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Des brevets
contre des
patients

Cing ans apres la
Déclaration de Doha

Il y acing ans, les membres de I’Organisation mondiale du
commerce (OMC) signaient un accord ministériel visant a faire
en sorte que les régles relatives a la propriété intellectuelle
n’entravent plus les efforts des pays en développement en
matiére de protection de la santé publique. Depuis, cependant,
peu de choses ont changé. Le prix des médicaments brevetés
reste inabordable pour les populations des pays les plus
pauvres. Les regles commerciales entravent toujours
considérablement I'accés aux versions moins codteuses des
médicaments brevetés (les médicaments génériques). Dans les
pays pauvres, la prévalence des malades incapacitantes et
potentiellement mortelles s’accroit, mais les médicaments sont
tout simplement indisponibles. Il est urgent d’agir.
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Résumeé

Les maladies et les problemes de santé continuent a faire des ravages dans
les populations pauvres du monde entier. En 2005, environ quatre millions
de nouveaux cas d’infection VIH ont été dénombrés. Les maladies non
transmissibles ont provoqué une nouvelle vague de souffrances dans le
monde en développement. Les pandémies, par exemple celle de la grippe
aviaire, menacent sérieusement les populations, aussi bien dans les pays
riches que dans les pays pauvres.

L'accés a des médicaments de bonne qualité et a un prix abordable est
d’'une importance capitale pour les patients des pays pauvres, qui sont
davantage touchés par les maladies. La plupart des pauvres paient leurs
médicaments de leur poche, ce qui signifie qu’'une augmentation méme
minime des prix rend inabordables les médicaments qui pourraient leur
sauver la vie.

A la fin des années 90, les autorités des pays en développement et les
groupements de la société civile se sont de plus en plus alarmés de I'impact
que les regles en matiere de propriété intellectuelle, introduites par I'Accord
sur les ADPIC (aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au
commerce), ont sur I'acces aux médicaments. Les regles en matiére de
propriété intellectuelle créent des situations de monopole sur les
médicaments vendus par les entreprises pharmaceutiques multinationales,
excluant du marché les médicaments génériques bon marché qui pourraient
réduire les codts des traitements de facon durable.

En réponse aux inquiétudes grandissantes du public, les gouvernements
des pays en développement ont demandé a I'Organisation mondiale du
commerce de mettre cet épineux probleme a I'agenda d’un nouveau cycle
de négociations commerciales mondiales. C’est ainsi que, le 14 novembre
2001, les membres de 'OMC ont adopté a I'unanimité la « Déclaration de
Doha sur I'Accord sur les ADPIC et la santé publique », qui stipule que les
regles relatives a la propriété intellectuelle ne devraient pas empécher les
pays de protéger leur santé publique. La Déclaration affirme que les pays en
développement ont le droit de mettre en place des mécanismes de
sauvegarde de la santé publique afin d’encourager la concurrence des
médicaments génériques, dans le but d’entrainer une réduction des prix.
Elle demande méme aux pays membres de faciliter I'acces aux
médicaments génériques aux pays pauvres ne disposant pas de capacités
de fabrication de médicaments suffisantes — une mesure connue sous le
nom de « paragraphe 6, mécanisme en matiére de santé publique ».

Cependant, depuis 2001, les pays riches n’ont toujours pas rempli leurs
promesses. Leur attitude va de I'apathie et I'inaction a une détermination
obstinée visant a affaiblir I'esprit et les intentions de la Déclaration. Les
Etats-Unis, poussés par I'industrie pharmaceutique, sont particulierement
déterminés a accroitre les niveaux de protection de la propriété intellectuelle
dans les pays en développement.



Les Etats-Unis ont négocié de nombreux accords de libre-échange (ALE)
bilatéraux et régionaux qui imposent des regles de propriété intellectuelle
connues sous le nom de « ADPIC-plus », lesquelles affaiblissent ou
suppriment les mécanismes de sauvegarde de la santé publique autorisés
par les ADPIC. De ce fait, les médicaments brevetés bénéficient de niveaux
de protection en matiére de propriété intellectuelle encore plus élevés que
ceux exigés par les ADPIC, ce qui retarde la mise a disponibilité des
médicaments génériques abordables. Par ailleurs, les Etats-Unis ont
également fait pression sur d’autres pays pour obtenir une meilleure
protection des brevets, en les menacant de sanctions commerciales et en
exercant des pressions dans le cadre du processus d'accession a I'OMC.

Si d’autres pays riches, et particulierement les pays membres de I'Union
européenne, n'ont pas mis en oeuvre un programme ADPIC-plus, leur
inaction a laissé aux Etats-Unis le champ libre pour imposer aux pays
pauvres des regles plus strictes en matiére de propriété intellectuelle. Cette
apathie est en contradiction avec les engagements pris par 'UE dans le
cadre de la Déclaration, mais elle n'est pas surprenante car les entreprises
pharmaceutiques européennes bénéficient en fait des obligations ADPIC-
plus que les pays en développement doivent intégrer dans leur législation
nationale afin de se conformer & leurs accords avec les Etats-Unis.

Le « paragraphe 6, mécanisme en matiére de santé publique » n'a pas
facilité la mise a disposition des pays pauvres ayant des capacités de
fabrication de médicaments insuffisantes ou n'en disposant pas de
médicaments génériques abordables. L'intransigeance des pays riches
durant les négociations a créé des barriéres qui rendent le mécanisme quasi
impossible a mettre en ceuvre et ces pays ne se pressent pas pour corriger
la situation. Le Canada, le premier pays a avoir appliqué le mécanisme du
paragraphe 6, I'a rendu encore plus complexe. Les Etats-Unis n'ont édicté
aucune législation ; quant a I'UE, ce n’est qu'a la mi-2006 qu’elle a fini par
approuver des réglementations visant a mettre en ceuvre le mécanisme.

L'industrie pharmaceutique a énormément bénéficié du programme
commercial des Etats-Unis. Ce programme refléte en effet les priorités de
l'industrie en cherchant a éliminer ou a affaiblir les clauses de sauvegarde
de I'’Accord sur les ADPIC afin d’étendre les monopoles pharmaceutiques.
L’industrie a également encouragé I'établissement de regles ADPIC-plus
dans les pays en développement qui n'ont pas I'obligation d’augmenter leurs
niveaux de protection en matiére de propriété intellectuelle. Aprés avoir
réussi a convaincre le gouvernement américain d'imposer ces réegles plus
strictes dans les pays en développement, I'industrie exerce a présent des
pressions pour que ces regles soient mises en application, en recourant, s'il
le faut, & des menaces de sanctions commerciales.

C’est le cas aux Philippines et en Inde. Ces pays n’ont pas conclu d’accord
commercial ADPIC-plus et leur seule obligation est d’appliquer les normes
ADPIC en matiére de protection de la propriété intellectuelle. Cependant,
I'entreprise pharmaceutique Pfizer s’oppose aujourd’hui au droit du
gouvernement philippin d'utiliser les clauses de sauvegarde de I’Accord sur
les ADPIC car elle veut étendre son monopole sur un médicament contre
I'hypertension, le Norvasc. L'entreprise pharmaceutique Novartis, qui a
pourtant fait des progres bienvenus dans certains domaines en matiere
d’accés aux médicaments dans les pays en développement, s'attaque aux



mécanismes de sauvegarde de la santé publique de la législation indienne
sur les brevets. En outre, elle est en litige pour faire appliquer un brevet
portant sur un médicament anti-cancéreux, le Glivec, pour lequel des
versions génériques pourraient étre disponibles a un dixieme du prix
d’origine.

Malgré les pressions de l'industrie et des gouvernements des pays riches,
beaucoup de pays en développement, soutenus efficacement par des
groupements de la société civile et par certaines volontés politiques,
parviennent a établir et appliquer les clauses de sauvegarde de I’Accord sur
les ADPIC. En 2001, le Kenya a mis en place une loi sur la propriété
intellectuelle qui a trés fortement réduit les prix des médicaments
antirétroviraux ; I'année derniere, les législateurs ont ajourné la discussion
d’'un amendement a cette loi qui aurait invalidé d’importantes clauses de
sauvegarde de I'’Accord sur les ADPIC. En Inde, les groupements de la
société civile ont contribué a la mise en place de clauses de sauvegarde
ADPIC, préservant ainsi la concurrence des génériques, laquelle est d'une
importance vitale pour des millions de personnes pauvres en Inde et dans
les autres pays en développement.

Malheureusement, certains pays ayant utilisé ces clauses de sauvegarde
ADPIC dans le passé ont aujourd’hui cessé de les appliquer. Auparavant,
pour réduire le prix des antirétroviraux, la Malaisie recourait aux licences
obligatoires (lesquelles permettent aux gouvernements de temporairement
passer outre un brevet et d'autoriser la production de copies génériques).
Elle a maintenant cessé de défier les prix trés élevés des entreprises
pharmaceutiques. Les pays qui campent sur leurs positions, tels que le
Kenya et I'Inde, subissent des pressions externes.

Cing ans apres la Déclaration de Doha, il est urgent de revigorer I'esprit qui
a rendu cette Déclaration possible. L'épouvantable performance des pays
riches et de l'industrie pharmaceutique reste I'une des principales
inquiétudes des groupements de la société civile et des gouvernements des
pays en développement. Afin que les populations pauvres puissent, a
I'avenir, avoir acces a des médicaments bon marché, Oxfam recommande :

e que, cing ans aprées I'adoption de la Déclaration de Doha, 'OMC
examine I'impact de I'Accord sur les ADPIC sur les prix et la disponibilité
des médicaments dans les pays en développement. Cet examen devrait
étre étayé par des études indépendantes réalisées par 'OMS et par
d’autres organisations internationales concernées, en consultation avec
les gouvernements et les groupements d’intérét public ;

e que les Etats-Unis cessent de forcer les pays en développement a
adopter des protections ADPIC-plus en matieére de propriété
intellectuelle via des accords commerciaux bilatéraux et régionaux, des
menaces de sanctions commerciales et des pressions dans le cadre du
processus d'accession a 'OMC ;

e que les pays du G8 fournissent un soutien technique, politique et
économique aux pays pauvres pour les aider a établir des clauses de
sauvegarde ADPIC et a résister aux regles ADPIC-plus, gu’ils
encouragent les discussions dans le cadre de I'OMC pour faire en sorte
que les régles en matiére de propriété intellectuelle reflétent les intéréts
et les besoins des pays pauvres, qu'ils fassent en sorte que le



mécanisme du paragraphe 6 (qui permet aux pays producteurs
d’exporter des versions génériques de médicaments brevetés vers les
pays en développement ayant des capacités de fabrication de
médicaments insuffisantes ou n'en disposant pas) devienne réalisable ;

que les pays riches integrent le mécanisme du paragraphe 6 dans leur
propre législation nationale et fournissent un soutien technique, politique
et économique aux pays pauvres pour les aider a établir et appliquer
des clauses de sauvegarde ADPIC et a résister aux regles ADPIC-

plus ;

que les pays en développement, y compris I'lnde, la Chine, le Brésil et
I’Afrique du Sud, résistent aux régles ADPIC-plus des accords de libre-
échange (ALE), empéchent l'introduction de régles ADPIC-plus dans
leur |égislation nationale et appliquent pleinement les mécanismes de
sauvage ADPIC afin d’assurer la production de médicaments
génériques destinés a un usage national et a I'exportation vers d’autres
pays en développement ;

que les entreprises pharmaceutiques cessent de faire pression sur les
gouvernements des pays riches pour que soient appliquées des regles
plus strictes en matiére de propriété intellectuelle dans le monde, et que
ces entreprises cessent de faire pression sur les pays pauvres pour leur
faire accepter des regles de propriété intellectuelle plus fermes qui
menacent la santé publique ;

que les agences spécialisées de 'ONU, telles que la CNUCED, 'OMPI
et 'OMS, fournissent une aide technique indépendante et un soutien
aux pays pauvres dans leurs efforts pour appliquer les clauses de
sauvegarde ADPIC.



1. Introduction

En 1994, les négociateurs des Etats-Unis et des autres pays riches ont
obtenu une victoire importante en faisant admettre a I'Organisation
mondiale du commerce (OMC) nouvellement créée un accord global
sur les droits de propriété intellectuelle. L’accord, connu sous le nom
d’Accord sur les ADPIC (aspects des droits de propriété intellectuelle
qui touchent au commerce), a forcé les autres pays a adopter un
régime de propriété intellectuelle de type étasunien, et qui comporte
une protection des brevets sur les médicaments étendue a 20 ans. Les
arguments selon lesquels la protection de la propriété intellectuelle et
les profits des monopoles qui en découlent peuvent encourager
I'innovation restent discutables. Au contraire, en freinant la
concurrence des copies bon marché (les médicaments génériques), la
protection de la propriété intellectuelle entraine I'augmentation du
prix des médicaments, ce qui a des conséquences désastreuses pour
des millions de personnes pauvres.

Alors que se mettait en place ce nouveau régime mondialen matiere
de propriété intellectuelle, émergeaient de nouvelles menaces pour la
santé publique - en particulier 'épidémie du SIDA. Beaucoup de
pays en développement ont commencé a lutter contre la crise du
SIDA en fournissant a leurs citoyens des médicaments a bas prix.
Certains de ces efforts ont rencontré I'opposition des entreprises
pharmaceutiques, qui ont tenté de bloquer la production de
génériques équivalents a des médicaments brevetés au Brésil et en
Thailande.

L’indignation publique a été générale et les représentants
commerciaux des pays en développement ont insisté pour que les
conséquences sur la santé publique de 1"’Accord sur les ADPIC soient
abordées dans le cadre des négociations plus larges du “Cycle du
Développement” portant sur de nouvelles regles commerciales et
lancées a Doha en 2001. Ces efforts ont débouché sur la « Déclaration
de Doha sur I’Accord sur les ADPIC et la santé publique », qui
affirma que 1’Accord sur les ADPIC ne devait pas empécher les pays
membres de protéger leur santé publique. La déclaration réaffirmait
le droit des pays en développement a utiliser les mécanismes de
sauvegarde inclus dans 1’Accord sur les ADPIC afin de réduire le prix
des médicaments, et ordonnait également aux membres de 'OMC de
trouver une solution pour les pays ne disposant pas de capacités
suffisantes pour la production de génériques.

La Déclaration de Doha est un accord légal ultérieur (a celui sur les
ADPIC) sur lequel on peut se baser pour interpréter I’ Accord sur les



ADPIC et pour déposer une plainte selon le Mémorandum d’accord
sur le reglement des différends!. Avant tout, il représente
I'engagement politique et moral pris par tous les membres de 'OMC
de s’assurer que I’ Accord sur les ADPIC n’empéche pas 1'acces des
pauvres a des médicaments abordables.

Durant ces cing derniéres années, les crises sanitaires qui ont incité a
I'adoption de la Déclaration ont empiré. Cependant, au lieu d’aider
les pays en développement a mettre en ceuvre la Déclaration de
Doha, les pays riches, et en particulier les Etats-Unis, ont
volontairement ignoré leurs engagements. Grace a des accords de
libre-échange (ALE) et a des pressions unilatérales, les Etats-Unis ont
astreint les pays en développement a des normes de protection de la
propriété intellectuelle toujours plus élevées, qui dépassent les
exigences de I’ Accord sur les ADPIC. D’autres pays riches, et
notamment les pays membres de I'Union européenne, ont assisté en
silence et ont récolté les bénéfices du jeu étasunien. Des entreprises
pharmaceutiques ont également fait pression sur les pays en
développement pour qu’ils n’aient pas recours aux flexibilités
prévues dans 1’ Accord sur les ADPIC et adoptent des regles plus
strictes sur la propriété intellectuelle.

Malgré ces pressions, quelques pays en développement, comme
I'Inde, le Kenya et les Philippines, bénéficiant du fort soutien de
groupements locaux de la société civile, ont pris des mesures
prometteuses pour promouvoir la santé publique et faciliter I'acces a
des médicaments abordables. Quoiqu’il en soit, beaucoup d’autres
pays en développement n’ont pas réussi a améliorer 1’acces aux
médicaments indispensables, adoptant au contraire des
réglementations plus strictes sur la propriété intellectuelle, lesquelles
nuisent encore davantage a la santé de leurs citoyens que les normes
dictées par I’Accord sur les ADPIC.

Ce rapport soutient que les problemes énoncés dans la Déclaration de
Doha n’ont pas été résolus. Les lois sur la propriété intellectuelle
continuent a freiner I'accés des populations pauvres aux
médicaments et la capacité des pays a faire face aux menaces sur leur
santé publique. Oxfam demande que soient réaffirmés les
engagements visant a défendre les droits de santé publique articulés
dans la Déclaration de Doha et recommande des actions urgentes de
la part des pays donateurs, des pays en développement et des
entreprises pharmaceutiques.



2. Une demande urgente de
médicaments abordables

En 2000, les leaders mondiaux ont fait de la santé une priorité des
Objectifs du millénaire pour le Développement?, reconnaissant que
des investissements importants en matiére de santé étaient essentiels
au développement humain. Cependant, les crises sanitaires qui ont
dévasté le monde en développement n’ont montré aucun signe
d’essoufflement. Les maladies infectieuses continuent a tuer des
millions d’enfants et de jeunes adultes®. Depuis I'adoption de la
Déclaration de Doha en novembre 2001, plus de 20 millions de
personnes ont été infectées par le VIH, amenant le nombre de
personnes vivant avec le VIH et le SIDA a 38,6 millions*. D’autres
maladies infectieuses, comme la tuberculose et 'hépatite C, frappent
séverement de nombreux pays en développement, tandis que la
grippe aviaire menace la vie de millions de personnes. Des maladies
négligées comme la maladie du sommeil sont toujours endémiques
dans les pays pauvres.

En outre, des maladies non transmissibles (MNT), autrefois
considérées comme le « fléau des riches», affectent de plus en plus
les populations des pays en développement. En fait, plus de 80 pour
cent des déces causés par des MNT surviennent dans le monde en
développement5. On s’attend a ce que les taux de cancer doublent
entre 2002 et 2020 et a ce que 60 pour cent d’entre eux touchent des
pays en développement (graphique 1)¢. De plus, les cas de diabéte
sont passés de 30 millions a 230 millions au cours des deux derniéres
décennies et la plupart des nouveaux cas touchent le monde en
développement’.

Graphique 1 : Projection des nouveaux cas de cancer jusqu’en 2020
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En plus de causer la maladie et la mort, les MNT handicapent
économiquement et socialement les populations pauvres, car le
traitement exige des dépenses a vie en médicaments, et la charge des
soins échoit le plus souvent aux femmes.

Pour améliorer les conditions sanitaires des pays en développement,
la communauté internationale et les gouvernements nationaux
doivent mener des actions sur de nombreux fronts. L'insuffisance du
financement et des capacités, les services de santé payants et le
manque d’infrastructures et de personnel sanitaires restent des
obstacles majeurs a 'acceés des populations pauvres aux soins
nécessaires. La communauté internationale et les gouvernements
nationaux doivent d'urgence améliorer I'offre en soins de santés.

Quoiqu’il en soit, la communauté internationale ne pourra atteindre
ses objectifs si elle ne parvient pas a gérer les problemes causés par le
prix élevé des médicaments brevetés, problemes qui empéchent des
millions de personnes dans les pays en développement de bénéficier
d’un traitement.

L’achat de médicaments représente pour les populations des pays
pauvres la part la plus importante des dépenses de santé. Les
dépenses en médicaments se situent entre 10-20 pour cent des
dépenses de santé dans les pays les plus riches et 20-60 pour cent
dans les pays les plus pauvres®.

Contrairement a beaucoup de pays riches, la plupart des pays en
développement ne disposent pas d'une assurance santé universelle. A
travers 1" Asie, les médicaments représentent 20 a 80 pour cent des
frais de santé payés de la poche des patients!®. Au Pérou, ou 70 pour
cent des médicaments sont payés directement, 52 pour cent
seulement de la population dispose d’une assurance santé, et ceux
qui en sont exclus vivent pour la plupart au-dessous du seuil de
pauvretéll,



3. La Déclaration de Doha : les patients
avant les brevets

Des millions de femmes et d’hommes dans les pays en
développement font de grands sacrifices pour acheter les
médicaments dont eux-mémes ou leurs familles ont besoin. Le cott
des soins de santé, en particulier des médicaments, les mene souvent
a la pauvreté. Le principal mécanisme ayant fait ses preuves pour
réduire le prix des médicaments est la concurrence des génériques.
En Colombie, ot les génériques alimentent les deux-tiers du marché
national, le prix des génériques représente en moyenne le quart du
prix des équivalents brevetés!2. Mais les lois sur la propriété
intellectuelle contenues dans I’ Accord sur les ADPIC restreignent la
concurrence des génériques, ce qui a pour effet, dans les pays en
développement, de maintenir les nouveaux médicaments hors de la
portée de tous, hormis celle d'une petite élite (encadré 1).

Encadré 1 : Comment les lois sur les brevets ont affecté les prix des
médicaments au Mexique

En 1993, le Mexique a signé I'’Accord de libre-échange nord-américain
(ALENA) avec les Etats-Unis et le Canada. Dans le cadre de 'ALENA, le
Mexique a adopté des lois sur la propriété intellectuelle presque identiques
a celles ultérieurement introduites par I'accord sur les ADPIC. Jusqu’en
1999, les prix des médicaments au Mexique étaient a peu pres les mémes
gue dans les pays européens, et dépassaient méme les prix moyens
francais et canadiens™. Pourtant, le revenu par habitant au Mexique était
inférieur au tiers du revenu par habitant de I'Union européenne et, en 2000,
environ 20 pour cent de la population gagnait moins de deux dollars par
jour®. Ainsi, « la consommation par personne (de médicaments) au
Mexique était considérablement inférieure », ce qui « confirme que ces
médicaments sont inabordables pour la plupart des gens »".

L"Accord sur les ADPIC constitue la seule vraie grande avancée de la
protection de la propriété intellectuelle dans I'histoire. Pour apaiser
les préoccupations des pays en développement, I’Accord établissait
que les pays pouvaient adopter des mesures protégeant la santé
publique, promouvoir I'intérét public, et prévenir 1’abus des lois sur
la propriété intellectuelle. Ces mesures, appelées « clauses de
sauvegarde de la santé publique », permettent aux pays d’obtenir des
médicaments brevetés meilleur marché ou des génériques
équivalents aux médicaments brevetés (encadré 2). L'importance de
ces clauses de sauvegarde a récemment été réaffirmée par Pascal
Lamy, l’actuel Directeur Général de 'OMC, qui remarquait que « [ces
clauses de sauvegarde] peuvent étre tres utiles pour sauver des vies
et faire en sorte que plus de gens puissent s’offrir un traitement




médical » 16. De plus, les pays disposent de flexibilités pour
déterminer les cas dans lesquels ils appliquent les clauses de
sauvegarde. L"Accord sur les ADPIC offre également aux pays en
développement une « période de transition » permettant une mise en
ceuvre plus tardive.

Encadré 2 : Quelques clauses de sauvegarde de la santé publique de
I’Accord sur les ADPIC

L’importation paralléle (Article 6) permet aux pays d’importer un produit
breveté commercialisé a plus bas prix dans un autre pays. Les licences
obligatoires et 'usage gouvernemental (Article 31) permettent aux
gouvernements de temporairement passer outre un brevet et d’autoriser la
production de génériques équivalents a des médicaments dans l'intérét
public. Ces clauses sont définies de fagon trés générale et sont laissées a
la discrétion de chaque pays. La « provision Bolar » permet les tests et
I'approbation Iégale de versions génériques d’'un médicament avant
I'expiration du brevet, afin que des copies génériques puissent étre
disponibles immédiatement apres I'expiration du brevet.

A la fin des années 1990, I'épidémie du SIDA a montré combien il est
nécessaire de mettre en place des lois flexibles sur la propriété
intellectuelle, ainsi que d’augmenter les investissements dans 1'offre
de soins de santé.

En 2001, grace aux flexibilités de la loi indienne sur les brevets (I'Inde
n’a mis en ceuvre 1"’Accord sur les ADPIC qu’en 2005), les
producteurs indiens de génériques ont pu commercialiser des
médicaments antirétroviraux (ARV) beaucoup moins chers que ceux
des entreprises multinationales : 360$par patient et par année, contre
10.000$par patient et par année. Par la suite, les prix ont encore chuté,
pour atteindre le prix actuel de 136$par patient et par année. Grace
cette baisse des prix des ARV, encouragée par la concurrence des
génériques, le nombre de personnes bénéficiant d'un traitement a
augmenté de maniére significative, atteignant 1,6 million en 2006
dans les pays en développement?’. En outre, les traitements contre le
VIH et le SIDA ont été simplifiés grace aux efforts des producteurs de
génériques indiens. Avant I’application de I’Accord sur les ADPIC en
Inde, ces fabricants ont pu combiner trois ARV de premiére ligne
dans un seul comprimé. Ces « combinaisons a dose fixe » (CDF)
aident le patient a se conformer aux exigences du traitement, et sont
maintenant la norme pour les programmes de traitement en Afrique.

Pourtant, en paralléle, les pays riches, poussés par I'industrie
pharmaceutique, ont tenté d’empécher les pays en développement
d’utiliser les clauses de sauvegardes de I’ Accord sur les ADPIC pour
améliorer 'acces aux médicaments. En 1997, I’ Afrique du Sud a




adopté le « Medicine Act » pour promouvoir 1’accés a des
médicaments abordables. En réponse, les entreprises
pharmaceutiques ont intenté un proces contre I’Afrique du Sud et les
Etats-Unis ont fait peser une pression énorme sur 1’ Afrique du Sud
pour la faire céder. Au méme moment, les Etats-Unis ont déposé une
plainte a 'OMC, s’opposant a une loi brésilienne qui permettait a des
fabricants locaux de produire des médicaments brevetés si les
multinationales ne les fabriquaient pas localement. Cela a causé un
tollé général et mondial. Finalement, les entreprises pharmaceutiques
ont abandonné le proces contre I’ Afrique du Sud et les Etats-Unis ont
retiré leur plainte a 'OMC.

Les immenses difficultés auxquelles font face les gouvernements des
pays en développement qui tentent d’offrir des médicaments
indispensables a leurs citoyens mettent sérieusement en question la
pertinence de hauts niveaux de protection de la propriété
intellectuelle dans les pays en développement. Les gouvernements de
ces pays et des groupements de la société civile, dont Oxfam, ont fait
pression sur les pays du Nord pour qu’ils réduisent le déséquilibre
mondial créé par les lois sur la propriété intellectuelle. En résultat,

I’ Accord sur les ADPIC et la santé publique ont été des sujets-clés de
I'ordre du jour de la quatrieme Conférence ministérielle de 'OMC a
Doha, au Qatar, en novembre 2001, conférence durant laquelle les
membres de 'OMC ont lancé le « Cycle de Doha » de négociations
commerciales « sur le Développement ».

Ces négociations étaient sensées étre « pro-développement », dans la
mesure ou elles devaient répondre aux préoccupations croissantes
des pays en développement quant aux lois commerciales mondiales,
notamment sur 'impact de 1'accord sur les ADPIC sur l’acces aux
médicaments. De cette rencontre, émergea la Déclaration de Doha,
qui fut unanimement approuvée par les Etats-membres de 'OMC.
L’engagement d’aborder I'impact de 1’Accord sur les ADPIC sur la
santé publique, de méme que les politiques agricoles des pays riches,
était fondamental pour convaincre les pays en développement
réticents d’accepter un nouveau cycle de négociations.

4.En quoi la Déclaration de Doha
profite-t-elle a la santé publique?

La Déclaration de Doha a reconnu de maniéere univoque et clairement
stipulé que I’ Accord sur les ADPIC ne doit pas empécher les Etats-
membres de 'OMC de prendre des mesures pour protéger leur santé
publique (encadré 3).



Encadré 3 : La Déclaration de Doha sur I’Accord sur les ADPIC et la
Santé Publique

L’article 4 de la Déclaration déclare: « Nous convenons que I'Accord sur les
ADPIC n'empéche pas et ne devrait pas empécher les Membres de prendre
des mesures pour protéger la santé publique. En conséquence, tout en
réitérant notre attachement a I'Accord sur les ADPIC, nous affirmons que
ledit Accord peut et devrait étre interprété et mis en ceuvre d'une
maniére qui appuie le droit des Membres de I'OMC de protéger la santé
publique et, en particulier, de promouvoir l'accés de tous aux
médicaments. A ce sujet, nous réaffirmons le droit des Membres de I'OMC
de recourir pleinement aux dispositions de I'Accord sur les ADPIC qui
ménagent une flexibilité a cet effet. »

En particulier, la Déclaration reconnait le besoin légitime des pays de
prendre des mesures pour réduire le prix des médicaments,
notamment en utilisant les clauses de sauvegarde de 1"’Accord sur les
ADPIC. La Déclaration reconnait également que les Etats-membres
de 'OMC doivent rapidement trouver une solution pour que les pays
en développement ne disposant pas de capacités de production de
médicaments suffisantes ou n’en disposant pas, puissent importer
des versions génériques de médicaments brevetés grace a la licence
obligatoire. Ceci vient du fait que 1’ Accord sur les ADPIC affirmait
que les licences obligatoires concernaient avant tout le marché
intérieur, ce qui impliquait que les pays pauvres ne disposant pas des
capacités de production nécessaires ne pouvaient pas s’adresser a
d’autres pays pour se procurer des médicaments. Finalement, la
Déclaration a prolongé la « période de transition » pour les pays les
moins avancés jusqu’en 2016, sans préjudice du droit des pays les
moins avancés de demander d’autres prorogations.

Bien que la Déclaration soit un outil prometteur pour atténuer les
effets néfastes des lois sur la propriété intellectuelle, les pays riches et
les entreprises pharmaceutiques se sont appliqués a saper son
potentiel ces cinq dernieres années.




5.Infractions et inaction : le bilan des
pays riches

Depuis 2001, I'attitude des pays riches est allée de 'apathie et
I'inaction a une pure et simple détermination a saper la Déclaration
de Doha. Les Etats-Unis, sous I'influence des entreprises
pharmaceutiques, sont tout particulierement coupables d’imposer

des normes plus élevées en matiere de protection de la propriété
intellectuelle (les regles ADPIC-plus). Ces regles violent 'engagement
étasunien de Doha et empéchent les pays en développement dutiliser
les clauses de sauvegarde pour protéger leur santé publique. Les
Etats-Unis ont mené ce programme au travers d’accords
commerciaux bilatéraux et régionaux, lors de négociations
d’adhésion a 'OMC, et par d’autres formes de pression unilatérale.
Les autres pays riches n’ont pas fourni le soutien politique,
économique ou technique nécessaire aux pays en développement
pour édicter et appliquer activement les clauses de sauvegarde de
I"’Accord sur les ADPIC. De plus, les pays riches ont collectivement
échoué a rendre la licence obligatoire utilisable pour les pays ayant
des capacités de fabrication insuffisantes.

Le programme ADPIC-plus étasunien

Dans leurs négociations commerciales avec les pays en
développement, les Etats-Unis ont vigoureusement défendu les
intéréts commerciaux des entreprises pharmaceutiques. Par exemple,
le Bureau du Représentant des Etats-Unis pour les questions
commerciales internationales (USTR) a annoncé une réorganisation
interne pour refléter « nos efforts pour mieux soutenir les innovations
étasuniennes vitales, y compris celles de I'industrie

pharmaceutique » 18. Récemment, I’administration Bush a tenté
d’empécher que le personnel de I'Organisation Mondiale de la Santé
engage ou publie des recherches ou des déclarations critiquant
I'impact de la politique commerciale étasunienne sur la santé
publique’®. Les Etats-Unis cherchent a harmoniser les lois sur la
propriété intellectuelle dans le monde, a un niveau égal ou supérieur
a celui de la loi étasunienne, qui est plus stricte que I'accord sur les
ADPIC2.

La position du gouvernement étasunien n’est pas surprenante,
compte tenu de la collusion entre les entreprises pharmaceutiques et
I"USTR. Actuellement, 20 représentants de 1'industrie
pharmaceutique siegent dans les comités consultatifs de 'USTR?2!. De
plus, 'USTR a différé a plusieurs reprises la désignation, prévue par



la loi fédérale, de représentants de la santé publique aupres des
comités consultatifs de I'industrie?2. Une action en justice a été
engagée aupres de la cour fédérale étasunienne pour contraindre
I"USTR a se conformer a ses obligations. Cette action en justice a
également amené la Chambre des Représentants a adopter une
législation qui refuse tout financement de la part de ces comités
consultatifs tant qu'une action appropriée n’a pas été menée?.

L’influence de I'industrie pharmaceutique sur la position du
gouvernement étasunien en matiere de droits de propriété
intellectuelle dans les pays en développement est particulierement
évidente lorsqu’on compare les études annuelles de I'USTR sur les
regles de propriété intellectuelle dans les autres pays et celles de
"association des chercheurs et des fabricants de produits
pharmaceutiques américaine (PhRMA). L’étude annuelle
gouvernementale, appelée rapport « Special 301 », est mandatée par
la loi américaine sur le commerce (US Trade Act) et oblige I'USTR a
évaluer si les normes de protection de la propriété intellectuelle dans
les autres pays sont conformes au niveau de protection proné par les
Etats-Unis. Ce rapport adresse des mises en garde aux pays dont les
normes sont inférieures aux standards étasuniens, et ces mises en
garde incluent des menaces de sanctions commerciales. Un grand
nombre de recommandations de 1'étude PhRMA et du rapport

« Special 301 » sont soit identiques, soit présentent une ressemblance
frappante.

Accords de libre-échange bilatéraux et
régionaux (ALE)

Bien que les Etats-Unis aient adopté la Déclaration de Doha en 2001,
leur politique commerciale n’a jamais vraiment changé. Au contraire,
les Etats-Unis ont choisi d’utiliser d’autres voies pour s’assurer que
les niveaux les plus stricts de protection de la propriété intellectuelle
soient imposés dans le monde entier.

En 2002, lorsqu’il a donné a 'USTR autorité pour négocier des ALE,
le Congres a exigé de I'USTR qu’il « respecte la Déclaration [de Doha]
sur 'accord sur les ADPIC et la santé publique »2*.Cependant, tous
les ALE signés ou en cours de négociation ignorent les obligations
fondamentales de la Déclaration, car ils maintiennent ou imposent de
hauts niveaux de protection de la propriété intellectuelle qui
restreignent encore davantage la concurrence des génériques?, et ce
malgré le fait que beaucoup des partenaires commerciaux des Etats-
Unis sont des pays en développement comptant des millions
d’habitants pauvres, incapables de s’offrir des médicaments chers2.



Les ALE contiennent les regles ADPIC-plus suivantes:

Elargir le champ des brevets pharmaceutiques, y compris a de
nouvelles indications (nouveaux usages de médicaments
existants) et formulations ;

Accroitre la protection des données d’essais cliniques, en
fournissant une exclusivité commerciale d’au moins cinq ans pour
ces données (connue sous le nom d” « exclusivité des données »)?
;

Limiter les motifs d’octroi de licences obligatoires aux cas
d’urgence, a 1'utilisation publique a des fins non commerciales, et
aux cas de pratiques anticoncurrentielles ;

Faire obstacle au commerce parallele de médicaments brevetés
vendus moins chers ailleurs ;

Etendre le monopole des brevets par des délais administratifs des
offices des brevets et des autorités de surveillance des
médicaments ;

Lier I'enregistrement d'un médicament au statut du brevet (le
« patent linkage »), en empéchant I'enregistrement et la vente de
génériques pendant la durée d’un brevet ;

Faire respecter les lois sur les violations de brevets et garantir aux
compagnies pharmaceutiques leur droit a défendre leurs
investissements par des actions en justice, y compris dans les cas
de licences obligatoires accordées sans prévoyance ;

Empécher les oppositions a des brevets non encore octroyés, et
rendre plus difficile la révocation de brevets invalides.

Les conséquences des ALE ADPIC-plus sur la
santé publique

Les ALE signés entre les Etats-Unis et les pays en développement
auront de graves conséquences sur la santé et le bien-étre des
populations de ces pays. Les études confirment que si les ALE avec
les pays en développement sont mis en application, le prix des
nouveaux médicaments augmentera et demeurera plus élevé sur le
long terme, ce qui pourra avoir des effets dévastateurs pour les
populations pauvres. La Colombie et le Pérou, par exemple, ont
récemment conclu la négociation d"un ALE avec les Etats-Unis. Ces
deux ALE comportent des regles séveres de type ADPIC-plus,
notamment 1'extension de la durée des brevets, I'exclusivité des
données, et la dépendance entre brevet et enregistrement (« patent
linkage ») (encadré 4).



Les prix plus élevés des médicaments menacent également la viabilité
financiere de programmes de santé du secteur public. Une étude
récente de la Banque mondiale prévoit qu'un ALE potentiel entre les
Etats-Unis et la Thailande compromettrait gravement le programme
national thailandais de traitement du VIH et du SIDA, lequel fournit
des soins (dont des ARV) a 80.000 Thailandais et a pour objectif de
toucher tous les malades?s.

Avec le temps, certains patients traités avec des ARV de premiere
ligne développent des résistances médicamenteuses ou souffrent
d’effets secondaires et doivent se tourner vers des ARV de deuxieme
ligne brevetés, qui cotitent environ 15 fois plus cher que les
traitements génériques de premiere ligne (6.737$ contre 482$)%. La
licence obligatoire permet au gouvernement thailandais de fabriquer
des ARV génériques de deuxiéme ligne ou de négocier des prix plus
bas, une tactique qu’a souvent utilisée le gouvernement brésilien.
L’octroi d"une licence obligatoire pour des médicaments de deuxieme
ligne serait cohérent avec I’ Accord sur les ADPIC et la Déclaration de
Doha, et selon la Banque mondiale, réduirait de fagon significative les
contraintes budgétaires thailandaises futures en matiere de traitement
des séropositifs (tableau 1)30. Un ALE limiterait drastiquement
I'usage de la licence obligatoire et compromettrait la viabilité du
programme.



Tableau 1: Le poids along terme des ALE sur I'accés a des
médicaments abordables en Colombie, au Pérou et en Thailande

ALE Source Impact sur la Santé Publique

concerné

ALE Organisation D’ici & 2020, le systeme de santé

Etats-Unis - Panaméric;aine colombien pzajerait 940 millions dg

Colombie de la santé dollars sup'plementalres par année

(PAHO) 31 pour couvrir les colts des
(2005) médicaments, et environ 6 millions

de patients n'auraient aucun acces
aux médicaments par le biais du
systéme de santé.

ALE Ministére Les prix des médicaments

Etats-Unis - péruvien de la aug.menteraient_ge 9,6 pour cent

Pérou Santé32 (2005) environ la premiére année, de 100
pour cent en 10 ans et de 162 pour
cent en 18 ans. En 10 ans, le Pérou
ferait face a une dépense
supplémentaire en médicaments de
199,3 millions de dollars - dont 110
millions de dollars seraient a la
charge des ménages péruviens.

ALE Banque La licence obligatoire, menacée par

. mondiale33 I'ALE, pourrait en cas de non-
E:ﬁ:ﬁ;}gg i (2006) signature réduire le colt des ARV

de 2°™ ligne — dont la plupart des
patients auront un jour besoin — de
90 pour cent. Cela représenterait
une économie de 3,2 milliards de
dollars sur 20 ans pour le budget
national de santé thailandais™".

L’USTR prétend que des « accords paralleles » de santé publique,
inclus dans certains ALE, permettraient aux pays en développement
de prendre les mesures nécessaires pour protéger leur santé publique.
Un accord paralléle est un « protocole d’accord » signé par les Etats-
Unis et son partenaire commercial, qui clarifie la compréhension
mutuelle des parties de certaines dispositions du texte de I’ALE.
Pourtant, ces accords paralléles ne limitent pas les regles ADPIC-plus
du texte principal, puisqu’ils ne constituent pas des exceptions
légalement contraignantes aux obligations contenues dans I"’ALE?.

Les autres formes de pression étasuniennes

En sus des ALE, les Etats-Unis exercent d’autres formes de pression
sur les pays en développement pour qu’ils adoptent des niveaux de
protection de la propriété intellectuelle plus élevés. Cela inclut



notamment le suivi des lois sur la propriété intellectuelle dans les
pays étrangers par rapport aux normes étasuniennes (rapport Special
301) et I'introduction de regles ADPIC-plus dans le cadre du
processus d’adhésion a I'OMC.

a) Les rapports Special 301

Les Etats-Unis continuent d’exercer une pression unilatérale sur les
pays pauvres grace au processus « Special 301 », un rapport annuel
qui évalue la protection de la propriété intellectuelle dans les autres
pays. Si un pays ne répond pas aux normes étasuniennes, il peut étre
placé sur la Liste de Haute Surveillance (Priority Watch List), ce qui
signifie qu’il peut s’attendre a des sanctions commerciales
unilatérales. Déja équipés des ALE qui contraignent légalement les
pays étrangers a des dispositions ADPIC-plus, les Etats-Unis et les
entreprises pharmaceutiques peuvent maintenant user du processus
« Special 301 » comme d"un outil supplémentaire pour imposer les
regles strictes ADPIC-plus.

Les Etats-Unis ont ainsi lancé un examen Special 301 du Chili en mai
2006. Le Chili a signé un ALE avec les Etats-Unis en 2003, qui 'oblige
a adopter les régles ADPIC-plus, notamment le « patent linkage » et
'exclusivité des données. Mais comme le Chili a interprété ces
engagements d'une fagon qui déplait a I'industrie pharmaceutique, la
méme industrie a recommandé a 'USTR de placer le Chili sur la
Liste de Haute Surveillance Special 301%. Le statut du Chili est
actuellement en cours d’examen par I'USTR.

Les Etats-Unis ont aussi usé du processus Special 301 pour faire
pression sur des pays afin de mettre unilatéralement en ceuvre des
régles ADPIC-plus. En 2006, les Etats-Unis ont placé 1'Inde sur la
Liste de Haute Surveillance Special 301, car elle ne garantissait pas le
droit au monopole pour les données d’essais cliniques (exclusivité
des données), droit qui aurait accordé au détenteur du brevet cinq
ans d’exclusivité a la commercialisation®. Certaines entreprises
pharmaceutiques ont également fait pression sur le gouvernement
indien38. Et ceci alors méme que la législation indienne est conforme a
I’Accord sur les ADPIC. Elle autorise 1’autorité indienne de
surveillance des médicaments a utiliser les données cliniques du
détenteur du brevet pour approuver rapidement des médicaments
génériques.

Un comité indien intergouvernemental a revu la loi sur les données
des essais, mais n’a pas fait de recommandations fermes.?. Une
proposition législative est attendue devant le Parlement#.

L’adoption de I'exclusivité des données réduirait la concurrence des
génériques et annihilerait la possibilité des Indiens pauvres a accéder



a des médicaments abordables. Ainsi, par exemple, la Colombie a
accordé en 2002 I'exclusivité des données pour les essais cliniques. En
résultat, les chercheurs estiment que, d’ici a 2020, la Colombie devra
faire face a une dépense supplémentaire de 535 millions de
dollarspour I'achat de médicaments n’ayant pas d’équivalent
générique. En outre, au moins 86 formules et applications de
médicaments n’ont pas d’équivalent générique a cause de
I'exclusivité des données*!. En plus d’empécher ’accés national a des
médicaments génériques, I'introduction de I’exclusivité des données
en Inde affecterait les millions de personnes pauvres vivant dans les
pays les moins avancés qui dépendent actuellement des génériques
indiens, notamment des ARV. Des études récentes ont montré que la
production d’ARV génériques comme l’atazanavir et le ritonavir
thermostable pourrait étre compromise dans le cas d"une mise en
application du régime d’exclusivité des données®2. Les entreprises
indiennes restent une source essentielle pour les ARV abordables ;
méme le programme mondial étasunien de lutte contre le SIDA et le
VIH, le « Plan d’Urgence du Président des Etats-Unis contre le

SIDA » (PEPFAR), achete et distribue des ARV fabriqués par des
producteurs de génériques indiens#.

Enfin, I'exclusivité des données interdit la concurrence de génériques
pour une période déterminée ou exige des fabricants de génériques
de répéter les essais cliniques, ce qui n’est pas éthique dans la mesure
ou certains patients recevraient des placebos alors que I'innocuité et
I'efficacité du médicament testé ont déja été établies.

b) Adhésions a ’'OMC

Les pays adhérant a 'OMC doivent se conformer aux regles de
I'organisation. De plus, des pays-membres peuvent demander des
concessions supplémentaires, qui souvent dépassent leurs propres
obligations a I'OMC. Sans le soutien de pays comme les Etats-Unis,
I'entrée a I'OMC est impossible, car elle requiert 'accord de tous les
membres. Le processus d’adhésion comprend des négociations
bilatérales confidentielles avec les pays riches, durant lesquelles les
pays candidats sont pressés de remplir des obligations allant au-dela
de celles convenues par I'OMC (« OMC-plus ») dans de nombreux
domaines, y compris la propriété intellectuelle.

Depuis I'adoption de la Déclaration de Doha, les Etats-Unis ont
utilisé le processus d’adhésion pour forcer des pays candidats
pauvres a renoncer a leurs droits définis dans I’ Accord sur les
ADPIC. Par exemple, les Etats-Unis ont utilisé ce processus pour
forcer le Népal et le Cambodge a renoncer a la période de transition
permettant aux pays les moins avancés de différer jusqu’en 2016



I"adoption d’une protection de la propriété intellectuelle pour les
médicaments#. Seule la résistance concertée des négociateurs
commerciaux cambodgiens a permis au Cambodge de bénéficier de
cette période de transition et d’autres clauses de sauvegarde®.

Le méme procédé pourrait forcer d’autres pays négociant
actuellement leur adhésion a I'OMC a accepter des regles ADPIC-
plus, par exemple le Vietnam, 1'Ethiopie et le Laos.

L'indifférence des autres pays riches

IIn’y a eu que peu de déclarations publiques de la part de chefs
d’Etat d’autres pays riches décriant la politique ADPIC-plus menée
par les Etats-Unis. Durant la Conférence mondiale sur le SIDA de
2004, le Président francais Jacques Chirac a tourné les Etats-Unis en
dérision, les accusant d’« exercer un chantage sur les pays en voie de
développement pour qu’ils abandonnent leur droit a fabriquer des
médicaments génériques anti-VIH plus économiques, en échange
d’accords de libre échange »%. Le Royaume-Uni a réaffirmé
I'importance des clauses de sauvegarde de I’Accord sur les ADPIC
dans de nombreux rapports gouvernementaux de haut niveau, dont
les rapports de la Commission sur I’ Afrique et de la Commission sur
les Droits de Propriété intellectuelle, I'Innovation et la Santé publique
(CIPIH). Pourtant, dans I'ensemble, les pays riches ont tranquillement
consenti a I'action des Etats-Unis, laissant les pays pauvres sans
soutien ni levier pour résister a une protection plus forte de la
propriété intellectuelle.

Les autres pays riches préferent peut-étre ne pas interférer dans
'ordre du jour commercial étasunien car leurs propres entreprises
pharmaceutiques retirent des bénéfices des régles ADPIC-plus. Bien
que PhRMA soit un groupe industriel étasunien, on compte parmi ses
membres des filiales étasuniennes d’entreprises européennes comme
Glaxo-Smith Kline (Royaume-Uni), Sanofi-Aventis (France) et Bayer
(Allemagne)¥’. De plus, lorsque les pays en développement négocient
des regles ADPIC-plus dans le cadre d"un ALE, ils doivent modifier
leurs lois nationales sur la propriété intellectuelle pour mettre en
pratique les conditions ADPIC-plus. Ainsi, toutes les entreprises
pharmaceutiques vendant des médicaments dans un pays en
développement, y compris les entreprises européennes, profitent de
ces changements, simplement en « surfant sur la vague » des efforts
étasuniens pour introduire les régles ADPIC-plus.



Les échecs relatifs au paragraphe 6
“Mécanisme en matiere de Santé Publique”

L"un des objectifs de la Déclaration de Doha était de trouver une
solution permettant aux pays ayant des capacités de fabrication
insuffisantes ou n'en disposant pas dans le secteur pharmaceutique
d’importer des médicaments génériques sous licence obligatoire.
L’intransigeance des pays riches durant les négociations créa des
barrieres et des obstacles administratifs qui empécherent presque
toute solution au probléme#. Bien que le Directeur Général de I'OMC
ait parlé, au sujet du mécanisme du paragraphe 6, d'un «accord
historique » qui « prouve une fois pour toutes que [I'OMC] peut
traiter de questions humanitaires aussi bien que de questions
commerciales »%9, les ONG, dont Oxfam, ont taxé ce mécanisme de
« cadeau empoisonné »%.

Jusqu’a maintenant, ce mécanisme n’a pas produit les résultats
escomptés. Selon un rapport récent du Conseil des ADPIC, aucun
membre admissible n’a encore notifié a 'OMC sa volonté d'utiliser le
systeme créé pour mettre en place le mécanisme5!. Pour les pays
importateurs potentiels, c’est probablement en raison de la
complexité du processus, du manque de capacités techniques, et de la
crainte de représailles. En revanche, ces pays semblent avoir jusqu’a
présent recouru a des donations ad hoc, aux importations non
notifiées ou a d’autres clauses de sauvegarde, comme I'importation
paralléle.

De leur coté, les pays riches ne semblent pas pressés de faire
fonctionner la résolution. Beaucoup ont trainé dans la mise en
application de 'accord, et aucun n’a réussi a utiliser le mécanisme
pour exporter des médicaments vers des pays ayant des capacités de
fabrication insuffisantes ou n'en disposant pas. Les Etats-Unis n’ont
pas édicté de législation de mise en ceuvre de la résolution?, tandis
que I'Union européenne n’a approuvé les lois mettant en ceuvre cette
résolution qu’a la mi-2006%.

Les pays riches qui ont mis la loi en application 1’ont rendue plus
compliquée encore. Malgré les efforts des groupements de la société
civile et des fabricants de génériques, le Canada a mis la décision en
application et 'a rendue « impraticable » selon Médecins Sans
Frontiéres, qui a essayé pendant deux ans d’exporter des ARV
génériques sous la législation canadienne5.

L’incapacité du paragraphe 6 a apporter une solution pour rendre les
médicaments accessibles met sérieusement en cause la légitimité de
I’'OMC. L’actuel Directeur Général de 'OMC commence a peine a
reconnaitre la faiblesse de cette résolution?. Le scepticisme de la



société civile a I'égard du paragraphe 6 est partagé par la plupart des
pays. Jusqu’en octobre 2006, seuls trois pays, les Etats-Unis, la Suisse
et le Salvador, avaient formellement accepté la résolutionse.

6. Une campagne acharnée : le bilan
des entreprises pharmaceutiques

Les entreprises pharmaceutiques n’ont pas interprété la Déclaration
de Doha comme un signal montrant qu’il fallait cesser de chercher a
durcir les lois sur la propriété intellectuelle dans les pays en
développement ; au contraire, elles y virent le signal qu’il fallait
changer de tactique.

Un durcissement des lois sur la propriété
intellectuelle aux justifications chancelantes

L’industrie pharmaceutique avance deux raisons principales pour
lesquelles une plus forte protection de la propriété intellectuelle
bénéficierait aux pays pauvres : d’abord qu'une réglementation en la
matiere encourage le développement de nouveaux médicaments,
ensuite qu’elle permet a I'industrie de récupérer ses investissements
importants en recherche et développement (R&D).

Si la protection en matiére de propriété intellectuelle peut étre une
méthode pour promouvoir I'innovation dans les pays riches, cette
réglementation ne la stimule pas en ce qui concerne les pays pauvres.
Bien au contraire — entre 1975 et 2004, seules 21 des 1556 nouvelles
formulations chimiques commercialisées visaient des maladies de
pays pauvres, comme la malaria ou la bilharzia®’.

De plus, les immenses retours financiers liés a la protection de la
propriété intellectuelle semblent avoir fait naitre une mentalité de
rentier dans le secteur pharmaceutique, plutét qu'un élan innovateur.
En fait, la majorité des recherches menées par I'industrie tendent a
élaborer des versions similaires mais plus chéres de médicaments
existants (les médicaments « me-too » - « moi aussi », apportant peu
d’améliorations thérapeutiques) ou des extensions de monopole pour
des usages nouveaux d’anciens médicaments®. Ces médicaments
sont rarement innovants : 15 pour cent seulement des demandes
d’autorisation soumises a la Food and Drug Administration (FDA)
des Etats-Unis de 1989 a 2000 ont été répertoriées comme des
améliorations cliniques de produits déja commercialisés>.

En réalité, le role de promotion de la recherche joué par les
réglementations en matiére de propriété intellectuelle laisse



sceptique. Pour beaucoup de médicaments innovants, les activités de
recherche dépendent des contributions substantielles de la recherche
publique. Un rapport de 2000 du Congres des Etats-Unis a déclaré
que sur 21 médicaments innovants introduits entre 1965 et 1992, 15
avaient été développés grace a des connaissances ou a des techniques
dérivées de la recherche publique fédéralec®.

Méme lorsque les entreprises pharmaceutiques ont obtenu une
protection plus forte de la propriété intellectuelle dans les pays
pauvres, le marché n’y est pas assez lucratif pour encourager ces
entreprises a diriger leur R&D vers des médicaments qui profiteraient
en premier lieu aux pays en développements!. Pres de 90 pour cent
des ventes pharmaceutiques sont réalisées en Amérique du Nord,
dans I'Union européenne et au Japon, le reste étant réalisé dans
I'ensemble des autres pays®2. Aucune protection en matiere de
propriété intellectuelle ne fera des femmes et des hommes d”Afrique
une cible lucrative pour l'industrie pharmaceutique.

Bien qu’elle ne produise pas beaucoup de médicaments innovants,
I'industrie pharmaceutique est I'une des plus rentables, avec un
retour moyen annuel sur I'investissement de 19 pour cent, comparé
aux 5 pour cent de moyenne des cinq cent plus riches compagnies au
monde du classement Fortune 50063. Malgré les plaintes des
entreprises pharmaceutiques quant a leurs dépenses en R&D, les
chiffres de 2004 montrent qu’elles n"y ont consacré en moyenne que
14 pour cent de leurs revenus, contre 32 pour cent en marketing et en
administration®*. Ce chiffre comprend, notamment, prés de 25
milliards de dollars par année en suppléments sur papier glacé dans
des magazines®s.

De l'influence a la tyrannie

Le travail d’influence sur le gouvernement étasunien pour qu’il
impose les régles ADPIC-plus a permis aux entreprises
pharmaceutiques de récolter d'importants bénéfices. Ces entreprises
font maintenant respecter leurs « droits » nouvellement établis dans
les salles d’audience des pays en développement. Ainsi, alors que le
Chili est soumis a un examen Special 301, son gouvernement doit
aussi faire face a des injonctions émises par les entreprises
pharmaceutiques qui cherchent a faire respecter leur interprétation
des obligations de « patent linkage » adoptées dans le cadre de I’ALE
Etats-Unis - Chili®®. Méme dans les pays n’ayant pas signé d’ALE
avec les Etats-Unis, ces entreprises tentent de faire respecter les regles
ADPIC-plus (encadré 4).

Encadré 4 : La tentative de Pfizer d'imposer les regles ADPIC-plus aux
Philippines




Huit millions de Philippins souffrent d’hypertension, et les maladies cardio-
vasculaires constituent la premiére cause de mortalité du pays®’. Le
Norvasc, un médicament contre I'hypertension produit par Pfizer, est
absurdement cher aux Philippines, en comparaison avec les pays voisins.
Comme la plupart des Philippins payent directement leurs médicaments,
tout supplément peut étre financierement dévastateur. Anticipant
I'expiration du brevet du Norvasc a la mi-2007, I'autorité de surveillance
des médicaments philippine a importé des versions meilleur marché du
médicament, afin d’établir une bioéquivalence entre les deux versions.
Cette pratique, connue sous le nom d’ « approbation réglementaire », est
Iégale selon la provision Bolar et facilite I'approbation de commercialisation
et la mise sur le marché d’équivalents abordables dés le premier jour
d’expiration du brevet (car I'approbation de commercialisation peut prendre
18 mois). La provision Bolar est cohérente avec I’Accord sur les ADPIC et
la législation philippine et elle est utilisée dans d’'autres pays, dont les
Etats-Unis et le Canada. Pourtant, Pfizer a intenté une action en justice
contre le gouvernement philippin ; ses arguments sont les suivants :
I'importation paralléle d'une version brevetée du Norvasc avant expiration
du brevet, méme dans le cadre d’'une « approbation réglementaire », est
illégale ; I'enregistrement de versions importées du Norvasc ne devrait pas
étre autorisé avant que le brevet n’ait expiré (selon une regle liant
I'enregistrement au statut du brevet, allant au-dela de I'’Accord ADPIC et
interdite selon la loi philippine) ; et un ordre de suspension temporaire
devrait étre émis pour assurer que le gouvernement n'importe pas
d’échantillon supplémentaire de Norvasc tant que le brevet n'a pas
expiré®. Si Pfizer arrive a ses fins, cela limiterait sévérement I'accés futur &
des médicaments abordables et désavouerait le droit souverain du
gouvernement a mettre en ceuvre les flexibilités de I'’Accord sur les
ADPIC®.

7.Les clauses de sauvegarde de
I’Accord sur les ADPIC : des sighes
d’'espoir et des relents de menaces

Alors qu’a lieu le cinquieme anniversaire de la Déclaration de Doha,
des signes montrent que les pays peuvent encore mettre en ceuvre les
clauses de sauvegarde de 1’ Accord sur les ADPIC. La Malaisie a émis
une licence obligatoire, mais des pressions ont exclu son usage
prolongé. D’autres pays, comme les Philippines, le Kenya, et 'Inde,
tentent soit d’édicter soit de mettre en application des clauses de
sauvegarde ADPIC, et ce malgré la pression et les menaces des Etats-
Unis et de I'industrie pharmaceutique. Les succes de ces pays sont
dus dans une large mesure a la pression énergique de la société civile.

Bien qu’il y ait des signes d’espoir encourageants, le paysage général
est sombre. La plupart des pays en développement n’ont pas exercé
leurs droits, et beaucoup n’ont pas méme adopté la législation qui
leur permettrait d’'user des clauses de sauvegarde”0. En fait, 31 pour




cent seulement des pays en développement ont mis en ceuvre la
provision Bolar qui facilite 'introduction rapide de médicaments
génériques, et 53 pour cent seulement ont adopté une clause
d’importation parallele qui permet I'importation de versions
brevetées de médicaments de n'importe quel pays du monde”.

L'usage de la licence obligatoire en Malaisie

En 2003, la Malaisie a émis une licence obligatoire pour I'importation
d’ARV indiens. Auparavant, I'industrie pharmaceutique avait pressé
la Malaisie de négocier des prix plus bas, plutét que d’avoir recours a
la licence obligatoire. Néanmoins, le Ministere de la Santé a fait
preuve de volonté politique et a recouru au droit du pays - selon
I"’Accord sur les ADPIC - d’émettre une licence obligatoire, ce qui a
réduit le prix des ARV de premiere ligne de 81 pour cent (de 315% a
seulement 58%)72. Pourtant, la Malaisie a mis un terme a son usage de
la licence obligatoire et négocie actuellement un ALE avec les Etats-
Unis qui hypothéquerait sérieusement sa capacité future a recourir a
cette licence.

Philippines : un pas en avant pour les clauses
de sauvegardes de I'Accord sur les ADPIC

En 2005, les Philippines ont formulé une nouvelle loi qui devrait
rendre exécutoires les clauses de sauvegardes de 1’Accord sur les
ADPIC, notamment les dispositions légalisant I'importation paralléle
et le recours gouvernemental aux licences. Elle confirme également le
droit existant du gouvernement a user de la provision Bolar pour
tester et enregistrer un générique avant I'expiration du brevet”s.
L’exécution de cette loi réduirait le prix des médicaments. Ainsi, le
Norvasc, un remede contre I’hypertension fabriqué par Pfizer
(encadré 4), cotiterait au gouvernement environ un dixieme du prix
actuel (via I'importation parallele du Pakistan). La loi a gagné du
terrain aupres du pouvoir législatif philippin, et ce malgré
'opposition du PhRMA et du gouvernement étasunien’.

Kenya : un usage réussi des clauses de
sauvegarde

Au Kenya, la pression de la société civile est parvenue a faire adopter
en 2001 une loi sur la propriété intellectuelle comportant des clauses
de sauvegarde de 1’ Accord sur les ADPIC. Cette loi permet
I'importation de versions génériques de médicaments actuellement
brevetés au Kenya, mais produits légalement comme génériques
ailleurs”s. Généralement, 'importation paralléle est limitée aux cas



d’importation de médicaments brevetés depuis d’autres pays ot ils
ont été vendus et pour lesquels les droits de propriété intellectuelle
sont épuisés. En conséquence, la concurrence des génériques a réduit
le prix des ARV de premiere ligne au tiers du prix de la version
brevetée’s, ce qui constitue un gain énorme pour un pays qui compte
pres de 3,1 millions d’habitants séropositifs et 200.000 sous
traitement””.

Pourtant, en 2006, le gouvernement a proposé un amendement qui
modifierait la loi en exigeant le consentement préalable du détenteur
de brevet pour pouvoir avoir recours a I'importation parallele”s. Cette
mesure reviendrait en réalité a interdire 'importation paralléle et
également a saper un plan gouvernemental visant a abolir les frais de
santé pour les ARV distribués publiquement?. Une coalition de la
société civile locale a organisé des manifestations, informé les media
et rallié des parlementaires dans I’opposition a cette proposition de
loi. L’amendement n’a pas encore été voté par le Parlement et le
Kenya continue a importer des médicaments a un prix abordable.

Inde : une mise en application des clauses de
sauvegarde menacée

L’Inde s’est conformée a 1’ Accord sur les ADPIC en 2005, mais la
pression de la société civile a assuré I'inclusion de clauses de
sauvegarde cruciales. En particulier, la Section 3 d) de la loi indienne
sur les brevets exclut la brevetabilité de nouvelles formulations ou de
nouvelles indications de médicaments déja brevetés, une limitation
admissible selon I’ Accord sur les ADPICS0. En rétrécissant le champ
de la brevetabilité, le gouvernement empéche l'industrie
pharmaceutique d’abuser du systeme des brevets, notamment par le
renouvellement permanent ou par l'introduction de « nouveaux »
médicaments qui ne seraient que de nouvelles formulations ou
indications de médicaments plus anciens, donc aucunement
originaux ni innovants.

La loi permet également a chaque individu ou entité de contester des
demandes de brevet de I'industrie pharmaceutique. Prés de 10.000
demandes ont été enregistrées entre 1995 et 2005. Depuis que 'Inde a
obtenu une « période de transition » selon I’Accord sur les ADPIC,
ces demandes de brevet ont fait 1'objet d"une procédure « de boite
aux lettres », autrement dit, de mise en attente pendant la période de
transitions!. Bien que la concurrence des génériques ait été autorisée
durant ces années, les détenteurs de brevets ont maintenant le droit
de faire respecter leurs brevets, et de ce fait, de menacer la production
de génériques?2. Le processus d’opposition aux brevets offre a chaque
individu la possibilité d’empécher que soient brevetés des



médicaments qui ne sont pas vraiment innovants, et les données
préliminaires montrent que nombre des demandes mises en attente
entrent dans cette catégorie®.

Néanmoins, 'entreprise pharmaceutique suisse Novartis a
récemment intenté une action en justice, prétendant que I'exclusion
de la brevetabilité de nouveaux usages ou indications de substances
connues est illégale selon 1’Accord sur les ADPIC (encadré 5).

Encadré 5 : Novartis s’attaque a la loi indienne sur les brevets

Utilisant le processus d'opposition aux brevets, la Cancer Patients Aid
Association (CPAA) a contesté la demande de brevet de Novartis pour le
Glivec, un médicament qui traite la leucémie myéloide chronique — un
cancer du sang. Comme le Glivec est simplement une nouvelle forme
d’'une substance connue, donc non brevetable selon la Section 3 d), la
demande de Novartis a été rejetée®. Cette décision de justice était cruciale
pour assurer |'accés au traitement. Puisque Novartis détenait des droits
exclusifs sur le médicament, elle vendait ce dernier a un prix presque dix
fois plus élevé (27.000$ par an) que celui du générique (2.700$ par an) en
Inde®®. Mécontente, la société Novartis a intenté deux actions en justice, la
premiére contestant la décision de refuser le brevet au Glivec, la seconde
contestant la validité de la Section 3 d) de la loi indienne sur les brevets®®.
L’action de Novartis met clairement en cause le droit de I'inde a adapter
I'’Accord sur les ADPIC a ses besoins de santé publique®’. Une victoire de
Novartis aurait des conséquences trés néfastes sur I'acces aux
médicaments en Inde et dans les autres pays en développement, car I'Inde
est un des principaux exportateurs de génériques vers les pays en
développement.

Menaces sur un programme efficace contre le
VIH et le SIDA : le cas brésilien

Ayant garanti des 1996 un accés universel aux traitements, le Brésil a
été 'un des premiers pays a recourir aux clauses de sauvegardes
pour réduire les prix des ARV. Le Brésil a régulierement menacé
d’émettre des licences obligatoires pour contourner les brevets sur les
ARV. Plutdt que de perdre un tel marché, les grandes entreprises
pharmaceutiques ont accepté des réductions de prix, baissant le cofit
moyen du traitement ARV de 6.240% a 1.336$ par patient et par anss.
Ces économies ont permis au Brésil d’étendre le traitement ARV et
d’augmenter ses investissements dans la prévention. Le programme
brésilien a été I'un des rares succés au monde dans la lutte contre le
VIH et le SIDA. Les experts estimaient que le Brésil compterait 1,2
millions de personnes infectées en 2000. . Pourtant, a la fin 2005,
620.000 Brésiliens étaient séropositifs, soit un taux de prévalence
modeste de 0,5 pour cent®.



Quoiqu'’il en soit, le prix des nouveaux ARV a réguliérement
augmenté, de sorte que le Brésil paie maintenant en moyenne 2.500$
par patient et par an. Comme davantage de patients développent des
intolérances ou des résistances aux thérapies de premiere ligne, le
Brésil doit recourir a des nouveaux médicaments de 2¢me ligne qui
sont brevetés. Le Ministére de la Santé brésilien estime que plus de 80
pour cent de son budget de 445 millions de dollarsdestiné au
traitement du VIH sera dépensé en ARV importés, dont plus de la
moitié pour trois médicaments seulement : efavirenz,
Lopinavir/Ritonavir (Kaletra), et tenofovir®.

Le Brésil a fait baisser le prix du Kaletra et du tenofovir en menacant
d’émettre une licence obligatoire. Cette licence pour tous les ARV
importés réduirait encore les prix, permettant au gouvernement une
économie de 769 millions de dollars jusqu’en 2011%1. Néanmoins, le
gouvernement n’a pas agi en ce sens et, puisque aucun patient n’est
actuellement exclu du traitement, la tendance a I’augmentation des
prix pourrait finalement rendre le Brésil incapable de tenir sa
promesse d’offrir a tous un traitement.

De nouvelles voies qui donne la priorité aux
patients sur les brevets

A part une protection ferme de la propriété intellectuelle, d’autres
mécanismes, comme le financement public et des prix a la recherche
peuvent jouer un rdle important pour promouvoir I'innovation. En
2006, I’ Assemblée mondiale de la Santé a adopté une résolution
proposée par le Brésil et le Kenya, donnant instruction a
I'Organisation mondiale de la Santé de mettre en place un groupe de
travail inter-gouvernemental chargé d’étudier les mécanismes
permettant de soutenir la R&D sur les maladies touchant
principalement le monde en développement®2. Cette résolution
reconnaissait que les lois sur la propriété intellectuelle ne constituent
pas une incitation suffisante au développement de médicaments
innovants quand le marché potentiel est réduit ou incertain, que les
prix élevés des médicaments peuvent faire obstacle au traitement des
malades, et que la Déclaration de Doha affirme la primauté de la
santé publique sur la protection légale de la propriété intellectuelle®.

Les pays en développement devraient collaborer pour bloquer
l'introduction de regles plus strictes en matiere de propriété
intellectuelle. Par exemple, I'Union Africaine a prononcé en avril 2006
une déclaration appelant I'UE, qui avait entamé des négociations
d’Accords de Partenariat Economique avec plusieurs pays africains, a
« s’abstenir de rechercher des obligations qui aillent au-dela de celles
prévues dans 1’Accord des ADPIC »%. En outre, la Déclaration



appelle I'UE a réellement mettre en application le mécanisme du
paragraphe 6.

Alors que se prépare le sommet 2007 du G8, les pays riches devraient
tenir compte des déclarations des pays en développement. Le
gouvernement allemand a annoncé que I'ordre du jour comprendrait
les questions de propriété intellectuelle, sans spécifier s'il viserait a
répondre au probleme de I'acces aux médicaments®. Les membres du
G8 devraient également soutenir un controle post-Déclaration de
Doha et envisager de nouvelles mesures assurant I’accés des
populations pauvres aux médicaments et des flexibilités a disposition
des pays en développement pour qu’ils puissent répondre a leurs
besoins de santé publique. Comme les clauses de sauvegarde de

I’ Accord sur les ADPIC ont rarement été utilisées par les pays en
développement, le G8 devrait également envisager des moyens pour
aider ces pays a les mettre véritablement en application, pour
s’assurer que le mécanisme du paragraphe 6 est a la fois réalisable et
utilisé, et pour examiner si de nouvelles modifications de 1’Accord
sur les ADPIC sont nécessaires a une véritable protection de la santé
publique®e.



8. Recommandations

L’acces aux médicaments est un droit humain fondamental. Quand il
fait défaut, les populations pauvres, et les femmes en particulier, en
payent le prix, en termes de mortalité, de morbidité, de ravages socio-
économiques, et de soins aux malades. En 2001, la Déclaration de
Doha a été adoptée par tous les Etats-membres de 'OMC, afin que la
santé publique prime sur les intéréts commerciaux. Les pays en
développement et I’opinion publique ont accepté la Déclaration de
bonne foi, espérant que les gouvernements du Nord et I'industrie
pharmaceutique avaient enfin pris la mesure des méfaits d'une
réglementation stricte en matiere de propriété intellectuelle dans les
pays en développement. Pourtant, cinq ans plus tard, alors que les
crises sanitaires restent invaincues dans les pays en développement,
les pays riches et les entreprises pharmaceutiques continuent de
miner le droit aux médicaments des populations pauvres.

Pour réduire le fardeau des lois en matiere de propriété intellectuelle,
Oxfam recommande :

e que, cinq ans apres 'adoption de la Déclaration de Doha, 'OMC
examine I'impact de I’ Accord sur les ADPIC sur les prix et la
disponibilité des médicaments dans les pays en développement.
Cet examen devrait étre étayé par des études indépendantes
réalisées par I'OMS et par d’autres organisations internationales
concernées, en consultation avec les gouvernements et les
groupements d’intérét public ;

e que les Etats-Unis cessent de forcer les pays en développement a
adopter des protections ADPIC-plus en matiere de propriété
intellectuelle via des accords commerciaux bilatéraux et
régionaux, des menaces de sanctions commerciales et des
pressions dans le cadre du processus d’accession a 'OMC ;

e que les pays du G8 fournissent un soutien technique, politique et
économique aux pays pauvres pour les aider a établir des clauses
de sauvegarde ADPIC et a résister aux regles ADPIC-plus, qu’ils
encouragent les discussions dans le cadre de I'OMC pour faire en
sorte que les regles en matiere de propriété intellectuelle refletent
les intéréts et les besoins des pays pauvres, qu’ils fassent en sorte
que le mécanisme du paragraphe 6 devienne réalisable ;

e que les pays riches integrent le mécanisme du paragraphe 6 (qui
permet aux pays producteurs d’exporter des versions génériques
de médicaments brevetés vers les pays en développement ayant
des capacités de fabrication de médicaments insuffisantes ou n'en



disposant pas) dans leur propre législation nationale et
fournissent un soutien technique, politique et économique aux
pays pauvres pour les aider a établir et appliquer les clauses de
sauvegarde ADPIC et a résister aux regles ADPIC-plus ;

que les pays en développement, y compris 1'Inde, la Chine, le
Brésil et I’ Afrique du Sud, résistent aux regles ADPIC-plus des
accords de libre-échange (ALE), empéchent I'introduction de
régles ADPIC-plus dans leur législation nationale et appliquent
pleinement les mécanismes de sauvage ADPIC afin d’assurer la
production de médicaments génériques destinés a un usage
national et a I'exportation vers d’autres pays en développement ;

que les entreprises pharmaceutiques cessent de faire pression sur
les gouvernements des pays riches pour que soient appliquées
des regles plus strictes en matiére de propriété intellectuelle dans
le monde, et que ces entreprises cessent de faire pression sur les
pays pauvres pour leur faire accepter des regles de propriété
intellectuelle plus fermes qui menacent la santé publique ;

que les agences spécialisées de 'ONU, telles que la CNUCED,
I’'OMPI et 'OMS, fournissent une aide technique indépendante et
un soutien aux pays pauvres dans leurs efforts pour appliquer les
clauses de sauvegarde ADPIC.
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http://www.lawyerscollective.org/updates/Novartis Decision.doc

renouvellement systématique des brevets. Voir : Rapport de la Commission sur les
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Conférence des Ministres du Commerce de 'UA, 4éme session ordinaire, 12-14
avril 2006.
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% Pour lutter contre les autres entraves au droit & la santé dans les pays en
développement, les mesures suivantes sont également nécessaires: des
investissements durables dans les services de santé et I'abrogation des honoraires
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