (AMTC),
a été lancée, visant a protéger 'acces, a des prix abordables, aux médicaments
et aux traitements. Cette campagne regroupe, en Inde et dans les pays impor-
tateurs de médicaments produits en Inde, des organisations de la société civile,
ONG, groupes de patients et personnel de la santé. Les participants surveillent
continuellement I'évolution des débats et en dénoncent les aspects dangereux
pour la santé publique, basant leurs interventions aupres des décideurs sur une
solide et large connaissance des différents domaines et enjeux.

L'AMTC a dénoncé le projet d’adopter des provisions qui allaient bien au-dela
de ce qui était exigé par I’Accord sur les ADPIC et fait pression pour obtenir:

1) la simplification des procédures d’octroi de licence obligatoire;

2) la suppression des provisions permettant 'octroi de nouvelles patentes
a des produits déja connus sous prétexte de nouvelle utilisation ou
de nouveau dosage de ces produits;

3) I'adoption dans sa totalité du paragraphe 6 de la Déclaration de Doha
et de la Décision du 30 aoiit concernant ce paragraphe (déterminant

les modalités d’exportation aux pays sans capacité locale de produc-
tion)223,224,225,

La lutte de I'Inde pour sauver son industrie florissante de médicaments géné-
riques a été étudiée en détail dans le chapitre 3 «Etudes de cas».

En Thailande, des ONG, dont deux sont actives dans la défense de patients atteints
du SIDA, se sont mises ensemble pour porter plainte contre Bristol-Myers Squibb
(BMS) concernant I'ARV didanosine pour lequel la compagnie avait déposé
un nouveau brevet uniquement sur la base d'un dosage différent des constituants.
En Octobre 2002, la Thai Central Intellectual Property and International Trade
Court (CIPITC) a rendu son jugement, en faveur des plaignants, et le brevet a été
retiré. Ce jugement constituait une premiére en ceci qu'il faisait référence explicite
a la Déclaration de Doha et a la sauvegarde de la santé publique selon 1’Accord
ADPIC. Néanmoins, non seulement BMS, mais le Thai Department of Intellectual
Property (DIP) ont fait appel contre le verdict226,
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220 CIPIH (2005).
221 www.equinetafrica.org/
222 Training and Research Support Centre,

www.tarsc.org.

4.1.6 Les groupes de pression
régionaux d'Asie

223 Healthgap (2005).

224 Independent Media Center India,
http://india.indymedia.org/en/.

225 yoir CL (2004).

226 Ramachandran (2003).
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227 http://listhealthnet.org/mailman/
listinfo/e-med.

228 http://lists.essential.org/mailman/
listinfo/ip-health.
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L’Accord négocié¢ au cours du Cycle d’'Uruguay de I'OMC, qui s’est tenu de 1986
a 1994, a introduit pour la premiére fois des regles relatives a la propriété intel-
lectuelle dans le systtme commercial multilatéral. Cet Accord de I'OMC vise
a atténuer les différences dans la maniére dont ces droits sont protégés a
travers le monde et a les soumettre a des regles internationales communes.
Dans le cas des médicaments, il prolonge la durée de vie des brevets jusqu’a
vingt ans, ceci - officiellement - pour garantir a la R&D un retour sur inves-
tissement et la protéger des dangers de la contrefagon. Mais comme cet ouvrage
I’a montré, cet Accord a engendré plus de problémes qu'il n’a apporté de solu-
tions. Dans certains cas, il a provoqué une augmentation du prix des médica-
ments, compliqué 'approvisionnement, marginalisé davantage les plus démunis
des PED, saboté la production locale de produits génériques, mis en danger
le programme de I'OMS pour les médicaments essentiels. L'intrusion de 'OMC
dans le domaine sanitaire a sensiblement affaibli le réle joué par I'OMS
en matiere de santé publique au niveau international. De plus, le transfert de
technologie vers les PED qu’était censé assurer I’Accord ne s’est pas réalisé.
Une confrontation est née entre santé publique et profit, faisant de I'accés aux
médicaments sa principale victime. On a déja fait allusion a la maniere dont
I'adoption de cet Accord participe a creuser le fossé entre le Sud et le Nord.
Ce n’est heureusement pas la régle et certains pays, comme par exemple le
Canada (voir chapitre 3), encadrent efficacement leur législation en la matiére.
A long terme, il est difficile d’entrevoir des solutions efficaces étant donné que
les priorités des différentes parties divergent souvent sans espoir de conciliation.
Dans les pays les plus démunis, ol, la plupart du temps, un systéme social
de santé fait défaut et ou les colts de la santé sont de la responsabilité des
usagers, on observe une marginalisation des plus démunis, I'endettement
de la plupart des foyers, la réduction de l'accés aux soins, et, en paralléle,
un encouragement de la corruption.

Pour éviter les conséquences négatives pour les populations des PED en ce
qui concerne l'approvisionnement en produits indispensables a leur survie,
une réelle volonté de collaboration entre tous les acteurs concernés s’avere
indispensable. On peut comprendre la nécessité d’assurer le financement de
la R&D et de protéger le marché des médicaments de la contrefacon, d’autant
plus que celle-ci a des effets néfastes autant pour les pays producteurs du Nord
que pour les populations des PED. Néanmoins, cela ne justifie pas la course
au profit dans I'indifférence des besoins vitaux et la négligence de la R&D
ciblée sur les maladies spécifiques des PED. En dépit des différences d'intéréts
et d’'influence des acteurs en présence sur la scéne ou se joue 1’Accord, 'intérét
général voudrait qu'on garantisse l'accés aux médicaments jusqu’au sein des
populations des PED, tout en protégeant les droits de PI et, par conséquent, la RED.

A tous les niveaux il existe des possibilités d’agir en ce sens. Nous invitons,
par exemple, les responsables d’'ONG basées dans les PED a participer active-
ment aux forums de discussion ouverts sur Internet (notamment [e-med]227,
forum francophone sur les médicaments essentiels ou de nombreux profes-
sionnels de la santé des PED échangent des informations et des opinions,
ou - en anglais - Ip-health digest?28 qui rend réguliérement compte de débats
et événements importants a I’échelle mondiale). Ces instruments permettent
de suivre la mise en ceuvre de ’Accord et ses avatars; de recueillir des données
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relatives aux actions entreprises par les organisations de la société civile;
de mettre en relation des ONG de PED travaillant dans une méme région
sur des thématiques communes; de donner des informations a tout individu
intéressé par cette problématique. Dans la mesure de ses forces, la Centrale
Sanitaire Suisse Romande contribuera a ce travail d’information, de prévision
et de conseil et tentera de répondre aux questions qui lui seront adressées229,
Tous ces protagonistes contribuent ainsi a une discussion ¢épineuse
ou s’affrontent des intéréts différents, mais dont I'issue pourrait se révéler posi-
tive si toutes les parties en reconnaissaient le sujet principal: I'étre humain.
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229 Centrale Sanitaire Suisse Romande
15, rue des Savoises

CH - 1205 Geneve

tél. /fax ++41 22 329 59 37

info @ css-romande.ch

www.css-romande.ch.
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u lendemain de la Seconde Guerre mondiale, et parallelement a la

création du Fonds Monétaire International (FMI) et de la Banque

Internationale pour la Reconstruction et le Développement (BIRD),
apparut au sein de la communauté internationale la volonté de donner un
cadre institutionnel au commerce entre les Etats. Les négociations entre
23 pays aboutirent en octobre 1947 a la mise en ceuvre d’'un Accord général sur
les tarifs douaniers et le commerce, plus connu sous son abréviation anglophone
«GATT» (General Agreement on Tariffs and Trade). L'Organisation Internationale du
Commerce, elle aussi en négociation en 1947, ne vit finalement pas le jour.

L’objectif essentiel du GATT était d’assurer une libéralisation des échanges
internationaux (et de la concurrence) par la réduction des obstacles au com-
merce des biens, tels que les droits de douane ou les quotas de marchandises
importées ou exportées. L’accord initial fut ainsi complété au fur et a mesure
par d’autres accords, adoptés lors de 8 cycles de négociations (les «rounds»).

C'est lors du dernier cycle, I'«Uruguay Round» (1986-1994), que fut instituée
I'Organisation Mondiale du Commerce (OMC) par la signature de I’Acte final
a Marrakech (Maroc) le 15 avril 1994 par 128 pays. Entrée en vigueur
le 1 janvier 1995, elle compte aujourd’hui 147 membres (chiffres du 23/04/2004).

L’acte signé en 1994 comprend I'accord principal instituant 'OMC mais aussi
d’autres accords annexés sur des sujets variés tels que le commerce des services
et des marchandises, la propriété intellectuelle, le reglement des différends ou
encore I'examen du respect de leurs engagements par les Etats.

Exceptés I'accord sur le commerce des aéronefs civils et celui sur les marchés
publics, tous sont «multilatéraux»: tous les Etats qui désiraient entrer dans
I'OMC furent obligés de les accepter (et donc consentir a en intégrer les régles
dans leurs lois nationales), de méme que le seront ceux qui voudront y adhérer
dans le futur. C'est notamment le cas de I'accord sur les Aspects des Droits de
Propriété Intellectuelle qui touchent au Commerce (ADPIC): I'adhésion d’un Etat
a la charte de 'OMC entraine obligatoirement son adhésion a ’accord sur les
ADPIC: on ne peut pas étre membre de 'OMC et refuser ou ne vouloir adopter
que partiellement les dispositions de ’accord sur les ADPIC. C'est “tout ou rien”!

Droits d’auteur et droits connexes, marques de fabrique ou de commerce, indica-
tions géographiques, dessins et modeles industriels, brevets, schémas de configura-
tion de circuits intégrés... sont, entre autres, les domaines dans lesquels les Etats ont
défini des normes communes par la signature de cet accord.

Comme le GATT et 'accord instituant I’'OMC, 1’Accord sur les ADPIC instaure des
clauses de la «Nation la plus favorisée» et du «Traitement national». La clause de
la Nation la plus favorisée oblige tout Etat de I'OMC qui accorderait un avantage
commercial spécial 4 un autre Etat membre, a accorder ce méme avantage a tous
les autres membres. La clause du Traitement national interdit 4 un Etat membre de
faire des discriminations envers les produits étrangers en circulation sur son terri-
toire, au profit de ses propres produits nationaux: par exemple, la Suisse ne peut
pas décider que les médicaments qu’elle fabrique seront protégés par un brevet plus
long que les médicaments italiens qu’elle importe. Comme nous le verrons, c’est
surtout cet accord annexé qui a des répercussions sur le secteur pharmaceutique.
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2 Les nouvelles regles
du jeu : I'Accord
sur les ADPIC

1 Quelle était la situation avant
I’Accord sur les ADPIC?

Avant la signature d’accords internationaux sur la propriété intellectuelle, chaque
Etat organisait librement la protection des ceuvres de I'esprit sur son territoire, y
compris dans le secteur pharmaceutique. Ainsi, certains pays n’accordaient de bre-
vets que pour les produits, tandis que d’autres ne reconnaissaient de protection
qu’aux procédés. Dans tous les cas, la durée du brevet était de 5 ou 10 ans, mais
trés rarement de 20 ans. D’autres pays enfin, dont la plupart en développement,
avaient exclu le secteur pharmaceutique dans son entier du champ d’application
des brevets (méme s’ils connaissaient les brevets dans d’autres domaines). Dans ces
pays, la fabrication de copies de médicaments brevetés, les importations... étaient
totalement autorisées: pas de droits exclusifs, donc pas de protection des inven-
teurs de médicaments, donc pas d’actes interdits pour les tiers. Cette absence de
protection permettait une production a moindre coit puisque, en I’absence de bre-
vet, il n’y avait pas de rémunération a verser en contrepartie de ’exploitation.

La plupart des pays industrialisés protégeaient déja, avant I’Accord sur les ADPIC,
les produits et procédés pharmaceutiques par des brevets de 20 ans.

Certains principes du GATT de 1947 avaient une incidence en matiere de proprié-
té intellectuelle, notamment pour les importations et exportations. Mais jusqu'a
'accord sur les ADPIC, aucun accord établi dans le cadre du systéme commercial
international n’avait expressément concerné la propriété intellectuelle.

A. Harmonisation des législations nationales

En vertu de I’Accord sur les ADPIC, tous les pays membres de I'OMC doivent
aligner leurs législations (sur la propriété intellectuelle) avec les normes minimales
qui ont été communément acceptées. Il ne s’agit pas d’une incitation ou recom-
mandation a se mettre en conformité, mais bien d'une réelle obligation pour les
Etats. Un Etat «A» peut en effet se plaindre auprés de I'Organe de réglement des dif-
férends de 'OMC s'il pense que la législation de I'Etat «B» ne respecte pas I’Accord
sur les ADPIC. Celui-ci devra alors se conformer a la décision de 1'Organe, sous peine
de sanctions commerciales.

B. Périodes de transition

Devant la disparité des législations nationales, il est évident que leur mise en
conformité ne pouvait se faire instantanément, ni a la méme vitesse pour tous
les pays. C’est pourquoi I’accord prévoit des périodes de transition: ce sont des
délais pendant lesquels les Etats doivent modifier leurs lois mais ne sont pas
en infraction s'ils ne respectent pas (encore) les dispositions de 1'accord.

- pays industrialisés: 1 an (jusqu’'au au 1 janvier 1996);

- pays en développement ou en transition vers une économie de marché:
5 ans (jusqu'au 1 janvier 2000);

- pays en développement ne connaissant pas de protection du secteur
pharmaceutique par les brevets avant I’Accord sur les ADPIC: 10 ans
(jusqu’au 17 janvier 2005);

- pays les moins avancés: 11 ans (jusqu’au 17 janvier 2006). Notons
que cette période de transition a été prolongée jusqu’au 1¢ janvier 2016
par la Déclaration de Doha adoptée en 2001.
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Le systéme mis en place en 1995 énonce des minimas de protection que les
Etats doivent obligatoirement adopter. Ces régles standards imposées sont:

- Le respect des clauses de la Nation la plus favorisée et du Traitement national,
en vertu desquelles les faveurs et autres facilités qu'un Etat pourrait accor-
der a un autre pour obtenir des droits de brevet et en jouir, sont interdites.

- Les brevets d’invention doivent étre reconnus dans tous les domaines
technologiques, y compris le secteur pharmaceutique. Ainsi, produits et
procédés pharmaceutiques doivent obligatoirement étre susceptibles
d’étre protégés, et non exclus de la brevetabilité en tant que tels.

- Les brevets doivent étre octroyés pour au moins 20 ans a compter de la
date du dépot de la demande.

Ainsi, les médicaments ne peuvent se voir attribuer une protection spéciale par
les Etats: ils entrent dans le cercle des marchandises ordinaires au méme titre
que les lave-vaisselle, les voitures et autres produits de consommation, sans
qu’il soit tenu compte de leur caractere essentiel, curatif et souvent salvateur.
Les tiers non autorisés par le titulaire du brevet ne pourront pas:

- pour un brevet de produit: fabriquer, utiliser, offrir a la vente, vendre
ou importer a ces fins ce produit;

- pour un brevet de procédé: utiliser le procédé ainsi qu'utiliser, offrir a
la vente, vendre ou importer a ces fins, au moins le produit obtenu
directement par ce procédé.

Ces brevets de procédé octroient un monopole trés vaste, puisque non seulement
la maniére de fabriquer le produit est protégée, mais aussi le produit en lui-
méme. Si «A» détient un brevet sur un mode de fabrication d’'un médicament x,
et si «B» invente une nouvelle facon de fabriquer x, «B» ne pourra pas fabriquer
le produit x sans demander son autorisation a «A» (et devra le rémunérer).

Notons que cette disposition étend largement la protection normalement
conférée par un brevet de procédé, qui ne devrait pas interdire la fabrication
du produit méme par le biais d'un procédé nouveau. Elle accorde ainsi la méme
protection qu’'un brevet de produit. Dans les deux cas en effet, une rémunéra-
tion sera due au titulaire du brevet, pour la confection de produits finis.

Cependant, il est laiss¢ une grande liberté aux Etats quant 4 la mise en appli-
cation dans leurs lois de ces minimas. Ils peuvent donc adopter des lois qui
assurent 'équilibre entre ces régles de propriété intellectuelle internationales
et I'intérét public. Notamment il leur appartient de définir eux-mémes dans
leur législation ce qu’est une invention, en quoi consiste la nouveauté et I’ap-
plicabilité industrielle (conditions de la brevetabilité).

L’article 27 de I’Accord sur les ADPIC dispose également que certaines inven-
tions qui ne doivent pas étre commercialisées «pour protéger 'ordre public ou
la moralité, y compris pour protéger la santé et la vie des personnes» peuvent
étre exclues de la brevetabilité: par exemple, un Etat pourrait refuser d’accorder
des brevets pour les médicaments essentiels ou vitaux ou les antirétroviraux,
mais jamais une telle législation n’a pour l'instant été adoptée.

Les Etats, d’autre part, sont libres d’établir des régles plus protectrices encore
que les standards définis dans 1’Accord sur les ADPIC.
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2.3 Pourquoi imposer
la reconnaissance
des brevets?

3 L'adversaire
des brevets:
la santé publique

D’une part, la reconnaissance de leur travail créateur et la rémunération qu’ils
retirent de leur monopole commercial sont censées encourager les créateurs
d’inventions brevetées et donc stimuler la recherche. Les brevets incitent ainsi
a l'innovation (en offrant une récompense a l'inventivité), innovation qui
aurait ensuite des répercussions bénéfiques sur la qualité de la vie humaine (du
moins pour ceux qui ont accés a ces progres techniques ou médicaux).
D’autre part, en contrepartie de la protection reconnue au titulaire du brevet,
celui-ci doit “divulguer” son invention, c’est-a-dire la décrire dans un docu-
ment officiel (de demande de brevet). Cette description doit étre assez claire et
précise pour qu'un homme du métier soit capable de reproduire I'invention a
partir de ces indications. Ainsi le fonds de connaissances techniques du monde
est-il enrichi au fur et & mesure des informations sur toute nouvelle invention
brevetée. Les futurs inventeurs pourront s’inspirer de ces bases pour créer. C'est
un avantage que n'ont pas notamment les secrets d’affaires (secrets de fabri-
cation, secrets industriels... )

Dans la mesure ou rien n'est dévoilé sur I'invention, les secrets commerciaux
bloquent les progrés techniques et ne contribuent pas a augmenter le niveau
général d’inventivité. L'entreprise Coca-Cola par exemple n’a pas breveté la
recette de sa fameuse boisson pour ne pas avoir a en divulguer tous les ingré-
dients. Sa recette est protégée par le secret et elle reste ainsi a I'abri des copies
conformes: elle n’est pas tombée dans le domaine public aprés 20 ans de pro-
tection. Créé a la fin du XIX* siécle, cela ferait aujourd’hui plus d'un siecle que
n’importe qui pourrait commercialiser du “vrai” Coca Cola!

Enfin, la Recherche-développement en matiére médicale est tres onéreuse: de
nombreuses molécules doivent étre testées avant d’en voir une seule réellement
pertinente quant a I'effet thérapeutique recherché. Ensuite, le parcours jusqu'a
la commercialisation finale du médicament est encore trés long. Les industries
pharmaceutiques déposent donc des brevets sur les médicaments qu’elles déve-
loppent, et s’assurent ainsi un retour sur investissement, grace aux licences
d’exploitation qu’elles pourront accorder.

La généralisation des brevets dans le secteur pharmaceutique, entrainée par la
signature de I’Accord sur les ADPIC, permet une meilleure protection des labo-
ratoires et industries qui les inventent. Avant I’harmonisation internationale,
les industries pharmaceutiques disposant de peu de capacités financiéres pou-
vaient malgré tout, par des copies de médicaments originaux ou le développe-
ment de nouveaux procédés, satisfaire les besoins majoritaires de la population
en matiere de santé.

L’Accord sur les ADPIC réduisant ces possibilités, il faut désormais s’'inquiéter
de ce qu’il advient de la qualité de I'acces aux médicaments et aux soins,
notamment dans les pays en développement.

Malgré I'accord, I'état de santé général des populations ne doit pas patir de ces
nouvelles dispositions et 1'on ne peut sacrifier des vies au profit de droits de
propriété intellectuelle. C’est pourquoi, et 'accord le reconnait lui-méme, des
objectifs de santé publique peuvent étre opposés au droit des brevets.
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Le droit a la santé est depuis longtemps considéré comme 1'un des droits fon-
damentaux de 'homme. Deés 1946, I'OMS inscrivait dans sa constitution que:
«La possession du meilleur état de santé qu'il est capable d’atteindre constitue
I'un des droits fondamentaux de tout étre humain, quels que soient sa race, sa
religion, ses opinions politiques, sa condition sociale ou économique.»

En 1948, la Déclaration Universelle des Droits de I'Homme proclamait que:
«Toute personne a droit a un niveau de vie suffisant pour assurer sa santé, son
bien-étre et ceux de sa famille, notamment pour I'alimentation, I'habillement,
le logement, les soins médicaux ainsi que pour les services sociaux nécessaires;
elle a droit a la sécurité en cas de chomage, de maladie, d'invalidité, de veu-
vage, de vieillesse ou dans les autres cas de perte de ses moyens de subsistance
par suite de circonstances indépendantes de sa volonté.»

Depuis, de nombreux autres traités internationaux et résolutions sont venus
réaffirmer ce droit essentiel qu’est I'accés aux traitements et aux soins.

La santé publique regroupe 'ensemble des actions et recommandations relatives a
la protection de la santé des citoyens, a 1'échelon d’une région ou d’un pays, et
dépendant de la collectivité. Les autorités de I'Etat doivent donc sappliquer a
garantir un bon état de santé général de la communauté, par I'application
de lois préventives et répressives. Elle peut notamment comporter la mise
en place de régles de dépistage, la détermination de modalités de prévention
et de traitement, des campagnes de vaccination, ou encore 1'adoption de concepts
tels que celui de médicaments essentiels.

C'est sur ce concept que 'OMS base, depuis 1975, sa stratégie pharmaceutique:
les médicaments essentiels sont, selon le directeur général de 1'époque, «ceux qui
sont d’'une importance primordiale fondamentale et sont indispensables pour satis-
faire aux besoins sanitaires de la population».

En raison de la vive nécessité¢ dans laquelle se trouvent ces populations, I'accent
doit étre mis sur la fourniture et la distribution de ces médicaments-l1a. Chaque Etat
doit sélectionner les médicaments qu'il estime les plus importants et urgents, en
fonction des problémes prioritaires de santé qui touchent plus particuliérement ses
habitants: la majorité des Etats établissent ainsi une liste nationale de médicaments
essentiels et prennent des directives cliniques pour définir leur politique sanitaire.

La sélection des médicaments essentiels s’effectue selon certains principes et criteres:

- Identification des principales maladies sévissant dans le pays (réalisa-
tion du tableau épidémiologique a partir d’observations et d’enquétes
menées auprés de la population);

— Définition de I'’ensemble des médicaments utilisés contre ces maladies;

- A partir de cette liste préalable, sélection des médicaments essentiels:
Plusieurs critéres sont recherchés pour une telle qualification:

a) Les pouvoirs publics sont siirs de I'efficacité et de I'inoffensivité
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3.4 A quoi servent les listes
de médicaments essentiels?

4 Conséquences
économiques
de I'Accord

sur les ADPIC

4.1 Obstacle au libre jeu
de la concurrence

de ce médicament;

b) ce médicament bénéficie d'un bon rapport cott total du traite-
ment/efficacité;

c) il est disponible sous une forme dont la qualité et la stabilité
peuvent étre garanties (notamment en fonction des conditions
prévues de stockage et d’utilisation).

Ces listes finales doivent étre réguliérement mises a jour par les Etats pour
prendre en compte les progrés thérapeutiques, les changements du tableau épi-
démiologique, du cout des médicaments... L'OMS édite tous les deux ans une
liste modéle de médicaments essentiels (depuis 1977).

Les listes de médicaments essentiels constituent un point d’appui pour les gou-
vernements qui peuvent ainsi orienter leur politique de santé vers un meilleur
acces aux médicaments essentiels. En déterminant les priorités, elles permet-
tent d’axer I'aide sur une plus grande disponibilité de ces médicaments a tout
moment et a tous les habitants, ce qui comprend notamment des approvision-
nements réguliers et une information adéquate. L’achat et la distribution
de médicaments dans le secteur public, la sélection des remboursements par
I'assurance-maladie, la gestion des dons de médicaments et de 'aide interna-
tionale ainsi que l'organisation des capacités de production locales sont ainsi
facilités par I'existence d'un tel guide.

Ces listes sont aussi largement diffusées dans les établissements de soins
de santé du pays, ainsi qu'a tous les médecins et pharmaciens des secteurs
public et privé. Le but en est une meilleure information de tous, professionnels
et usagers. Elles servent enfin de base a I'enseignement de la santé publique
et de I'usage rationnel des médicaments aux ¢tudiants et aux professionnels
en formation continue.

Cet accord impose aux Etats d’octroyer des brevets sur les médicaments et leurs
procédés de fabrication. L'existence d’'un brevet confére a son titulaire un
monopole d’exploitation sur le médicament en question. Le “propriétaire” est
alors le seul a décider qui peut produire son médicament, qui peut le commer-
cialiser, qui peut I'importer... et & quelles conditions, notamment tarifaires.

L’inquié¢tude a avoir est qu’alors, le titulaire peut (légalement) se réserver
toutes les parts de marché qu'il désire, voire le marché entier:

- soit en demandant une contrepartie financieére aux licences exagéré-
ment élevée, de facon a ce qu’aucun partenaire ne puisse s’en offrir une;
- soit en n'accordant volontairement aucune licence.

Etant la seule source d’approvisionnement, il ne subira aucune concurrence
et rien ne I'empéchera alors de fixer les prix de vente qui lui conviennent pour
son médicament.
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Les brevets constituent donc un réel danger pour I'accés aux médicaments:
méme si les fabricants n’ont pas intérét a fixer des prix trop élevés s’ils veu-
lent une clientele la plus vaste possible. Ces prix resteront en général largement
inabordables pour les populations des pays en développement.

A. Quelle est la différence entre des médicaments brevetés
et des médicaments génériques?

Les meédicaments originaux sont brevetés et vendus sous des noms
de marque par des laboratoires pharmaceutiques. Le terme générique
est employ¢ par opposition au terme breveté. En effet, les médicaments géné-
riques sont fabriqués a partir de molécules tombées dans le domaine public a la
fin de la durée légale du brevet qui les protégeait. Il s’agit de la réplique fide-
le (copie) d'un médicament originellement breveté, qui peut étre librement
fabriquée par tous puisque le monopole a expiré. Par exemple, le Brésil ne pro-
tege les produits pharmaceutiques par brevet que depuis 1996. Les molécules
brevetées avant cette date dans d’autres pays, n’ont pas pu I'étre au Brésil (qui
n'accordait aucune protection aux inventeurs de médicaments). Ce qui signifie
que le Brésil a pu librement dans le pass¢, produire des médicaments géné-
riques a partir de ces molécules non brevetées.

De méme, I'aspirine qui n’est plus sous brevet depuis longtemps, peut étre pro-
duite par toutes les industries qui le souhaitent. Mais on note souvent un
emploi abusif du terme générique. Dans le cadre des importations paralleles
autorisées par I’Accord sur les ADPIC par exemple, les médicaments importés
ne sont pas forcément des génériques: ils peuvent I'étre si le médicament n’est
plus breveté dans le pays exportateur (I'importation est donc intéressante
puisque les prix seront moins chers), mais peuvent trés bien étre des médica-
ments originaux qui sont vendus moins chers dans ce pays. De méme, I'utilisation
du terme générique dans le cadre des licences obligatoires n’est pas appropriée:
la confusion est facile puisque ces médicaments sont des copies de médica-
ments originaux (produites sous licence obligatoire) mais ce ne sont pas des
génériques puisque le brevet n’est, par définition, pas encore expiré.

B. Pourquoi fabrique-t-on des médicaments génériques?

Quand le brevet est expiré, I'ancien titulaire du brevet ne peut plus interdire cer-
tains actes a des tiers: les molécules et principes actifs de base sont libres de droit:

- n'importe qui peut arbitrairement décider de les fabriquer et/ou de les
commercialiser;

- l'ex-titulaire du brevet n’a plus aucun droit a rémunération pour
I'exploitation de sa molécule.

La copie est donc par essence moins chére que le copié, ce qui constitue un
avantage non négligeable pour les pays en développement. C’est d’ailleurs pour
cela que la plupart de ces pays n’avaient pas mis en place la brevetabilité des
produits et procédés pharmaceutiques avant I’Accord sur les ADPIC.
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dans les pays industrialisés

De plus, la fabrication de ces médicaments génériques nécessite au préalable
des recherches pour déterminer la composition, le dosage... a partir du produit
fini que constitue le médicament breveté: c’est ce qu'on appelle I'ingénierie
inverse. Cette pratique souvent utilisée dans les pays en développement
permettait a ceux-ci d’entretenir un systéme de recherche et ainsi de contribuer
a I'évolution des connaissances de leurs chercheurs, ainsi qu’a la persistance
de laboratoires de recherche et d’unités de production locaux.

C. En quoi consiste l'interdiction de I’Accord sur les ADPIC?

De nombreux pays en développement n'accordaient, nous l'avons vu, que
des brevets de procédé, qui leur permettaient de produire légalement des copies
de médicaments, ce que ne permettent pas les brevets de produit. Les copies
ne seront plus autorisées dans aucun pays membre de 'OMC, a partir du moment
ou l'accord sera en vigueur, puisqu’elles violeront le monopole des récents
titulaires de brevet. Seuls seront disponibles les médicaments fabriqués et com-
mercialisés par ces derniers ou par des tiers auxquels auront été accordées
des licences. Toutefois, la production de génériques redeviendra légale apres
expiration du brevet, au bout de 20 ans.

Malgré cela, vu les récents progrés en matiére de traitement du VIH/SIDA,
cette prohibition généralisée est a déplorer: les nouvelles thérapies, protégées
par brevet, ne seront disponibles sous leur forme générique que dans de nom-
breuses années. D’ici 1a, des millions de personnes infectées seront mortes,
faute d’avoir pu s’offrir des médicaments brevetés.

Le secteur pharmaceutique des pays en développement ne consiste dans la majo-
rité des cas qu'en de petites unités de production locales de médicaments géné-
riques et en une recherche & développement peu luxuriante par manque de
moyens financiers. Dans la mesure ou la production de copies de médicaments
brevetés sera interdite une fois I'accord sur les ADPIC en vigueur, les pays en
développement vont devoir renoncer a ce déja faible capital de production.

11 est peu probable, d’autre part, qu'ils puissent honorer les sommes demandées
pour obtenir des licences de la part des industries pharmaceutiques.

Les infrastructures étant souvent inadaptées a la production a grande échelle et la
main d’ceuvre peu qualifiée, la mise a niveau des industries préexistantes parait
irréalisable au vu des ressources dont ces pays disposent. L'utilisation des nouvel-
les technologies dans les récentes méthodes de fabrication ne fera qu’élargir le fossé.
En conséquence, les pays en développement vont voir leur dépendance vis-a-vis
des pays industrialisés augmenter: leur production de médicaments devenue
nulle, ils devront se fournir en totalité aupreés des pays producteurs exporta-
teurs, au prix que ceux-ci voudront bien leur consentir.
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L’Accord sur les ADPIC prévoit que des dérogations au monopole que confere
un brevet peuvent étre intégrées dans les législations nationales. Ces excep-
tions doivent bien entendu rester limitées, étre motivées et justifiées et ne pas
constituer d’atteintes abusives aux intéréts légitimes du titulaire du brevet
(article 30). Les Etats sont libres de les adopter ou non.

A. L'octroi de licences obligatoires
1) Qu’est-ce qu’une licence obligatoire?

Une licence est un contrat par lequel le titulaire d’un brevet autorise un
tiers a réaliser un ou des actes normalement interdit(s), car violant son
monopole.

Si lentreprise «A» détient un brevet sur le médicament x, elle peut
accorder une licence a l'entreprise «B» 'autorisant par exemple a com-
mercialiser le médicament x. Le contrat (de licence) entre «A» et «B»
définit les conditions dans lesquelles «B» a le droit de commercialiser x.
Sans ce contrat, «B» réaliserait un acte de contrefacon s’il décidait
de vendre le médicament x.

Une licence obligatoire est I'autorisation donnée par les pouvoirs publics
a un tiers d'utiliser ou de commercialiser une invention brevetée, sans
l'autorisation du titulaire. C’est bien une licence puisque ayant pour
objet la cession (partielle ou totale) d'un droit d’exploitation, mais elle
est obligatoire puisque non consentie par le propriétaire du brevet,
qui y est contraint. Celui-ci recoit quand méme une compensation
financiere.

2

Quelles sont les circonstances dans lesquelles de telles licences peuvent
étre accordées?

Les Etats sont libres de fixer les motifs justifiant le recours a ces déro-
gations. L’accord en énonce certains mais la liste n’est pas limitative:

- Le refus de traiter (ou tentative pour obtenir une licence volon-
taire): quand le titulaire ne veut pas de lui-méme accorder une
licence a des conditions commerciales raisonnables et que cela
entraine par exemple I'impossibilité de se procurer un médicament;

- une situation d’'urgence nationale ou d’autres circonstances d’ex-
tréme urgence ou une utilisation publique non commerciale:
quand il existe un danger imminent pour la santé publique, suite a
une catastrophe naturelle, une guerre ou une épidémie par exemple;

- T'utilisation par le gouvernement (ou par des tiers autorisés):
par exemple pour assurer aux habitants les plus défavorisés un
bon accés aux soins et aux médicaments;

- des pratiques anti-concurrentielles: notamment les augmenta-
tions artificielles des prix ou autres abus de position dominante
de la part du titulaire;
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- le défaut d’exploitation ou I'exploitation insuffisante d’une invention.
B. Le mécanisme d’épuisement des droits
1) Qu’est-ce que I'épuisement des droits?

En principe, comme tout autre acte commercial, I'importation d’un produit
breveté nécessite 'autorisation préalable du titulaire du brevet. C’est un
acte qui entre dans son monopole.

Cependant, la loi peut éteindre partiellement ce droit par le mécanisme
dit de «l’épuisement des droits». Cette théorie juridique, si elle est
reconnue par les Etats, a pour conséquence que le titulaire ne peut plus
controler la circulation de son produit aprés la premiere mise sur
le marché qu'il a effectuée ou a laquelle il a consenti. Il n’a ni le droit
de s’opposer a son importation dans d’autres pays, ni le droit a rému-
nération sur cette exploitation.

Imaginons un médicament x breveté dans les pays «A» et «B» (pays qui
reconnaissent I'épuisement des droits). L'entreprise «E1» établie dans
le pays «A» est titulaire d’un brevet sur le médicament x et décide de
le commercialiser dans cet Etat «A». Grice a I'exception d’épuisement
des droits, 'entreprise «E2» établie dans I'Etat «B» peut librement
importer le médicament x & partir de «A» puis le revendre dans cet Etat
«Bn, sans 'autorisation de «E1». Il s’agit alors d’une importation paralléle.

La justification en est que puisqu’il a déja été récompensé une fois pour
la mise en circulation de son produit, le titulaire du brevet n’a plus le
droit de contrdler ce qu’il advient de son produit.

2) Conséquences des importations paralleles

L’avantage qui nait de cette exception est que les pratiques discrimina-
toires des titulaires de brevet en matiere de prix s’en trouvent contre-
carrées: le produit pouvant étre disponible sur tous les marchés nationaux,
les acheteurs se fournissent sur le marché qui offre le produit au
meilleur prix au niveau mondial. Cette baisse des prix a, notamment
en matiére de santé, des conséquences favorables: les importations
de médicaments a partir des pays qui pratiquent les prix les plus bas
entrainent un meilleur acces a ces médicaments pour les malades des
pays importateurs.

Cependant, les industries pharmaceutiques accordant généralement
les prix les plus bas aux pays en développement, on peut redouter
qu’elles stoppent ces pratiques préférentielles pour ne pas voir leurs
revenus dans les pays importateurs diminuer trop sensiblement. Il en
ressortirait une uniformisation des prix consentis a tous les partenaires,
sans distinction entre les pays industrialisés et les pays a faibles revenus,
ce qui serait tres défavorable a ces derniers.
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En principe, un médicament breveté ne peut pas normalement étre exploité,
nous 'avons vu, sans autorisation du titulaire: un tiers ne peut pas se servir
de ce produit librement, quelle que soit la finalité de cette utilisation.

Cependant, les Etats peuvent mettre en place des dérogations tant qu'elles
ne sont pas abusives au regard des droits exclusifs du titulaire: par exemple,
I'exception d’utilisation expérimentale, I’exception des actes accomplis dans
un cadre privé et a des fins non commerciales, ou en cas de préparation
de médicaments par unité par un pharmacien et sur ordonnance d'un médecin.
L'une des dérogations les plus intéressantes est celle dite de la clause «Bolar».

A. L'exception «Bolar»

Par cette exception, la loi autorise les fabricants de médicaments génériques
a effectuer des tests cliniques sur le médicament breveté, sans habilitation
de la part du titulaire, et ce avant 'expiration des 20 ans de protection.

Cette exploitation anticipée leur permet de créer le médicament générique
correspondant au médicament breveté et ainsi d’en organiser les fabrication
et commercialisation dés que le produit breveté tombe dans le domaine public.
L’entrée rapide des versions génériques sur le marché, une fois les brevets expirés,
entraine une concurrence entre les différents produits: les prix des médica-
ments baissent, ce qui favorise un meilleur acces des malades a ces traitements.

L'Accord sur les ADPIC permet aux Etats de contourner le droit des brevets
si la situation sanitaire du pays I'exige.

C'est ce qu’'a tenté de faire la Thailande en 1998: devant le grand nombre
de déces dus a une maladie liée au SIDA, elle a organisé la production d’'un
médicament générique soignant cette maladie. Mais sous I'influence de Pfizer,
la firme pharmaceutique titulaire du brevet sur le médicament original,
les Etats-Unis ont interdit la vente de ces copies aux Autorités thailandaises,
en les menagant de taxer leurs principales exportations (bois, bijoux,
microprocesseurs...) si elles ne renongaient pas a produire ces médicaments.
L’Afrique du Sud a, elle aussi, subi des pressions des firmes pharmaceutiques:
en 1997, pour contrer 1'épidémie de SIDA qui frappe sa population, elle adopte
une loi utilisant les flexibilités de 1’Accord sur les ADPIC (notamment
qui permet I'importation de médicaments génériques). Mais la mise en appli-
cation de cette loi fut bloquée en février 1998 par 'ouverture d'une action
en justice: 39 firmes pharmaceutiques mondiales (dont Boehringer
Ingelheim, Bristol-Myers Squibb, Glaxo Wellcome, Merck et Roche) s’étaient
en effet unies pour poursuivre I'Etat d’Afrique du Sud pour violation de ses
engagements internationaux en matiére de propriété intellectuelle. Le 5 mars
2001 s’ouvre le procés devant la Haute Cour de Pretoria. Cependant,
le 19 avril 2001, devant la pression de la communauté internationale,
les 39 firmes abandonnent leurs poursuites contre 1’Afrique du Sud.
Aujourd’hui, des versions génériques d’antirétroviraux sont importées du
Brésil, mais le pays est loin d’étre sorti d’affaire.
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importer des médicaments
quand il ne peut fabriquer
ses propres copies

sous licence obligatoire?

Devant les multiples incidents causés par les firmes pharmaceutiques, la com-
munauté internationale a estimé devoir rappeler quels étaient les droits
des Etats en matiére de propriété intellectuelle.

En novembre 2001, une Déclaration sur 1I’Accord sur les ADPIC et la santé
publique a donc été adoptée a Doha (Qatar) par les Etats membres de 1'0OMC.
Elle visait a répondre aux préoccupations qui ont été exprimées selon lesquelles
cet accord pourrait rendre plus difficile I'acces a certains médicaments pour
les patients dans les pays pauvres. Pronant une utilisation effective des portes
laissées ouvertes par I’Accord sur les ADPIC en matiére de dérogations aux
brevets, elle constitue une véritable victoire pour les pays en développement
a l'origine de cette discussion.

En effet, la communauté internationale a reconnu que les dispositions de
I’Accord sur les ADPIC devaient certes étre transposées dans les législations
nationales, mais ne devaient pas contrarier le droit des Etats 4 prendre
des mesures respectant les objectifs et priorités de santé publique et d’acces
aux médicaments. Ainsi, un Etat peut décider d’autoriser des transgressions
au droit des brevets dans certaines circonstances qu'il définit et qui sont li¢es
a la santé publique (par exemple une urgence nationale ou autres circonstances
d’extréme urgence).

La Déclaration de Doha réaffirme donc que la santé publique prime sur les brevets,
et encourage les Etats a faire valoir ce postulat.

En novembre 2001, les Etats membres de 'OMC s'étaient accordés dans leur
Déclaration sur I’Accord sur les ADPIC et la santé publique pour admettre
la primauté des questions de santé et d’accés aux soins sur le droit des brevets.
Cependant, une question subsidiaire est restée en suspens. Le principe des
licences obligatoires, qui permet aux Etats d’organiser la fabrication des médi-
caments nécessaires en cas d’urgence sanitaire notamment, a bien été réaffirmé.
Mais cette production doit étre, selon I'accord, limitée aux besoins du marché
national: un Etat ne peut exporter vers d'autres Etats les médicaments qu'il
a fabriqué sous licence obligatoire. Mais alors comment les pays qui n’ont pas
la capacité de produire leurs propres copies pourront-ils s’approvisionner si
ce n'est par des importations (rappelons que ce sont siirement ces pays qui
auront le plus besoin d’un accés a des médicaments bon marché)?

Le probléme est double: certains pays qui connaissent une tres forte demande
en médicaments, ne pourront fabriquer ces copies par manque de matériel
et d'installations adéquats (et par manque de financement pour s’en procurer),
alors que d’autres, qui disposent de ces moyens techniques, ne pourront les
fabriquer non plus a défaut d’'un marché national assez important pour
que cette production permette des réductions de prix intéressantes. La rencontre
de I'offre et de la demande ne peut avoir lieu dans chaque pays pris individuel-
lement mais il suffirait que les deux marchés nationaux se regroupent pour que
les populations de ces deux pays aient acces aux médicaments prioritaires.

Les membres de 'OMC devaient régler cette question par des négociations
ultérieures avant fin 2002.
Un texte dit «de Motta» fut élaboré sous I'égide des pays riches (Etats-Unis et

Propriété intellectuelle et acces aux médicaments
Centrale Sanitaire Suisse Romande 2006

Union Européenne), et les pays en développement subissant de fortes pressions
arrivérent majoritairement a un consensus. Il leur était pourtant largement
défavorable: renforcement des procédures administratives, limitation des licences
obligatoires a certaines maladies énumérées dans une liste ou encore exclusion
de tous les vaccins et des outils de soins autres que les médicaments du champ
d’application de ces licences obligatoires.

Cependant, en décembre 2002, les Etats-Unis refusant le consensus sur 'abandon
de la liste limitative des maladies concernées, aucun accord international n’a
finalement été conclu.

Les négociations se sont donc poursuivies jusqu'a ce qu'un accord ait été adopté
par les Etats membres le 30 aott 2003. Bien qu'il reconnaisse le droit des Etats
d’importer des médicaments & meilleur marché fabriqués dans le cadre de
licences obligatoires s’ils ne sont pas en mesure de les fabriquer eux-mémes,
il n’en est pas moins totalement inadapté aux besoins des pays en développe-
ment et réduit méme les droits acquis lors de la Conférence de Doha: nécessité
d’émissions simultanées par les pays importateurs comme les pays exportateurs
des licences obligatoires, procédures contraignantes, contestations possibles
devant I'OMC par d'autres Etats lors de la mise en place de licences obligatoires...

Le sommet de Cancun, qui a suivi quelques jours apres I'adoption de cet accord
(du 10 au 14 septembre) et au cours duquel n’ont pas seulement été discutées
les questions d’accés aux médicaments, n’a débouché, lui, sur aucun consen-
sus: il devait constituer un bilan a mi-parcours de I'agenda de Doha, mais les
négociations commerciales ont finalement été interrompues.

On peut ainsi douter a I'heure actuelle de la réelle efficacité des négociations
a I'échelle internationale, notamment pour les intéréts des pays en développe-
ment qui, lorsqu’ils ne résistent pas aux pressions des plus riches, se voient
contraints d’accepter des accords qui leur nuisent.

Une nouvelle tendance se dégage actuellement. Depuis 2002, les Etats-Unis
et 'Union Européenne optent en effet pour la conclusion de conventions
bilatérales avec les pays en développement: ces accords commerciaux de libre-
échange permettent aux Etats riches d’obtenir de la part des pays en dévelop-
pement ce qu’ils n’arrivent pas a obtenir d’eux lors de négociations au sein
de I'OMC: ils peuvent y faire des promesses plus alléchantes et ainsi faire céder
les pays en développement sur les questions de propriété intellectuelle
en contrepartie.

Une zone de libre-échange est un espace composé de plusieurs Etats
a l'intérieur duquel les quotas et autres taxes aux frontiéres sont éliminés.
Ainsi, sans obstacles a la libre circulation des biens, services, des capitaux
et des personnes, le commerce entre les Etats est totalement libre.

La création d'une telle zone avec les Etats-Unis par exemple représente pour
les pays en développement une possibilité inespérée de pénétrer le marché
américain. La concurrence accrue par augmentation de I'offre que ces mesures
entrainent, peut également faire baisser les prix et donc augmenter le pouvoir
d’achat des habitants.

Cependant, ces accords, méme s’ils apportent de nouvelles opportunités aux
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pays en développement, constituent un moyen pour les pays riches instigateurs
de faire adopter des mesures complémentaires qui leur sont favorables, notam-
ment dans le domaine de la propriété intellectuelle. En effet, ces accords
qui couvrent des domaines trés divers contiennent systématiquement un volet
sur la protection par les brevets. Ainsi, contre la promesse de l'ouverture
de leur marché, ils obtiennent des pays pauvres une modification de leurs lois
dans un sens plus protecteur encore que les standards établis par 1’Accord
sur les ADPIC: augmentation de la durée de protection au-dela de 20 ans,
protection des données relatives aux essais...

Cette protection des données relatives aux essais cliniques bloque le jeu des
licences obligatoires puisqu’elle empéche notamment les producteurs de fabri-
quer des copies de médicaments: n’ayant pas accés aux informations sur
les originaux, ils ne peuvent en déterminer la copie.

Les Etats-Unis sont en négociation actuellement avec de nombreux pays (Chili,
Singapour, Jordanie, pays d’Amérique centrale (Costa Rica, El Salvador,
Guatemala, Honduras et Nicaragua), Egypte, région sud africaine (Botswana,
Lesotho, Namibie, Afrique du Sud et Swaziland), pays d’Amérique du sud,
Thailande, Bahrayn, etc.) et de nombreuses conventions bilatérales ont déja
été signées avec d’autres.

Un des derniers exemples en date est l'accord de libre-échange Etats-
Unis/Maroc, signé le 2 mars 2004, aprés plus d’'un an de négociations.
Cet accord, comme les autres, restreint largement les possibilités de recourir
aux licences obligatoires. Le Maroc, qui prévoyait en 2005 la mise en place
d’une assurance maladie obligatoire (pour optimiser ’accés aux médicaments
et aux soins dans le pays) devra revoir a la baisse ses objectifs et I'industrie
pharmaceutique marocaine qui occupe pour linstant la deuxiéme place
du classement africain (derriére I’Afrique du Sud) devrait rapidement décliner.
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ADPIC/TRIPS / ADPIC

ARV/ARV/ARV
BM/WB/BM
CA

EU/USA/EU
FMI/IMF / FMI
G8

GATT

MSF
MST/STD/DST
OCDE/OECD/OCDE

OMC/WTO/0OMC
OMS/WHO/OMS
ONG/NGO/ONG
ONUSIDA /

UNAID S/ ONUSIDA
PAS/SAP/PAE
PED/DC/PVD
PI/IP/PL
PIB/GDP/PIB
PMA/LAC/PMA

RED /RE&D /I&D
SIDA /AIDS/SIDA
UE/EU/UE

USD
VIH/HIV/VIH

Accord sur les Aspects des Droits de Propriété
Intellectuelle qui touchent au Commerce.
AntiRétroViral (traitement).

Banque Mondiale.

Chiffre d’Affaires.

Etats-Unis d’Amérique.

Fonds Monétaire International.

Groupe des Huit (coalition de huit parmi les vingt pays
les plus riches du monde : les Etats—Unis, le Japon,
I’Allemagne, le Royaume-Uni, la France, I'ltalie, le
Canada (admis en 1976), puis la Russie (admise en 1998).
Accord général sur les tarifs douaniers et le commerce.
(en anglais: General Agreement on Tariffs and Trade.
Meédecins Sans Frontiéres.

Maladies Sexuellement Transmissibles

Organisation pour la Coopération Economique et le
Développement.

Organisation Mondiale du Commerce.

Organisation Mondiale de la Santé.

Organisation Non Gouvernementale.

Programme commun des Nations Unies sur le VIH/SIDA.
Programme d’Ajustement Structurel.

Pays En Développement.

Propriété Intellectuelle.

Produit Intérieur Brut.

Pays les Moins Avancés (désignés comme tels par
I'Organisation des Nations Unies et actuellement au
nombre de 50).

Recherche et Développement.

Syndrome de I'Tmmunodéficience Acquise.

Union Européenne.

Dollar américain.

Virus de I'Tmmunodéficience Humaine (causant le SIDA).
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Brevet

Titre 1égal accordé par un Etat ou un groupe d’Etats dans un office régional
de brevets (OAPI, ARIPO) pour son seul territoire, assurant un monopole pour
une durée limitée (en général 20 ans) pour la production, la vente et I'impor-
tation d’une invention sur le territoire national. Il s’agit d’'un droit de propriété
intellectuelle sur une invention, qu’il s’agisse d’'un produit ou d'un procédé
susceptible d’application industrielle. Une fois la durée limitée passée, I'invention
“tombe dans le domaine public” et est exploitable par quiconque sans autorisation.

Médicament breveté
Médicament fabriqué et vendu exclusivement par le laboratoire qui en détient
le brevet, commercialisé sous un nom de marque. Les premiers brevets
d’anti-rétroviraux de premiére génération tomberont en 2007, les troisiemes
générations en 2013.

Brevet de produit vs de procédé

Dans le secteur pharmaceutique, on peut breveter un procédé d’obtention
d’'une molécule, mais aussi la molécule elle-méme. Il est donc possible
de bloquer tout commercialisation de cette molécule, méme si elle est obtenue
grace a un nouveau procédé.

Meédicament générique

1) Copie d'un médicament original, rendue possible par la chute du brevet
initial dans le domaine public a la fin de la période légale de protection
ou parce qu’il n’a jamais été protégé par un brevet. Il est alors possible de
le produire et de le consommer sous sa dénomination commune internationale
(DCI, qui correspond au nom chimique de la molécule) & un prix inférieur
a celui du médicament de marque.

2) Médicament commercialisé en dehors d'un monopole de brevet. Lorsque
le brevet n’est pas déposé dans un pays, on trouve des copies du médicament,
couramment qualifiées de médicament générique, méme si elles peuvent
parfois bénéficier d'un nom de marque.

Médicaments essentiels

Définition de ’OMS, dans OMS(2002)

«Les médicaments essentiels sont ceux qui satisfont aux besoins prioritaires de la
population en matiere de soins de santé. Ils sont choisis compte tenu de leur intérét
en santé publique, des données sur leur efficacité et leur innocuité, et de leur
colt/efficacité par rapport a d’autres médicaments. Les médicaments essentiels
ont pour but d’étre disponibles a tout moment dans le cadre de systémes de santé
fonctionnels, en quantité suffisante, sous une forme appropriée, avec une qualité
assurée, accompagnés d'une information adéquate et a un prix accessible pour
les individus et les communautés. (...) C'est a chaque pays qu'il incombe de déter-
miner quels sont exactement les médicaments qu'il consideére comme essentiels.»
(OMS(2002). 11 existe depuis 1997 une liste modele, élaborée et révisée réguliére-
ment par 'OMS (Model List of Essential Drugs pour guider 1'élaboration de ces lis-
tes nationales. Notons toutefois qu'il existe des médicaments considérés comme
essentiels du point de vue de la santé, mais qui sont exclus de la liste de 'OMS a
cause de leur cott élevé, comme les rétroviraux, par exemple.
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Importations paralléles (de médicaments)

Importations de médicaments brevetés aupreés d’un pays tiers (qui n’a pas
de laboratoire producteur, par exemple) a un prix plus bas que celui concédé
par les compagnies pharmaceutiques a certains pays. Il s’agit d'importations
qui ont lieu dans le cadre de 1'épuisement des droits: aprés une premiere mise
en circulation licite d’'un produit breveté dans un pays, toute importation de
ce produit dans un autre pays (dans lequel il est également breveté) est possible,
méme sans le consentement du titulaire. Ces importations ne sont pas autori-
sées dans les pays qui ne reconnaissent pas la théorie de 1'épuisement des
droits, dans lesquels seul le titulaire a le droit d’importer le produit breveté.
Notons qu’au sein de I'Union Européenne, les importations paralléles sont
largement utilisées et considérées comme une maniere efficace de réduire
les prix. Par contre, le gouvernement américain adopte depuis la création
de I'OMC en 1995 une position agressive contre ces importations.

Licence volontaire

Autorisation pour la production, la vente et I'importation d’'un produit accordée
par le détenteur du brevet a une entreprise ou un gouvernement. Il s’agit d'une
sorte de contrat négocié qui peut inclure une obligation (comme le versement
d’une somme discrétionnaire pour 1'achat de la licence, par exemple).

Licence obligatoire

Procédure administrative 1égale, inclue dans les accords ADPIC, par laquelle un
gouvernement émet d’office une licence (autorisation) d’exploitation d’un brevet.
L'autorité judiciaire ou administrative autorise ainsi la production, la vente
et I'importation d’un produit sans la permission du détenteur du brevet. Ainsi,
en situation d'urgence, un état peut fabriquer un produit sans respecter le droit
ordinaire des brevets. Lors de la Déclaration de Doha, on a proposé que les
situations d’urgence de santé publique fassent partie de ces exceptions, mais
I’élaboration d’une liste de maladies qualifiées d’urgence reste problématique.
De plus, ces exceptions ne s’appliquent qu’aux pays qui ont la capacité de produire
des génériques et le sort de nombreux pays ayant de gros besoins en médica-
ments, mais aucune capacité de production reste problématique. Notons enfin
que les Etats-Unis et I'Union Européenne correspondent aux deux régions du
monde émettant le plus de licences obligatoires.
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Propriété intellectuelle et acces aux médicaments

L'impact de 'Accord sur les Aspects de Droits
de Propriété Intellectuelle qui touchent au Commerce (ADPIC)
sur l'acces aux médicaments essentiels

| .es Etats membres de 1'Organisation Mondiale du Commerce (OMC) ont
gné 1'Accord sur les ADPIC (Aspects des Droits de Propriété
Intellectuelle qui touchent au Commerce). Cet Accord contient notamment
les restrictions liées aux brevets sur les médicaments et la prolongation de
leur durée. Il concerne tous les pays membres, y compris les plus pauvres.
L' appartenance d'un pays a I'OMC et 'application de I’ \( c m(l imposent
en conformité de la législation ]ldT]H]ldl(' qui
nte par manque de r

umis aux pressions des pays ; S
pharmaceutiques, les gouvernements des pays en (h‘w l<>|>|n ment
se retrouvent parfois pieds et poings liés et n’utilisent pas les flexibilités
prévues a leur avantage dans ['Accord, ce qui rend la situation sanitaire

de leur population encore plus précaire.

Cet ouvrage présente I'Accord sur les ADPIC aux non spécialistes et
leur propose d'en faire une lecture critique. Accessible a tous, il s'adresse
en particulier aux intervenants du secteur de la santé et de la politique
de la santé. 1l décrit les principaux acteurs et les étapes importantes
de la négociation de 1'Accord, ainsi que les différentes d(ld]mmm s
qui en ont été faites sous les pressions c

protagonistes. Il donne des e \[)]I( ions sur les méc:

conséquences possibles de I'entrée en vigueur de 1'Acc uul. P(u <l( S <Iu(l(
de cas, il illustre la complexité du probleme et montre que lorsque les dir
ants d’'un Etat se préoccupent peu du bien-étre de leur ]m])uldrum
I"application de I’Accord peut entrainer des conséquences dé

la santé publique ou le p amme de développement d'un pays.

s

Ce livre a été congu comme un outil de sensibilisation et peut servir

de base de discussion par theme, selon I'intérét spécifique de chacun.

Le lecteur y trouvera de nombreuses références, dont celles des travaux

officiels de 1'Organisati ondiale la Santé (OMS) sur le sujet, ainsi
de la Commission sur oits de la Propriété intellectuell
n et la Santé Publique (CIPIH) et du Centre Sud (South Centr

La Centrale Sanitaire Suisse Romande (CSSR) est une ONG qui fmum e
et réalise des proje wr le terrain permettant de dévelop, i

médicaux pour les populations de certaines régions en développement.
Son objectif est de réduire les injustices sociales, politiques et économiqu

qui empéchent l'acces équitable pour les populations pauvres et dominées
aux conditions nécessaires a une vie en santé.




