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Comme le rappelait 'Organisation Malddide la Santé (OMS) a I'article 1 de la Déclarati
d’Alma Ata du 12 septembre 1978, santé, qui est un état de complet bien-étre ighgs mental et
social et ne consiste pas seulement en l'abseno®abialie ou d'infirmité, est un droit fondamental d
I'étre humain, et l'accession au niveau de santépliess élevé possible est un objectif social
extrémement important qui intéresse le monde eetisuppose la participation de nombreux secteurs

socio-économiques autres que celui de la santé

Ce droit, maintes fois consacré (notamment a ¢kt25(1) de la Déclaration Universelle des Droits
de 'Homme du 10 décembre 1948), est pourtant des principes les plus malmenés au niveau
international. Sa formulation, empreinte d’utopismemble trop ambitieuse eu égard aux différences
de développement entre les Etats. En effet, a pogu& ou les technologies de pointe se développent,
le commerce international est en plein essor Bivieau de vie de certains pays ne cesse d’augmenter
il existe, a l'inverse, des Etats loin des innawasi scientifiques, de la protection des Droits de
’'Homme et des couvertures sociales et dont le @epas vers le progrés serait de pouvoir garantir
'accés a un minimum de structures sanitairesertide donc difficile dans cette situation de garant

un Droit a la Santé homogéne au niveau mondial.

Ces différences de développement peuvent étreimmpsrtantes, comme le montre le Rapport
2007/2008 du Programme des Nations Unies pour leelbppement (PNUD). L’instrument de
mesure utilisé est I'Indice de Développement Hunflid) qui prend en compte I'espérance de vie,
I'alphabétisation des adultes, la scolarisationsdanseignement primaire et le revenu par habitant
Le Rapport du PNUD établit un classement de 17%sEta fonction de leur IDH. A titre indicatif,
entre la premiére et la derniere place de cette, lis niveau de développement varie du simple au
triple’. De plus, les vingt derniers rangs sont occupésigmpays d’Afrique subsahariefne

L'un des éléments les plus déterminants de I'lDH’espérance de vie des populations. Le rapport du
PNUD montre que dans certains pays elle a baiagéip de plus de 15 ahdepuis le début des
années 1970

Ce phénoméne a de nombreuses causes comme parleXaoges insuffisant a I'eau potable ou le

probleme chronique des conflits armés interethmg@®urtant, dans un pays comme la République

! L'Islande posséde une IDH de 0.968 alors que cidua Sierra Leone est de 0.336.

2 PNUD, Rapport mondial sur le développement humad07/2008, p.229.

® Au Zimbabwe, I'espérance de vie & la naissancepassée de 55,6 ans en 1975 & 40 ans au début des
années 200dlfid., p.263).

* Ceci concerne 14 Etats (République CentrafricaRépublique Démocratique du Congo, Congo, Cote
d’lvoire, Rwanda, Ouganda, Zambie, Zimbabwe, KeiSw@aziland, Lesotho, Namibie, Botswana et Afrique
du Sud).



Démocratique du Congo, ou la guerre a déchiréye patre 1998 et 2002 et a fait plus de 3 millions
de victimes, I'espérance de vie n’a dimirgquéed’un an.

Un examen détaillé du Rapport du PNUD montre qu@eHtats concernés par cette baisse sont
principalement situés dans le Sud de I'Afrique, eguar ailleurs la plus touchée par certaines
pandémies dont la plus importante est le VIH/Sideprévalence nationale des personnes atteintes de
cette maladie dans chacun de ces Etats est supeaieib%, ce qui constitue les taux les plus élevés
au niveau mondial avec un record de 26% relevBveariland en 2006. A noter que le nombre le
plus élevé de malades se trouve en Afrique duged 5,7 millions de personnes séropositives en
2007.

De maniere plus générale, les chiffres relatifetiecmnaladie sont alarmants : en 2007, 33 millohas
personnes vivaient avec le VIH, 2,7 millions étaienuvellement contaminés et 2 millions sont
décédées a cause du SidAu total, I'épidémie a fait plus de 25 million® dnorts depuis son
apparition au début des années 1980. A titre dgpaaaison, la peste noire qui a frappé I'Europe au
14°™ siécle a fait 34 millions de victimes et la gripegpagnole de 1918, 30 millions. Bien que ces
chiffres soient plus importants que ceux du Sidgugts ont été atteints durant une période beapcou
plus courte, le faible développement de la médedin ces époques montre donc bien 'ampleur de
I'épidémie du VIH aujourd’hui.

Toutefois, la répartition de la pandémie est loiétrd homogéne. En 2007, alors que I'Afrique
subsaharienne comptait 22 millions de personnespsséitives (soit 67% du total mondfal)
’Amérique du Nord et I'Europe occidentale et catdrne regroupaient que 2 millions de malades,
dont 1,2 aux Etats-Uriis De plus, 75% des déceés liés au Sida ont eweleffrique subsaharienne.
Le lien entre cette maladie, I'espérance de vidoec le niveau de développement des Etats ne fait
ainsi aucun doute. Selon le PNUD;épidémie de VIH a entrainé le renversement dietigpement
humain le plus brutal & lui seul de toute I'histir'°.

L’hétérogénéité de la répartition géographique dhbl ¥ de multiples causes sanitaires et sociales
mais c’est en ce qui concerne le taux de mortiditdu Sida que la situation est plus inquiétaBte.
effet, & I'heure actuelle, la mort n’est plus inébie pour les personnes séropositives (c'estea-dir
atteintes du VIH).

Un bref rappel sur cette maladie est nécessainedafibien comprendre I'enjeu du probleme ainsi que
'importance particuliere de cette pandémie dansaldre de I'acceés aux médicaments pours les pays

pauvres : le VIH est le virus responsable du SIByxdrome a l'origine d’'une déficience immunitaire

® Elle est passée de 46 en 1975 & 45 ans au débahdées 2000.
® ONUSIDA, Rapport sur I'’épidémie mondiale du Sj@908, p.40.
" Ibid., p.32.

8 lbid., p.39.

° Ibid., p.57.

91bid., p.161.



et conduit a la mort dans de nombreux cas. Towetfoie personne séropositive, bien gu’elle soit
contagieuse, peut vivre plusieurs années sansactait le Sida. S'il n'existe actuellement aucun
vaccin ni médicament permettant de guérir cettiadi®, la recherche pharmaceutique a mis au point
de nombreux traitements ralentissant I'évolutionVIH. Ces nouveaux médicaments antirétroviraux
(ARV) permettent ainsi de tripler 'espérance de @es personnes séropositives traitées suffisamment
tot.

Le Sida représente donc un indicateur relativerfiable de I'efficacité de I'acces a ces médicaments
En effet, lorsqu’'une population cumule un fort talexmortalité liée & ce syndrome et une importante
baisse de I'espérance de vie, cela prouve qu'&lelonc pas accés efficacement aux ARV permettant
de ralentir I'évolution du VIH. A l'inverse, ce sbdans les pays comme I'’Amérique du Nord,
I'Europe et le Japon qui représentent 80% de I'stidlel pharmaceutique mondidigue les malades

séropositifs vivent le plus longtemps.

Les populations des pays pauvres présentent domggathdes difficultés d’acces aux médicaments.
En 2004, presque dix ans aprés I'apparition sundeché des premiers traitements ARV, 99% des
personnes y ayant accés se trouvaient toujoursleaifays Développés (PB)De maniére générale,

au niveau international, un individu sur trois pas régulierement accés aux médicaments, et es tro
guarts vivent dans des pays pauvres dans lesgeetomt consommés que 8% de la production
mondialé®. En comparaison, I'’Amérique du Nord représentédicéaseule 49% de la consommation de

produits pharmaceutiqués

Ces différences d’'accés aux médicaments ont diveosigines. Outre le manque de structures
sanitaires dans un grand nombre de pays pauvreagrdbreux observateurs internationaux estiment
que I'évolution récente de la situation est impléabl'application de la propriété intellectuellend le
cadre des produits pharmaceutiques. Cette notitotheéisie par 'Organisation Mondiale de Propriété
Intellectuelle (OMPI) comme concernatgs créations de l'esprit : les inventions, les cesv
littéraires et artistiques, mais aussi les symbgdles noms, les images et les dessins et modéaies do
est fait usage dans le commérc€ela comprend les brevets d’invention qui, méalgur application

trés récente a la recherche pharmaceutique, agstitin systéme juridique relativement ancien.

" Sandrine Zioles accords du commerce international et I'accaigitaux médicaments dans les pays en
développemenihése de Doctorat en Pharmacie, Université Cl8airard — Lyon 1, Faculté de Pharmacie,
2005, p.171.

12 German Velasquez, « Les médicaments, un bienguoibindial ? »Maniére de voir février-mars 2004,
N°73, p.68.

3 bid., p.69.

14 Sandrine Zioles accords du commerce international et 'accégitaux médicaments dans les pays en
développemenbp.cit, p.49.

15 Site Internet de 'OMPI http://www.wipo.int/about-ip/fr/index.html




L'internationalisation du régime des brevets a camoé le 20 mars 1883 avec I'adoption de la
Convention d’Union de Paffsqui fit pendant plus d’'un siécle lapierre angulaire du systéme
internationale de protection des inventiol§ Elle avait pour but de faciliter I'obtention e |
protection des droits de propriété industriellerdes ressortissants des Etats Membres. Toutedfites,
laissait une tres grande flexibilité aux Parties@€actantes pour adopter leur propre législatiotaen
matiére. Les Membres pouvaient donc exclure cextdgmaines de la brevetabilité, définir la nature
de la protection (dont la durée du brevet), impases obligations d’exploitation et instaurer des
mécanismes dérogatoires.

La deuxieme étape importante dans I'histoire irggomale des brevets est le Traité de coopération
(Patent Cooperation Treaty, P.C.T.) du 19 juin 197® encore, les Membres restaient libres de
déterminer les modalités de leur propre systémdique. Ce Traité prévoyait une coopération en
matiere de dépbt (par l'instauration d’une demaimdernationale unique auprées de 'OMPI) et de

recherche.

Parallelement a ces Conventions internationald$ereints Accords régionaux ont également été
adoptés. Il s’agit notamment de la Convention deni®tu du 5 octobre 1973 qui institue I'Office
Européen des Brevets (O.E.B.) et instaure le grandiun brevet européen unique (en reprenant l'idée
du PCT), I'Accord de Carthagene du 26 mai 1969cguistitue la charte de la Communauté Andine
et I'’Accord de Libreville du 13 septembre 1962 qrée I'Office Africain et Malgache de Propriété
Industrielle (OAMPI), remplacé le 2 mars 1977 pdbrdanisation Africaine de la Propriété
Intellectuelle (OAPI) grace a I’Accord de Bangui.

Cette liste (qui n’est pas exhaustive) montre betpansion du systéeme des brevets.

Il existe pourtant un domaine particulier dans &ddas Etats se sont longtemps montrés réticents a
instaurer des regles de propriété intellectuellduicdes médicaments. Chaque Etat a sa propre
définition de ce type de produit. En France, I@etiL5111-1 du Code de la Santé Publique dispose
guon entend par médicament toute substance ou cdtiggoprésentée comme possédant des
propriétés curatives ou préventives a I'égard dedadies humaines ou animales, ainsi que toute
substance ou composition pouvant étre utilisée themme ou chez I'animal ou pouvant leur étre
administrée, en vue d'établir un diagnostic médioal de restaurer, corriger ou modifier leurs
fonctions physiologiques en exercant une actiorrmphaologique, immunologique ou métabolique.
Sont notamment considérés comme des médicameptadiests diététiques qui renferment dans leur

composition des substances chimiques ou biologigeesonstituant pas elles-mémes des aliments,

1 Elle a par la suite fait I'objet de nombreusessiéws : & Bruxelles en 1900, & Washington en 18113
Haye en 1925, a Londres en 1934, a Lisbonne en, 1158 Stockholm en 1967. Elle a également été
modifiée en 1979. Le texte de la Convention est disponibleg le Site Internet de I'OMPI:
http://www.wipo.int/treaties/fr/ip/paris/trtdocs_@20.html

17 Jean-Marc Salamolartla licence obligatoire en matiére de brevets d’imi@n, Genéve, Librairie Droz,
1978, p.199.




mais dont la présence conféere a ces produits, de# proprietés spéciales recherchées en
thérapeutique diététique, soit des propriétés gmased'épreuve.

De son c6té, la législation internationale en matide propriété intellectuelle utilise la notioruspl
générale deroduits pharmaceutiquesn la définissant plus simplement comimet produit breveté,

ou produit fabriqué au moyen d'un procédé brevdté,secteur pharmaceutique nécessaire pour
remédier aux probléemes de santé publique telssggtiht reconnus au paragraphe 1 de la Déclaration
(« VIH/SIDA, de la tuberculose, du paludisme et desigpidémies) . Il est entendu qu'elle inclurait
les principes actifs nécessaires a la fabricatienpoduit et les kits de diagnostic nécessairesra s
utilisation'®.

Les produits pharmaceutiques ont longtemps étéiextd toute notion de propriété intellectuelle £tan
donné la réticence des Etats a appliquer des reglesnerciales dans le domaine des produits de
Santé. Toutefois, I'expansion du systeme des lsewdt le développement de [lindustrie
pharmaceutique ont fini par avoir raison de cettaception des médicaments. Le droit international a
donc lui aussi suivi cette évolution. Pendant lengts, les Conventions relatives a la propriété
intellectuelle possédaient un champ d'applicatiexilble, laissant ainsi une grande liberté de choix
aux Etats. Cette situation a connu une profondeifination lors de la Déclaration de Marrakech du
15 avril 1994 instituant I'Organisation Mondiale @ommerce (OMC).

Cet Accord fondamental est I'aboutissement des giatjons effectuées dans le cadre du Cycle
d’'Uruguay du GATT. Il est notamment constitué detord instituant 'OMC auquel sont annexés
les Accords sur le commerce des marchandisespnienerce des services, la propriété intellectuelle,
le reglement des différends et le mécanisme d'ematies politiques commerciales ainsi que les
Accords plurilatéraux.

La Déclaration de Marrakech représente donc la dasCommerce International. M. Pignarre précise
que «<’est le plus grand accord commercial de tous les tempsagté signé et qui représente pour

beaucoup de militants anti-globalisation le débetag que I'on appelle la « mondialisation'.

En matiere de propriété intellectuelle, c'est I'Aodt sur les Aspects des droits de propriété
intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC) gi@ipplique. Il constitue un texte trés général
reglementant tous les domaines de la propriétéenteelle, y compris les produits pharmaceutiques.
De plus, la Déclaration de Marrakech prévoit unec@dure de réglement des différents,
institutionnalisée et contraignante ; les Etatsridees étant donc tenus de respecter ses dispgsiyion

compris celles de I’Accord ADPIC.

Parallélement a l'entrée en vigueur de I'Accord ADPle 1% janvier 1995, des difficultés
supplémentaires sont apparues dans le cadre ded'ates pays pauvres aux médicaments, et ce

malgré les flexibilités prévues par I'Accord ADPIQU instaurées par la suite. De nombreux

18 paragraphe 1(a) de la Décision du Conseil GédértOMC du 30 ao(t 2003.
9 philippe Pignarre,e grand secret de I'industrie pharmaceutig®aris, La Découverte, 2003, p.124.
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observateurs internationaux estiment que les regge$OMC sont directement a l'origine de la
situation sanitaire précaire de ces pays alorsdgumaniére générale, les Etats, méme pauvres, ont
tendance a renforcer leur législation en matierepampriété industrielle. Quelles sont donc les
conséquences de I'apparition des brevets pharniquestsur la situation des pays pauvres en matiere
d’'acces aux médicaments ? La législation internatesur la propriété industrielle est-elle réetam
adaptée aux particularités de ces Etats ?

Comme le précise M. Correal'adaptation du systéme des brevets aux besoireujoexige une
pleine compréhension des raisons de I'octroi desvéis dans un premier temygS. Il est en effet
essentiel de bien prendre conscience des enjepratis de ces deux éléments. La création d’'un
systéme juridique international en matiere de Heeyharmaceutiques représentait une condition
déterminante pour l'efficacité de la rechercherdifigue a une époque ou elle était de plus en plus
mise a I'épreuve. C’est pourquoi les Etats ont qqu@r un régime relativement strict afin d’obtenir
une certaine uniformité de transpositions natiehgi@rantissant un systéme de propriété industrielle
fiable. Malgré cela, il est indispensable que cételution juridigue ne crée pas de difficultés
supplémentaires pour les Etats les plus pauvrésstaurant des régles commerciales trop strictés qu
entraveraient ainsi leur développement.

Il est donc important de se demander si malgre cigidité de la Iégislation internationale en raedi

de brevets pharmaceutiques (Partie 1), la situagtifique des pays pauviesst réellement prise

en considération (Partie 2).

Partie premiere : La rigidité de la législation internationale

% Carlos M. Correa, «Le Plan d’action dans le domailes brevets sert-il les intéréts des pays en
développement ? i, REMICHE (B.) (Dir.),Brevet, innovation et intérét génér&ruxelles, Larcier, 2007,
p.89.

2l |’expression « pays pauvres » sera utilisée comméerme générique afin de désigner 'ensemble des
PED et des PMA.
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L'origine des problemes que rencontrent actuelldmes pays pauvres en matiere d'accés aux
meédicaments se trouve principalement au niveau dongoe de flexibilité de la réglementation
internationale sur la propriété intellectuelle dusp précisément celle concernant les brevets
d’invention. Ces derniers peuvent étre définis cenuhestitres délivrés par les pouvoirs publics,
conférant un monopole temporaire d’exploitation sae invention a celui qui la révéle, en donne une
description suffisante et compléte, et revendigeemonopol&. Cela s’applique notamment a la
recherche pharmaceutique, ce qui permet ainsiahoratoires de posséder une réelle exclusivité sur
une molécule (et donc un médicament) qu’ils onbdeerte. Les détenteurs du brevet peuvent donc
fixer de fagon discrétionnaire le prix de commdrs#ion de leur produit, rendant parfois inaboitdab
'achat de ce dernier pour les pays pauvres. Cstabrest la conséquence d'un durcissement du
régime juridique applicable dans la deuxieme madtiéXXéme siécle (Chapitre 1) auquel il a par

conséguent été nécessaire d'apporter des mécarigmuggtoires (Chapitre 2).

Chapitre 1. Le durcissement du régime juridique applicable

La réglementation internationale en matiére dedisegharmaceutiques a subi une évolution atypique
car elle a évolué d'une diversité de conceptiorells relativement souples (Section 1) a une
harmonisation mondiale beaucoup plus stricte, ttoést par la conclusion déccord sur les aspects
des droits de propriété intellectuelle qui touchantcommerceu Accord ADPIC (en anglais TRIPS)
entre 'OMPI et 'OMC a la fin du cycle d’Uruguaynel 994, et entré en vigueur |1& fanvier 1995
(Section 2).

Section 1. La situation antérieure a ’ADPIC

Bien que les médicaments existent déja dans déisaiions trés ancienn€sles premiéres tentatives
nationales de réglementation sont relativementntégé. L’application du concept de brevet a la
recherche pharmaceutique n’a néanmoins été effeque dans la deuxiéme moitié du XXéme siécle.

Cela s’explique notamment par le fait que le médmat a longtemps été percu comme ayant une

22 « Brevet d'invention »,.exique des termes juridiqueRaris, Dalloz, 2001, £3°édition, p.76.

% Les tablettes sumériennes de Nipur, gravées asiémee millénaire avant notre ére, représentent les
vestiges les plus anciens d’'une pharmacopée (Jeas-NMau, « Les médicaments », Encyclopédie en ligne
Universalis,
http://www.universalis.fr/corpus2encyclopedie/11Z020125/encyclopedie/MEDICAMENTS.hfm. 1.

24 En France par exemple, il s’agit de DéclaratioogaRes remontant au 9% siécle (bid., p.2).
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valeur sociale prévalant sur les intéréts éconoesdl). Cependant, cette logique a progressivement

été inversée sous I'impulsion des PD. Il faut dénlier les causes de ce phénomeéne (ll).

I. La persistance d’'une conception sociale des médicaments

Cette conception s’exprime par une certaine rétieates Etats a instaurer des brevets dans la sphére
des découvertes pharmaceutiques (A) mais égalgraerles initiatives de certains organes de 'ONU
antérieures a I’Accord ADPIC qui viennent dans nme sens conférer & I'accés aux médicaments et

a la santé une certaine primauté (B).

A) La réticence a instaurer des brevets en matiére de médicaments

Comme le précise M. Mfuka, il existe une corrélatemtre le niveau de développement d’'un pays et le
niveau de protection par les Droits de Propriét@llectuelle : <«Ainsi, un pays qui dispose des
capacités technologiques nécessaires a l'innovasiora tendance a rechercher un renforcement du
systéme de DPI. A linverse, un pays dont le d@pament technologique n’est pas suffisamment
avancé optera pour un systéme plus favorable aiiatienrs avec un niveau de protection faibfe

Il faut donc distinguer la situation des PD (1)¢elte des pays pauvres (2).
1. La situation des PD

Comme le signale C.Mfuka :lkes médicaments, comme les produits alimentaieespst longtemps
caractérisés par une protection de la propriétévpe plus faible, voire inexistante, et plus tardijue
celle octroyée dans les autres secteurs, que ¢epsor des raisons sociales ou industriel$ En

effet ce produipas comme les autresonstituant I'un des principaux garants du dimitdamental a

la santé, se voyait écarter du champ d’applicadies brevets qui garantissent quant & eux un certain
intérét économique.

Avant ['Accord ADPIC, la question d'une éventuellgrotection juridique des découvertes
pharmaceutiques n'était pas encadrée au niveamatienal et c'est donc dans les Iégislations
nationales qu'’il faut rechercher les traces (lowstps existent) d’'une réglementation sur la prétgri

intellectuelle en matiére de médicaments.

% Claude Mfuka, « Accord ADPIC et brevets pharmaigems : le difficile accés des pays en développémen
aux médicaments antisidaRevue d’économie industriell2002, N°99, p.191.
% |bid., p.193.
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En France par exempleune loi du 7 janvier 1791, qui aménageait leustatelatif aux découvertes
utiles et aux moyens d’en assurer la propriété ewenteurs», conférait a tout inventeur un droit
exclusif de propriété sur son invention sans taigegén préciser le champ d’application. Par laesuit
la loi du 21 Germinal an Xl (soit le 11 avril 18033t venue interdire aux pharmaciens de vendre des
remedes secrets pouvant faire I'objet de brevétsdédviter que ce titre juridique ne soit utilisedes
fins malhonnéte pour donner une impression delii@idi une invention inefficace.

Ces deux textes abordaient donc les brevets phautiqaes indirectement et avec un certain manque
de clarté.

C’est une loi du 5 juillet 1844 qui vint clarifieette situation en prévoyant a son article 3 g «
sont pas susceptibles d’étre brevetés les composipharmaceutiques ou remédes de toute espece
Cette conception, qui prévalut pendant plus d'é@elsej illustre bien cette volonté de ne pas faire d
médicament un produit commercial comme les aulrésut néanmoins préciser que certains brevets
sur les procédés de fabrication (et non les prefétaient délivrés exceptionnellement, mais sans

empécher I'utilisation des formules chimiques déénales®.

Avec le développement exponentiel de I'industriarpiaceutique au XXéme siecle, les mentalités ont
progressivement changé. C’est ainsi que dans umi@réemps, le 27 janvier 1944, une loi fut adoptée
autorisant la délivrance de brevets sur les prac@ti@rmaceutiques. Cette nouvelle possibilité était
néanmoins trés encadrée grace au décret n° 53+9BD deptembre 1953 qui créa une commission
mémes, et que les médicaments ainsi fabriquésieetgmas mis a la disposition du public en quantité
insuffisante ou a des prix onéréux

C’est une ordonnance du 4 février 1959 qui levand&fement l'interdiction des brevets sur les
meédicaments en créant le Brevet Spécial de Médica(BSM). Ces derniers se voyaient conférer un
régime juridique spécifique car le législateur ragit encore que : ke médicament ne peut pas étre
assimilé a tous les produits de I'industrie ; satection, sa qualité, son prix intéressent étrogatria
santé publique™®.

Cette conceptiosocialedes produits pharmaceutiques vivait malgré tostdegniéres années car la
loi du 2 janvier 1968 mit fin a ce statut dérogatoét le médicament fut dés lors soumis au droit

commun des produits brevetables.

2" Sur I'historique de la brevetabilité du médicamentFrance, voir Michel De HaaBrevet et médicament
en droit francais et europégRaris, Litec, 1981, p. 66 a 84.

2 « L’hégémonie des brevets : une histoire trésméce, DOSSIER : Industrie pharmaceutique : les rouages
de la machine a profifs 27 septembre 2007,
http://www.convergencesrevolutionnaires.org/spip3srticle1619

29 Michel De HaasBrevet et médicament en droit francais et europépmit, p.70.

% Ordonnance du 4 février 1959 cité par Michel Deasi®revet et médicament en droit francais et
européenopcit, p.73.
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Dans les autres PD, I'évolution fut similaire : ellemagne, les brevets sur les produits
pharmaceutiques, explicitement exclus par la loi28umai 1877, sont autorisés par celle du 4
septembre 1967. En Suisse, les brevets sur legg#sme sont autorisés qu’en 1907 et sur les gsodui
en 1977. Un an aprés, en 1978, I'ltalie suit, aprégigement de la Cour Supréme sous la pression de
dix-huit firmes étrangeéres exigeant un changemégisliatif. Quant a 'Espagne, l&y de Patentesst

instaurée en 1986, aprés I'entrée dans la CEE, measera appliquée qu’en 1§92

Toutes ces évolutions montrent bien l'importantecefice qui a accompagné la brevetabilité des
meédicaments, méme si cette réserve traditionndlégard des produits pharmaceutiques a ensuite été

trés rapidement délaissée. Les pays pauvres datide6té connu une évolution différente.

2. La situation des pays pauvres

Force est d'admettre que la conceptiocialedes médicaments a été beaucoup plus durable ehez |
pays pauvres. Cela releve d'un processus logigaes Etats ont appliqué le systeme des brevets a la
recherche pharmaceutique quand celle-ci fut suffisant développée. lls n'ont de leur coté pas
connu le méme essor industriel et sanitaire. Enepoes Etats étant souvent plus gravement atteints
par les pandémies que les PD, ils sont naturellepiaa dépendants de I'accés aux médicaments. Les
pays pauvres dans leur grande majorité n’ont dasdmégre le systéme des brevets dans le domaine
des produits pharmaceutiques jusqu’a la fin degesa980. Cela s’explique notamment par la crainte
des abus de position de monopole de la part desdeires pharmaceutiques (restriction d’offre ou
imposition de prix de monopof8) Cette logique protectionniste avait pour but detgger le bon
développement des industries nationales de ces.Bfiést ce que Friedrich List nommait le

« protectionnisme éducateuf’»Cette phase consiste a élever des barriéreaitasifou non tarifaires
(comme la non reconnaissance des droits de prépntgllectuelle) afin de développer une industrie
pharmaceutique basée sur le « learning by copyieg gui a permis a des Etats comme la Thailande,
Inde ou le Breésil de développer une importantdustrie de médicaments génériques qui ont

bénéficié d’un apprentissage par la copie de pteduevetéy.

L’application de brevets aux médicaments (et darfinl de la production de copies) fut tout de méme
effectuée par certains pays pauvres, malgré gaeagetu lieu beaucoup plus tard que pour les PD.
En ce qui concerne la Thailande par exemple, qusidérait dans une loi de 1972 qu'il ne pouvait

étre accordé de brevetpaur les produits alimentaires, les boissons, leglpits pharmaceutiques ou

31 « L’hégémonie des brevets : une histoire trésmtéce,op.cCit.

32 Claude Mfuka, « Accord ADPIC et brevets pharmaigews : le difficile accés des pays en développémen
aux médicaments antisidaog.cit, p.194.

% Friedrich List,Systéme national d'économie politiqi841(cité patbid., p.195).

3 Sandrine Zioles accords du commerce international et I'accéiitaux médicaments dans les pays en
développemenbp.cit, p.105.
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les composants de produits pharmaceutigiigése Patent Act B.E. 2528e 1979 instaura un brevet
sur les procédés industriels de fabrication enérapharmaceutique.

Ce n’est qu’en 1992 que fut introduit un véritabfevet de médicament d’une durée de 20 Bageft

Act (n°2) B.E. 2538°.

En Inde, lindian Patent Acde 1970 vint instaurer un brevet sur les procétégabrication d’une
durée de 7 ans. Malgré ce durcissement de la &figis] une autre loi de 1972 autorisa I'industrie
indienne a copier librement tous les nouveaux naddénts lancés sur le marché, tant que le procédé

utilisé différait de celui du détenteur du bré{et

Jusqu’en 1995, tous ces Etats étaient donc liteedeéinir leur politique en matiére de brevetslear
médicaments. Cela a tout de méme pu perdurer duientrée en vigueur de I'’Accord ADPIC car
celui-ci accordait des périodes transitoires atdiféintes catégories d’Etats (PD, PED et PMA) pour

qu'ils adaptent leurs Iégislations. Cette flexiiilsera étudiée plus 16t
Malgré le développement des brevets en matiéren@wautique, antérieur a 'Accord ADPIC, de

nombreuses initiatives internationales ont étéeprisn faveur de cette conceptimmmanitaire des

médicaments et du libre accés a ces derniers.

B) Les initiatives Onusiennes en faveur de I’accés aux médicaments

Ces initiatives (qui ont pris place dans une épamjuéa conception des médicaments était en pleine
mutation et ou des brevets pharmaceutiques étaietrain d’'apparaitre dans les PD) démontrent bien
la volonté persistante des Etats d’accorder laripgi@ I'accés aux traitements pharmaceutiques. En
tant qu'organe gardien du droit a la santé, I'OMSlegiquement intervenu sur cette question (1). Ce

fut également le cas pour 'UNICEF (2).

1. Les actions exclusives de ’'OMS

% Sandrine Zioles accords du commerce international et I'acceaitaux médicaments dans les pays en
développemenbp.cit, p.16.

% Samira Guennif, Claude Mfuka, « Santé, développérmeustriel et droits de propriété. L'accés des
patients aux traitements antisida en Thailandeentr€ d'Etudes et de Recherches sur le Dévelopgemen
International (CERDI), 2003ttp://www.cerdi.org/colloque/Sante2003/guennif-keupdf p.8.

37 Sandrine Zioles accords du commerce international et I'accaiitaux médicaments dans les pays en
développemenbp.cit, p.105.

% V.infra p.38.
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L'OMS s’est intéressée de tres prés a la questiohadcés aux médicaments a partir du milieu des
années 1970. Suite a un rapport de son Directenér@ésur les problemes d’accés aux traitements
essentiels que rencontrent certains Etats eu’Assdmblée mondiale de la santé en 1975 qui jeta le
bases du concept de médicaments essentiels préeqas 'OMS. Cela entraina, deux ans plus tard,
I'édification d’une Liste des médicaments essesit{eME), réguliérement renouvelée depyisui
fournit aux Etats un modéle de référence pour lacién des médicaments leur permettant de
répondre & leurs besoins sanitaires et ainsi diét#ds listes nationales. Il est important de nojge

ce concept de LME n’a pas été créé par 'OMS maés lfDrganisation s’est inspirée d’'une pratique
déja existante dans certains Etats comme notamlegfitats-Unis, le Mozambique ou le Pérou. Ce
dernier s’est doté d’une telle liste dés 1960

En 1978, la Résolution WHA31.32 de I'’Assemblée nialedde la santé invita les Etats Membres a
établir une liste de médicaments essentiels etafganiser des systemes d’acquisition.

Selon 'OMS, ces listes sontwa outil qui peut aider a gérer l'achat et la dikwtion des
médicaments ainsi que la sélection de produits dmlité vérifice et d'un bon rapport
colt/efficacité™.

Ce systéme a connu un immense succes qui se peotmugpre aujourd’hui. En effet, une trés grande
majorité d’Etats se sont dotés de ce type dedispriis 1978, ce qui a permis dans une certainermesu
de développer les politiques pharmaceutiques relésret a donc rendu I'accés des populations a des
médicaments plus adaptés. En outre, ces listes sbligées par de nombreux organismes

internationaux tels 'TUNICEF ou MSF pour rendrerkeactions plus efficaces.

L'OMS est également a l'origine de la tres idéalistais au combien symbolique Déclaration d’Alma-
Ata (Kazakhstan) du 12 septembre 1978 qui témailgisepréoccupations déja présentes a I'époque et
de la volonté internationale de faire de la sant&njeu prioritaire. Le texte de la Déclarationvpi€

en effet que 4es gouvernements ont vis-a-vis de la santé deslaigns une responsabilité dont ils
ne peuvent s'acquitter qu'en assurant des prestiganitaires et sociales adéquates. L'un des
principaux objectifs sociaux des gouvernements, deganisations internationales et de la
communauté internationale tout entiére au courspgteshaines décennies doit étre de donner a tous
les peuples du monde, d'ici I'an 2000, un niveausdeté qui leur permette de mener une vie
socialement et économiquement productive. Les seirsanté primaires sont le moyen qui permettra
d'atteindre cet objectif dans le cadre d'un dévppent empreint d'un véritable esprit de justice
sociale» (article 5). La Déclaration vient ensuite énangee liste des différents éléments qu’elle

associe ausoins de santé primaireglont la fourniture de médicaments essentielspiaitie (article

7(3))-

39 La version la plus récente date de mars 2007 :
http://www.who.int/medicines/publications/essentiatlicines/FRENCH_EML15.pdf
0 OMS, « Liste des médicaments essentiels (LME)ovgxbre 2007,
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs325itex.html

“I Ibidem.
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Le fait que cette campagne 8anté pour tous en I'an 2000ait pas abouti ne prive pas pour autant la

Déclaration d’Alma-Ata de sa grande valeur éthique.

Parallelement & ces actions exclusives de 'OMIB-cea également pris une initiative conjointeeav

I'UNICEF en faveur de la liberté d’acces aux médieats essentiels.
2. l'intervention de 'UNICEF

Suite a la Déclaration d’Alma-Ata, le systéme visensanté pour tous en I'an 2008 trés vite
rencontré des problemes de financement. De plunaleque de performance des systémes de santé
ainsi que la mauvaise gestion du budget étatique cqnnaissent certains pays (les dépense sasiitaire

n’étant parfois pas une priorité) n’ont fait qu’antuer l'inefficacité du systéeme de 1978.

C’est pour ces raisons qu’en septembre 1987, lesstras africains de la Santé réunis au Mali
lancerent sous I'égide de 'OMS et de I'UNICEF ungiative ditede Bamakovisant l'accessibilité
universelle aux soins de santé primaifed initiative avait ainsi pour objet de relancer et
revitaliser le systeme des soins de santé primaifiesde les rendre accessibles, géographiquentent e
économiquement, tout en étant équitables pourdiemde de la population™.

Afin de pallier aux difficultés de financement,riifiative de Bamako a instauré, entre autres, un
principe qui a eu beaucoup de succes (et qui estrensoutenu aujourd’hui) : la participation
communautaire. Selon ce processus, un stock deaméehnts est mis gratuitement a la disposition
des usagers qui doivent ensuite prendre financEmeenleur charge une partie des soins. Ceci permet
d’assurer le recouvrement des colts et, par coesggde réinvestir dans les dépenses de santé.
Chaque personne apporte donc sa contribution aiits clu systéme sanitaire. Cette logique qui se
base sur le principe « La santé n'a pas de prixsrefie a un colt* permet d’assurer le bon
fonctionnement et la survie du systéme a long terme

Afin de garantir un recouvrement des codts efficalmitiative prévoit trois méthodes de
contribution : le paiement forfaitaire (un prix goe pour tous, peu importe le colt réel des sdias),
paiement par médicament et par acte (prix fixé q@rignnellement au codt réel), ou la cotisation

annuelle.

Il est important d’ajouter que I'un des objectifs Hnitiative est de permettre le maintien de prix
abordables en matiere de médicaments et donc dégier la mise sur le marché de médicaments

génériques aux colts largement inférieurs aux raétatgdde marque

“2valéry RiddeL'Initiative de Bamako 15 ans aprés: un agenda @ Washington, The International
Bank for Reconstruction and Development / The W&dak, 2004,
http://siteresources.worldbank.org/HEALTHNUTRITIONWWPOPULATION/Resources/281627-
1095698140167/BamakolnitiativeReview.ppf4.
;‘j Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicameopiscit, p.58.

Ibidem.
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Enfin, I'Initiative de Bamako prévoit également eig autres mécanismes permettant de pallier les
problemes autres que celui du financement, maisiguoncernent pas directement les médicaments

et ne rentrent donc pas dans le cadre de cette.étud
Malgré la persistance d’'une certaine conceptionnaédicaments, de nombreux Etats (principalement

des PD) ont donc progressivement renforcé lessddeitpropriété industrielle relatifs au domaindade

recherche pharmaceutique.

II. La prise de conscience des enjeux d’'une protection juridique

L'application du droit commun des brevets aux déeoies pharmaceutiques repose sur divers
fondements. Le développement de I'industrie desicaétents dans les PD a entrainé I'émergence de
nouveaux besoins (A). Par ailleurs, I'apparitiof'@tploitation massive des médicaments génériques
ont pu étre considérées comme une menace pouicdett et I'intégrité de la recherche

pharmaceutique (B).

A) Les nouvelles exigences de la recherche pharmaceutique

Ces nouvelles exigences sont dues a la trés inmpertzoissance de l'industrie pharmaceutique,
surtout a partir des années 1960 (1). Ceci a edtrdé nombreuses conséquences sur la nature de la
recherche dans le secteur des médicaments (2) sgstéme des brevets présente dans ce contexte un

certain nombre d’avantages (3).
1. La croissance exponentielle de I'industrie pharmaceutique

Celle-ci n’est pas récente car entre 1968 et 1a7@pissance annuelle moyenne des ventes mondiales
de produits pharmaceutiques s’élevait a 13 %, Hegt premiers marchés en 1978 étant situés dans
I'hémisphére norl. De plus, en 20 ans, de 1975 & 1994, 1061 nosveltités chimiques ou
biologigues ont été mises a la disposition du campdical, soit un nouveau médicament par semaine
dans le mondé

Depuis, cette croissance n’a jamais cessé et perdncore a I'heure actuelle. Ce constat doit

cependant étre modéré par I'inégalité de répamtitie ce développement car ce sont principalement

% Louis Freidel, «La commercialisation des invemsiobrevetées : les besoins économiquemy,
CHAVANNE (A.)), COTTE (J.), AZEMA (J.) (Dir.), Protection et exploitation de la recherche
pharmaceutiquelLyon, Litec, 1979, p.139.

“® Encyclopédie en ligne Universalis, « Pharmaciedistrie pharmaceutique »,
http://www.universalis.fr/corpus2encyclopedie/11@041101/encyclopedie/PHARMACIE_ET INDUSTRI
E_PHARMACEUTIQUE.htm
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les PD qui sont concernés. Les chiffres sont a eaunreés significatifs : en 1999, 38,6 % de la
production mondiale de médicaments se concentraierAmérique du Nord, 29,2 % en Europe et
14,2 % au Japon. 14 % de la population mondialdyise donc 82 % des médicaments. De plus, les
cing premiéres firmes pharmaceutiques (Merck, Aserlaxo-Wellcome, Novartis et BMS), qui
détenaient 20 % du chiffre d’affaires global, amites la nationalité d’Etats situés dans I'hémisphé
nord"’.

Ce contraste entre les PD et les pays pauvresngtitoe qu'un des éléments de I'opposition de ces

derniers en matiére de politiques de santé.

Cette croissance de I'industrie pharmaceutiquepard son lot de nouvelles exigences et enjeux.
2. Les conséquences de la croissance sur la nature de I'industrie pharmaceutique

Les principaux changements qu’a subis la rechgubaemaceutique se situent au cceur méme de cette
recherche a savoir le développement de nouvelléécuies. Cet élément est en effet devenu de plus
en plus long et colteux en raison de I'amélioratit@s connaissances, du perfectionnement des
techniques et du matériel, et du renforcement égslations nationales en matiere de sécurité et
d'efficacité. De plus, la lutte contre certainedadas (dont le meilleur exemple reste le VIH/SIDA

par le degré dgerfectionnementle ce virus) nécessite des recherches de pludusnigmgues et
complexes. C’est pour toutes ces raisons que lersogen d’un médicament nouveau (qui comprend
notamment le colt des échecs) est progressiverassémle 1 million de dollars dans les années 1950
a un montant 500 & 800 fois plus élevé en 10@Es codts se sont évidemment faits ressentigaupr
des consommateurs: en Amérique du Sud par exergplptix des produits pharmaceutiques a
augmenté de 27,6 % entre 1988 et 1892

En 2000, le total mondial des dépenses de Rechathixéveloppement (R&D) est évalué a 55
milliards de dollars, ce montant augmentant d’anvit0 % par all. A cela s’ajoute le fait que seules
15% des molécules développées arrivent finalemantesmarché. Et méme a ce stade, la firme ne
peut pas étre certaine que son médicament seablertnéme si cela reste rare) a cause notamment

de la concurrence.

Il faut enfin ajouter qu’étant donné les enjewafiniers que représente le marché des médicaments,
c’est un domaine tres touché par les copies. Ldlaueiexemple est celui des médicaments

génériques, notamment produits dans le cadre gmliaque delearning by copying Ce type de

7 Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicamesyiscit, p.28.

“8 Claude Mfuka, « Accord ADPIC et brevets pharmaigews : le difficile accés des pays en développémen
aux médicaments antisidaog.cit, p.196.

9 Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicamesycit, p. 24.

0 philippe Abecassis, Nathalie Coutinet, « Industplearmaceutique : les conditions d'un nouveau
paradigme technologique tp://economix.u-paris10.fr/docs/101/TIPS03-02p08. p.2.

20



produits pharmaceutiques présente néanmoins deraambvantages comme il le sera démontré plus

loin.

La croissance de l'industrie pharmaceutique a delbign avant I'entrée en vigueur de I’Accord
ADPIC et se mesure encore aujourd’hui (notammeéteya lui). Cela a engendré un changement
d’'attitude de la part des groupes pharmaceutiquds &ant donné la nouvelle ampleur des
investissements nécessaires, avaient de plus erbphoin d’'une assurance de rentabilité. C’'est dans

ce contexte qu’interviennent les brevets.
3. Le cercle vertueux des brevets®*

Le brevet confére & son titulaire (sous certairm@slitions?) un droit exclusif sur une invention. Ce
titre fournit donc une protection contre la créatau I'exploitation de cette derniére par un tisaes

le consentement de son détenteur, et ce dans uitaEedéterminée. Le brevet attribue donc a
l'inventeur un véritable monopole d’utilisation sa création. Selon I'OMPI, ce systéme a dono&
fonction d'encouragement, car ils offrent aux imdlig la reconnaissance de leur créativité, ainsi
qgu'une récompense matérielle pour leurs inventicesnmercialisables. lls encouragent ainsi
linnovation, grace a laquelle la qualité de la wiemaine s'améliore constammefit Cet aspect
incitatif du brevet permet donc de stimuler la exche en récompensant l'innovation et
linventivité®, et en assurant un certain retour sur l'investisse de la R&D. De plus il peut
constituer un réel argument commercial car de nensms sociétés évaluent leurs fournisseurs en

fonction du nombre et de I'importance des brevetiisodétiennent.

Mais pour que |eerclereste vertueux, le systeme des brevets doit resspegrtaines conditions. Il est
en effet nécessaire ddimiter et encadrer la portée du droit conféré aétehteur du brevef® afin
notamment que tes monopoles d’exploitation concédés aux firmesse traduisent par des abus de
positions dominantes, des pratiques restrictivesd@criminatoires, qui priveraient le public du
bénéfice des inventiond’. C’est justement l'intérét dpublic qui doit venir limiter 'exclusivité et le
contenu de cette protection (et a plus forte radans le cadre de l'industrie pharmaceutique). Les
firmes doivent donc s’assurer de I'accessibilité giblic aux médicaments (par exemple par la

fixation de prix non prohibitifs) et de la transpace des procédés afin notamment qie fend de

L Pour reprendre I'expression de M.Sueur (ThierrguBu« Le brevet : intérét de I'entreprise et iatér
général, conditions pour un systéeme vertueu»REMICHE (B.) (Dir.), Brevet, innovation et intérét
généra) Bruxelles, Larcier, 2007, p.105).

2V, infra p.30.

*3 Site de 'OMP!I :http://www.wipo.int/patentscope/fr/patents_faq.htmhy patents

% Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicamenyicit, p.88.

® Thierry Sueur, « Le brevet: intérét de I'entrepriet intérét général, conditions pour un systéme
vertueux »ppcit., p106.

%% Benjamin Coriat, Fabienne Orsi, « Brevets pharmigees, génériques et santé publique : le cas de
I'acces aux traitements antirétrovirauxegonomie publique2003, N°12, p.157.

*"Ibid., p.156.
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connaissances techniques du monde soit enrichiraet a2 mesure des informations sur toute nouvelle

invention brevetég®,

Si les brevets représentent donc une réponse @dfieax nouvelles exigences de lindustrie

pharmaceutique, ils permettent également de lottetre le développement massif de la copie (tout du
moins avant I'expiration du délai de protection),savoir les médicaments génériques. Ceux-Ci
peuvent en effet représenter un danger pour lese$irmais constituent parallelement un excellent
moyen pour les pays pauvres de résolver les diffisul’acces aux médicaments.

Les génériques, menace ou solution ? C’est undignete point de vue. Il est donc important de bien

en connaitre les enjeux.

B) Les enjeux des médicaments génériques

Dans le domaine des médicaments, copie ne veutopaament dire contrefacon. Les médicaments
génériques sont la pour le prouver. En effet, @esidrs ne font que contenir la méme molécule qu'un
médicamente marqugle plus souvent celle de son inventeur) sans patant que leur fabricant ait
eu l'intention malhonnéte d’induire la confusionegzhles consommateurs, ce qui est le cas de la
contrefagon.

Anne-Lise Lelong propose une trés bonne définifiman que celle-ci s’'inscrit dans un conteptest
ADPIC de par le lien qui y est établi avec le bipve le terme générique est employé par opposition
au terme breveté. En effet, les médicaments gére&rigont fabriqués a partir de molécules tombées
dans le domaine public a la fin de la durée |éghlebrevet qui les protégeait. Il s'agit de la réjpie
fidele (copie) d'un médicament originellement btéyeui peut étre librement fabriquée par tous

puisque le monopole a expie.

Ce type de médicaments représente beaucoup d’eniepris de nombreuses années comme le
constate C.Mfuka : k'industrie pharmaceutique s’avere de ce fait 'udes plus touchées par la
copie légale (génériquesj’. Le probléme central vient du fait que les inréles groupes

pharmaceutiques (1) et des PED (2) sont souvertsgsp
1. Du point de vue des firmes pharmaceutiques

Les médicaments génériques représentent ici uriairemmenace pour l'industrie pharmaceutique.

Etant donné qu'ils contiennent une molécule dégodeerte, leur producteur ne subit pas les codts

%8 Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicameyiscit, p.88.
59 i
Ibid., p.91.
% Claude Mfuka, « Accord ADPIC et brevets pharmaigews : le difficile accés des pays en développémen
aux médicaments antisidaog.cit, p.197.

22



exorbitants de R&D. Le prix du médicament ainsriigné sera de ce fait beaucoup moins onéreux, ne
prenant en compte que les dépenses de productibrefeévidemment une part de bénéfice). La mise
sur le marché trop précoce de ces médicamentsxanpnime risque donc de porter gravement
préjudice a l'inventeur initial de la molécule dask qui a d supporter le colt du développement du
produit. De plus, pour faire face a cette concureerl sera contraint de baisser ses prix de manier
trés conséquente. Ainsi, en 2004, la compétiti@déerpar les produits génériques a provoqué une
baisse du prix des médicaments de 75 a 95 % st @#tabli qu'aux Etats-Unis, le prix moyen d’'un
médicament tombe a 60 % du prix initial quand uodpcteur de génériques concurrent entre sur le
marché et a 29 % quand dix concurrents entrentoempétitiort”. Ces exemples montrent bien les
conséquences de I'entrée sur le marché de méditagénériques. Toutefois, dans ces cas, elle n'a
lieu qu'a lissue de la période d’exclusivité comdfé par le brevet, c'est-a-dire au bout de 20 epsid
I’Accord ADPIC.

Avant cet Accord, I'absence de Iégislation uniforane niveau international et I'importance de la
production de médicaments génériques déja existenfermettaient pas de protéger efficacement la
rentabilité indispensable a l'industrie pharmaapugi car si elle n'est pas assurée, une réaction en
chaine s'installe alors, menacant le progres lereleherche. En effet, si la concurrence des
médicaments génériques empéche un retour sur iss@sient suffisant, les laboratoires se montrent
beaucoup plus prudents et de ce fait sont moirdugtids. En conséquence, la recherche est ralentie
les médicaments produits moins innovants et effisac

Les médicaments génériques, s’ils ont pour butalnde faciliter 'accés aux soins du plus grand
nombre, constituent malgré tout uaene a double tranchamar s’ils ne sont pas régulés, ils risquent

de mettre en péril leur propre utilité.
2. Du point de vue des PED

C’est I'aspect financier des médicaments génériquékfaut ici prendre en considération. Comme |l

a été précisé plus haut, ceux-ci sont beaucoupshabiar que les produits de marque et permettent
ainsi une plus grande accessibilité aux médicameots des Etats n'ayant pas des fonds suffisant
pour payer les prix parfois abusifs fixés par iesiés pharmaceutiques en vertu des brevets qu’elles
détiennent. A titre indicatif, en 2001, alors qleutrithérapie de marque s’élevait a plus de 10000
dollars par patient et par jour, un producteur tapedsposé de fabriquer une version générique a 350
dollar par patient et par jolir Cela montre bien 'ampleur de I'importance deyge de médicaments

comme par exemple au Cameroun ou une étude a noprerie traitement d’'une durée de 30 jours a

®1 Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicameyiscit, p.39.
%2 Chiffres publiés par I'OMS en 2005 (Andrea OnoBir(), Propriété intellectuelle et accés aux
médicamentop.cit, p.13-14).
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base de Ranitidine (médicament antiulcéreux) ciiégaivalent de 50 jours de salaire, contre 24 avec
la version générigié

Du fait de cette différence de prix, une réelle etéfance s’établit dans les PED a I'égard des
médicaments génériques. De plus, la mise sur lehade ces produits entraine une hausse de la

concurrence : plus les prix sont mis en compétigpdus il est probable qu’ils diminuent.

L'efficacité du systéme des médicaments générigsesoutefois directement conditionnée par celui
trop courte c’est le processus décrit plus hautsgquinet en route, si elle est trop longue, c'esilité
méme des médicaments génériques qui est menadées'©glique a nouveau par la croissance de
l'industrie pharmaceutique, son perfectionnemerdpec la vitesse de ses progres. Il serait abslede
priver les consommateurs de produits génériquesntiases avancées dont bénéficient ceux de
meédicaments de marque. Cela est d'autant plus lealdédns le cadre d’une maladie comme le
VIH/SIDA qui est apparu il y a a peine plus de 2@ &t dont les traitements n'ont cessé d’évoluer.
Les personnes séropositives des pays pauvres gvarmgalans le meilleur des cas se procurer que des
produits génériques) ne devraient pas avoir magnshdinces de survie que ceux pouvant avoir acces
aux traitements les plus récents (et donc brevetésjaison de I'obsolescence des médicaments
géneérigues en question.

Il est donc important d’établir un juste milieu ententabilité des investissements de la R&D et

modernité des médicaments génériques disponibles.

L'industrie pharmaceutique a donc considérablenchiaingé en moins d'un demi-siécle. L'étendue
grandissante, tant du nombre de ses acteurs gsesdenjeux, tendait a rendre un systéme juridique
international basé sur un ensemble de législatiationales disparates particulierement inadapté. Ce
constat a eu lieu & une époque de prise de counsciEnl'importance d’'une reglementation mondiale
uniforme en matiére de propriété intellectuelleng\i en 1994 a été signé I'’Accord ADPIC dans le
cadre de 'OMC, ce qui marqua la fin du statut détoire des médicaments toujours en vigueur dans

de nombreux Etats.

83 Chiffres publiés par I'OMS en 2003 (Sandrine Zices accords du commerce international et
I'accessibilité aux médicaments dans les pays &eldppemenbp.cit, p.31).
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Section 2 : L’'uniformisation internationale de la législation : I'adoption
de I’Accord ADPIC

L’Accord ADPIC a été reproduit en annexe 1 C dectérd de Marrakech du 15 avril 1994 instituant
'OMC. Selon le Professeur Vivant, ce texte estymonyme d’universalisation. La propriété
intellectuelle pénétre la ou elle ne l'avait jamdést. Les Etats qui n'avaient pas de loi se voient
sommeés d’en adopter et ceux dont les lois sonepigsatisfaisantes doivent s’aligner sur le nouvea
standard»™. Le régime juridique mis en place présente enteffes régles trés strictes et a
radicalement modifié la protection de la propriétéllectuelle. Une présentation générale de I'Adco
() précedera I'examen spécifique des régles k@atiaux brevets et s'appliquant notamment aux

découvertes pharmaceutiques (ll).

I. Présentation générale de I'’Accord

Cette bréve présentation vise a démontrer I'immaeade I'impact du nouveau systéme en raison
notamment des grands principes sur lesquels ibrsgef (B) et de I'étendue de son application (C). Il
est nécessaire avant cela d'apporter quelquesspmési sur les difficultés rencontrées lors des

négociations de I’Accord (A).

A) Remarques préliminaires sur le contexte d’adoption de I’Accord

Etant donné les divergences interétatiques de ptinoede la propriété intellectuelle, il aurait été
étonnant que les négociations multilatérales quipvécédé I'adoption de I'’Accord ne rencontrent
aucun obstacle.

De nombreux débats ont ainsi eu lieu entre les gayblord et ceux du Sud & propos du lien entre
propriété intellectuelle et intérét général. llietmportant pour les pays pauvres que soit établi
équilibre entre la situation monopolistique prog&gar le brevet et I'intérét des consommateurs. J.C
Van Eeckhauf® parle lui d’'une vision diteutilitariste défendue par ces Etats et selon laquelle la

propriété intellectuelle n'est qu’'un simple instremb de politique économique que I'Etat peut limiter

% Michel Vivant, « Le systéme des brevets en question, REMICHE (B.) (Dir.), Brevet, innovation et
intérét généralBruxelles, Larcier, 2007, p.23.

% Jean Charles Van Eeckhaute, « Réglementationnatienale de la propriété intellectuelle et intérét
général : le cas des discussions sur la proprid&tlactuelle et 'accés aux médicaments a 'OMGny,
REMICHE (B.) (Dir.),Brevet, innovation et intérét généréruxelles, Larcier, 2007, p.513.
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au nom de l'intérét général. L'auteur oppose cetiaception a la doctrine defoits naturels

soutenue par les PD, qui accorde la primauté anitsd¥xclusifs des auteurs et inventeurs.

Malgré cette opposition, I'’Accord a tout de mémeéme conclu grace aux contreparties proposées par
les PD, a savoir un acces plus large des PED awhémdes Pays Développés (hotamment ceux des
produits agricoles et du textile) et une reconmaise dans I'Accord du lien entre la propriété
intellectuelle et l'intérét généfal Ainsi, le préambule de I'Accord commence-t-il parformule :

« (les membrespésireux de réduire les distorsions et les entraaese qui concerne le commerce
international, et tenant compte de la nécessit@rdenouvoir une protection efficace et suffisante de
droits de propriété intellectuelle et de faire eate que les mesures et les procédures visantra fai
respecter les droits de propriété intellectuelle deviennent pas elles-mémes des obstacles au

commerce légitime.
L’Accord ainsi conclu a entrainé, grace a ses mi@abreux apports, une grande évolution du cadre

juridigue du commerce international. Cela a étéibbes grace notamment a I'instauration de principes

directeurs trés productifs.

B) Les principes directeurs de I’Accord ADPIC

Avant d'aborder les deux grandes régles généradsAdcord que sont les Principels traitement
national (2) etde la nation la plus favoriség), il faut préalablement apporter quelques [giéns

formelles (1).
1. L'origine et la force contraignante des régles de I’Accord ADPIC

Il faut préalablement rappeler que I'’Accord ADPI@ss$ fortement inspiré de conventions sur la
propriété intellectuelle déja existantes et corgldans le cadre de 'OMPI : les Conventions desPari
(1967), de Berne (1971), de Rome (1961) et le @rsitr la propriété intellectuelle en matiere de
circuit intégré (traité IPIC) en 1989 Cette inspiration a été trés importante car fideshent au fait
que I’Accord reprenne certaines regles de ces €uions, il comprend méme des renvois a certains

articles de celles-&l Cela s’explique par le faitgu'il était plus facile aux négociateurs de I'’Acdor

% Jean Charles Van Eeckhaute, « Réglementationnatienale de la propriété intellectuelle et intérét
général : le cas des discussions sur la propriédidctuelle et I'accés aux médicaments a 'OM@p:cit,
p.512.

" Ibrahima Camara, « ADPIC : historique et fondetuinl’Accord »,
http://www.ppl.nl/bibliographies/wto/files/2188.nds.12.

% Jean-Sylvestre Bergé, « Les principes de protestion, DAILLIER (P.), LA PRADELLE (G. de),
GHERARI (H.) (Dir.),Droit de I'’économie internationa)dParis, Pedone, 2004, p .454.
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ADPIC de s’appuyer sur les réalisations existantpstte a les enrichir, que de réécrire 'ensemble
des régles de protection de la propriété intelledar®.

D’autre part, outre le fait que I’Accord ADPIC sdieaucoup plus complet et approfondi que les
précédents, il est soumis a la procédure de regledes différends de 'OMC qui, contrairement a
celui de 'OMPI, est juridiquement contraign@ntLes membres peuvent néanmoins adopter des
Iégislations plus protectrices pour les détentelerdrevets (article 1(1)) ou a l'inverse des mesure
visant & protéger l'intérét public (article 8), @ndition que cela reste compatible avec les disiposi

de I'Accord (article 1 et 8).

Aprés ces quelques remarques, il faut désormaitacier aux régles de fond de I'Accord, et

notamment celles qu’il désigne comme étanphaxipes fondamentaux
2. La clause du traitement national

C’est l'article 3 de I'Accord qui pose la régle eertu de laquellehaque Membre accordera aux
ressortissants des autres Membres un traitementmaoins favorable que celui qu'il accorde a ses
propres ressortissants en ce qui concerne la ptioteacle la propriété intellectuelleCette régle n'est
pas une création de I'’Accord ADPIC. En effet, conimerécise J.-S. Bergé Jatraitement national
est la clé de voite de la totalité des conventiotesnationales existantes.

L'Accord de 1994 apporte cependant une nouveauté aportée de ce principe. En effet, celle-ci
était jusque la limitée a la seweotectiondes droits de propriété industrielle alors queodaéais, elle
est étendue adxercicede ces derniefs

Ce principe est toutefois soumis aux exceptiona pgégvues dans les Conventions précitées (article

3(1)).

L’Accord n'a donc opéré qu’une simple extensionlaeclause du traitement national. Il s’est par

contre montré beaucoup plus novateur en ce quiecnason deuxiéme Principe fondamental.
3. La clause de la nation la plus favorisée

L’article 4 de I'’Accord prévoit qu'en matiére deopection de la propriété intellectuelletous
avantages, faveurs, privileges ou immunités accop#@ un Membre aux ressortissants de tout autre
pays seront, immédiatement et sans condition, @teadx ressortissants de tous les autres Membres

L'instauration de cette régle dans le cadre jutidige la propriété intellectuelle est, contrairenzan

% bid., p.454.

0 Jean Charles Van Eeckhaute, « Réglementationnatienale de la propriété intellectuelle et intérét
général : le cas des discussions sur la propriétiactuelle et I'accés aux médicaments a 'OM@pcit,
p.511-512.

1 Jean-Sylvestre Bergé, « Les principes de protestjop.cit, p.455.

2 Dominique Carreau, Patrick Juillar®roit international économiqueParis, Dalloz, collection Précis,
2007, p.349.
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cas du traitement national, une réelle nouveau@mensi ce principe existait déja dans d'autres
domaines du commerce international (comme par ebendans le Droit international des
investissements). L'Organe d’Appel de 'ORD a daascélebre affaireHavana Clubqualifié ce
principe depilier du systéeme commercial internatioretl a insisté sur 'importandendamentalede
son élargissement a la propriété intellectéille

Cette regle a provoqué un grand changement darmakique car avant I'Accord ADPIC, les
différentes conventions existantes encourageagsnairangements particuliers entre Etats (artigle 1
de la Convention de Paris et article 20 de la Cotime de Bern€}.

Il faut enfin ajouter qu’au méme titre que le pkd, ce principe comporte plusieurs exceptions

énonceées a l'article 4, dont par exemple les dd@tsartistes interprétes ou exécutants.

A ces deux principes pourrait étre ajouté celui’dpuisement des droitqui est cité a l'article 6.
Cependant, cette disposition se limite & énonceragite regle ne sera pas abordée dans le cadre le
I’Accord ADPIC. C’est pourquoi ce principe seradituplus loin au titre des dérogations aux régles

de ce dernier qu'il ’a pas lui-méme prévides

Aprés avoir énoncé ces principes fondamentaux,ciodd s'attache a reglementer les différents

domaines concernés par la propriété intellectuelle.

C) L’étendue d’application de I’Accord ADPIC

Il existe par définition deux composantes a la pé@ intellectuelle : la propriété littéraire et

artistique (1) et la propriété industrielle (2).
1. La protection de la propriété littéraire et artistique

La protection de la propriété littéraire et artjgg est constituée de ce que I'’Accord appelleltegs
d’'auteur et droits connexe@égis par ses articles 9 a 14) qui protegent tiulaire contre toute
utilisation de leur ceuvre par un tiers sans lensentement.

Les articles précités font directement référenceragles de la Convention de Berne tout en excluant
les droits moraux (droits de divulgation, de resmkr|'ceuvre,...) définis a l'articlebés de celle-ci
(article 9(1)). L'Accord ajoute quia protection du droit d'auteur s'étendra aux exgsiens et non aux

idées, procédures, méthodes de fonctionnement meepts mathématiques en tant que {alsicle

9(2)).

3 bid., p.349.
™ Jean-Sylvestre Bergé, « Les principes de protestjop.cit, p.455.
> V.infra p.42.
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L’Accord vient ensuite inclure lggrogrammes d’ordinateudans la définition dessuvres littéraires
(article 10(1)) et étendre le champ d’applicati@s diroits d’auteur aux compilations de données (et
d’autres éléments) lorsque celles-ci constitueatdeations intellectuellegarticle 10(2)).

En ce qui concerne la nature de la protection,dbkd apporte une innovation en créant un droit
exclusif de location pour les auteurs de d’ceuviedncatographiques et de programmes informatiques
(article 11).

A propos de la durée de la protection, I’Accordst@oigne pas beaucoup des régles de la Convention
de Bern& si ce n'est en ce qui concerne le mode de catcigxension de la protection des droits
connexes relatifaux artistes interprétes ou exécutants et aux prtelus de phonogrammeésune

)7 7

durée de 50 ans (20 ans pour les organismes d&ifwision)*. Ces droitxonnexese basent quant

a eux essentiellement sur la Convention de Rontieléat4(6)).

Parallelement a la propriété artistique et littiérall Accord ADPIC réglemente également le domaine

plus large de la propriété industrielle.

2. La protection de la propriété industrielle

La protection de la propriété industrielle est cosge de divers éléments : les marques de fabrique e
de commerce (articles 15 a 21), les indicationgggahiques (articles 22 a 24), les dessins et rasdeél
industriels (articles 25 et 26), les schémas ddigumation (topographies) de circuits imprimés

(articles 35 a 38), et enfin I'élément le plus conersé : les brevets (articles 27 a 34).

- Les marques de fabrique et de commerce sontiegfaommetout signe, ou toute combinaison de
signes, propre a distinguer les produits ou les/isess d'une entreprise de ceux d'autres entreprises
sera propre a constituer une marque de fabriquele.ccommercéarticle 15 (1)). L’Accord ADPIC

fait ici aussi référence a la Convention de Pagisl€67. Il prévoit également les droits conférés au
titulaire de la marque (article 16), la durée derlatection (7 ans a compter de I'enregistremelanse

l'article 18) ainsi que la possibilité de radiatiaprés 3 ans de non usage (article 19).

- Les identifications géographiques sta# indications qui servent a identifier un produitmme étant
originaire du territoire d'un Membre, ou d'une régiou localité de ce territoire, dans les cas oe un
qualité, réputation ou autre caractéristique déterée du produit peut étre attribuée essentiellement
a cette origine géographiqu@rticle 22(1)). C’est la premiére fois que cgitetection est consacrée

dans une Convention a portée globale’Accord ADPIC prévoit deux régimes distinctsarticle 22

811 prévoit en effet & son article 12 qaleaque fois que la durée de la protection d'uneregautre qu'une
ceuvre photographique ou une ceuvre des arts appli@sé calculée sur une base autre que la vie d'une
personne physique, cette durée sera d'au moinsi8@aompter de la fin de I'année civile de la pation
autorisée, ou, si une telle publication autorisés pas lieu dans les 50 ans a compter de la rétdinade
I'ceuvre, d'au moins 50 ans a compter de la fifadwée civile de la réalisation

" Article 14(5).

8 Dominique Carreau, Patrick Juillaf@roit international économiquep.cit, p.351.
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concerne les indications géographiques de maniénérgle afin de lutter contre les utilisations
malhonnétes de ces derniéres et la concurrencgatiglol’article 23 quant a lui vise le domaine
spécifique dewins et spiritueuxen interdisant l'utilisation d’'une indication gé&aghique pour des

produits n’ayant pas cette provenance.

- Les dessins et modéles industriels bénéficiamealprotection plus détaillée que dans la Conventio
de Paris de 1967 qui ne comprenait aucun détaal sufef’. L’Accord ADPIC laisse cependant une
grande liberté aux Etats pour établir leurs propegges en la matiere. Il prévoit uniquement que la
brevetabilité des dessins et modéles industrigion@ aux criteres de nouveauté et d’originalité
(article 25(1)) et que le titulaire du brevet pguendant une durée de 10 ans au minimum (article

26(3)), en empécher toute reproduction (articlelP6(

- En ce qui concerne les schémas de configuratgmographies) de circuits imprimés, I'’Accord
ADPIC vient compléter le Traité de Washington d848ur la propriété intellectuelle en matiere de
circuits intégrés (Traité IP1&) 1l établit ainsi la portée de la protection caé&au titulaire du brevet

(articles 36 et 37) et fixe la durée de celle-auamoins 10 ans (article 38).

L'’Accord ADPIC prévoit enfin une protection en ntat de brevets d’invention. Ceux-ci faisant

directement I'objet de cette étude il est nécessigrleur accorder un traitement plus approfondi.

I1. Les regles spécifiques aux brevets

Le régime juridique applicable en la matiére eévprpar I'’Accord ADPIC dans ses articles 27 &.34
C’était jusque la la Convention de Paris de 196¥ rgglementait les brevets malgré un certain
« laconisme»® dii & un manque apparent de précision. Les négacsatle I'Accord ADPIC se sont
donc d’'avantage inspirés de la Convention du Comgei’Europe dite de Strasbourg de 1963 sur
l'unification de certains éléments du droit desvbts d’invention qui a elle-méme fortement influénc
la Convention de Munich de 1973 sur la délivranedrbvets européens et le Droit frantais

L’Accord ADPIC prévoit tout d’abord les conditiode brevetabilité (A), pour ensuite fixer des regles

spécifiques de protection (B).

9 Dominique Carreau, Patrick Juillaf@roit international économiquep.cit, p.352.
8 Article 35 de I'’Accord ADPIC.

8 Ces articles sont reproduits & I'annexe 1.

82 Jean-Sylvestre Bergé, « Les principes de protestjop.cit, p.451.

8 bid., p.451.
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A) La brevetabilité

Il est important, avant d’étudier tout régime jugige, de bien comprendre a quoi il s'applique. Dans
le cadre des brevets, c’'est la brevetabilité quistitue I'élément déterminant de I'application des
régles de I'Accord ADPIC. L’article 27 fixe le cadrelatif a cette question et en établit les cooratt

(1), tout en prévoyant certaines exceptions (2).

1. Les conditions de la brevetabilité

L'article 27(1) prévoit qu’'un brevet pourra étret@tupour toute invention, de produit ou de procéde,
dans tous les domaines technologiquesla met un terme a la distinction faite paraiest Etats entre

les procédés et les produits.
L'article 27(1) pose tout de méme trois conditions

- L’invention doit &trenouvelle c'est-a-dire ne pas étre comprise dans I'étda dechniqué® et ne
doit pas étre déja connue du public avant son dépisi, toute divulgation effectuée avant cette
formalité vient ruiner cettaouveautéde méme que la preuve d’'une antériorité d'excsete cette

découvert® :

- Elle doit impliquer unectivité inventivec'est-a-dire que pour lromme de métigelle ne découle
pas de maniére évidente de I'état de la techfig@ela signifie que la conception de linvention
«dépasse le simple enchainement des réflexions queaji faire toute personne normalement

qualifiée dans le domaine dont elle rel&dé;

-Enfin, elle doit étresusceptible d’application industriell€ela permet de faire sortir du champ de la
brevetabilité les créations trop abstraites poire fbobjet d’'une application industrielle. C’est tas

notamment des théories scientifiques.

Cet article précise aussi que les brevets doivaet &cordésans discrimination quant au lieu
d'origine de l'invention, au domaine technologigieau fait que les produits sont importés ou sont

d'origine nationale

Malgré le fait que le champ de la brevetabilité doinc trés large, il existe néanmoins des excegtio

8 Article L.611-11 du code de propriété intellectedtancais.

8 Jacques Azéma, « Brevet d’invention — Régime gémifs brevets », Encyclopédie en ligne Universalis
http://www.universalis.fr/corpus2-
encyclopedie/117/0/C030072/encyclopedie/BREVET_D/ENTION_Regime_general_des_brevets.htm,
p.2.

% Article L.611-14 du code de propriété intellectedtancais.

87 Jacques Azéma, « Brevet d’invention — Régime gérmi&rs brevets sap.cit, p.2.
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2. Les limites de la brevetabilité

La premiere exception est prévue a l'article 27Re vise a protéger I'ordre public en laissanttéo
latitude aux Etats pour exclure de la brevetabiiitéte invention dont I'exploitation commerciale
représenterait une menace pour I'environnementdealité, ou pour la santé des personnes et des
animaux. Ainsi par exemple, le Distilbene (médicatrrévenant les accidents de grossesse tels que
fausse couche ou naissance prématurée) est irgarfitance et aux Etats-Unis car il peut entradeer

nombreuses complications telles des cancers otralgses de la fertilit€.

L'article 27(3)a) permet également d'exclure de Heevetabilité lesméthodes diagnostiques,
thérapeutiques et chirurgicales pour le traitemees personnes ou des animailxparait en effet
évident que pour pouvoir utiliser des tests ou méglicaments de maniére efficace, encore faut-il
savoir le fair€. Il est donc important que I'apprentissage delrtieies appropriées soit libre de toute

propriété commerciale exclusive.

La troisieme et derniere exception est celle quiese le plus de débats, a savoir la brevetaluki
végeétaux et les animaux autres que les micro-osyaes, et les procédés essentiellement biologiques
d'obtention de végétaux ou d'animaux, autres gsi@tecédés non biologiques et micro biologiques
(article 27(3)b)), autrement connue sous le norbrégetabilité du vivantCette question présente de
nombreux enjeux avec le développement du génietigéiréet des biotechnologies. La brevetabilité
reste cependant limitée dans ce domaine. En &fedrmulation de I'article 27(3)b signifie queles
inventions basées sur le génie génétique et lesfeeas génétiques devraient étre brevetables mais
non les substances déja existantes dans la natlirées difficultés engendrées par cette limitation
ont par ailleurs été prises en compte car '’Aca®DPIC a prévu que cette question serait réexaminée

quatre ans apres son entrée en vigueur (Articl®)Byiq fine).
Lorsqu’une invention remplit toutes ces conditioos, qui est souvent le cas avec les découvertes

pharmaceutiques, elle peut alors étre brevetée&mdficier de la protection instaurée par I'’Accord
ADPIC.

B) La nature de la protection des brevets

Cette protection comprend des droits pour le déterdu brevet (1), mais aussi des obligations (2).

8 Sandrine Zioles accords du commerce international et I'accéiitaux médicaments dans les pays en
développemenbp.cit, p.103.

% Ibidem ‘

% German Velasquez, Pascale Boulet, « Mondialisatibaccés aux médicaments », OMS™2dition,
1999, http://www.who.int/medicinedocs/pdf/whozip36f/whp36f.pdf p.25.
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1. Les droits du détenteur du brevet

L'article 28(1)a) de I'Accord ADPIC dispose qu’eascde brevet sur un produit, la protection consiste
a empécher un tiers dabriquer, utiliser, offrir a la vente, vendre omporter a ces fins ce produit
sans l'autorisation du titulaire du brevet. La pation offerte ici est tres large car elle concdme
produit lui-méme, quelque soit son mode de fakinoat

Lorsqu’il s’agit d’'un brevet de procédé, l'artid@8(1)b) vise & empécher un tiersitliser, offrir & la
vente, vendre ou importer a ces fins, au moinsréelyt obtenu directement par ce procéskns
l'autorisation du titulaire du brevet. L'étendue keprotection est ici plus restreinte car un probdu
identiqgue mais fabriqué grace a un autre procédgerepas considéré comme une atteinte aux droits
du détenteur de I'exclusivité Ainsi, en cas de fabrication d’un médicament Hoevet grace a un
nouveau procédé, il n'est pas possible d’obtenidroit d’exploitation exclusif sur ce produit. En
effet, en vertu de I'’Accord ADPIC et de I'exigende lien direct entre le procédé et le produit, un
meédicament identique mais fabriqué selon I'ancieam@éhode (voire une nouvelle) ne pourra pas étre

qualifié de contrefacdh

Dans ces deux cas, la durée de protection estieé@t#0 ans (article 33). Il s’agit |a du principal
apport de I'Accord ADPIC en matiére de brevets.sCaussi 'un des éléments les plus controversés
en matiere de produits pharmaceutiques étant dgmilén’existe pas de dérogations particulieres en
la matiére. Les effets concrets de cette nouveéligementation sur I'accés aux médicaments seront

étudiés postérieuremént

Le titulaire du brevet peut disposer librement de exclusivité. L’article 28(2) de I'’Accord prévdit
cet effet que le détenteur des droits pos$edeoit de céder, ou de transmettre par voie ssscgale,

le brevet et de conclure des contrats de licdappelédicences volontairés Il peut donc vendre son
brevet ou accorder a un tiers le droit d’exploitgégralement ou partiellement son invention en
contrepartie d’'une rémunération. Il s’agit le plgsuvent de redevances proportionnelles a

I'exploitation™.

Enfin, I’Accord ADPIC prévoit un régime particulien matiére de charge de la preuve pour les
actions en contrefagon de brevets de procédé.idlard4 prévoit que les Etats Membres devront
inverser cette derniére dans au moins I'une dex déuations suivantes : soit lorsqies produit
obtenu par le procédé breveté est nouyesait lorsque le titulaire du brevet ne parvieas @

déterminer le procédé qui a été employé. Dans yestheses et selon le choix de I'Etat Membre, ce

1 Jacques Azéma, « Brevet d’invention — Régime gérmi&rs brevets sap.cit, p.5.

92 German Velasquez, Pascale Boulet, « Mondialisati@tces aux médicamentp,cit, p.29.
% V. infra p.48.

% Jacques Azéma, « Brevet d’invention — Régime gérmi&rs brevets sap.cit, p.4.
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sera au défendeur (c'est-a-dire le tiers pourggur contrefacon) d’apporter la preuve qu'il n'aspa

utilisé la méthode brevetée.

Malgré I'étendue des droits dont il jouit, le déemr du brevet posséde néanmoins certaines

obligations.
2. Les obligations du détenteur du brevet

Pour qu’'un inventeur puisse obtenir un brevet surdécouverte, encore faut-il qu’il dépose une
demande devant I'organe compétent. Ces modalitgsndént du droit interne des Etats. En France
par exemple, c’est I'Institut National de Propriétéellectuelle qui est compétent pour délivrer des
brevets.

Lorsque plusieurs personnes revendiquent un beawela méme invention, il existe deux systemes
pour régler ce conflit. D’'une part, la méthodeis#ié uniquement par les Etats-Unis qui consiste a
attribuer le brevet au premier et véritable invant®’autre part, les autres Etats préferent a@rord
cette protection au premier déposant. Bien quedmigre méthode soit moralement plus acceptable,
la deuxieme rencontre moins de difficultés de reis@euvre. De plus, le véritable inventeur, s'ish’e
pas le premier déposant, pourra tout de méme raygrdun droit personnel d’exploitation de
l'invention en apportant la preuve irréfutable jaVait effectué cette découverte a une date @uoberi

au dép6t de la premiére demande, et ce alors méenke dprevet est déja attribtié

Lors du dép6t de la demande, l'article 29 de I'’Adcexige du déposant quidivulgue l'invention
d'une maniére suffisamment claire et complete potune personne du métier puisse I'exécifette
disposition s’inscrit dans une logique d'enrichissat de la connaissance scientifique universelie et
serait contraire a cet objectif que I'inventeursdizule les détails de son invention. Cette révatati

constitue donc la contrepartie logique de I'attiidu du monopole d’exploitation.

Il existe enfin desexceptions aux droits confér@ar le brevet qui sont laissées a I'appréciation de
Etats Membres et qui peuvent consister en la aesidicence d’exploitation de I'objet d’'un brevet
décidée par l'autorité étatique sous des conditgiristes, sans que le consentement du titulaire du
brevet soit nécessaire. Ces mécanismes seronégtadititre suivant dans le cadre des dérogations a
I'’Accord ADPIC™.

% Jacques Azéma, « Brevet d’invention — Régime gérmi&rs brevets sap.cit, p.3.
% V.infra p.35.
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La reglementation internationale en matiere de déieeva donc subi une importante mutation en
'espace de trés peu de temps. Cette évolutiorcefendant pas fait I'unanimité entre les Etats et
démontre l'influence que détiennent les Pays d@pse dans la construction progressive du Droit
International. Ce constat est particulierement lsletaen matiére de propriété intellectuelle. Pour
reprendre la distinction déja mentionnée entreonisitilitariste et doctrine deslroits naturels J.C.
Van Eeckhaute précise que la tension entre ces deungeptions sous-tend toute I'histoire de la
propriété intellectuelle du ¥ siécle a aujourd’hui. En outre, plus un Etat seetifope et
s'industrialise, plus il évolue vers une approcketypedroits naturelé’. Cela démontre donc bien,
aux vues de I’Accord ADPIC, linfluence qu'ont exée les PD dans I'élaboration des nouvelles
regles. Il a cependant été mentionné que ces dervaient di effectuer certaines concessions en ce
gui concerne l'intérét public afin notamment de v@incre les PED de ratifier I’Accord ADPIC. I

existe donc par conséguent un certain nombre adgattons et d’exceptions aux régles de cet Accord.

9 Jean Charles Van Eeckhaute, « Réglementationnatienale de la propriété intellectuelle et intérét
général : le cas des discussions sur la propriédidctuelle et I'accés aux médicaments a 'OM@p:cit,
p.513.
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Chapitre 2. La mise en place de dérogations aux regles de I'’Accord
ADPIC

Ces dérogations visent principalement a garanfirifaauté de l'intérét général sur les considénatio
d’ordre économique. Cela est d'autant plus imparfansque la santé et la vie de nombreuses
personnes sont en jeu. Le conflit entre 'accesmé@dicaments et le monopole instauré par les sevet
pharmaceutiques s'inscrit donc pleinement dang @etiblématique. En effet, dans un pays développé
garantissant une protection sociale efficace efesuhabitants ont des revenus suffisant pour se
procurer des médicaments, les brevets pharmacestigfues prix élevés gu'’ils engendrent ne posent
pas de probleme majeur. Mais dans le cas d’'un REOr{iori d'un PMA) ou I'Etat ne finance que
tres peu, voire pas du tout le marché des médidamen ou par conséquent la population doit
supporter des prix sans aucun rapport avec leswwevdes individus, ces dérogations deviennent
indispensables. De plus, ces populations étantesuues plus touchées par les épidémies, I'acces au
meédicaments représente pour elles un enjeu vitateFest néanmoins de constater que malgré les
différentes dérogations existantes (section 1l)esli se sont révélées peu efficace apres I'emnée
vigueur de I'’Accord ADPIC (section 2).

Section 1. Les mécanismes dérogatoires aux regles de I'’Accord ADPIC

Aux mécanismes instaurés par I'’Accord ADPIC lui-neéf) s’en ajoutent d’autres qui trouvent leur

source dans la pratique des Etats (ll).

1. Les mécanismes prévus par I’Accord ADPIC lui-méme

Il s’agit des licences obligatoires d’aune part éhjles régimes transitoires d’autre part (B).

A) La principale dérogation : la licence obligatoire

Il est important de bien cerner la notion mémeickenkte obligatoire (1) avant d’en étudier les nsotif

(2) et les conditions (3) d’octroi.
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1. La notion de licence obligatoire

Selon 'OMC, on parle de licence obligatoire lorsque les pousopublics autorisent un tiers a
fabriquer le produit breveté ou a utiliser le pra&breveté sans le consentement du titulaire du
brevet®. Bien que I'Accord ADPIC ne fasse pas expresséméfiérence a ce type de licence, c’est
bien ce systéeme qu'il décrit a I'article 31 int&uutres utilisations sans autorisation du détentéur
droit.

Il est essentiel de bien distinguer cette notiocealk de licence volontaire. Cette derniére, corésaa
l'article 28(2) de I'’Accord ADPIC, peut étre défindans le cadre des brevets pharmaceutiques comme
«une autorisation octroyee par le détenteur du btea un tiers, gratuitement ou a titre onéreux,
moyennant le paiement d’une redevance ou « rogaltjgoour pouvoir exploiter un médicamefit

Les détails de la licence volontaire sont contetarss un contrat conclu entre les parties. La mise e
ceuvre de ce systeme est donc soumise a une dématohtaire de la part du titulaire du brevet. |l
faut tout de méme préciser que parfois I'octroicgetype de licence peut représenter des enjeux
stratégiques. Ainsi, par exemple, en décembre 2803 firmes pharmaceutiques (GlaxoSmithKline
et Bl), apres avoir été condamnées pour abus dégmodominante en 2002, ont cédé une licence
volontaire sur des ARV a des industries sud-afniesiafin de ne pas se voir imposer une licence
obligatoiré® en vertu de l'article 31(k) de I'’Accord ADPI&. Cela s’explique par le fait que les
groupes pharmaceutiques préférent faire quelquesessions plutbét que de perdre totalement leur
pouvoir de négociation.

De plus, la licence obligatoire permet au tiersutdije est octroyée de fabriquer et d’exploitenys
certaines conditions, des médicaments génériqudssaprix beaucoup plus abordables que les
versions brevetés. C’est donc principalement désoma économiques qui motivent le choix de
recourir a cette flexibilité. Cela n'est cependpas suffisant pour qu’'un Etat puisse accorder une
licence obligatoire. Il parait évident en effet dieetroi d’'une telle licence doit reposer sur destifs

trés limités et précis afin de ne pas ruiner leesys méme des brevets. Si celui-ci peut parfoidreen
lacces aux médicaments plus difficile, une poligqtrop laxiste de concessions de licences

obligatoires peut porter gravement préjudice di€a€ité de la recherche pharmaceutique.
2. Les motifs d’octroi d’une licence obligatoire

Comme le prévoit notamment I'article 30 de 'AccolMDPIC, les exceptions aux droits exclusifs

conférés par un brevet ne doivent pas porter &teie@ maniere injustifiée ni a I'exploitation noflma

% OMC, « Licences obligatoires pour les produitsrpteceutiques et Accord sur les ADPIC », Septembre
2006, http://www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/publicehllth_fag f.htm

% Sandrine Zioles accords du commerce international et I'accéigitaux médicaments dans les pays en
développemenbp.cit, p.109.

19pid., p.110.

101 Cet article facilite la délivrance d’'une LO en s pratique jugée anticoncurrentielle & I'issuené’
procédure judiciaire.
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de ce dernier, ni aux intéréts légitimes de sataiite. C'est donc cette logique qui gouverne teut
mécanisme des licences obligatoires. L’article 3numeére cependant pas les différents motifs
pouvant justifier I'utilisation de ce systéme détmire. Cet article prévoit seulement les condgiéan
respectedans les cas ou la législation d'un Membre perntaitces utilisations de 'objet d'un brevet
sans l'autorisation du détenteur du dra@l’'est donc aux Etats Membres qu'il revient d'étdles cas

de recours a la licence obligatoire. Bien que dabreuses Iégislations nationales possédent donc leu
propre régime juridique applicable en la matiérexiste néanmoins des principes trés fréequemment
retenus. Il en est ainsi par exemple pour le défaut’insuffisance d’exploitatiof®, I'utilisation
publigue a des fins non commerciafds 'abus de monopole, l'urgence, les pratiques

anticoncurrentielles ou l'intérét public.

Il faut préciser qu’il existe une confusion frégteequant aux motifs des licences obligatoires.ezall
porte sur la liste établie a I'article 31(b) quimtienne lessituations d'urgence nationale ou d'autres
circonstances d'extréme urgence ou en cas d'utdisgpublique a des fins non commercial€es
motifs, et notamment celui de I'urgence, sont satigensidérés comme les conditions indispensables
au recours aux licences obligatoires. Ce n’esttpaurpas le cas comme le précise 'OMC, ces
conditions ne concernant que les cas ou il estiljesde déroger a l'obligation préalable, pour le
candidat utilisateur de tenter d’obtenir une licence volontaire aupdéstitulaire du brevet. La
survenance d’une situation urgente n’est donc péigadoire pour qu’'un Etat décide de recourir aux
licences obligatoiré&’. Il devra juste suivre les conditions d’octroi yués dans sa |égislation

nationale.

Malgré cette carence de I’Accord ADPIC en ce quiaasne les conditions de fond du recours aux

licences obligatoires, celui-ci fixe tout de mérae tonditions de forme de ce mécanisme.
3. Les conditions formelles d’octroi d’une licence obligatoire

C’est l'article 31 qui fixe ces conditions. En agi goncerne la licence obligatoire elle-méme, pat
étre temporaire ou permanente mais elle doit cdsssyue la situation qui a motivé son octroi prend
fin (article 31(c)). Il est logique que ce mécanesdérogatoire, qui se justifie par la protectioand’
intérét supérieur a celui du titulaire du brevegnme fin lorsque cet intérét n’est plus en danger.

La licence obligatoire n'est pas exclusive (arti8(d)): le titulaire du brevet conserve son droit
d’accorder des licences volontaires et I'Etat éegttde la licence peut octroyer d’autres licences
obligatoires. Par contre, le tiers qui bénéficiecdee licence ne peut pas la céder (article 31Rg))

ailleurs, les médicaments ainsi produits devrom éestinés au marché intérieur de I'Etat émetieur

192 Ce critére est reconnu notamment par I'AfriqueSadid et 'OAPI.

193 Reconnu notamment par le Royaume-Uni, la FranteBtésil.

104 OMC, « Licences obligatoires pour les produitsrpfaceutiques et Accord sur les ADPIC », Septembre
2006,0p.cit.
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la licence obligatoire en question (article 31(§ktte disposition vise a limiter le préjudice spar le
titulaire du brevet en empéchant les exportaticers d’'autres Etats dans lesquels les circonstances
justifiant la licence obligatoire ne sont pas régniCela a tout de méme soulevé de tres nombreux

débats comme il le sera expliqué plus1%in

Méme si le consentement du titulaire du brevettrpas nécessaire lors de la délivrance d’'une leenc
obligatoire, ses intéréts ne sont tout de mémegtalement écartés ; I'accord ADPIC contient eeteff
guelques dispositions protectrices. Ainsi, pour gaemécanisme puisse étre utilisé, il faut que le
candidat utilisateurait tenté d’obtenir une licence volontaire de #&tplu titulaire du brevet et que
cette démarche n’ait pas abouti dans un délai maaae (article 31(b)). Cette condition peut étre
écartée en caturgence nationale ou d'autres circonstances dé&we urgence ou en cas d'utilisation
publique a des fins non commercialgsticle 31(b)) ou dine pratique jugée anticoncurrentielle a
I'issue d'une procédure judiciaire ou administratfarticle 31(k)). Pour ce dernier cas, le critéee d
I'approvisionnement limité au marché interne estlégent écarté.

Parallelement, I'article 31(h) de I’Accord ADPIC&woit une rémunération adéquate du titulaire du
brevet en fonction de la valeur économique de dankte obligatoire. Selon 'OMC, ce sont les

autorités du pays concerné qui évaluent le camatiquatde I'indemnisatiof®.

Parallelement au mécanisme dérogatoire permaneniceéaces obligatoires, I’Accord ADPIC a aussi

prévu des systémes plus temporaires puisqu’il tsthgirégimes transitoires destinés a certains.Etats

B) Les régimes transitoires

En constatant les difficultés de certains Etats rnégociateurs de I’Accord ADPIC ont aménagé des
régimes transitoires. Cela s’explique par la paseconsidération des disparités de développement
entre les Etats dont certains ont donc besoin dle g temps pour aménager les régles de I'Accord
dans leur législation interne. A cela s’ajoute dastat que la nature des dispositions de ce taidsel
transparaitre linfluence prédominante des PD dapa élaboration. Comme il I'a été vu
précédemment, I’Accord ADPIC est dans la droitedig de I'évolution des Iégislations qu’ont connue
les PD a cette époque en matiere de propriétélaatetlle et principalement de brevets
pharmaceutiques. Etant donné les politiques deésaentla conception des médicaments que
défendaient de leur c6té les pays pauvres, il iGidispensable dans ce cadre de prendre en coapte ¢
différences de situations pour établir des déldégptés. Procéder autrement se serait révelé taatem

irréaliste. C’est pourquoi il a été prévu des déHapplication de I'Accord ADPIC spécifiques en

195V infra p.57.
198 OMC, « Licences obligatoires pour les produitsrpfaceutiques et Accord sur les ADPIC », Septembre
2006,0p.cit.
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fonction de la catégorie de I'Etat en question @jrant lesquels s'applique un régime juridique

particulier (2).
1. Les périodes de transition

L’Accord ADPIC prévoit dans sa Partie VI (articlés a 67) différents délais durant lesquels certaine
catégories d’Etats ne sont pas tenues d’en resgdestdispositions. Il existe trois catégories di&t:
les PD, les PED et les PMA.

En ce qui concerne les PD (qui garantissaient dajalegré élevé de protection de la propriété
intellectuelle a I'époque de I'adoption de I'AccoddPIC), il était estimé qu'’ils n’avaient pas basoi
d’'une trés longue période de transition pour aligeers Iégislations sur les regles de I’Accordest’
ainsi que l'article 65(1) n'a prévu qu'un délai d’an pour ces Etats qui furent donc soumis a de tex

de 'OMC a partir du T janvier 1996 (un an apres I'entrée en vigueurAlecbrd le I janvier 1995).

Pour les PED, larticle 65(2) fixe un délai de geains supplémentaires pour appliquer les
dispositions de I'Accord (a partir donc dff fanvier 2000). Ils ont aussi la possibilité delpnger
cette période dérogatoire de cing ans pour les th@®aans lesquels ils ne garantissent pas eneore d
protection au T janvier 2000 (article 65(4)). Cette dispositiorseviprincipalement (bien que de
maniere implicite) les produits pharmaceutiquesntétdonné qu'un grand nombre de PED
n'accordaient au mieux a cette date que des breuetkes procédés. Les PED avaient donc jusqu’a
2000 pour appliquer les dispositions de I'Accord AD et jusqu’a 2005 pour les produits

pharmaceutiques (entre autres).

Enfin, en ce qui concerne les PMA, auxquels essaoré 'article 66 de I'Accord, il était prévu a
I'origine un délai de 10 ans a compter de la dapmlication fixée pour les PD (soit €' Janvier
1996), et ceéétant donné les besoins et impératifs spéciauwpdes les moins avancés Membres, leurs
contraintes économiques, financieres et administeatet le fait qu'ils ont besoin de flexibilitéupse
doter d'une base technologique viable

Une décision du Conseil de ADPIC du 27 juin 200@watefois prolongé ce délai jusqu’en 2016 en
matiere de brevets pharmaceutiques, ce qui a domnéaractére officiela la disposition du
paragraphe 7 de la Déclaration de Doha sur les &0#lla santé publique du 14 novembre 2801
Pour les autres régles de I’Accord, une décisioh@dC du 29 novembre 2005 est venue prolonger

le délai d’application jusqu’au®juillet 2013,

1970MC, « Le Conseil approuve la décision concertesmPMA assortie d'une dérogation supplémentaire »,
Communiqué de presse, 28 juin 2062p://www.wto.org/french/news_f/pres02_f/pr301 tifioh

1% OMC, «Les pays les plus pauvres auront plus depsepour appliquer les régles de propriété
intellectuelle », Communiqué de presse, 29 novembre 2005,
http://www.wto.org/french/news_f/pres05_f/pr424 tiioh
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A lissue de ces difféerents délais, les Etats duliveotifier leur réglementation interne pour
examination aupres de 'OMPI ou de I'OMC. Ces demganisations ont conclu un accord le 22
décembre 1995 (entré en vigueur & janvier 1996) pour éviter que les Etats aient doable
déclaration a effectuer, etpeur organiser un acceés croisé et éviter autant fpiee se peut les

duplications»'®,

Ces différents délais permettent aux Etats Memlaedpnction de leur situation, de pouvoir adapter
progressivement leurs législations dans le butisaue du délai accordé, de pouvoir respecter les
dispositions de I’Accord ADPIC. Cela ne signifiesggour autant que durant ces périodes dérogatoires

les Etats Membres n’ont aucune obligation en matilérprotection de la propriété intellectuelle.

2. Le régime juridique applicable durant les périodes de transition

La Partie VI de I'Accord ADPIC prévoit quelques legapplicables durant ces périodes. Outre le fait
gu'’il est mentionné dans chaque cas que les peadipndamentauslu traitement nationakt de la
nation la plus favoriséee sont pas concernés par les dérogations, I'Acpost une obligation
d’assistance technique et financiére sur demandiep®D a I'égard des PED et des PMA dans le but
d’encourager et de faciliter 'adaptation de lelégislations aux dispositions internationales ¢tati
67).

Parallelement & ces dispositions, il est prévu dewortantes obligations en ce qui concerne les
produits pharmaceutiques (et les produits chimigues I'agriculture) pour les Membres n'accordant
pas de protection dans ce domaine lors de I'emmnéeigueur de I’Accord ADPIC, indépendamment
de la durée du délai accordé.

L'article 70(8) impose tout d’'abord & aux Etats df@siant d'une période de transition d’offrir la
possibilité, a partir du °l janvier 1995, de déposer des demandes de brevets d¥ventuelles
découvertes de produits pharmaceutiques. Ce sydi@nte la boite aux lettrepermet donc de
conserver toutes ces demandes jusqu’a l'issue gériade de transition. L'Etat en question devra
alors les examiner en appliquant les criteres égdbabilité tout en évaluant le produit concerné au
jour du dépdt de la demande (ce qui est trés impgrhotamment pour le critere de nouveauté). Si ce
conditions sont remplies, un brevet de 20 ans poétre accordé a partir de la date de dépét de la
demande dans laoite aux lettresPour les PED, la durée effective du brevet peuicche durer que
10 ans (pour une demande déposée en 1995 et exaenn2005), voire méme expirer avant méme

d’avoir pu étre appliquée.

199 Habib Ghérari, « Mise en ceuvre de I'Accord A.D.B.b»,in, DAILLIER (P.), LA PRADELLE (G. de),
GHERARI (H.) (Dir.),Droit de I'’économie internationa)dParis, Pedone, 2004, p.463.
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Le non respect de 'obligation de mettre en placenécanisme de dépbt a fait I'objet d'une plainte
des Etats-Unis contre I'lnde devant 'ORD qui, anviier 1998, a condamné I'Etat asiatique car son
systeme de dépbt de demandes de brevé@tsfrait pas le «moyen» de déposer, en toute #écules
demandes de brevet pour de telles inventions asi derfarticle 70:8 a) parce que, en théorie, une
demande de brevet déposée conformément aux instsieddministratives pouvait étre rejetée par les
tribunaux au titre des dispositions a caractéere émgtif contradictoires de la législation indienne e
vigueur»''®. Cela montre donc bien l'importance accordée f@MC & 'aménagement d'un tel
systéme, bien que celui-ci ne connaisse pas uruengent particulierement élevé de la part des pays

pauvres'.,

La seconde obligation, prévue a l'article 70(9)I'decord ADPIC, ne concerne que les inventions
bénéficiant de la protection de baite aux lettresnais ayant obtenu un brevet et une autorisation de
commercialisation dans un autre Etat Membre. Eand#int la délivrance du brevet, des droits
exclusifs de commercialisation devront étre accarti&application de ces droits est établie soitrpou
une durée de cing ans, soit jusqu’a ce qu'il siaitug sur l'octroi ou non d’un brevet si ce délsii e
inférieur a cing ans. En ce qui concerne les PM#g Décision du Conseil Général de 'OMC du 8
juillet 2002 est venue instaurer une dérogatiomatiere de brevets pharmaceutiques leur permettant
de ne pas étre soumis a la regle de larticle 7Q(8yu’'au £ janvier 2016 (paragraphe 1 de la
Décision). Cependant cette dérogation doit étream®mée chaque année jusqu’'a ce qu'elle prenne
fin'*2

Parallelement a ces mécanismes institués par I'icé®dPIC, il en existe d'autres qui lui sont

étrangers.

II. Les autres mécanismes

L’article 30 de I’Accord ADPIC offre la possibilitaux Etatde prévoir des exceptions limitées aux
droits exclusifs conférés par un brevet, a conditiue celles-ci ne portent pas atteinte de maniere
injustifiée a I'exploitation normale du brevet & nausent un préjudice injustifié aux intérétstiéges

du titulaire du brevet, compte tenu des intérétstides des tiersLes Etats posseédent donc une

19 0.R.D., Inde — Protection conférée par un brevet pour lesdpits pharmaceutiques et les produits
chimiques pour l'agricultureOrgane d’appel, WT/DS/AB/R, 19 décembre 1997.

1 En septembre 2006, seuls treize Membres (ArgenBnésil, Cuba, Egypte, Emirats arabes unis, Inde,
Koweit, Maroc, Pakistan, Paraguay, Tunisie, Turgi®&ruguay) avaient notifi€ au Conseil des ADPIC u
systéeme national deoite aux lettresll est néanmoins probable que d'autres Membreésdd'un tel
mécanisme n’ont simplement pas effectué cetteicatién.

12| e paragraphe 2 de la Décision prévdii: présente dérogation sera réexaminée par la Genfée
ministérielle une année au plus aprés qu'elle atéaaccordée, puis chaque année jusqu'a ce qpalene

fin, conformément aux dispositions du paragraptlae 4article 1X de I'Accord sur 'TOMC
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grande liberté en la matiére. Il convient néanmalaspréciser que la « pratique nationale » ne
constitue pas un chéque en blanc et toute excepdut étre contestée devant les instances de
réglement des différends de 'OME>,

Les mécanismes les plus utilisés sont la pratiquéépuisement des droits (A) et I'exceptiBolar

(B).

A) La pratique de I’épuisement des droits ou des importations paralléles

Aprées une présentation de ce mécanisme (1), iléesissaire d’aborder les débats qui s’ensuivent (2)
1. La notion d’épuisement des droits et des importations paralléles

Ce mécanisme est basé sur le principe selon Iégjtiallaire d’'un brevet obtient la satisfactionaie

de ses intéréts dés la premiéere vente de son pr&ehs droits exclusifs sont do@puiséset il est par
conséguent possible de revendre le médicament (ga&aslre des brevets pharmaceutiques) librement
et sans son consentement. Il ne s’agit donc icideaproduits génériques mais bien du médicament
breveté lui-méme. Les importations de produitsréséle toute exclusivité sont difgalléles

Cette pratique permet ainsi d'importer des prodeitsprovenance d’Etats ou ils sont vendus moins
chers. Cela a de plus une conséquence bénéfiqleecmcurrence et permet d’accentuer la baisse des
prix. LOMS a déclaré en 1999 son soutien a cettgigue car selon elle, lersque les prix des
médicaments sont plus élevés dans les pays paguesdans les pays riches, le recours aux
importations paralléles dans les pays a faible reyeafin de faire baisser les prix, peut apporteeu

solution adéquate, tout en limitant les exportasigaralléles vers les pays industrialisés’.

Malgré l'intérét que représente ce mécanisme,dbinpas réglementé au niveau mondial. L’Accord
ADPIC se contente d'y faire référence. Son art&ldispose en effet gaux fins du réglement des
différends dans le cadre du présent accord, sossrvé des dispositions des articles 3 et 4, aucune
disposition du présent accord ne sera utilisée poaiter la question de I'épuisement des droits de
propriété intellectuelle.De plus, I'Accord attribue implicitement une cém=a importance a ce
mécanisme car sa note de bas de page N°6 relatiagiéle 28(1)a) précise que les droits exclusifs
conférés par le brevet sont subordonnés aux dismuside I'article 6.

A défaut d’harmonisation mondiale, c’est aux Etaisl revient de reglementer les modalités de mise

en ceuvre de ce mécanisme, a condition bien sile ahidisissent de I'intégrer dans leur |égislation,

13 Carlos Correa, « Intégration des considérationsagiéé publique dans la Iégislation en matiérerdeebs
des pays en développemenSesuth Centre, 200http://www.who.int/medicinedocs/pdf/h2961f/h296 Htp
p.81.

1 bid., p.96.
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point sur lequel ils ont également une totale tibete cas échéant, il existe trois catégories de
pratique : I'épuisement national, régional ou in&ional des droits.

Le premier est certainement le moins efficace @&ouisement des droits ne peut étre appliqgué que
pour les produits commercialisés par le titulaire litevet (ou avec son accord) sur le territoire
national. Cela signifie qu'un tiers pourra revendierement des produits qu'’il s’est procuré
uniquement sur le marché national. Si ces derpigrgiennent de I'étranger, I'accord du titulaire du
brevet reste nécessaire. Dans cetesion nationale du systéme, il ne peut donc étre questio
d’'importations paralléles. Cette conception resittrica été retenue notamment par le Brésil (lainde
1996) et les Philippines (loi n°829%)

L’épuisement régional intégre quant a lui la pasgghdes importations paralléles car il s'applique
généralement dans le cadre d’'une Organisationmélgio dés qu’un produit a été vendu dans 'un des
Etats Membres, les droits exclusifs du titulairebdevet sont considérés comme épuisés tant aunivea
national que régional, ce qui entraine la libertd importations paralléles. C'est ce systeme qui
s'applique dans le cadre de I'Union européétfrau de 'OAPI (dans le cadre de I'Accord de Bangui
révisé de 1999)".

Enfin, en ce qui concerne I'épuisement internaticha’agit de I'approche la plus large car lepity
exclusifs sont épuisés dées le moment ou le pr@déié vendu dans un quelconque Etat. Ce systéme a

été adopté notamment par le Groupe Andin (Décidihde 19932

La pratigue de I'épuisement des droits est dons t@urante et permet de contourner les droits
exclusifs du brevet tout en limitant au maximumpegudices subis par son titulaire. Cela n'empéche

cependant pas ce mécanisme de présenter certeimvémients, ce qui souleve de nombreux débats.
2. Les controverses sur la pratique de I’épuisement des droits

Ces débats ont principalement lieu dans le cadie rdédicaments. En effet, la pratique de
I'épuisement des droits et par suite celle des iations paralléles peut provoquer une opposition
entre les intéréts économiques des firmes pharrtigues et les enjeux sanitaires de l'accés aux
médicaments. L'origine du probléme se trouve aueauv de la différenciation des prix des
médicaments entre les différents pays. Les groppasmaceutiques ont I'habitude, afin de maximiser
leurs profits, de tenir compte autant que possiblke réalités des marchés nationaux dont notamment

le pouvoir d’achat des consommateurs. Si cettéégiiacommerciale ainsi que les différences de prix

115 sandrine Zioles accords du commerce international et 'accéigitaux médicaments dans les pays en
développemenbp.cit, p.125.

116 Cela a été confirmé par la CJCE dans I'Affaiterck & Co. vs. Primecrown Ltén décembre 1996.

17 OMS, Bureau régional de I'Afrique, « Atelier. Lescords sur les aspects de droits de propriétés
intellectuelles qui touchent au commerce (ADPI@s exceptions aux droits de propriété intelledtuet
'accés aux médicaments dans les pays francoptdméafrique - Le contexte de la déclaration de Boh
Rapport final, Yaoundé, 4 mai 2002&tp://www.afro.who.int/edp/publications/rapporndi-adpic.pdfp.13.

18 Carlos Correa, « Intégration des considérationsaméé publique dans la Iégislation en matiérerdeebs

des pays en développemenbp,cit.,p.92.
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entre les Etats qu’elle engendre constituent leldarent méme des importations paralléles, cela peut
également représenter un important danger pourficess. Le tiers désirant recourir a ce type
d'importation se fournira en toute logique sur laramé de I'Etat ou le médicament en question est
vendu le moins cher. Dans le cadre d’'une politidépuisement international des droits, la variation
de prix entre un produit commercialisé dans un giysé et le méme produit issu d’'une importation
parallele pourra donc étre trés importante. Celat @evoir un effet trés positif sur I'acces des

consommateurs aux médicaments grace a des priajptudables.

Toutefois, I'épuisement international des droitsredouté par les firmes pharmaceutiques car malgré
ses enjeux sanitaires incontestables, il pourgatenent porter lourdement préjudice au systéme des
importations paralléles. En effet, méme si ce miéoas respecte dans tous les cas la satisfaction du
titulaire du brevet, il est important de se demarsileela est toujours le cas lorsqu’un importatsr
fournit sur le marché d’un PED ou le prix du médieat a été adapté au marché national (bien que
cela reste relatif), pour ensuite approvisionnduicéd’'un PD. Dans ce cas, le titulaire du brevet
concerné subira tout de méme un préjudice éconamqguait de la différence des prix.

Si I'épuisement international se généralise, lesiges pharmaceutiques seront donc tentés de réduire
voire supprimer ces traitements différenciés gbrd¢iquer a terme un tarif unique au niveau mondial
Dans ce cas, il est fort probable que les prixiggi@int sur ceux des PD, ce qui serait totalement
inapproprié. Comme I'estime C. Correalapplication d'un prix unique a I'échelle mondialgest

donc peut-étre pas une hypothése économique tralisted .

Il est donc important que le

mécanisme des importations paralleles, et prineipaht celui basé sur un épuisement international
des droits, soit strictement réglementé et ne pldg® mise en ceuvre qu’entre pays ayant des niveau
de développement équivalents. C’est pourquoi I'sgrmaient régional des droits pourrait dans la plupart
des cas représenter le meilleur compromis poueprésles intéréts des firmes pharmaceutiques tout

en ne mettant pas le mécanisme des importatioaiglas en danger.

Parallelement a ce mécanisme qui, méme s'il n'astgménagé directement par I'’Accord ADPIC, ne
lui est tout de méme pas totalement étranger,idtexun autre systéme qui quant lui ne bénéficie

d’aucune référence dans le texte de 1994.

19 Carlos Correa, « Intégration des considérationsagiéé publique dans la |égislation en matiérerdeebs
des pays en développemenbp,cit.,p.91.
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B) L’exception Bolar

Il convient aprés une présentation générale deémanisme (1) d’en étudier les intéréts (2).
1. Le mécanisme de I’exception Bolar

L’exception Bolar (dont le nom provient d’une af@ajugée par les tribunaux américains en 1984 :
Roche Products Inc. vs. Bolar Pharmaceutical)Go été initialement introduite aux Etats-Unis en
vertu duDrug Price Competition and Patent Term Restora#ade 1984 et a ensuite été reprise au

Canada, en Australie, en Israél, en Argentine dtreilande notamme'it.

Ce mécanisme concerne essentiellement les prgdlgtsmaceutiques. Il permet ['utilisation d’'une
invention sans le consentement du titulaire duddreans le but d’obtenir I'homologation du produit
générique, et ce alors méme que la période d'eixdifigle 20 ans n’'est pas arrivée a son terme. La
production industrielle et I'exploitation commeregiane pourront néanmoins pas avoir lieu avant que
cette invention ne tombe dans le domaine publi©ORD a du se prononcer sur la validité de ce
mécanisme par rapport a I’Accord ADPIC en 2000 Bune affaire opposant I'Union européenne au
Canad&" : fin 1997, 'UE avait soutenu que la loi canadiersur les brevets ne garantissait plus aux
nouvelles inventions un niveau de protection saffis L'Organisation européenne se fondait sur
I'exception de type Bolar que contenait cette taj@ permettait d’effectuer des expérimentatiams s
une invention et de constituer des stocks de saoregénérique avant I'expiration du brevet et dans
consentement de son titulaire. Cette dispositiaitgour but de permettre la mise sur le marché de
médicaments génériques immédiatement a l'issua geéliode d’exclusivité. Le Canada s’est alors
appuyeé sur l'article 30 de I'Accord ADPIC pour jfist la régularité de sa loi. Le groupe spécial de
I'ORD chargé de I'affaire a agi en deux tempsa tbut d’abord estimé qu'il est tout a fait posside
faire des essais sur des médicaments brevetés affealier des démarches pour obtenir une
autorisation de mise sur le marché d'un produitégéune avant méme I'expiration du brevet. Cela
confirme par ailleurs la régularité de I'exceptiBolar. Le groupe spécial a ensuite considéré que
I'établissement de stocks avant le terme du brel@hit a I'inverse pas conforme a l'article 28 de
I’Accord ADPIC. La production industrielle d’'un miédment breveté est en effet couverte par
I'exclusivité et ne peut donc en aucun cas étreced par un tiers avant la fin de la protectiogagts

I'autorisation de son bénéficiaire.

Le succes de ce mécanisme s’explique par le faitpgésente de nombreux intéréts.

120 carlos Correa, « Intégration des considérationsamiéé publique dans la Iégislation en matiérerdeebs
des pays en développemenbp,cit.,p.86.

121 0.R.D.,Canada — Protection conférée par un brevet pouplesiuits pharmaceutique¥VT/DS114/R,
7 avril 2000.
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2. Les intéréts de I’exception Bolar

Ces intéréts se situent au niveau du délai de misde marché des médicaments génériques apres
I'expiration du brevet relatif a I'invention inifie. L'exception Bolar permet en effet de pallier
partiellement le temps nécessaire a la productiooed copies. Il existe de nombreuses étapes lavant
mise sur le marché d’'un médicament générique.ul fachercher les sources des principes actifs,
s’assurer de leur équivalence avec la molécule ebéeybioéquivalence), définir les procédures
d’assurance qualité, constituer un dossier surrégpt, concevoir les notices d'utilisation et les
emballages, exécuter les formalités administratiVesites ces démarches peuvent prendre de deux a
trois ans. Il faut ajouter a cela une durée deidabon de trois a six mois, ce qui impliqgue unaiél
pouvant s’élever a plus de trois ans avant qu’udicaénent générique soit réellement accessible aux

N

consommateut¥. Cela peut donc étre assimilé a unprelongation artificielle de la durée du
brevet»'®,

L’exception Bolar permet d’effectuer toutes les rapiéns autres que la production industrielle @t p
voie de conséquence l'exploitation commerciale dodpit) avant I'expiration du brevet. Ainsi,
lorsque le produit breveté tombe dans le domaifdiqqul ne reste plus au fabriquant du médicament
générique concerné que la phase de fabricationd€@ssers arrivent par conséquent beaucoup plus
rapidement sur le marché, ce qui constitue un daitemps pouvant parfois étre déterminant pour les
malades. De plus, cela peut avoir un effet bénéfenr les prix car plus tét la concurrence commence
a se développer et plus rapidement ceux-ci vonindien.

La Cour Supréme du Japon s’est prononcé en fawveliexteption Bolar lors d’une décision du 16
avril 1999. Elle a tout d’abord rappelé quéun des principes fondamentaux du systeme desely
était de permettre a quiconque d’exploiter libretneme nouvelle technologie apres I'expiration de la
durée de protection conférée par le brevet, créamsi un bénéfice pour la société La cour a donc
sur ce fondement estimé que le fait d’'interdireea tlers d’effectuer des expériences sur un produit
encore breveté et ainsi de retarder la liberté pl@tation de celui-ci a I'expiration de la protiect

«irait & I'encontre des principes fondamentaux dstégme des brevets™.

Il existe donc de nombreux mécanismes visant &geotl'intérét public contre les effets pervers des
brevets pharmaceutiques. En théorie, ces systemegept paraitre efficaces. lls semblent en effet
respecter un certain équilibre entre les intérémémiques des groupes pharmaceutiques et I'acces

des populations aux médicaments. Mais a la suitéetdrée en vigueur de I’Accord ADPIC, le

122 sandrine Zioles accords du commerce international et I'acceigitaux médicaments dans les pays en
développemenbp.cit, p.120.

123 bid., p.121.

124 Carlos Correa, « Intégration des considérationsaméé publique dans la Iégislation en matiérerdeebs
des pays en développemenbp,cit.,p.86-87.
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systéme instauré ne s'est pas montré aussi harmouigil le laissait paraitre, ce qui a soulevé
d'innombrables controverses. Cela s’explique notantnpar le manque important d’efficacité des

mécanismes dérogatoires.

Section 2. Le manque d’efficacité du systeme dérogatoire

Apres I'entrée en vigueur de I’Accord ADPIC, de rieux Etats Membres ont donc bénéficié d’'une
période de transition afin d’harmoniser leurs ligisns nationales. A ce titre, le mécanisme des
licences obligatoires ne présentait donc tempararg pas d'intérét particulier, celui-ci n’étantieut
que lorsque le régime juridique du brevet est giiegtion.

Parallelement a cette situation, les PD ont d(ede ¢6té assurer cette protection juridique de$,199
conférant ainsi une grande liberté aux firmes plbasutiques dans la fixation des prix de leurs
meédicaments. Cela eu une répercussion directeassituation des pays pauvres et surtout ceux ne
possédant pas d’'industrie pharmaceutique carstsient trés souvent contraints de se fournir esir |
marchés des PD et donc de supporter ces prix éleaéseule alternative était de s’approvisionner en
médicaments génériques en provenance des PEDdgmmoyens de production pharmaceutique, ce
qui restait une solution limitée car peu de PEDtawse production suffisante pour pouvoir exporter.
De plus, il ne s’agissait que d’une solution tenafrer étant donné la durée de la période de transiti
accordée aux PED.

Le manque d'efficacité du systéme dérogatoire seifeste donc de facon trés significative par une
aggravation des difficultés rencontrées par lessppguvres (I), ce qui a permis une prise de
conscience de la nécessité urgente d’adapter tgssréle propriété intellectuelle a la situation de
certains Etats (ll).

Il faut préciser ici que les considérations quiveat débordent du cadre purement juridique étant

donné que les raisons de son inefficacité tiendeitattitude concrete des acteurs internationaux.

I. L’aggravation de la situation des pays pauvres

L'évolution logique de la législation internatiopadur la propriété intellectuelle aurait été laares

place d'un systeme harmonieux prenant en compteaeere effective les difficultés que rencontrent
certains Etats. Dans un contexte d’émergence dioramunauté internationale, il aurait été inédit
d’instaurer un systeme juridique contraignant bageune réelle solidarité interétatique. Malgré la

tentative d’'intégrer des considérations d’intérébliz dans I’Accord ADPIC, I'entrée en vigueur de
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celui-ci a principalement servi la cause des greygermaceutiques issus des PD. L'observation des
conséquences de I’Accord permet de confirmer cetabA), renforcé par le manque de coopération

flagrant des titulaires de brevets (B).

A) Les conséquences de I’Accord ADPIC

L'Accord ADPIC et I'extension du systéme des brevét la recherche pharmaceutique ont eu
d’'importantes conséquences pour les pays pauvre®st avéré en effet que d’'une part, le champ
d'application de ['Accord était quelque peu irrésdi (1), et d'autre part que les brevets

pharmaceutiques représentaient un obstacle de paillr 'acces de ces pays aux médicaments (2).
1. Le champ d’application irréaliste de I’Accord ADPIC

Comme cela a été traité plus HaytI’Accord couvre tous les domaines concernés pgrbpriété
intellectuelle. L’article 27 prévoit en outre quesdbrevets peuvent étre délivrdans tous les
domaines technologique®t I'article 70(8) ajoute que les produits phacmdiques et produits
chimiques pour I'agriculture étaient également eonés.

Ce champ d’applicatioratione materiagpresque sans limite a été I'objet de vives critgqug Coriat
estime avec ironie que parallelement aameux clic d’Amazone et de méthodes bancairegegig
brevetables, une maniere de se balancer sur unar@slette ou la preuve de I'existence de Dieu
prétendent a la brevetabilité?®. Quant au Professeur Vivant, plus pragmatiquestime que <ela
peut laisser réveur ou dubitatif, sinon franchemexaspérer. On concoit qu’en face d’'un brevet si
profondément impérialiste, plus encore qu'impéria,arrogant, de vives contestations se fassent
jour »#",

Il est certain que le bien-fondé éthique de I'aggtion des brevets aux médicaments peut entrdier
trés longs débats tant les enjeux contradictoioes isnportants. Priorité des enjeux économiques sur
la santé publique se fondant sur une recherchdiadeité par un financement incitatif, telle est la
problématique complexe qui se pose. La pratiquetaaque ce débat est clairement déséquilibré en
faveur des intéréts des firmes pharmaceutiquespdd® rejoint par ailleurs la controverse sur le
champ d’applicatiomatione personaell a en effet souvent été reproché a I'Accord ADE'imposer

un standard juridique unique a des Etats pourtastdifférents. De plus, cette réglementationrést t
visiblement orientée vers les nécessités des Pbntol’'a souligné le rapport de 'OMS de 1999
intitulé « Mondialisation et accés aux médicamentkes droits de propriété intellectuelle ont été
insérés dans le programme du Cycle d’Uruguay suitiditive des PD, dans le but notamment de faire
face a l'apparition massive des médicaments gamgsiegt d’instaurer un systeme contraignant. Le

rapport de 'OMS précisait également que le régjor@ique instauré par ’Accord ADPIC était

15y, suprap.27.
126 Benjamin Coriat cité par Michel Vivant, « Le sysi&des brevets en questiorop,cit, p.26.
127 Michel Vivant, « Le systéme des brevets en questjop.cit, p.26.
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applicable a tous les Membres de I'OMC, sans auctmwsidération pour les différences de
développement (hormis les périodes de transitiBaj. ailleurs, cela marquait une trés nette rupture
avec la stratégie antérieure du GATT, adoptée ddpuCycle de Tokyo, qui instaurait un traitement
différentiel et plus favorable pour les pays pas\fe

Au-dela donc du fait que I'’Accord a renforcé la dioation économique des P il a également
donné a ces derniers un moyen de contrdle effidasectivités des pays pauvres grace notamment au
mode contraignant de reglement des différents gualoit. De plus, comme le signale tres justement
le Professeur Vivant en abordant la question ditlation désavantagée des pays pauvres en vertu de
I’Accord, «reste qu'’ils ont & adopter la régle commune et lgue bon éléve » jugé digne de rejoindre

I'OMC est manifestement celui qui s’aligne surtienglard américano-européen™.

Parallelement aux difficultés liées au champ d’eyapilon de I'accord ADPIC, la conséquence la plus

importante se situe au niveau de l'acces aux meéwings pour les pays pauvres.
2. 'effet des brevets pharmaceutiques sur I’accés aux médicaments

La principale conséquence de l'application du systguridique des brevets aux médicaments est
incontestablement d’avoir rendu plus difficile k&s des pays pauvres aux médicaments. Cela
s'explique en premier lieu par une importante augatéeon des prix. Il faut souligner qu’au méme
titre que toute entreprise commerciale, les groyghesmaceutiques poursuivent en premier lieu une
logique économique, en écartant par ailleurs bieivent toute valeur éthique, pourtant indispensable
aux activités relatives a la santé. Le mécanisnsebdevets vient accentuer ce constat car il préserv
ces firmes de toute concurrence durant les 20 araiégclusivité. Cela leur permet ainsi de fixer de
maniere discrétionnaire le prix des médicaments eldkes détiennent le brevet.

Dans les Etats garantissant une protection soeffitce, le colt des médicaments importe peu pour
les consommateurs, ceux-ci étant couverts partielfe voire en intégralité. Dans les autres Etats en
revanche, un prix trop élevé (entre autres) peudresles traitements totalement inaccessibles lesur
malades. Cette derniere situation est souvent cte pays pauvres qui sont également les plus
touchés par les maladies mortelles tel le VIH/Sida

Le FMI estime qu’en Argentine, depuis l'introductides normes de I'Accord, le prix de vente des
produits pharmaceutiques a augmenté de 71 % ehkommation a chuté de 56% A titre indicatif,
alors que dans les pays développés, le traitememt éhfection HIV pendant une année représente 4

a 6 mois de salaire ( la majorité des colts éemboursée), dans les PED, ce méme traitement, s'il

128 German Velasquez, Pascale Boulet, « Mondialisaiatces aux médicamentop,cit, p.50.

129°En 20086, il était estimé que 97% des brevets rtaiétenus par les PD (Andrea Onori (DiRjppriété
intellectuelle et accés aux médicameanfscit, p.31).

130 Michel Vivant, « Le systéme des brevets en questjop.cit, p.45.

131 | e rapport du PNUD de 2002(page 5) rapporte qualaverture sociale dans les PED ne touche que 35
% de la population en Amérique Latine, 10 % en As$imoins de 8 % en Afrique.

132 Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicamesyiit, p.47.
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est accessible, colite 30 ans de relnles brevets pharmaceutiques ont une grande respitité
dans cette situation. En effet, entre 1993 et 1p68pde durant laquelle I'Accord ADPIC est entré e
vigueur, les ventes de médicaments ont exploséneéridue du Nord et en Europe, alors qu’elles ont
diminué dans les pays d’Afrique et d’ASfe De plus, I'apparition de ce type de brevets zefiet
direct sur la situation sanitaire des pays pau\tdaut effectuer ici une comparaison : dans lést€
disposant de moyens de production pharmaceutiqueapb subvenir de fagon autonome aux besoins
de leur population en dérogeant temporairementragbes de 'OMC, des épidémies comme le VIH
ont pu étre stabilisée et le taux de mortalitéraimlié®. A I'inverse, les pays pauvres qui n’ont pas
cette capacité doivent faire face aux prix élevés mhédicaments brevetés en provenance des PD
(méme si des importations de produits génériquies, ue ne pouvant répondre a la totalité de la
demande, étaient temporairement possibles). i ptéacisait en introduction que depuis I'apparition
du VIH, certains pays d’'Afrique subsaharienne ol sine baisse catastrophique de leur espérance de
vie. A moins que ce constat ne soit issu que dsimple coincidence, force est de constater que les

brevets pharmaceutiques ont eu un effet négatifssituation des pays pauvres.

L'accord ADPIC a donc eu de lourdes conséquenced’'atces aux médicaments de ces pays,

I'attitude des firmes pharmaceutiques n’ayantdaiamplifier ce probleme.

B) Le manque de coopération des firmes pharmaceutiques

Il existe de nhombreux exemples de ce manque deécatign. Cela se manifeste d’'une part dans la
réticence des groupes pharmaceutiques a renongee partie de leurs intéréts économiques pour
répondre de maniére plus efficace aux besoins dgs pauvres (1), et d'autre part dans leur
opposition a la mise en ceuvre des mécanismes déiregg, le principal exemple étant le proces de
Pretoria (2).

1. La réticence des firmes a prendre en considération la situation des pays pauvres

Au-deld de [l'utilisation des différentes dérogatioaux régles de I'Accord ADPIC, il existe la
possibilité de demander aux firmes titulaires devdts de rendre plus accessibles leurs médicaments

afin de répondre aux besoins spécifiques des paya@s. Cette méthode s’est révélée étre I'une des

133bid., p.38.

134 Martine Bulard, « Enquéte sur un apartheid sasitajManiére de voir février-mars 2004, N°73, p.64.

135 'exemple du Brésil est trés significatif: entr@9B et 2002, un programme sanitaire a permis 20025
séropositifs d’avoir accés a des traitements AR&tuts. Cela a eu des résultats remarquablesaule de
mortalité a été réduit de 70 a 40% (soit plus d®Q0 déces évités), le taux de morbidité est pdssg0 a
60%, enfin, l'incidence des maladies opportunidiggss a l'infection par le VIH a été réduite, suivdes
affections de 60 a 80% (Benjamin Coriat, Fabienmsi,X Brevets pharmaceutiques, génériques et santé
publique : le cas de I'accés aux traitements anbivéaux »,0p.cit, p.164).
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seules options possibles a la suite de I'entréevigmeur de I'Accord ADPIC dans les PD et de
'augmentation des prix des médicaments que cetxasionné.

Dans de nombreux cas, les firmes se sont contedéépsfuser ces demandes. Tel est le cas de Pfizer
qui a refusé de fournir au Nicaragua une versioméggue du Fluconazole alors que la version
brevetée colte 16%$ par gélule de 150 mg, ce mopitaaint 300 000 malades du sida d’avoir accés au
traitement®,

Il existe néanmoins certains exemples célebreg®tinmes ont accepté de faire des concessions en
faveur des pays pauvres, méme si celles-ci somesbyugées trop ponctuelles et inaptes a répondre
efficacement aux difficultés que rencontrent ces<t

Ce fut tout d’abord le cas aprés I'annonce de Pfize8 avril 2000 que le Diflucan serait distribué
gratuitement en Afrique du Sud a toutes les pem®sidéennes atteintes de méningite a cryptocoque
ne pouvant se payer le médicament. L’annonce fiente faisait suite a la demande d'une coalition
de malades sud-africains (Treatment Action Campaide réduire drastiquement le prix du
Fluconazole (commercialisé sous les homs de DifiustaTriflucan) ou de lui octroyer une licence
volontaire afin d’en produire une version a un gixs abordable. Pour indication, ce médicament est
couramment prescrit dans le traitement d’infectiopportunistes (dont la méningite a cryptocoque)
qui touchent particulierement les malades du ‘8id&€ette réponse de Pfizer n'est pas vraiment
convaincante car trés restrictive d’une part, gltmtre clairement la réticence de la firme a aaord
une licence volontaire d’autre part. Cela peut @iguer par le fait que les groupes pharmaceutiques
souhaitent garder un contrfle total des concessjatils font aux dépends de leurs droits exclusifs.
Toutefois, cela permet également a ces sociétdseader elles-mémes de la nature de leur concession
et donc de leur participation a l'aide apportée malades des pays pauvres. Ainsi, en 2001, une
entreprise pharmaceutique occidentale a offert &Méne, a grands renforts de publicitédes
antirétroviraux gratuits pour une période de huis.aCette offre, d'une étonnante générosité, ne
concernait en fait que 200 patiefits

Il faut enfin citer un dernier exemple qui malgeénhobilisation qu’il a entrainé, n'a eu que peu de
conséquences : en mai 2000 a été lancée l'inéi#&ocelerating Accespar Onusida, en partenariat
avec 'OMS, la Banque Mondial et cing entrepriségrmaceutiques dans le but de permettre aux
pays pauvres d'obtenir des médicaments moins cli@rsme le déclare G. Velasquezgette
montagne a accouché d'une sousty’. En effet, en trois ans, sur 80 Etats intéressésls 19 ont
bénéficié de 'aide, pour moins de 1% de leursepdsi (en Afrique, cela concerne 27 000 personnes

sur 30 millions de séropositifs au tot&l) Méme si rien n’indique ici que ce manque d'eftité est

136 Act Up-Paris, « Pfizer : la trique au nord, la e sud »http://www.actupparis.org/article54.html
137 Gaélle Krikorian, « Accés au Fluconazole poumtesades du SIDA (suite) »,
http://www.essentialdrugs.org/emed/archive/2000@8500011.php

138 German Velasquez, « Les médicaments, un bienguiahdial ? »pp.cit.,p.69.

139 German Velasquez, « Les médicaments, un biengoiandial ? »pp.cit.,p.69.

10 bidem.
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uniguement imputable aux firmes pharmaceutiquegaiiait évident, au regard de leur attitude

habituelle, gu’elles conservent tout de méme uniaice part de responsabilité.

Parallelement a cette réticence, les firmes phasntapies ont également tout mis en ceuvre pour

empécher I'utilisation des mécanismes dérogatoires.

2. ’opposition des firmes a l'utilisation des flexibilités : I’exemple du proceés de Pretoria

Ce proces est d'une importance symbolique trésiitapte car il a déclenché une prise de conscience
mondiale des problémes que peuvent engendrer &stsr pharmaceutiques sur l'acces des pays
pauvres aux médicaments. L'opinion publique intBomale a également joué un réle déterminant
dans lissue de cette affaire.

L'origine du litige fat 'adoption a la fin 1997 pdAfrigue du Sud d’'une loi sur les médicaments (I
Medicines Adt qui intégrait les regles de I'Accord ADPIC. Cettd prévoyait la possibilité de
recourir aux importations paralleles, privilégiamsi les médicaments génériques a bas prix, &fin d
rendre ceux-ci accessibles au plus grand nombrenjéu était de taille : avec 4,2 millions de
séropositifs fin 1999 (soit 10% de la populatioffrique du Sud était le pays le plus touché du
monde par le VIE. Pour reprendre I'exemple du Fluconazole de Pfiketait alors en vente dans
les pharmacies sud-africaine & 120 rands (envi€ofi)lalors que la Thailande proposait une version
générique pour 1,77 rands (environ 25 centimesrd)&a

En février 1998, trente neuf firmes pharmaceutigolesjuerent I'entrée en vigueur de cette loi en
introduisant une action en justice contre le gonesrent sud-africain pour violation de sa propre
Constitution et des régles de 'OMC. Commencga alorssolide bras de fer entre les plus grandes
sociétés pharmaceutiques mondiales soutenues netanpar les Etats-Unis et 'Union Européenne
d’'une part, et 'Afrigue du Sud soutenue par umdraombre d’'ONG et par une grande majorité de
I'opinion publique internationale d’autre part. Ben c6té J. Trewhitt, porte-parole de la Fédération
internationale de I'industrie du médicament (FllId)évoyait a I'époque, de facon trés représentative
gue ces lois sud-africaines créeraienin«tres, trés mauvais précédent, qui pourrait miter
protection |égitime des brevets dans le monde. €n gattendre a ce que ce danger potentiel gagne
beaucoup de pays en développemn&hit Cela traduit de la part des firmes pharmaceusiquecertain

objectif d’exemplarité au travers de cette acti@ssive a I'encontre de I'Etat sud-africain.

141 Claire Keeton, ¢ndustrie pharmaceutique contre Afrique du Sud :puocés-phare, Agence
France Presse, 4 mars 208tp://www.lemegalodon.net/a4697-industrie-pharmiéigeie-contre-afrique-du-
s.html

142 sandrine Zioles accords du commerce international et I'acceigitaux médicaments dans les pays en
développemenbp.cit, p.99.

143 Jeffrey Trewhitt cité par Martine Bulard, « Encgiétir un apartheid sanitaireop.cit, p.65.
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A l'opposé, il existait une certaine ironie : sel&tien ‘t Hoen, porte-parole de Médecins Sans
Frontieres (MSF), ¥enjeu de ce procés est de savoir quelle estilaripé : les intéréts commerciaux
des compagnies ou les gens qui tentent de restesieen; et avec une certaine aigreur, Belinda
Coombe, porte-parole d’Oxfam (organisation humanaitaritannique), accuse les compagnies d'avoir
une attitude dypocrite et cynique .

Plusieurs ONG (dont Oxfam, MSF ou Actup) ont mené gampagne internationale de soutien a
I'Afriqgue du Sud et une pétition intitulée « la peotion des vies humaines doit passer avant cefie d
brevets » recueillit 300 000 signatures provenarit3P pays.

Ainsi, le litige, soumis a la Cour Supréme d’Afregdu Sud a Pretoria le 5 mars 2001, fut résol®@le 1
avril de la méme année lorsque les firmes abandenhéeurs poursuites face a la pression de
'opinion publique internationale. Elles ont reconte méme jour que les lois sud-africaines
incriminées, qui avaient pour but I'utilisation degcanismes dérogatoires, étaient conformes ae cadr
de I'’Accord ADPIC*,

L'ensemble de ces éléments a entrainé une impertaige de conscience de I'ampleur du probléme
et de la nécessité d’'apporter une solution urgartesituation des pays pauvres en matiére d'acces

aux médicaments.

I1. La prise de conscience de la situation spécifique des pays pauvres

Cette prise de conscience s’est traduite par urporignte mobilisation en faveur de I'accés aux
médicaments des pays pauvres a la suite de l'emtnégigueur de I'Accord ADPIC (A), mais
également plus juridiguement par la volonté de heréaux failles de certaines dispositions de ce
dernier (B).

A) La mobilisation internationale en faveur de 'accés aux médicaments des pays pauvres

Cette tres large mobilisation s’est manifestéedeanombreuses aides en faveur des pays pauvres
(1), mais également par la reconnaissance desuliffs d’acces aux médicaments de ces Etats de

la part des plus hautes instances internationa)es (

144 Ces deux citations proviennent de Claire Keetoimdwstrie pharmaceutique contre Afrique du Suth
proces-phare, op.cit.

145 phjlippe Riviére, « Recul desultinationalepharmaceutiques : Aprés Pretoria, quelle politicoetre le
sida ? »Le Monde diplomatique20 avril 2001http://www.monde-diplomatique.fr/dossiers/pretaria/
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1. Les initiatives en faveur des pays pauvres

Il n'est pas fréquent qu’une régle de Droit inteior@al déclenche autant de réactions de la part de
I'opinion publique. L'exemple le plus frappant restelui du Procés de Pretoria au cours duquel la
mobilisation internationale est parvenue a fairalecédes entreprises représentant un poids
économique (et donc une influence) trés importegites-ci étant, de plus, soutenues par de grandes
puissances telles que les Etats-Unis et I'Uniorogéenne.

Parallelement, d’autres actions ont été menéesdaider les pays pauvres. Elles sont devenues de
plus en plus nombreuses a partir de I'entrée emevigde I'accord ADPIC, ce qui montre & nouveau,
dans une certaine mesure, I'implication de ce éemfans I'évolution de la situation des pays pasvre
Ces initiatives sont de natures tres diversesatigmnent des différents acteurs internationauwxmené

les plus visés par les critiques.

C’est le cas en premier lieu des firmes pharmagees elles-mémes. Bien que dans de nombreux cas
elles se sont montrées peu enclines a faire desessions, il existe tout de méme des exceptions.
Ainsi, depuis 1998, le groupe américain Merck aéann programme d’aide globale au Botswana en
investissant 50 millions de dollars sur cing ana également formé des experts et médecins locaux
dans 16 pays. Au total, les différentes initiatides!'industrie pharmaceutique en matiére d'acess a
soins des pays pauvres s’élevaient a 564 milliomsddllars en 2002 et le total des différents
financements, toutes origines confondues, est mhesél milliards de dollars en 2001 a 6,1 millgard
en 2004*.

L'OMC et 'OMPI sont elles-aussi a l'origine d'uniaitiative : le 14 juin 2001, elles ont pris la
décision conjointe d'apporter une assistance tgclenaux PMA afin de les aider & se conformer aux
régles de I’Accord ADPIC. Il est prévu une coop@ratoncernant I'élaboration des lois, la formation
le renforcement des institutions, la modernisati®s systemes de propriété intellectuelle et les

moyens de faire respecter les drdits

Il existe également quelques initiatives issues RIes(méme si elles restent peu nombreuses). En
décembre 1997 a été créé a l'initiative de la Fedad-onds de Solidarité Thérapeutique Internationa
(FSTI) dont I'objectif estle permettre dans le cadre de programmes cohédmnizrévention et de

prise en charge, le renforcement de l'accés auxemaents, y compris aux antirétroviraux, des

146 pascale Mollo, «L'accés aux traitements antisiigtine », La Tribune 3 décembre 2004,
http://www.latribune.fr/info/L -acces-aux-traitemerdntisida-pietine-~-2004120367AT6D-
$Db=Archives/Archives.nsf

147 OMC, « L'OMPI et 'OMC lancent une nouvelle initiee pour aider les pays les plus démunis »,
Communiqué de presse, 14 juin 206ttp://www.wto.org/french/news_f/pres01_f/pr231 tifoh
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personnes vivant avec le VIH/SIDA dans les paydéeeloppemeHtf, dont le premier programme a
débuté le 30 avril 1999 en Cote d'lvoite

Il faut citer aussi la création par le G8 de Gémeguillet 2001 du Fonds mondial de lutte contre le
sida, la tuberculose et le paludisme dont I'obfexgtdattirer, de gérer et de décaisser des ressources
pour lutter contre ces maladigs

Il est enfin nécessaire de souligner I'implicati@marquable des ONG, dont notamment Médecins
sans frontieres, qui ont beaucoup ceuvré (et caetinde le faire aujourd’hui) en faveur de I'accés d
pays pauvres a des médicaments moins onéreux. &festque MSF a conclu un accord en février
2001 avec le laboratoire indien Cipla qui s’eng#igaavendre a 'ONG son traitement générique
contre le SIDA pour 350% par an et par patientt goe baisse de 96,6% par rapport au prix de la
méme combinaison de médicaments aux Etats-Unis;afiiait environ 10'403%. Autre exemple : la
reprise en 1998 de la production du chloramphénizoleux, efficace contre la méningite, par
I'entreprise pharmaceutique a but non lucratifimééional Dispensary Association suite aux pression
de la Croix-Rouge et de MEE

Ces initiatives se sont accompagnées d'une recssaraie officielle de la situation des pats pauvres.
2. La reconnaissance des difficultés des pays pauvres en matiere d’accés aux médicaments

Le début des années 2000 a vu se multiplier lesfesaations de cette reconnaissance. Les plus
hautes instances internationales ont en effet canntette époque une importante prise de
conscience de I'ampleur de I'épidémie du VIH/Sidade la nécessité de d'assurer des prix
abordables sur les médicaments vendus dans lesppayses. De nombreuses conférences sur
cette maladie ont donc eu lieu, rappelant dans lesigas le réle déterminant des médicaments
génériques en la matiere.

Ainsi, afin de dresser un portrait général de cettdilisation, il faut tout d’abord citer la réunio

du Conseil de Sécurité des Nations Unis du 10 @000 dont I'Ordre du Jour concernait les

incidences du sida a I'égard de la paix et de leusié en Afriqu&®. Quelques mois plus tard, en

juillet 2000, avait lieu la Xllleme Conférence Imationale sur I'épidémie du sida & Durban ou la

148 Secrétariat d’Etat & la Santé et a I'Action Saxiad Fond de Solidarité Thérapeutique Internatiomel
premier programme débute en Co6te dlvoire», Comguéh du 29 avrii 1999,
http://www.sante.gouv.fr/htm/actu/31_990429.htm

149 Aujourd’hui, Le FSTI intervient dans cing pay$Aftique du Sud, le Bénin, la Cote d’Ivoire, le Mar et

le Sénégal, et dans deux domaines : la prévengda ttansmission mére-enfant du VIH et le traitete
malades par trithérapie.

%0 Depuis 2001, le Fonds mondial a attiré 4,7 mifisade dollars pour le financement de ses activités
jusqu'en 2008. Lors de ses deux premiéres sénesd'de subvention, le Fonds a engagé 1,5 nmilliate
dollars pour financer 154 programmes dans 93 paysnnde entier (site Internet du Fonds:
www.theglobalfund.org).

131 MSF, «Des trithérapies a moins d'un dollar par jeur 7 février 2001,
http://www.msf.fr/2008/04/08/510/des-tritherapiegiains-dun-dollar-par-jour/

152 Martine Bulard, « Enquéte sur un apartheid sasitg op.cit, p.63.

133 | e compte-rendu de cette session est disponitéel@sse suivante :
http://daccessdds.un.org/doc/UNDOC/PRO/N00/234/P&/R0023494.pdf?OpenElement
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guestion de l'application des ADPIC fut un themejeug les entreprises pharmaceutiques étant
incitées a réduire leurs pti

L’année 2001 a vu cette mobilisation se renford¢es’@argir. Du 8 au 11 avril 2001, I'OMS et
'OMC ont organisé a Hasbjgr en Norvége un Atelians le but d’étudier les questions relatives a
l'acces aux médicaments essentiels a des prix @tlesddans les pays pauvres et au financement
de cet acces d’'une part, et aux encouragementsegharche et a la mise au point de nouveaux
médicaments d'autre part. Il a finalement été neadiimportance de la fixation différenciée des
prix pour les pays pauvres ainsi que la néces&iecibitre les sources de financement afin de
développer une aide plus efficte

Parallelement, multiples réunions ont eu lieu dansadre de I'OMC. Il faut citer tout d’abord le
débat sur la propriété intellectuelle et I'accés médicaments du 20 juin 2001 lors duquel le
Directeur Général de 'OMC, M. Moore, a assuré lgsepays pauvres qu'ils pouvaient se prévaloir
de la flexibilité de I’Accord ADPIC gui doit é&tre ménagée aux pays afin que les populates
plus pauvres et les plus vulnérables du monde guiiseccéder aux traitemens§®. L’'OMC a par

la suite organisé un Symposiumnsacré aux problemes auxquels se heurte le systemmercial
multilatéral les 6 et 7 juillet 2001 au cours duquel il a &ppelé les difficultés de trouver un
équilibre entre la protection de la propriété indale et la santé publiqt¥.

Enfin, I'acces des pays pauvres aux médicamengalardent fait I'objet de la Résolution 2001/33

du Haut Commissariat de Nations Unies aux Droit&Hfgmme le 23 avril 200%8,

Cette mobilisation générale en faveur de l'acces gdays pauvres aux médicaments s'est
accompagnée d’'une prise de conscience du dangqrogunaient représenter certaines dispositions

de I’Accord ADPIC dans ce domaine.

B) La volonté de remédier aux failles de I’Accord ADPIC

Apres I'entrée en vigueur de I'accord ADPIC, langipale faille mise en évidence en matiére d’'acceés
des pays pauvres aux médicaments concerne lesdigabligatoires, et plus précisément l'article

31(f) qui pose l'une des conditions a I'exercice ake mécanisme. Cet article prévoit queite

134 philippe Riviere, « Xllléme Conférence Internatte sur I'épidémie du sida, fin de lindifférence »
Monde diplomatique? juillet 2000 http://www.monde-diplomatique.fr/dossiers/sida/

15| e Rapport de I'Atelier est disponible a 'adressévante :

http://www.wto.org/french/tratop f/trips_f/hosbjoeport_f.pdf

136 0MC, « Selon M. Moore, les pays doivent étre assde pouvoir se prévaloir de la flexibilité préyze
I'Accord sur les ADPIC », 20 juin 2001,

http://www.wto.org/french/news _f/news01 f/dg_tripgedicines 010620 _f.htm

157 OMC, « Colloque de 'OMC consacré aux problémesyaels le systtme commercial multilatéral doit
faire face», Communiqué de presse, 18 mai 20@d.//www.wto.org/french/news_f/pres01_f/pr229 trioh

18 | a Résolution est disponible a I'adresse suivante
http://www.unhchr.ch/huridocda/huridoca.nsf/(SymiBICN.4.RES.2001.33.Fr?Opendocument
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utilisation de ce genre sera autorisée principalatmur l'approvisionnement du marché intérieur du
Membre qui a autorisé cette utilisatigoette disposition ne s’applique cependant pagjlerdusage

de ces licences vise a lutter contre une pratiquiecancurrentielle en vertu de I'article 3(k)). @et
disposition a provoqué beaucoup d’inquiétude cdesilicences obligatoires peuvent présenter un
grand intérét pour permettre aux pays pauvres d'aores aux médicaments a des prix abordables,
cette limitation risquait de priver le mécanismetalate utilité pour certains Etats. En effet, ermoe
concerne les pays pauvres possédant des moyensdieton pharmaceutique (essentiellement des
PED) et pouvant aingipprovisionner leur marché intérieuil n'y a pas de probléme particulier. A
l'inverse, ces Etats ne pouvant utiliser les li@nobligatoires que pour subvepiincipalementa
leurs besoins nationaux, ils ne peuvent donc ppsre librement leurs médicaments génériques, et
par conséquent les pays ne disposant pas d'unstif@pharmaceutique suffisamment performante ne
peuvent pas avoir accés a ces médicaments. Ceerdetats étant généralement des PMA, cette
limitation de l'article 31(f) ne fait gu'aggraveredrs difficultés car elle rend leur accés aux
médicaments génériques particulierement complidais ajue ce sont ces pays qui en ont le plus
besoin.

L'article 31(f) rend donc le mécanisme des licenmgligatoires presque inutilisable pour les Etass |
plus pauvres car il ne leur permet pas de jouindigces plus facile aux médicaments. J.C. Van
Eeckhaute parle de simpledroit théorique»'*® d’octroyer des licences obligatoires, celles-ci ne
pouvant par la suite étre exploitées.

Il était donc indispensable de résoudre ce probl&iimeque ce mécanisme, qui est le seul réellement
efficace pour déroger aux droits exclusifs des dt®evdans certaines circonstances, puisse étre
réellement fonctionnel. La recherche d’'une soluttait d’autant plus urgente qu’a partir de 2005 au
plus tard, les régles relatives aux licences otuiges, si elles étaient laissées en I'état, antgieve
tous les PMA d'un acces relativement libre aux ro@éolients génériques. En effet tant que les Etats
ayant les capacités de production pharmaceutiguéfio@ient des régimes transitoires de la Partie V
de I’Accord ADPIC, ils n’étaient pas tenus de resteeles dispositions de ce dernier, et pouvaient
donc exporter librement leurs médicaments génésig2@05 étant I'année limite accordée aux PED
pour appliquer I'Accord, les PMA auraient été psvé’une grande partie de leurs sources
d’'importations. Les seules possibilités légalestdo@néficiaient dés lors les PMA étaient soit
d’'importer des médicaments brevetés malgré lesraiotes économiques que cela comporte, soit
attendre I'expiration du brevet, hypothese peuststiante car selon M. Velasquez, méme s'il est
important de qréserver la recherche et le développement de manvmédicaments, il est tout aussi

essentiel que ceux-ci puissent sauver des videaiegécouverte, et non pas vingt ans aprés®.

159 Jean Charles Van Eeckhaute, « Réglementationnattenale de la propriété intellectuelle et intérét
général : le cas des discussions sur la propriédiactuelle et I'accés aux médicaments a 'OM@p:cit,
p.518.

180 German Velasquez, « Les médicaments, un bienguandial ? »pp.cit, p.68.
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De maniéere plus générale, une clarification étéitessaire en ce qui concerne l'interprétation de
’Accord ADPIC car de nombreux acteurs internatisneavorables a la propriété intellectuelle
défendaient une conception tres stricte de cet iica® qui« donnait — ou renforcgait- I'impression
auprés des acteurs moins familiers du sujet (taks lq plupart des pays en Voie de Développement)
que I'ADPIC était un instrument rigide, et biaisé &veur des détenteurs de droits de propriété
intellectuelle»'®’. Il était donc indispensable dans ces conditidgsadlir clairement le lien entre la
protection de la propriété industrielle et la sayarde de la santé publique. Il fallait donc notamime
mettre fin aux incertitudes quant aux motifs d’octtes licences obligatoires qui, n’étant pas desin
par 'Accord ADPIC, étaient laissées a I'apprécatdes Etats. Cela provoquait donc de nombreuses
divergences entre les tenants d’'une conceptiomiatdgt des flexibilités, et ceux qui au contraire
défendaient la liberté d’accés aux médicaments. dlrdication sur la notion d’'urgence nationale ou
sur I'étendue des maladies pouvant faire I'objetndrecours aux licences obligatoires était donc

indispensable.

161 Jean Charles Van Eeckhaute, « Réglementationnattenale de la propriété intellectuelle et intérét
général : le cas des discussions sur la propriédiactuelle et I'accés aux médicaments a 'OM@p:cit,
p.514.
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L'Accord ADPIC a donc créé de trées nombreuses ovatses. Ses négociateurs ont fait preuve d'une
trop grande ambition en instaurant des régles tsdlles dans un domaine si dépendant du
développement des Etats.

Il est essentiel de reconnaitre que ce texte presere grande valeur pour de nombreux Etats. dlitser
absurde d’espérer avoir acces a des médicamemtlusien plus efficaces et perfectionnés avec des
colts de R&D pouvant s’élever jusqu’a 800 milliates dollars, et dans le méme temps exiger des
firmes gu’elles diminuent au maximum leurs prix, épartant toute idée de rentabilité. Cela
reviendrait a prendre le risque de rendre moinfopaeante I'industrie pharmaceutique.

Toutefois, il serait tout autant irréaliste d'imagi que cette logique soit transposable uniformémen
dans tous les Etats. Le principal probleme quiortste 'examen détaillé de ce texte de 'OMC ast |
prédominance presque exclusive de l'influenceidentaleau sein de ses dispositions. En effet, il est
possible, sans faire preuve d’'une trop grande eatga, de prétendre que cet Accord a été pege

les PD pour les PDtant les intéréts des pays pauvres semblent Hésaxt, ou tout du moins pris en
compte d'une facon trés aléatoire. Comme le dédl@® pertinemment le Professeur Vivant (qui
reconnait également sans difficultés [I'utilité famkentale des brevets pour le retour sur
investissement), & qui voudra-t-on faire croire que la simple transgtion du mécanisme du brevet
dans un contexte ou la population survit avec uisgrable poignée de dollars par mois par habitant
pourrait avoir un quelconque effet d'incitation ‘inVestissement (investir avec quoi ?) et par la de
promotion du développemen®? Et il conclu a propos de I'Accord ADPIC Regle commune
manifestation d’'un intérét commun ? On peut le rer@n toute naiveté ou le prétendre avec un
angélisme de facade'®>

Ce constat n'aurait pas donné lieu a tant de polées si les flexibilités de I'Accord étaient
réellement fonctionnelles. Mais comme il I'a étémd@tré, ces mécanismes restent difficilement
utilisables et leur manque d’efficacité aurait ppiades conséquences trés importantes si une gise
conscience internationale de la gravité de la s@nan’avait pas eu lieu. La reglementation
internationale de la propriété intellectuelle tejl€elle était instaurée par I’Accord ADPIC présant
une trop grande rigidité pour les pays pauvrestalit donc urgent de remédier a ce probléme emtena

compte des intéréts spécifiques de ces Etats.

152 Michel Vivant, « Le systéme des brevets en questjop.cit, p.45.
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Partie 2 : Quelle prise en compte de la situation spécifique
des pays pauvres ?

La rigidité de la reglementation instaurée par €& ADPIC et ses conséquences sur la situation des
pays pauvres a donc entrainé une importante peis@iscience de la Communauté internationale de
la nécessité d’apporter certaines modificationsdispositions pertinentes de ce texte. C’est legso

de Pretoria qui a réellement saisi I'opinion pubéicgt a ainsi constitué une véritable impulsioa@e
amené les Etats Membres de 'OMC a lancer une gérieégociations a partir de 2001 dans le but,
entre autre, de corriger les imperfections de Bad ADPIC en matiere d’acces aux médicaments pour
les pays pauvres. S'est alors engagée une progredegolution de la |égislation internationale en
matiere de propriété intellectuelle (chapitre 1aisrgui n'est toutefois pas parvenue a remédierea u

attitude quelgque peu ambigle de la part des Ethgpitre 2).

Chapitre 1. L’évolution de la reglementation dans le cadre du
Cycle de Doha

Le Cycle de Doha est une série de négociationstaffies sous I'égide de 'OMC, portant sur la
libéralisation du commerce international. Ce Cyd&ine durée de trois ans, a débuté lors de la
Conférence inter-ministérielle de Doha au QataPdw 13 novembre 2001 et portait essentiellement
sur les produits agricoles. Il a également été danre importance toute particuliere a la quest®n d
'accés des pays pauvres aux médicaments, qui aédbau a une déclaration distincte sur la
problématique du lien entre la santé publique A&tdbord ADPIC. Ce texte a engagé une série de

négociations (section 1) qui se sont avérées fiieaaes (section 2).

Section 1. Le lancement des négociations : la Déclaration de Doha sur

I’Accord ADPIC et la Santé Publique

Elle a suscité beaucoup d’attention et d’espoirlearenjeux étaient trés importants. De nombreux

observateurs attendaient une réelle prise en codtia situation des pays pauvres au sein des
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dispositions de I’Accord ADPIC. La Déclaration del sur I'’Accord ADPIC et la Santé Publigife
a éeté adoptée dans ce contexte le 14 novembre (200142 Membres de 'OMC. Le résultat fut
mitigé car méme si elle a développé une interpagtatius souple de I’Accord ADPIC (1), elle n'a eu

gu’une faible portée juridique (Il).

I. La mise en place d’'une interprétation plus flexible de I'’Accord ADPIC

Cette Déclaration a entrainé une indéniable éwwiuti’ ONG Déclaration de Berne (DB) a estimé
qu'il s'agissait d'un as dans la bonne directio®. Cependant, malgré un certain nombre

d’apports juridiques (A), elle n’a surtout eu quawaleur symbolique (B).

A) Les apports de la Déclaration de Doha

Etant donné les incertitudes qui persistaient 'sutetprétation de I’Accord ADPIC, il était nécessa

de clarifier certaines dispositions de ce derri@sf en prenant en considération de maniere eftecti
les intéréts des pays pauvres. La Déclaration de@ainsi a son paragraphe 7 prolongé la périede d
transition accordée aux PMA jusqu’en 2016, ce qatéaapprouveé par le Conseil des ADPIC le 27
juin 2002. Par ailleurs, la Déclaration de 2001galément apporté des précisions sur les motifs
d’octroi d’une licence obligatoire (1), sur la resti d’'urgence nationale (2) et sur le mécanisme de

I'épuisement des droits (3).
1. La clarification sur les motifs d’octroi d’une licence obligatoire

La Déclaration de Doha prévoit a son paragraph® fuechaque Membre a le droit d'accorder des
licences obligatoires et la liberté de détermines Imotifs pour lesquels de telles licences sont
accordées

Cette disposition a une grande importance carnediefin a I'incertitude relative aux motifs d’'octro
d'une licence obligatoire. En effet, 'Accord ADPIQe traitait pas de cette question. Ce silence
textuelle avait donné lieu a de multiples interatiéns et rendait I'utilisation des licences oblaiges
relativement difficile, notamment pour les paysyas. Ceux-ci hésitaient beaucoup a avoir recours a
ce mécanisme dérogatoire, de peur que le motitmbiosoit jugé insuffisant ou inapproprié et quéace
donne lieu a des sanctions ou des représaillestques. Il était donc indispensable de clarifier ¢

point afin d’'empécher d’éventuelles contestatidmgsaves. La déclaration de Doha a donc confirmé

163 |_e texte de la Déclaration est reproduit & I'arnx
164 Julien Reinhard, « Commentaire sur la DéclaratierDoha sur I'Accord ADPIC et la santé publique du
14 novembre 2001 », Déclaration de Berne, 29 jarddé2 http://www.evb.ch/fr/[p25013602.html
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l'interprétation selon laquelle les Etats sontdibrde définir ces conditions d’octroi. Selon 'OMC,
« cette précision apporte un démenti utile a I'opmigui est parfois exprimée selon laquelle une
certaine forme d'urgence est une condition préagimur les licences obligatoires®. Il existait en
effet une certaine confusion a cet égard, due awtee I'article 31(b) de I'’Accord ADPIC faisait
référence a la survenance diuations d'urgence nationale ou d'autres circanses d'extréme
urgence Comme il I'a été mentionné plus haut, cette cmaline concernait que la dérogation a
'obligation de tenter d’obtenir une licence volaimeé préalablement a Il'octroi d'une licence
obligatoire. Cette notion d’urgence nationale aalfait I'objet d’une attention particuliére lors tke

Déclaration de Doha.
2. La clarification de la notion d’urgence nationale

L’accord ADPIC restait également obscur sur ce tpoam il ne précisait pas qui pouvait décider de
I'existence d'une telle situation. C’est le pargdra 5 (c) de la Déclaration de Doha qui est venu
résoudre ce probléme. Dans un premier temps,abdes quehaque Membre a le droit de déterminer
ce qui constitue une situation d'urgence natioraled'autres circonstances d'extréme urger@ela
confére par conséquent une grande liberté aux Etétme s'il est possible de s’interroger sur
I'éventuelle insécurité juridiqgue que cette autoiourrait entrainer. Quoiqu’il en soit, d’un poin
de vue procédural, en cas de plainte de la pant/embre contre I'urgence décidée par un autre Etat
c’est au demandeur qu'il revient d’apporter la preeque la situation en question n’existe'ffas

Le paragraphe 5(c) dispose dans un second temgegjodses dans le domaine de la santé publique,
y compris celles qui sont liées au VIH/SIDA, adberculose, au paludisme et a d'autres épidémies,
peuvent représenter une situation d'urgence nat@woa d'autres circonstances d'extréme urgence
Cela confirme la premiére partie de la disposigoninstaurant une vision tres large de I'urgenke. |
s’agit également d’un apport important cace&e formulation ne limite pas le débat au VIHdsat
autres pandémies, contrairement a ce que soutehaiggi@lement la Suisse et certains autres pays
industrialisés»'®’,

Enfin, la Déclaration de Doha a apporté une impoetgorécision concernant le mécanisme de

I'épuisement des droits de propriété intellectuelle
3. La clarification du régime de I’épuisement des droits

Pour rappel, I'article 6 de I'Accord ADPIC dispasgiiaux fins du reglement des différends dans le

cadre du présent accord, sous réserve des dispositiles articles 3 et 4, aucune disposition du

185 0MC, « La Déclaration distincte de Doha expliquée
http://www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/healthdexpin_f.htm

186 Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicamesyiit, p.33.

187 Julien Reinhard, « Commentaire sur la DéclaratierDoha sur I'Accord ADPIC et la santé publique du
14 novembre 2001 »p.cit.
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présent accord ne sera utilisée pour traiter la sfien de I'épuisement des droits de propriété
intellectuelle Il existait donc une incertitude quant au régjoredique applicable a ce mécanisme. La
Déclaration de Doha a la aussi procédé a une nétatjon trés libérale en disposant & son paragraph
5(d) quel'effet des dispositions de I'Accord sur les ADBIC se rapportent a I'épuisement des droits
de propriété intellectuelle est de laisser a chaljlembre la liberté d'établir son propre régime en c
qui concerne cet épuisement sans contestation,résesve des dispositions en matiére de traitement
NPF et de traitement national des articles 3 eOditre le fait que la pratique des Etats en natiér
d’épuisement des droits ne peut étre contestéeldarasire de 'ORD, il existe donc une totale liber
pour chaque Membre de définir sa politique en ldaér& sous réserve des dispositions interdisant en

matiére commerciale toute discrimination relativa aationalité.

Malgré la nature des apports juridiques de la Datittn de Doha, celle-ci a essentiellement une

valeur morale.

B) La dimension morale de la Déclaration de Doha

Cette Déclaration « séparée » comporte principaieihes dispositions visant & démontrer la prise de
conscience des Etats Membres de I'existence daimest problématiques. Ce texte posseéde donc une
certaine valeur symbolique. Cela se traduit paetmnnaissance de la situation particuliére des pay
pauvres (1) d’'une part, et des difficultés de daatadn entre protection de la propriété intellezite et

santé publique (2).
1. La reconnaissance de la situation particuliére des pays pauvres

Etant donné le manque de prise en considératiofiAzaord ADPIC des difficultés que connaissent
les pays pauvres, il était important que les Mesibeenédient a cette situation. Il était donc né&iess
dans un premier temps que parallelement a la pigseonscience de I'opinion publique, les Etats
(notamment les PD) reconnaissdatbonne foles particularités de ces pays afin par la suéa drer

les conséquences. La déclaration de Doha a apsndé@ a cette attente.

Par le paragraphe 1 de ce texte, les Etats détleeonnaitrda gravité des problemes de santé
publique qui touchent de nombreux pays en dévetopptet pays les moins avancés, en particulier
ceux qui résultent du VIH/SIDA, de la tuberculode, paludisme et d'autres épidémi&e par sa
pertinence, cette disposition ne laisse aucune @uitbi Elle démontre, méme s'il est impossible de
vérifier la sincérité de cette déclaration (tout chwins en ce qui concerne les PD), que les
représentants des différents Etats ont conscieada dravité des problemes sanitaires que subissent

certaines catégories de pays et du fait que leapslations sont particulierement vulnérables a ces
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maladies. De plus, cette référence aux principégdémies peut étre traduite par la reconnaissance

implicite de la nécessité de faciliter I'accés &natements pour ces Etats.

Il fallait donc dans le méme esprit que les Membr@svent une solution au probleme que constitue la
restriction des exportations dans le cadre desdi&® qui représentait un réel danger pour les Etats
n'ayant pas de capacité de production pharmaceutifj@ donc été reconnu au paragraphe 6 de la
Déclaration qudes Membres de 'OMC ayant des capacités de fatiwicansuffisantes ou n'en
disposant pas dans le secteur pharmaceutique pintravoir des difficultés a recourir de maniére
effective aux licences obligatoires dans le cad¥d'Alccord sur les ADPICCela représente donc un

progrés encourageant car les PD reconnaissera e imperfections de I'’Accord ADPIC.

La reconnaissance de la situation spécifiqgue dgs pauvres s'inscrit dans la logique plus large de
prise de conscience de l'existence d’'un certairflit@mtre protection de la propriété intellectee#t

santé publique.

2. La reconnaissance de la nécessité de concilier protection de la propriété intellectuelle et santé

publique

A I'époque de la Déclaration de Doha, il existajadun constat selon lequel les régles de I'Accord
ADPIC étaient difficilement conciliables avec laxapublique, tant les intéréts économiques générés
par les brevets peuvent parfois totalement s'opp@d@acces aux soins. C’est pourquoi une attention
toute particuliere a été accordée a cette quedilela s'exprime en premier lieu d’'un point de vue
formel par I'adoption d’'une Déclaration distincteitant exclusivement de cette problématique.
L'article 17 de la Déclaratioprincipale de Doha représente parfaitement la conceptionEdets
Membres :Nous soulignons l'importance que nous attachore &ike en ceuvre et a l'interprétation
de I'Accord sur les aspects des droits de propiidtdlectuelle qui touchent au commerce (Accond su
les ADPIC) d'une maniére favorable a la santé mu#i en promouvant a la fois l'accés aux
médicaments existants et la recherche-développetoectrnant de nouveaux médicaments et, a cet
égard, nous adoptons une Déclaration distin€@ette démarche traduit bien la volonté spécifidee
Etats de trouver un compromis permettant de cemciles deux éléments aux enjeux respectifs si

importants. Il existe donc de ce point de vue féume certaine valeur symbolique.

La Déclaration séparée avait pour principal objedé montrer I'attachement des Membres a la
conciliation harmonieuse de ces deux domaines.iAeparagraphe 3 rappelle gaeprotection de la
propriété intellectuelle est importante pour le e®ppement de nouveaux médicamemtss que cela
peut également avoir des effets préoccupants sumptix. Par cette formulation, les Membres

confirment I'importance qu’ils accordent & la pasten de la propriété intellectuelle et par la mé&me
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I’Accord ADPIC. Mais la grande évolution est gu’ileconnaissent les effets pervers que cette

reglementation peut avoir sur les prix.

Enfin, la disposition sans doute la plus importagecelle prévue au paragraphe 4 de la Déclaration
Nous convenons que I'Accord sur les ADPIC n'emppebeet ne devrait pas empécher les Membres
de prendre des mesures pour protéger la santé quiliEn conséquence, tout en réitérant notre
attachement a I'Accord sur les ADPIC, nous affirsiqae ledit accord peut et devrait étre interprété
et mis en ceuvre d'une maniére qui appuie le dreé Mlembres de I'OMC de protéger la santé
publique et, en particulier, de promouvoir l'accds tous aux meédicamentsa portée de cette
reconnaissance est treés large, et ce a différegasd® Il s’agit tout d’abord d’'une réaffirmation
complémentaire de I'importance que les Membres eohaux questions sanitaires et de la nécessité
pour la protection de la propriété intellectueléersk pas entraver celle de la santé publiquet Hiesi
reconnu que les Etats doivent pouvoir utiliserdibent les flexibilités de I'’Accord ADPIC lorsque la
gravité de la situation sanitaire le justifie. SEl@MC, «ces affirmations importantes sont un signal
de la part de tous les Membres de I'OMC: ils n'essat pas de s'empécher mutuellement d'utiliser

ces dispositions'®®

. Méme si ce point de vue peut paraitre marquéedaertaine naiveté quant a la
pratique des Etats, il n’en reste pas moins quiislgosition du paragraphe 4 constitue une déatarati
symbolique, représentant tout de méme une conceptiovergente de la part des Membres.

Il est également important de noter que la Dédtavade Doha donne a la santé publique une place
plus importante que les brevets pharmaceutiquésseantéréts économiques qu'ils générent. La DB
déclare dans ce sensPaur la premiere fois un texte officiel de 'OMCsgoclairement que la

169

protection de la santé publique a la primauté saumplopriété intellectuelle™. Cela constitue par

conséquent un apport moral trés important.

La Déclaration de Doha n'a donc pas apporté dedgrahangements concrets. J.C. Van Eeckhaute
estime que malgré cette absence de modificatiotte deéclaration <larifie et rééquilibre»
linterprétation de I'’Accord ADPIE®. Toutefois, il est incontestable qu’elle a eu ake symbolique
trés important. Mais ce texte est tout de mémeeresativement décevant étant donné le peu de

changements qu'’il prévoyait.

%8 OMC, « La Déclaration distincte de Doha expliquéep.cit.

189 Julien Reinhard, « Commentaire sur la DéclaratierDoha sur 'Accord ADPIC et la santé publique du
14 novembre 2001 »p.cit.

170 Jean Charles Van Eeckhaute, « Réglementationnattenale de la propriété intellectuelle et intérét
général : le cas des discussions sur la propriédidctuelle et I'accés aux médicaments a 'OM@p:cit,
p.517.
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II. La faible portée de la Déclaration de Doha

Cette faiblesse se traduit par un manque manifespécision (A) et d'engagement (B) de la part des

Etats Membres lors de 'élaboration de la Déclarati

A) Le manque de précision de la Déclaration de Doha

L’imprécision se manifeste dans le cadre des di&firé d’une part (1), et des bases juridiques deaut
part (2).

1. L'imprécision des définitions

Comme le précisait un Sénateur francaishrrété dans l'effervescence de l'achévement d'une
Conférence difficile, le texte de Doha était unelaié@tion éminemment politique, dont le caractéere
général a rendu la traduction juridique délicat¥”. La Déclaration de Doha fait en effet référence a
plusieurs reprises a des notions trés générales,esapréeciser la définition. Cela a donné liewea d
multiples malentendus.

C’est tout d’abord le cas de la disposition trégrale du paragraphe 5(c) qui prévoit qiraque
Membre a le droit de déterminer ce qui constitue wwituation d'urgence nationale ou d'autres
circonstances d'extréme urgendey a lieu ici de s'interroger sur la conséquengie peut avoir cette
liberté de décider discrétionnairement une sitmaturgence pour les Etats étant donné les enjeux
d’'une telle décision. Cette disposition constit@aal un important facteur d’insécurité juridique. De

plus, ce manque de rigueur affaiblit la valeur eecréférence que constitue la Déclaration de Doha

Parallelement & I'absence de définition de l'urgenka principale imprécision présente dans la
Déclaration est celle portant sur les maladiesfiast le recours aux flexibilités de I'’Accord ADEl

Il existe en effet un malentendu concernant lauctidn franco-anglaise de la Déclaration de Doha.
Celle-ci fait référence a plusieurs reprisesvéid/SIDA, a la tuberculose, au paludisme et a diesit
épidémiesCe terme dpidémiealimente un débat entre les pays pauvres et cetfedin Si en frangais

il recouvre la notion de contagion et peut donaceomner I'anthrax ou le SRAS, la version anglaise de
la Déclaration de Doha utilise le termrepidemicsqui posséde une définition beaucoup plus large
puisqu’il peut concerner par exemple les maladientales ou le diabété Cette divergence de
traduction correspond bien a la différence de cotime qui existait entre les pays pauvres et aestai
PD dont les Etats-Unis et la Suisse. Ces dernieageat une vision tres restrictive des maladies

pouvant donner lieu a un recours aux flexibildéd’Accord ADPIC alors que les pays pauvres (ainsi

11 Jean Bizet, « Le suivi des négociations commassidhternationales & I'Organisation mondiale du
commerce (OMC) », Rapport d’information n°397 fait nom de la Délégation pour I'Union Européenne,
Sénat, Session extraordinaire, 10 juillet 20@8://www.senat.fr/rap/r02-397/r02-3971.pdf33.
172 i

Ibid., p.34.
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gue certains PD) défendaient une conception beauglms souple. La déclaration de Doha n'a donc

pas réglé cette question, qui a par la suite pestthbreux problém&s

A cette imprécision terminologique s’ajoute unsile de la Déclaration en ce qui concerne les bases

juridiques du recours aux flexibilités de I'’AccoMDPIC.

2. U'imprécision des fondements juridiques

Lors de la réunion du Conseil des ADPIC le 19 gapte 2001, le groupe des pays en
développement* a proposé un projet de déclaration ministérielie prévoyait a son paragraphe 9
gu’'en vertu de l'article 30 de I'Accord sur les ADPIEs Membres peuvent, entre autres choses,
autoriser la production et I'exportation de médiaats par des personnes autres que les détenteurs
des brevets relatifs a ces médicaments pour régoadx besoins de santé publique des Membres
importateurs Cela constituait donc une solution adéquate @dirtcontourner I'obstacle constitué par
I'article 31(f)!°. De plus, I'article 30 de I'’Accord ADPIC faisaikgressément référencel’mtérét
légitime des tiers®, ce qui pouvait constituer une base juridiqueipente pour pouvoir exporter des
meédicaments produits dans le cadre d’une licentgatbire.

D’un point de vue procédural, I'article 30 est m®formaliste que I'article 31, ce qui aurait permis
une mise en ceuvre plus simple des exportationsrattuips génériques. Cela explique également
pourquoi les PD n'ont pas soutenu la propositiorceldondement juridique qui risquait d’entrainer
des recours abusifs a ce type d’exportation étanhé I'autonomie accordée aux Etats, et de ce fait
limpossibilité de contrdle de la part des autresnibres. Les PD préféraient se fonder sur I'arBidle
qui porte sur les licences obligatoires et instaure procédure rigoureuse, soumettant le recoaes a
mécanisme a de multiples conditions qui protegemard que possible les intéréts du titulaire du
brevet.

Malgré I'inmportance des enjeux en présence, la d&étibn de Doha n’'a pas abordé la question et
malgré le mandat qu'elle a donné au Conseil des IBDRlle n'a pas déterminé le fondement
juridiqgue d’éventuelles exportations de produithégéues alors que le probleme de l'accés des
Membres n'ayant pas de moyens de production phautigce aux meédicaments était 'une des

guestions prioritaires qu'elle devait régler.

13V, infra p.74.

174 Composé des pays suivants : Bangladesh, Barbaul&jeB Brésil, Cuba, Equateur, Groupe africain,
Haiti, Honduras, Inde, Indonésie, Jamaique, PakiStaraguay, Philippines, Pérou, République dominé
Sri Lanka, Thailande et Venezuela.

15y, suprap.56.

178 Artcile 30 : Les Membres pourront prévoir des exceptions lirsitgex droits exclusifs conférés par un
brevet, a condition que celles-ci ne portent pasiate de maniére injustifiée a I'exploitation nalm du
brevet ni ne causent un préjudice injustifié autéiiéts |égitimes du titulaire du brevet, compteutetes
intéréts légitimes des tiers.
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Parallelement & ce manque de précision, c'estigufedsence presque totale d’engagements concrets

qui fait défaut a la Déclaration de Doha.

B) Le manque d’engagement de la Déclaration de Doha

A lissue de I'étude de la Déclaration de Daha I'’Accord sur les ADPIC et la santé publiqderce

est d’admettre que mise a part la prolongationadedriode de transition accordée au PMA, elle
n’inclut aucune réelle nouveauté. Elle contient effet des dispositions trés abstraites (1) qui
n'apportent au demeurant pas de réponses réebeguastions auxquelles il était urgent d’apporter

une solution (2).
1. La trop grande abstraction de la Déclaration de Doha

Il a été mis en évidence 'apport moral de la Deéxtlan de Doha. Les Etats ont en effet procédé a de
nombreuses déclarations de reconnaissance afifadéec I'interprétation de I'accord ADPIC. I
s’'ensuit donc une grande abstraction des prinogpesicés dans la Déclaration. Malgré la valeur
symbolique incontestable de celle-ci, il subsistee unterrogation sur l'effectivité réelle des
conséquences de ces multiples reconnaissancespaet ldes Etats. Ce doute trouve son fondement
dans le fait qu’aucune mesure concréte ne vierrbloorer ces affirmations abstraites. Il est donc
impossible de s’assurer de l'intégrité de ces @eesi En outre, la Déclaration de Doha peut paraitr
en relatif décalage avec la pratique des Etatseftet, la priorité absolue laissée par de nombreux
Membres a la protection des brevets pharmaceutiejuesre quelques mois plus tot lors du proces de
Pretoria peut sembler en désaccord avec l'idéalidenéa Déclaration de Doha qui laisse a chaque
Etats la liberté de contrevenir aux regles de Ig&xdcADPIC lorsque la santé publique est menacée.

Un changement si rapide de conception de la paredains Membres parait ainsi surprenant.

Cette déclaration présente donc peu de valeurguied tant ces apports concrets sont limités. @arta
observateurs ont fait valoir I'inutilité de certamaffirmations étant donné I'absence d’incertisusiar
des points que les Membres ont tout de méme tr&tést le cas principalement en ce qui concerne le
paragraphe 4 de la Déclaration. Celui-ci précigamment que I'’Accord ADPICpeut et devrait étre
interprété et mis en ceuvre d’'une maniere qui apfauiroit des Membres de 'OMC de protéger la
santé publique et, en particulier, de promouvoiactés de tous aux médicamentdalgré
importance morale de cette disposition, G. Velsst) estime qu'il s’agit d’'une phrase d'une
évidence telle qu’'un enfant en age de raison ayraita formuler'’”’. De plus, ce méme paragraphe
dispose qud'Accord sur les ADPIC n'empéche pas et ne deypai empécher les Membres de

prendre des mesures pour protéger la santé puhliqusage de la formule « n'empéche pas et ne

7 German Velasquez, « Les médicaments, un bienguiandial ? »pp.cit, p.68.
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devrait pas empécher » présente une certaine radoadjui ne permet pas de remédier au manque de
forcejuridique de cette affirmation.
De méme, il est possible de remarquer que lesreliffés dispositions de la Déclaration de Doha ne

sont bien souvent que des reformulations des mé&tées, ce qui entraine de multiples répétitions.

Ce manque de pragmatisme n’est pas la seule rdesdan déception provoquée par la déclaration de
Doha. La principale critique qui lui a été faite e ne pas avoir répondu aux principales attentes

gu’elle avait occasionnées.

2. Le caractére peu pertinent des dispositions de la Déclaration de Doha

Y

Cette déclaration a été trés critiquée car elle pga répondu de maniére pertinente a certains
problemes au sujet desquels elle générait beauddegpoir de la part de nombreux Etats et
observateurs. C’est le cas principalement de |astiprede I'accés aux médicaments pour les Etats
n'ayant pas de moyens de production pharmaceuétjde I'obstacle que représente I'article 31(f) de
I'’Accord ADPIC'"® Etant donné Iimminence de la fin de la pério@et@nsition pour les Etats ayant
des moyens de production pharmaceufiffugui ne pourraient donc plus continuer & exporées Ves
PMA, il était urgent d’apporter une solution a eedituation dont les conséquences pouvaient s'avére
tres graves. Telle était I'attente essentielleaviss de la Déclaration de Doha. Le résultat fastr
décevant car les Membres se contenterent de dgmer instruction au Conseil des ADPIC de
trouver une solution rapide a ce probleme et deefeapport au Conseil général avant la fin de 2002
(paragraphe 6n fing). Cette disposition peut étre considérée commmdaifestation d’'un certain
désengagement de la part des Membres pour régterqueestion qui, malgré sa grande complexité,
était trés symbolique. En effet, si les Etats étgiarvenus a une solution, cela aurait pu corstiine
preuve relativement fiable de leur réelle bonnentd et par conséquent de l'intégrité des diff@ent
affirmations de la Déclaration. Il faut néanmoidsn@ttre que ce mandat est un élément positif, méme
si une solution plus convaincante n’a pas été #eulza Déclaration de Doha a tout de méme permis

le lancement de négociations sur ce point.

Parallelement a cette déception largement partagétins observateurs ont fait part de leur regret

qgue la Déclaration de Doha n’ait pas limité, au madiemporairement, la possibilité d’exercer des

178 Pour rappel, cet article prévoit que les médicaméabriqués dans le cadre d’une licence obligatoir
doivent étre destinés principalement au marchérignté de I'Etat concerné, ce qui limite fortemeat |
possibilité d’exporter ces produits et donc d'apmionner les Membres ne pouvant subvenir de fagcon
autonome a leurs besoins.

179 En 2005, les exportateurs potentiels de médicasrgénériques devaient intégrer les régles de I'Atco
ADPIC et n'étaient donc plus autorisés a exporgsrproduits a bas prix.
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mesures coercitives & I'encontre des pays patilreé@utre un moratoire sur les procédures de
reglements des différents a 'TOMC a I'encontre de Etats, il aurait également été pertinent que les
PD s’engagent a ne pas exercer de pressions hlegévu multilatérales rendant la protection de la
propriété intellectuelle plus stricte et donc padlement préjudiciable. Cela est en effet trésraat

en pratiqué”,

La Déclaration de Doha a donc une valeur juridijoitée étant donné le peu d’apports concrets
gu’elle contient. Son réle est essentiellementrprtdatif et, sans modifier 'Accord ADPIC, elle
permet de rééquilibrer la protection de la progriétellectuelle avec I'impératif de sauvegarddale
santé publique en réaffirmant la primauté de aglléSseul I'avenir pouvait donc a montrer si cette
reconnaissance symbolique marquait le point derdépme nouvelle logique mondiale en la matiere
et influencer I'évolution de la réglementation mm&tionale en matiere de protection de la propriété
intellectuelle.

Les négociations lancées par le paragraphe 6 bédkaration de Doha ont néanmoins été marqué par

la persistance de la réticence de certains Efativiégier les intéréts des pays pauvres.

Section 2. La progression timide des négociations

Le paragraphe 6 de la Déclaration de Doha ne ps@ucune ambiguité : il fallait qu’une solution
soit trouvée avant la fin 2002. Bien que cet engeege n’'ait pas été tenu (1), $lutiontant attendue

est survenue le 30 aolt 2003 (11).

I. Le non-respect du délai prévu par le paragraphe 6 de la Déclaration de
Doha

Le bilan des négociations effectuées dans le chdpmaragraphe 6 est sans appeCe«it une année
de dialogues de sourds, sans résultat concret..ndamdémonstration que les négociateurs ont perdu
la conscience de la gravité des enjelfk. Cela s'explique par le fait que les licences gaibires
restent une question tres sensible pour les EAt<¢ qui a entrainé I'échec des négociations tans

délai imparti (B).

180 julien Reinhard, « Commentaire sur la DéclaratierDoha sur I'Accord ADPIC et la santé publique du
14 novembre 2001 »p.cit.

181y, infra p.105.

182 German Velasquez, « Les médicaments, un bienguiandial ? »pp.cit, p.68.
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A) L’aménagement des flexibilités : une question sensible pour les Etats

Il existe difféerents motifs justifiant cette pruden des Etats a I'égard de I'aménagement des

flexibilités (1) qui s’est manifestée par une ceaupture avec déspritde la Déclaration de Doha (2).
1. Les craintes relatives a I’assouplissement des licences obligatoires

Les licences obligatoires ont toujours été une tipresliélicate pour les PD. Malgré le rble qu'elles
peuvent avoir dans la sauvegarde de la santé peblim manque de contréle de leur octroi pourrait
avoir de graves consequences sur la recherche gbautique. Il est évident que tous les Etats
recherchent les prix les plus abordables. Un régimdique trop libéral représente donc une grande
tentation pour ces derniers, et risquerait d’engamdne multiplication des recours abusifs a cette
flexibilité. Lorsque la production réalisée dansazare est limitée au marché intérieur, les firmes
pharmaceutiques détentrices des brevets resters dae certaine mesure protégées contre un
commerce parallele excessif et incontrdlable. ldgda Conférence de Doha, de nombreux acteurs
internationaux demandaient que les exportationsnédicaments génériques (produits sous licence
obligatoire) vers des Etats n'ayant pas de capdeitgroduction pharmaceutique soient autorisées. Le
nombre de ces Etats pose néanmoins un problémem€dia déclaré le représentant des Etats-Unis
pour le commerce extérieur, R. Zoellick, lors d’wwnférence de presse du 16 janvier 2008e «
probléme était que de plus en plus de pays voulaietenir le droit d'importer depuis des pays tiers
(...), y compris des pays d’'une industrie pharmaceutiguie. Alors vous étendez cela, I'ensemble
des pays qui peuvent disposer de ces privilegagphers, a environ 120. Puis certains pays vetilen
élargir I'accord a plus de maladies. Vous prenenace qui est censé étre une exception pour des
circonstances particuliéres, vous I'étendez a quasit tous les pays hors OCDE, puis a toutes les
maladies, et au final vous avez percé un trou danégime de propriété intellectuelé®. Ce point

de vue est trés représentatif de la crainte daiosrPD que I'utilisation d'une regle dérogatoine,

pouvant étre utilisée qu’en dernier recours, ngéseeralise aux dépends de la protection des brevets

Tous les Etats sont néanmoins conscients de lassigedondamentale de pouvoir outrepasser cette
protection dans certaines circonstances. Les Bhaitseux-mémes ont été dans cette situation : suite
aux attaques du 11 septembre 2001, des envelopptsnant de I’Anthrax avaient fait cing victimes.

Le Canada ainsi que les Etats-Unis avaient alorsag@ela Société Bayer d'ignorer son brevet sur le

Cipro (médicament permettant de traiter certaimeglses de cette maladie) si elle ne permettait pas

183 James Love, « Les saboteurs de I'’Accord de DoManijére de voirfévrier-mars 2004, N°73, p.81.
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un approvisionnement suffisant a prix réduit du ehér nord-américaifi’. Cet événement a été
considéré par certains comme I'élément détermidans le déroulement des négociations a Eaha
Cela montre bien I'ampleur des enjeux et donc faplexité de 'aménagement des flexibilités, méme
si les principaux Etats concernés sont dans upatih ne laissant que peu d'alternatives. Il est e
effet nécessaire de trouver une solution permettaries approvisionner en médicaments génériques
(ce qui n'est possible que grace a des exportdtidogt en empéchant l'utilisation de ce nouvel
aménagement par des Membres dont la situation pestierait pas et en trouvant une solution au

probleme du détournement des échanges.

La complexité de ce débat s’est traduite au lenderde la déclaration de Doha par une attitude

guelque peu rétrograde de certains Etats.
2. La résistance persistante de certains Etats

A la suite de la Déclaration de Doha, les deux Memldes plus puissants de 'OMC, a savoir les
Etats-Unis et I'Union Européenne se sont placéselradiction avec I'esprit d'ouverture de ce texte
En ce qui concerne I'Organisation européenne, €elst traduit par ses propositions au Conseil des
ADPIC dans un texte du®mars 2002 intituléConcept paper relating to paragraph 6 of the Doha
Declaration on the TRIPS agreement and public h&8ltCelui-ci entraina de vives controverses car
sous les faux-semblants de la recherche d’unei@ojutUnion Européenne a intégré des conditions
qui se révelent étre en rupture avec les acquik d@claration de Doha. C’est essentiellement la
troisieme partie du texte (dans laquelle il esppe® des solutions au probléme des exportations) qu
est a 'origine de vifs débats. Elle prévoit un aagement permettant a certains Etats et dansrestai
circonstances a passer outre l'article 31(f) decddrd ADPIC. Pour ne citer que les principales
dispositions litigieuses du texté il faut tout d’abord citer la limitation injusiife des destinataires
potentiels de cet aménagement : celui-ci ne pendflider qu'a certaines catégories d’Etats désignés
par le texte sous les appellations deoer country» (paragraphe 18) ouswnall or least-developed
country» (paragraphe 22). Méme si ces pays sont lesspkeeptibles d’avoir recours a ce mécanisme
d’exception, les PD peuvent aussi avoir besoin @eger aux régles de protection des brevets pour
s’approvisionner en meédicaments qui ne sont paséfoent produits par leur propre industrie
pharmaceutique, hypothese qui est donc exclueagaoposition de I'Union Européenne.

A cette condition restrictive il faut en ajoutereuautre qui concerne les motifs de mise en ceuvee de

mécanisme ainsi que le recours a l'article 30 dedbrd ADPIC. L'Union fait référence aux

184 James Love, « Les saboteurs de I'Accord de Doba.sit, p.79.

185 Gasélle Krikorian, « Enjeux de l'accés aux médicammegénériques contre le sida dans les pays en
développement », Act Up-Paris, juillet 2002tp://www.actupparis.org/IMG/pdf/doc-141.pqf.4.

186 Disponible a I'adresse Internet suivante :
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2003/junedtca 113126.pdf

187 Pour une analyse critique compléte, voir Act Upif « La commission européenne et I'exportatien d
génériques », 26 mai 2002, 13 padrtn://www.actupparis.org/IMG/pdf/doc-54.pdf
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problémes sérieux de santé publiqieserious public health problems®). Cette disposition crée
donc une nouvelle notion, I'article 5(b) de |la Caation de Doha laissant toute latitude aux Etats p
déterminer les motifs d’octroi des licences oblgas. L'article 31 de I'accord ADPIC lui-méme ne
prévoyait pas une telle restriction. L'ONG Act-Upri® souligne trés justement quéa«Commission
(de I'Union Européennelpisse entendre que l'on doit distinguer des polds de santé sérieux et
d'autres qui le seraient moins avant d’ajouter queles populations des pays pauvres souffrant de
maladies non-mortelles telles que I'arthrose odéaression chronique ont le méme droit & se soigner
que les habitants des pays riche?.

Cette proposition de la Commission Européenne @st dlairement rétrograde car elle instaure de
nouvelles restrictions a I'interprétation trés fédé de I'’Accord ADPIC effectuée par la Déclaratam
Doha.

De leur cbté, les Etats-Unis ont aussi montré féticence a procéder a 'aménagement des licences
obligatoires en se fondant sur I'étendue des mesagbuvant donner lieu aux exportations. C'est
principalement sur ce fondement qu'a reposé I'éaheenandat de la Déclaration de Doha comme

cela va étre expliqué au titre suivant.

La complexité de la problématique que constitué acgnagement n’a donc pas permis aux Etats de

s’entendre sur une solution dans le délai accoadéapDéclaration de Doha.

B) La tentative avortée de consensus

Malgré que les négociations aient été sur la benie(1), elles n'ont finalement pas abouti (2).
1. Le compromis du 16 décembre 2002 : le « texte Motta »

C’est la Réunion mini-ministérielle de 'OMC (24 weernements ainsi que I'Union européenne) a
Sydney (Australie) des 15-16 novembre 2002 quicglécé les négociations relatives au paragraphe 6
de la Déclaration de Doha. Le 16 décembre suilamrésident du Conseil des ADPIC Eduardo Pérez
Motta proposa au Conseil un projet de soldff ncompromis des différentes revendications des
Membres. Ce document proposait une solution teai@oet mettait en avant un processus permettant

d'aboutir a une résolution a long terme du probldmearagraphe 6 sous la forme d'un amendement a

188 Articles 16, 17, 18, 19, 20, 22, 24.
189 Act Up-Paris, « La commission européenne et 'etgiimn de génériques ep.cit, p.7.
19 3ob/(02)/217.
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I’Accord sur les ADPIC. Le Président a suggérév@ture des négociations sur I'amendement avant
la fin 2003 avec une adoption dans les 6 mois ajuest™.

Ce texte prévoit la possibilité d’exporter des médients génériques vers les Membres n’ayant pas de
capacité de production pharmaceutique suffisamies sertaines conditions. En ce qui concerne les
Membres importateurs tout d’abord, les PMA sonbaattiquement considérés comme éligibles. Pour
les PED, cela dépend de leurs capacités de produtdiur situation devant donc étre examinée au cas
par cas selon des méthodes d’évaluation proposéasnexes du « texte Motta ». Quant a eux, les PD
ne peuvent pas bénéficier de ce mécanisme. Les Menimportateurs peuvent avoir recours a ces
importations dans le cadre des maladies mentiorpedds paragraphe 1 de la déclaration de Doha qui
fait référence aIH/SIDA, de la tuberculose, du paludisme et d’astépidémiegparagraphe 6 du

« texte Motta »). Pour les Membres exportateulsstilprévu que tout Etat peut étre autorisé a éxpor
vers un Membre importateur sous certaines condititennotification a I’'OMC.

Le projet comporte également des dispositions viagorévenir les détournements des échanges par
un contréle et un suivi trés rigoureux des médigamproduits dans le cadre de ce mécarfii¥me

Ce projet proposait donc un aménagement tres igouet formalisé. Il fut critiqué par certains
observateurs qui lui reprochérent notamment de asetre adapté aux besoins des pays pauvres,
d'étre trop restrictif envers les PED et de congroune procédure trop compléXe Néanmoins, ce
texte présentait 'avantage d’apporter une solut@ativement fonctionnelle et surtout de d’avdé é
présenté par le Conseil des ADPIC dans le délairdégar la Déclaration de Doha.

Il est cependant inutile d’étudier plus en détaitexte car celui-ci a été rejeté quelque jours taud.
2. L’échec final des négociations

Le consensus proposé par le Président du ConseihD®IC a été rejeté le 20 décembre 2002 lors
d’une réunion du Conseil des ADP; décision aussitét notifiée au Conseil Générdl@kIC qui se
réunissait le méme jotir. Etant donné le nombre illimité des pathologiescesnées par le projet
d’aménagement (celui-ci faisant référence au papdgr 1 de la Déclaration de Doha), les Etats-Unis
se sont opposés a l'adoption du « texte Motta »pmposant une liste exhaustive des maladies

pouvant faire I'objet d'un recours a lI'aménageme@elle-ci visait exclusivement le Sida, la

191 Centre du Droit International (CNUCED/OMC), « Négations sur le paragraphe 6 de la Déclaration
Ministérielle de Doha sur I'’Accord sur les ADPIClatSanté Publique. Rapport sur I'état d’avancerdest
travaux », septembre 200#tp://www.intracen.org/mts/issues/trips/publicasthealth _sept04_fr.pdb.12.

192 Centre du Droit International (CNUCED/OMC), « Négaiions sur le paragraphe 6 de la Déclaration
Ministérielle de Doha sur I'’Accord sur les ADPIClatSanté Publique. Rapport sur I'état d’avancerdest
travaux »op.cit, p.12-13.

193 Act Up-Paris, « Entre Doha et Cancun, rappel dstlation le contexte des négociations a 'OMQb,
avril 2003,http://www.actupparis.org/article1095.html

194 Conseil des ADPICCompte rendu de la réunion du 25 au 27 et le 2%®ntre 2002, et le 20 décembre
2002 Document IP/CM/38, 5 février 2003, (832 a 64).

19 Conseil Général de 'OMC, Rapport de la réunion des 10-12 et 20 décembre 20@ument
WT/GC/M/77, 13 février 2003 (851 a 63).
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tuberculose, le paludisme et 19 autres maladiestieliseS®. Cela excluait néanmoins des maladies
comme le cancer ou le diabéte, pourtant courardes tes pays pauvré§ Cette proposition fut
rejetée massivement puisque 143 pays sur les 144bkés de 'OMC s’y opposerent, ainsi que la
directrice sortante (et futur directeur) de 'ONfS

Le Président du Conseil des ADPIC fut néanmoinstraort d’admettre que kes consultations
intensives gu'il avait tenues n'avaient pas pemheiparvenir a une entente sur les termes relatiés a
portée des maladies/probléemes de santé publiqueadagraphe 1 a) du projet de texte qu'il avait
déposé le 16 décembre 2082°. De nombreux Etats exprimérent alors leur décapdi® n’avoir pu

parvenir & trouver un accord dans le délai du pagge 6 de la Déclaration de DéHa

En janvier 2003, le Commissaire Européen au comenelPascal Lamy, tenta une relance des
négociations en proposant une liste similaire ke ggEsentée par les Etats-Unis, tout en propagant

la prise en compte d’'une nouvelle maladie puisee €tumise a I'appréciation préalable de 'OMS
sans que cela ne soit contraignant. Cela permettih M. Lamy d’«ntroduire un tiers de confiance
pour mettre de I'huile dans les rouages de la négimn »°>. D’un point de vue formel, il était
proposé d’instaurer une note de bas de page agrpphee 6 du « texte motta ». Il y aurait été comsac
cette liste de maladies sous formes d’exemples, gail ne soit prétendu a I'exhaustivité.

Cette tentative de consensus n'a pas abouti cieudedté, les Etats-Unis estimaient que cette neesu
ne limitait pas suffisamment I'étendue des malad@ssertes tandis que de nombreux pays pauvres
craignaient pour leur part que le role de 'OMSewreigne leur liberté de déterminer si une maladi

constitue un probléme de santé publiftie

Le mandat de Doha n’a donc pas été respecté, dautempromis entre les Etats Membres. Le « texte
Motta » n’est cependant pas resté lettre mortd eafortement inspiré le mécanisme qui a fait jaib
du consensus tant attendu. C’est ainsi que le 302093, le Conseil Général de 'OMC adopta une
Décision sur lanise en ceuvre du paragraphe 6 de la déclaratioDalea sur I'accord sur les ADPIC

et la santé publiqué®

19 Cécile Macé, « La Déclaration de Doha remise astion », MSF, mai 2003,
http://www.essentialdrugs.org/emed/archive/2003@@00004.php

197 Act Up-Paris, « Entre Doha et Cancun, rappel dsitlaation le contexte des négociations & 'OMC »,
op.cit.

198 James Love, « Les saboteurs de I'Accord de Doba.sit, p.81.

199 Conseil des ADPIOCompte rendu de la réunion du 25 au 27 et le 2%®mire 2002, et le 20 décembre
2002, op.cit. 833.

20 v/oir les différentes déclarations aux paragrapbésa 63 (Conseil des ADPI@Gompte rendu de la
réunion du 25 au 27 et le 29 novembre 2002, ebldé&embre 2002, op.4git.

21 James Love, « Les saboteurs de I'Accord de Doba.sit, p.81.

292 Centre du Droit International (CNUCED/OMC), « Négtions sur le paragraphe 6 de la Déclaration
Ministérielle de Doha sur I’Accord sur les ADPIClatSanté Publique. Rapport sur I'état d’avancerndest
travaux »op.cit, p.15.

203 e texte de la Décision est reproduit & I'annexe 3
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II. La solution du 30 aoiit 2003 : une solution pérenne ?

Cette décision constitua une grande fierté poukIiG(A). Pourtant, un examen rapide du mécanisme

instauré révele son manque de fonctionnalité (B).

A) L’impact de la Décision dans le cadre de ’'OMC

Malgré critiques qui peuvent lui étre faff¥scette Décision revét une importance fondamerftjle
Elle a en effet permis de parvenir a un amendementAccord ADPIC (2) qui n'est toutefois pas

encore entré en vigueur (3).
1. 'importance de la Décision

Il est important de rappeler préalablement que ésanisme instauré par cette Décision n’'est pas
nouveau puisqu’il ressemble beaucoup a celui dextetMotta ». Les Etats-Unis ont donc fini par
accepter une conception large de I'étendue desdimalgpouvant donner lieu & un recours a la
dérogation. L'aménagement est constitué essemteile au méme titre que celui du texte de
décembre 2002, de la possibilité pour les Membeesedpas respecter les conditions de l'article)31(f
(production destinée principalement au marché iguér sous certaines conditions et selon une
procédure trés rigoureuse.

La Décision du 30 aol(t 2003 a toutefois présentéapport trées important, bien que de nature
principalement politique. Il a consisté en la rawesance par les Membres de divers éléments. Il
s’agit tout d’abord des déclarations volontairescdgains Etats de ne pas avoir recours a ce type
d’'importationd®. D’autres se sont engagés a n'utiliser ce mécanigne dans les cas deituation

d’urgence nationale ou d’autres circonstances dé&xte urgence?®®

(certains Etats européens ont
guant a eux déclaré qu’ils n'utiliseraient le mésare dans ce genre de situation, mais uniquement

jusqu’a leur adhésion a I'UnidH).

204y infra p.79.

25 3elon la note de bas de page 3 relative au pafagra b) de la Décision, il s'agit des Etats suigan
Allemagne, Australie, Autriche, Belgique, Canad@nBmark, Espagne, Etats Unis d'’Amérique, Finlande,
France, Grece, Irlande, Islande, Italie, Japonembourg, Norvege, Nouvelle Zélande, Pays-Bas, Baltu
Royaume-Uni, Suede et Suisse.

2% Selon la Déclaration du Président du Conseil G&nde 'OMC (M. Carlos Pérez del Castillo,
Ambassadeur d’Uruguay) du 30 ao(t 2003, il sagi pays suivants : Corée, Emirats arabes unis, Hong
Kong, Chine, Israél, Koweit, Macao, Chine, MexigQatar, Singapour, Taipei chinois, Turquie.

207 || s'agit des Etats suivants : Chypre, 'EstoféeHongrie, la Lettonie, la Lituanie, Malte, la Bghe, la
République slovaque, la République tcheque etdaépiie (Déclaration du Président du Conseil Gérdgal
'OMC du 30 ao(t 2003).

77



Parallelement a ces déclarations, les membres usdi affirmé la nécessité absolue d'utiliser le
mécanisme de bonne foie et sans abus, et en réssamiale danger que représente les détournements
de produits pour la viabilité harmonieuse du sysf&n

Ces déclarations semblent donc démontrer une rertainne-volonté commune dans la recherche

d’'un compromis efficace.

Selon les termes du Directeur Général de 'OMCniéime (M. Supachai Panitchpakdi), cette
Décision représente unagcord historique» pour I'Organisation et constitue laderniére piéce du
puzzle» dans la recherche d’'une solution pour l'accéspdg/s pauvres aux médicaments. De plus, il
estime que €ela montre une fois pour toutes que I'Organisapent traiter les préoccupations tant
humanitaires que commerciale$®. Cette derniére position fut partagée par de nembmacteurs
internationaux. En effet, de nombreux Etats (taatigorie confondu) ainsi que des représentants de

l'industrie pharmaceutique estimérent que fgquet finab> était équilibré et viabf&.

Au-dela du fait que les Membres aient éprouvé uaadg satisfaction a I'égard de la Décision du 30

ao(t 2003, I'importance de ce texte s’est manitept un amendement de I’Accord ADPIC.
2. l’amendement de I’Accord ADPIC

Le paragraphe 11 de la Décision de 2003 prévowadtlg viendrait a expiratiopour chaque Membre

a la date a laquelle un amendement de I'’AccordlssrADPIC remplacant ses dispositions prendra
effet pour ce membrée paragraphe poursuivait en enjoignant au Cbdsei ADPIC d’engager des
travaux visant a élaborer cet amendement avarih ldef 2003 dans le but de son adoption dans un
délai de six mois. Bien que ce délai n'ait & nouvpas été respecté, une Décision du Conseil Général
du 6 décembre 2088 vint transformer directement celle de 2003 en ateewent de I'Accord
ADPIC, ce qui lui a donné un caractére permaneeat.é@énement est incontournable dans I'histoire

de 'OMC car c’est la premiéres fois qu’'un accasddamental de cette Organisation a été amendé.

D’'un point de vue formét?, cet amendement est prévu par un Protocole artnéxéécision du 6
décembre 2003. Ce Protocole organise 'amendenmetmbis parties qui lui sont annexées. Il instaure

tout d’abord un article 3bis composé de cing paragraphes qui énoncent les egarggjles du

28 OMC, « Déclaration du Président du Conseil GénéraD aoiit 2003,
http://www.wto.org/french/news_f/news03_f/trips ts28aug03_f.htm

29 OMC, «Une décision permet de lever le derniertaatde constitué par les brevets a l'importation de
médicaments bon marché », Communiqué de presse, 3@out 2003,
http://www.wto.org/french/news_f/pres03_f/pr350 tifoh

210 Centre du Droit International (CNUCED/OMC), « Négtions sur le paragraphe 6 de la Déclaration
Ministérielle de Doha sur I’Accord sur les ADPIClatSanté Publique. Rapport sur I'état d’avancendest
travaux »0p.cit, p.20.

21| a Décision est reproduit & I'annexe 4.

22| 'examen du contenu de cet amendement est I'abjéitre suivant.
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nouveau mécanisme. Il est ensuite créé une anug@émentaire a I'accord ADPIC composée de
sept paragraphes traitant des définitions, des litéslal’utilisation de la procédure, des mécanismes
de contrdle afin d’éviter les détournements, dedeessité de promouvoir la coopération technique et
les transferts de technologies, et du réexamen ehntw systeme par le Conseil des ADPIC.
L’amendement ajoute également un appendice a @ettexe qui prévoit un mécanisme d’évaluation

de la capacité de production pharmaceutique des Eambres.

Au méme titre que la Décision de 2003, cet amendermeconstitué une grande importance pour
'OMC. Le Directeur Général, M. Lamy, a lui-mémect®é : «'accord sur I'amendement des
dispositions de I'Accord sur les ADPIC confirme @mie encore que les Membres sont résolus a faire
en sorte que le systeme commercial de 'OMC cargrébla réalisation d'objectifs humanitaires et de
développemenf*®, L’'Organisation a dans le méme esprit consacpatagraphe 40 de la Déclaration
Ministérielle de Hong Kong du 18 décembre 2005Acdord ADPIC et la santé publiqu&lle y
consacre sa grande satisfaction d’étre parvemuadr une solution : Mous réaffirmons l'importance
gue nous attachons a la Décision du Conseil géndml30 aolt 2003 sur la mise en ceuvre du
paragraphe 6 de la Déclaration de Doha sur I'Accaiar les ADPIC et la santé publique, et & un
amendement de I'Accord sur les ADPIC remplacantiEgmsitions. A cet égard, nous nous félicitons
des travaux qui ont été menés au Conseil des A@®Ide la Décision du Conseil général du 6

décembre 2005 sur un amendement de I'Accord s@&DESC ».

Il est important toutefois de rester prudent cardist pas encore certain que cet amendement emtre

vigueur étant donné que cela dépend de I'apprabdiés Membres.
3. L’entrée en vigueur de 'amendement

La Décision du 6 décembre 2005 prévoyait a songpaphe 2 que I@rotocole portant amendement
de I'Accord sur les ADPIGerait soumis aux Membres pour acceptation jusgifadécembre 2007

ou jusqu'a toute date ultérieure qui pourra étreréaée par la Conférence ministérieligette
disposition est également reprise au paragrapheFatocole). Les paragraphes 3 de la Décision et 4
du Protocole ajoutaient que I'entrée en vigueut'@mendement était soumise aux dispositions du
paragraphe 3 de larticle X de I'Accord sur 'OMCelui-ci prévoit la nécessité de l'acceptation
préalable des deux tiers des Membres.

Aprés avoir noté que cette acceptation prgriag de temps que préve Conseil Général de 'OMC a
adopté une Décision le 18 décembre 2007 prévoyarg slon paragraphe unique de prolonger le délai

d’acceptation du Protocole jusqu’au 31 décembr&?t0d.es Membres ayant pour l'instant procédé a

23 OMC, « Approbation de I'amendement rendant permenia flexibilité¢ dans le domaine de la santé »,
Communiqué de presse, 6 décembre 2B85;//www.wto.org/french/news_f/pres05_f/pr426 tifioh

24 e Conseil Général a déclaré que pour adopter tale Décision, il exercait les fonctions de la
Conférence ministérielle conformément au paragraptie 'article IV de I'Accord sur 'OMC.
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cette acceptation sont les Etats-Unis, la Suist&allvador, la République de Corée, la Norvége,
I'Inde, les Philippines, Israél, le Japon, l'Audia Singapour, Hong Kong, la Chine, les
Communautés Européennes, la République de Malizgpte et le Mexiqué®. Dans lattente de
I'acception des deux tiers des Membres, c’est daridécision de 2003 qui continue de s’appliquer
conformément & son paragraphe 11. Mais étant dumaée mécanisme de 'amendement est le méme
gue celui de cette Décision, il n'y aura de chang@nmotable lors de I'entré en vigueur du Protocole
de 2005.

Le mécanisme instauré, bien qu'’il soit tres compteapprofondi, se révele étre tres complexe.tll es

donc possible de douter de sa réelle fonctionnalité

B) La fonctionnalité modérée du mécanisme instauré

Les ONG Oxfam et MSF ont déclaré en 2003 qu’eliessiéraient le mécanisme instauré pas la
Décision du 30 ao(t (il s’agit toujours du méme amésme aujourd’hui) commeirmparfait» et ne
constituant pas unesolution viable»*'®. Il est vrai que malgré I'étendue de son champulieation

(2), il reste tout de méme trés complexe (2).
1. La principale qualité du mécanisme : son champ d’application

Ce champ d’application, de par son caractére &) est relativement bien adapté a I'étendue du
probleme. L’Appendice de I'’Annexe de I'’Accord ADP[Zévoit tout d'abord quées pays les moins
avancés Membres sont réputés avoir des capacitésbdieation insuffisantes ou ne pas en disposer
dans le secteur pharmaceutiqu€ette disposition apporte un élément de réporiteace a la
situation de PMA car elle ne laisse aucun doutdd@at aucune contestation possible) sur la quadité
Ces pays pour avoir recours a ce systeme. Lessdtiiaes de leur c6té peuvent étre considérés comme
Membres importateurs admissiblelns la mesure ou ils notifient au Conseil des KDRur
intention d’avoir recours au mécanisme (paragrdgbgde I'’Annexe) et ou ils parviennent a prouver
gu'ils n'ont pas de capacités de production sufitisa pour le médicament concerné. L’Appendice de
I’Annexe propose pour cela deux méthodes d'évalnatisoit le Membre en question parvient a
établir gu’il ne dispose pas de capacité de praclualans le domaine pharmaceutique, soit il doit
démontrer qu’il se trouve dans une situation daléotdépendance par rapport a la production du

titulaire du brevet, c'est-a-dire que sans celldlane pourrait subvenir a ses propres besoins. Le

25| iste publiée sur le site Internet de 'OMBXtp://www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/amendnefhtm)

au 11 ao(t 2008. Le site précise également lies déacceptation.

216 Centre du Droit International (CNUCED/OMC), « Négtions sur le paragraphe 6 de la Déclaration
Ministérielle de Doha sur I’Accord sur les ADPICletSanté Publique. Rapport sur I'état d’avancendest
travaux »op.cit, p.20.
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recours au meécanisme de l'amendement dans ce derage vise donc a créer une certaine
concurrence. Cette méthode d'évaluation présentec dm intérét important car elle semble
équilibrée : elle ne restreint pas le recours acaméme a certains types d’Etats, mais elle pedmet
conserver un certain contréle afin de préveniukeges abusifs.

En ce qui concerne ldglembres exportateurde paragraphe 1(c) de I'’Annexe ne prévoit aucune
restriction particuliere. 1l est juste nécessainee q'Etat en question produise des produits
pharmaceutiques a l'intention d'un Membre impoutaéelmissible et les exporte vers ce Membre.
Enfin, sur la question des produits pharmaceutigoesernés, le paragraphe 1(a) de '’Annexe prévoit
gu’il s’agit de tout produit breveté, ou produit fabriqué au emoy'un procédé breveté, du secteur
pharmaceutique nécessaire pour remédier aux protgede santé publique tels qu'ils sont reconnus
au paragraphe 1 de la Déclaration sur I'Accord des ADPIC et la santé publiquees principes
actifs nécessaires a la fabrication du produitest kits de diagnostic nécessaires a son utilisagamnt
également compris. Le champ d’application de I'adegnent est donc la aussi trés large, le recours au

mécanisme dérogatoire pouvant concerner tout tggareduit pharmaceutique.

Malgré cette étendue d’application, il est essemtegarder une certaine prudence a I'égard de la
disposition du paragraphe 1(b) de l'annexe concerh@a définition desMembres importateurs

admissibles Celle-ci dispose notamment que les membres péuw@ontairement limiter voire

renoncer a la possibilité de recourir a ce mécamisBomme cela I'a été évoqué plus haut, de
nombreux membres ont déja utiliser cette lidéftéCe qui inquiéte certains observateurs, c’est le
risque de voir d'autres pays renoncer a ce recaubs limiter sous la pression des PD (notamment au
travers d'accords de commerce bilatéraux ou niditdax). Cela a déja été observé : au début de
2003, les Etats-Unis avaient signifié aux Philigginqu'ils considéraient que ce pays avait des

capacités de production suffisantes et qu'il devemioncer ou limiter 'usage du mécaniéthe

L'étendue du champ d’application de 'amendemen@@5 constitue donc une réelle réponse aux
attentes des pays pauvres, méme si cette faculténdaciation pourrait représenter un danger pour
ces derniers. Toutefois, cela représente l'un dmgsspoints positifs de ce mécanisme car

parallélement, celui-ci s’avére étre difficilemenisable.
2. La complexité du mécanisme

La regle générale du mécanisme est la possibitité pn Membre de déroger a l'article 31(f) de

’Accord ADPIC s'il octroie une licence obligatoirafin d'autoriser la production de produits

27y suprap.76.

28 julien Reinhard, « Prise de position de la Détitamade Berne sur le compromis & I'OMC du 30 ao(t
2003 en matiére d'accés aux médicaments pour ks gans industrie pharmaceutique », Déclaration de
Berne, 15 septembre 2008tp://www.evb.ch/fr/p25013604.htmi
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pharmaceutiques destinés a un membre importataticlda3lbis (1)). Il existe pour cela de
nombreuses modalités de mise en ceuvre prévuesidei® du Protocole.

Le Membre importateur admissible doit présenter notéication au Conseil des ADPIC comportant
le nom et la quantité du produit pharmaceutiqueesgaire (paragraphe 2(a)i), la preuve de son
incapacité de production (sauf pour les PRA)et la confirmation qu'il a accordé une licence
obligatoire pour ce produit ou a I'intention deféére, dans le cas ou ce dernier est breveté sur so
territoire (paragraphe 2(a)iii).

La licence obligatoire délivrée par le pays exgdeda est limitée aux conditions suivantes: la
production du générique en question ne doit passeipérieure a la quantité demandée par le membre
importateur, la totalité de cette production ddieéxportée vers ce dernier (paragraphe 2(b)i), le
produit doit étre visuellement identifiable (paragine 2(b)iij?° et le Membre exportateur doit avant
I'exportation faire figurer sur Internet la quaétitet les caractéristiques du produit concerné
(paragraphe 2(b)iii). Cet Etat doit également afgy@u Conseil des ADPIC de nombreuses précisions
sur I'octroi de la licence, le produit qu’elle cemne, et I'exportation qui va en résuftér

Dans un but de transparence et de publicité stitidation du mécanisme, il est prévu que les
notifications des Membres importateurs et expamatedoivent étre rendues publiques par le
Secrétariat de I'OMC par affichage sur une pagesitiu Web de 'OMC consacrée a ce nouveau
systémé?

Il est ensuite prévu que le Membre exportateur lmiser une indemnisation adéquate au titulaire du
brevet. Le pays importateur n‘aura donc pas a plercé cette rémunération malgré son octroi de
licence obligatoire (article 3is (2)). Cette disposition a pour but d’éviter la dlsurémunération du
titulaire du brevet.

Les Membres importateurs doivent prendre, en fonctile leurs capacités, toutes les mesures
nécessaires afin d'empécher le détournement demgek et leur réexportation. En cas de difficulté,
ils pourront demander de l'aide aux PD afin d’asswne prévention efficace (paragraphe 3 de
'’Annexe du Protocole). Parallelement, tous les Mexa devront prévoir un cadre juridique afin
d’empécher I'importation et la vente sur leur teire de produits pharmaceutiques détournés produit

dans le cadre de cet accord (paragraphe 4).

219 paragraphe 2(a)ii.

220 || est tout de méme précisé que cette conditiors’applique pas si la distinction visuelle n'esspa
matériellement possible ou si elle entraine urt @fiportant sur le prix.

21| e paragraphe 2(c) dispose en détail lguslembre exportateur notifiera au Conseil des ADPbctroi
de la licence, y compris les conditions qui y stttachées. Les renseignements fournis comprent¥erdm
et 'adresse du titulaire de la licence, le(s) pudcs) pour lequel (lesquels) la licence a été adée, la (les)
quantité(s) pour laquelle (lesquelles) elle a éteadée, le(s) pays auquel (auxquels) le(s) présiudoit
(doivent) étre fourni(s) et la durée de la licent& notification indiquera aussi I'adresse du sikéeb
mentionné a l'alinéa b) iii) ci-dessus

222 Cela est prévu par les notes de bas de page Set'8mendement. Cette page Web est consultable &
I'adresse suivante : http://www.wto.org/frenchib@tf/trips_f/public_health_f.htm.
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Il est enfin prévu que le Conseil des ADPi€examinera chaque année le fonctionnement dursgste
décrit dans la présente décision afin d’assurer application effective et présentera chaque anmée u
rapport sur son application au Conseil Généfjghragraphe 7).

Méme si I'objectif de cette décision correspondnbéeix attentes des PED, la procédure reste trés
lourde, et rend son application particulieremerftiailie. Pour que cette procédure fonctionne, elle
nécessite une trés bonne communication entre &s & qui, inutile de le rappeler, est loin d’'éére
cas, surtout entre les PED et les PD. De plus, &manisme nécessite la mise en place de procédures

administratives spécifiques, ce qui peut représemte difficulté dans un certains Etats.

Pour dresser un bilan de la mise en place de ceeaaumécanisme, les chiffres montrent que son
efficacité reste hypothétique. En effet, selon daffres de 'OMS de 2006, cette année la 74% des
médicaments antisida étaient encore sous monopol&% de la population africaine n'avait pas
acces aux traitements ARV. Aux Philippines, en hékie, au Niger, au Botswana et en Haliti, il n'y
avait toujours aucun générique disponible, alors dans ces pays, en 2006, il existait 8 molécules
ARV brevetées disponibl&S. Malgré ces chiffres, les premiéres notificatibilatérales de recours au

mécanisme datent de la fin 2007, ce qui montréffizudté de sa mise en ceuvre.

Outre la lenteur de I'évolution des négociatioassdlution qui a été trouvée est trés peu satisftas
Alors gu’elle était sensé régler un probleme urgetntoncernant de nombreux Etats, elle n’a été
utilisée qu'une seule fois en cing ans. Cependarmtomplexité du mécanisme n’est pas la seule cause
de cette situation. En effet, le manque d'effieades négociations sur la recherche d’'une solution
ainsi que des aménagements juridiques effectuéserégalement son origine dans l'attitude des
Etats.

223 Chiffres de 'OMS cités par Act Up-Paris,Ging ans aprés, l'accord OMC sur l'accés aux
médicaments est un échec novembre 2006ittp://www.actupparis.org/article2779.html#nb3
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Chapitre 2. L’ambivalence de I'attitude des Etats

Malgré le manque de fonctionnalité du nouveau méoan dérogatoire, la mise en ceuvre de
'ensemble de la législation internationale en Bratide brevets pharmaceutiques (flexibilités
comprises) reste relativement efficace, les Etgdsit conscience de sa nécessité (section 1).agurt
dans le méme temps, ils font preuve d’'un manqudeétide détermination pour développer un

systéme harmonieux (section 2).

Section 1. La mise en ceuvre relativement efficace de l'actuelle

législation dans le cadre des pays pauvres

Cette efficacité s’observe d’'une part par l'aligmerihdes |€gislations des pays pauvres sur lessrégle

internationales (1), mais également par un recefiectif aux flexibilités (lI).

I. L’alignement des législations locales des pays pauvres sur les regles de

I’Accord ADPIC

Cet alignement s’est effectué a deux niveaux orégi(A) et national (B).

Il convient préalablement de noter que I'étude syii, n’ayant pas la possibilité d’étre exhaustaee,
bornera aux cas les plus représentatifs. De plisgra ici principalement traité des flexibilitéesd
Iégislations, I'étude générale des régimes juridiuelatifs a la propriété intellectuelle n’étaisp

pertinente.

A) L’alignement des législations régionales

Les deux principales Organisations régionales @gs pauvres a avoir intégré les regles de 'OMC
sont la Communauté Andine (1) et 'OAPI (2).

1. La Communauté Andine des Nations (CAN)

Cette Organisation est une communauté économique tu Pacte Andin de 1969 et fondée en 1997.
Elle rassemble la Bolivie, la Colombie, 'Equatetite Pérou ( le Venezuela a quitté I'Organisaéan

avril 2006). Parallelement il existe des Membresoa®s : le Brésil, I'Argentine, le Paraguay
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I'Uruguay depuis le 7 juillet 2005 et le Chili depue 20 septembre 2006. Le Mexique et le Panama

sont de leur c6té Membres observateurs de I'Orgtais

La CAN a adopté le 14 septembre 2000 la Décisidhpt8voyant umégime commun concernant la
propriété intellectuell&’. Ce texte de 280 articles réglemente les différeomaines de la propriété
intellectuelle et s’aligne pour cela sur les réegled’Accord ADPIC. Le Titre Il consacré aux brevet
d’invention prévoit en effet un régime juridiquegrproche de celui élaboré par 'OMC. Il existe
néanmoins quelques spécificités, notamment en iceogeerne les flexibilités. L'article 20 pose tout
d’abord les exceptions a la brevetabilité : il #agtamment des inventions qui menacent la samté o
I'ordre public et celles portant sur des étres nigsaLa CAN exclut également de la brevetabiki®
méthodes de traitement thérapeutique ou chirurgidal corps humain ou animal ainsi que les
méthodes de diagnostic appliquées aux étres humairagix animauxarticle 20(d)). Il faut rappeler
gue larticle 27(3) de I'’Accord ADPIC laissait Ié@ix aux Etats sur ce sujet. C'est également le cas
en ce qui concerne les importations parallelesCAdN opte pour un épuisement international des
droits de propriété intellectuelle en prévoyantéitle 54 de sa Décision que le titulaire du leteve
pouvait pas interdire a un tiers d’accomjl@s actes de caractéere commercial portant sur it
protégé par le brevet, dés lors que ce produitéamis sur le marché d’'un pays quel qu’il soit par |
titulaire du brevet, par une autre personne avecdasentement de ce dernier ou par une personne
économiquement liée au titulaire du brevet

En ce qui concerne les licences obligatoires, laidd@n 486 prévoit plusieurs possibilités. Il eist
tout d’abord une licence obligatoire pour défautxgloitation pendant un délai déterminé et en
'absence d’excuses légitimes. Dans ces conditiongiers peut obtenir une licence obligatoire &'il
préalablement tenté d’obtenir une licence voloatéarticle 61) a condition qu’il exploite le protui
concerné dans un délai de 2 ans apres I'octra tlednce obligatoire (article 64) et qu’il indersaile
titulaire du brevet de maniére appropriée (art@®al.2). Celui-ci a néanmoins 60 jours aprés la
notification d’octroi de la licence obligatoire pdaire valoir ses arguments (article 62 al.1)ispdse
d’un droit de recours (article 62 al.3).

La Décision 486 prévoit ensuite une licence obtigatpour des motifs d’intérét public, d’'urgence ou
de sécurité nationale (article 65). La procédutei@speu formalisée : il est juste nécessaire d’en
informer le titulaire du brevet lorsque cela estgible.

Enfin, le texte prévoit I'octroi de licence obligae en cas de pratiques anticoncurrentiellesc{arti
66) ou lorsque cela est nécessaire pour I'exploitat’'un autre brevet (article 67).

L'article 68 quant a lui pose plusieurs conditiapug doivent étre respectées dans tous les cas de LO

Outre notamment la non-exclusivité et la rémunénagippropriée du titulaire du brevet, il est prévu,

224 Cette décision est consultable sur le site de FOM
(http://lwww.wipo.int/clea/fritext_pdf.jsp?lang=FR&%5)
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l'instar de l'article 31(f) de I'Accord ADPIC quelproduction doit étre principalement destinée a
approvisionner le marché intérieur.
La CAN a donc adapté sa législation en matiérerdprigté intellectuelle aux exigences de I’Accord

ADPIC. Malgré quelques légeres spécificités, laifién 486 ne déroge pas aux regles de I'OMC.

Ce constat de I'alignement des législations rédemast encore plus représentatif en ce qui coacern
'OAPI.

2. ’Organisation Africaine de Propriété Intellectuelle (OAPI)

L’OAPI est une Organisation régionale créée le 2sniB77 par I'Accord de Bangui qui tient
également lieu de Iégislation en matiére de prufriégtellectuelle pour les Etats MemifésAfin
d’étre conforme aux régles de I’Accord ADPIC, leaiié de I'OAPI a été révisé le 24 février 1999.
Cette version a remplacé celle de 1977 dés soéeeatr vigueur en 2002 (article 44(2)). Ce texte de
206 paged® consacre son Annexe 1 au régime juridique appécai matiére de brevets d’invention.

Il existe tres peu de différences entre celui-dieesystéme décrit dans I'Accord ADPIC. En ce qui
concerne les flexibilités, I'OAPI possede au méritee tque la Communauté Andine quelques
particularités. Outre le fait que I'Accord de Bangavisé exclut lui aussi de la brevetabiligs
méthodes de traitement du corps humain ou animallgahirurgie ou la thérapie ainsi que les
méthodes de diagnostiarticle 6(e) de 'Annexe 1), il opte de son c@@ur un régime régional
d’épuisement des droff

Il est prévu différents types de licence obligatoldnelicence non volontairgeut tout d’abord étre
accordée pour défaut ou insuffisance d’exploitagancas de refus du titulaire du brevet de concéder
une licence volontaire (article 46). Ulieence d'officepeut étre octroyébrsque certains brevets
d’'invention présentent un intérét vital pour I'éamnie du pays, la santé publique ou la défense
nationale ou que I'absence ou linsuffisance de kxploitation compromet gravement la satisfaction
des besoins du payarticle 56). L'article 57 prévoit enfin un type dicence qui se rapproche de la
licence volontaire : le titulaire d'un brevet pedgmander l'inscription au registre de la mention
« licences de plein droit » qui permet ensuiteudet@ersonne d’obtenir une licence sur le produit e
guestion.

Les deux premiers types de licence obligatoire soatnis & de nombreuses conditions. Le requérant
doit étre domicilié sur le territoire de I'un detats Membres et doit apporter la preuve qu'il &éen

d’obtenir une licence volontaire et qu'il est ensue d’exploiter industriellement le produit conoer

222 ||s sont au nombre de 16 : le Bénin, le Burkinad;de Cameroun, le Congo Brazzaville, la Cotealtk,

le Gabon, la Guinée, la Guinée Bissau, la Guinaetegiale, le Mali, la Mauritanie, le Niger, la Rédgique
Centrafricaine, le Tchad et le Togo.

228 Disponible sur le site Internet de 'OMPI (httpaiw. wipo.int/clea/fritext_pdf.jsp?lang=FR&id=3376).

227 Article 8(1)a) :Les droits découlant du brevet ne s'étendent pasaates relatifs & des objets mis dans le
commerce sur le territoire d’un Etat membre patitelaire du brevet ou avec son consentement
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Cette exploitation est limitée au marché locali¢kt48). De plus, I'autorité qui octroie la licenc

obligatoire doit établir le montant de la compeiwsaé verser au titulaire du brevet (article 49¢))

Parallelement & 'OAPI, il convient de noter qu®rjanisation Régionale Africaine de Propriété
Intellectuelle (ARIPO) et 'Organisation Eurasierges Brevets (OEAB) se sont elles aussi conformé
a I'Accord ADPIC?.

Les Organisations régionales qui viennent d’étueliées ont établi des régimes juridiques communs

de propriété intellectuelle applicables directemaaut leurs Etats Membres. Dans de nombreux cas

néanmoins, I'alignement sur les régles de I’AccdRPIC a eu lieu au niveau national.

B) L’alignement des Iégislations nationales

L’étude ne pouvant la non plus étre exhaustivecahvient d’aborder les cas de trois grands

producteurs de médicaments parmi les PED, a sevdhailande (1), I'ilnde (2) et le Brésil (3).
1. La Thailande

La Iégislation de cet Etat a connu une évolutigmigue car elle a instauré un brevet de 20 anstavan
méme I'adoption de I’Accord ADPIC par 'TOMC. En 1®@st promulguée la premiére loi thailandaise
sur les brevets en matiére de produits pharmacsmgifatent Act B.E. 2532 Cette loi ne concernait
cependant que les procédés industriels de faloicail’est en 1992 qu’est adoptéHatent Act (n°2)
B.E. 2535créant le brevet de médicament d’'une durée den20QCelui-ci n’étant pas rétroactive elle
n’était applicable qu’aux produits inventés posté@rement a son entrée en vigueur. Cette disposition
inquiété un certaines multinationales américairsesa Thailande produisait des versions génériques
de médicaments découvert antérieurement a 199goleernement ameéricain a donc fait pression sur
les autorités thailandaise pour qu’elles adopEmtl 992, lISafety Monitoring PrograniSMP) dans

le but d’accroitre la sécurité et I'efficacité dm®duits commercialisés localem&itLe SMP créait

en réalité au bénéfice des firmes un droit de cormialésation exclusif de 2 ans pour des produits
n'ayant jamais fait I'objet d'un dép6t de brevet Bmilande. Cette durée est passée a 5 ans en 1993,
et jusqu’en 1998, ce systéme a concerné prés dmgaizaments’.

Le 24 septembre 1999, la Thailande adopte uneméfafin de mettre sa Iégislation en matiere de

brevets en conformité avec I’Accord ADPI@dtent Act n°3, B. E. 25%2Cela ne provoque pas un

228 | es Accords de ces Organisations sont disponshlete site Internet de 'OMPI.

22 samira Guennif, Claude Mfuka, « Santé, dévelopmerimelustriel et droits de propriété. L'accés des
patients aux traitements antisida en Thailandgpxit, p.8.

230 sandrine Zioles accords du commerce international et I'accégitaux médicaments dans les pays en
développemenbp.cit, p.133.
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grand changement car la loi thailandaise était th&s protectrice envers les droits de propriété
industrielle.

Il faut néanmoins distinguer un apport notable lpaintégration des importations paralléles (krtic
36(7)) et des licences obligatoires (article Stjerdites respectivement depuis 1992 et 1993 sous |
pression américaifg.

Par ailleurs, la Thailande a adopté deux mesupgdé&uentaires afin d’assouplir sa législation. BElle
dans un premier temps intégré une flexibilité duetpisposition Bolaren février 2000 s’appliquant &
tous les médicaments brevetés, y compris ceuxSblig ce qui s’est concrétisé par une réduction de
2 a 3 ans de la période d’exclusivité pour les ésmmultinationales pharmaceutiques, et dans un
deuxieme temps, elle a adopté un amendement du &MBnvier 2001 qui a limité la portée des

droits exclusifs de commercialisation aux seulslpits brevetés a I'étranger entre 1986 et 891

2. lU'Inde

Contrairement a I'exemple thailandais d’alignenyandéicoce aux régles de I'’Accord ADPIC, I'Inde a
de son c6té attendu la fin de la période de trianséiccordée par le texte de I'OMC pour procéder a
cette harmonisation. Avec une population dépaseantilliard d’'individus (soit le deuxieme rang
mondial apres la Chine), ce pays est par consédtestconcerné par la question de l'acces aux
médicaments. La loi de 1970 sur les brevets a dwtauré un régime trés libéral permettant a I'lnde
de devenir le plus grand producteur de médicanmggmériques qui étaient, en 2004, exportés partout
dans le Mond&®

C’est ainsi que jusqu’au®ljanvier 2005, I'lnde bénéficiait de la période tdensition accordée par
'Accord ADPIC en matiére de brevets pharmaceusquguite & une premiere ordonnance du 26
décembre 2004 venant renforcer la protection delegsers, c’est finalement le 23 mars 2005 que le
Parlement indien a mis en conformité sa législattmec les régles de I'Accord ADPIC. Cet
amendement de la loi de 1970 provoque de trés rexuabs controverses car certains la considerent
beaucoup trop favorable aux intéréts des titulaffesbrevetSs’. Quoiqu'il en soit, I'lnde accorde
désormais la protection de I'accord ADPIC pour toédicament inventé apres 1995, les produits
découverts aprés cette date mais avant 2005 agasoémis au régime transitoire étudié plusffaut

La loi indienne a cependant une particularitée efiée un systeme de licence obligatoire autonmatiqu
pour les fabricants génériques qui ont fait daawestissements significatifs et qui produisent et

vendent déja certains médicaments sur le territoatonal. lls peuvent donc, en échange de «

%! samira Guennif, Claude Mfuka, « Santé, dévelopmeritlustriel et droits de propriété. L'accés des
patients aux traitements antisida en Thailandgpxit, p.8.

%32 |bid, p.16.

233 Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicameyiit, p.70.

24y infra p.115.

25y, suprap.38.
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redevances raisonnables poursuivre leur productiofi. La loi a également instauré une flexibilité
originale : sa Section 3(d) exclut la brevetabitiggnouvelles formulations ou de nouvelles indarai
sur des médicaments déja brevetéCela permet d’éviter les abus des firmes pharotapees qui
demandent parfois un nouveau brevet sur leur proajpies n'y avoir apporté que de légeres
modifications. Cette disposition a ainsi permisiade en 2005 de refuser un brevet a la Société
Novartis sur un médicament traitant un certain tgpdeucémie, le Glivec. La firme a alors contesté
cette décision devant le juge qui a estimé quercduit «n’est qu’une nouvelle formulation d’'une
substance connue. Il a été établi que cette demaedérevet ne met en avant gu’'une nouvelle
formulation d’une substance connue qui n'amélioae péritablement son efficacitéet a donc rejeté
la demande de Novartié

Cet alignement de I'iInde sur I'’Accord ADPIC eststreeprésentatif car il démontre la facilité
d’intégration de I’Accord dans un Etat qui défengasqu’a il y a peu une conception tsecialedes

médicaments.

Ce constat a été moins évident en ce qui concerBedsil car méme s'il s’est aligné sur les regles

I’Accord ADPIC, il a fait preuve d’'une certaine igsance.
3. Le Brésil

Comme tous les grands producteurs de médicamentrigées, le Brésil a toujours défendu une
conceptionsocialedes produits pharmaceutiques. C’est conformémestraisonnement que cet Etat
a introduit dans sa Constitution de 1988 un syst@ensanté uniqu&istema Unico de Sau¢8us) et

un droit universel et entier a la santé dans eyay$*. Le Brésil a dans la méme logique lancé un
programme au début des années 1990 visant a proindaccés gratuit et universel aux traitements
anti VIH/Sida qui, en 2003, a touché 135 000 p#sféh

Lors de I'adoption de I'’Accord ADPIC en 1994, |eéBil a dans un premier temps refusé de le ratifier.
Toutefois, sous les pressions exercées par lesnatidhales pharmaceutiques et les gouvernements
de certains PD ont abouti a I'adoption en mai 188ine loi brésilienne sur la protection des brevets
suite & la ratification de I'’Accord ADPIC en 19%Eette loi a radicalement modifié le régime juridéqu
applicable car jusque la, cet Etat excluait toysesyde brevets en matiére pharmaceutique, qu’il
s’agisse de procédés ou de produits. Ce changerizeoépendant pas empéché le Brésil de continuer
a produire certains médicaments génériques. llua pela exploité unéille de I’Accord ADPIC : sa

non rétroactivité. La loi brésilienne de 1997 piiéven effet queseules les molécules déja en

236 Réseau juridique canadien, « Propriété intelldietust accés aux traitements anti-VIH/sida. Etudes
cas » http://www.aidslaw.ca/publications/interfaces/dovatdFile.php?ref=699

%37 Oxfam, « Des brevets contre des patients : Cirgjameés la Déclaration de Doha », novembre 2006,
http://www.oxfam.org/files/bp95_doha_5_ans_0,pm27.

28 bid., p.28.

239 Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicameyiit, p.60.

240 |bidem.
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circulation avant cette dat€l4 mai 1997)pourront étre légalement “copiées” par les labaraes
brésiliens (cela concerne par exemple neufs ARV sur les quidaponibles sur le marché
brésilienf*".

L’alignement de la législation brésilienne sur keégles de I'Accord ADPIC a entrainé d’autres
modifications fondamentales. En effet, I'Etat sumiésicain était doté jusque la de regles
commerciales tres protectionnistes : il s'agisséiine part de mesures privilégiant les entreprises
nationales, et d’autre part d'importantes barriéaefaires en matiere de produits pharmaceutigtes

de chimie fine (elles sont ainsi passées en moydargs% a 20%;.

Ces exemples d’alignements |égislatifs montrentlgptggration des régles de '’Accord ADPIC aussi
bien au niveau régional que national s’est dérsalés obstacle majeur. Ce constat est d’autant plus
représentatif que les cas qui viennent ici d’'éberdés concernent des Etats qui a I'origine regetai
I'application des regles de propriété industriallex produits pharmaceutiques. L’efficacité de laami

en ceuvre de la Iégislation internationale en matohr brevets sur les médicaments est également

démontrée par les multiples utilisations des flidix#s prévues par I'’Accord ADPIC.

IL. L’utilisation des flexibilités

Outre de nombreux exemples d'utilisations des liliéi¢s d’'origine de I'Accord ADPIC (A), le

nouveau mécanisme instauré par la Décision du 302893 a également eu de nombreux effets (B).

A) L'utilisation des flexibilités d’origine de I’Accord ADPIC

Elles ont été utilisées de maniéraditionnelle a différentes reprises (1), mais ont aussi camstin

moyen de pression efficace (2).
1. ’'usage normal des flexibilités

Il existe de nombreux cas d'utilisation du mécamistes licences obligatoifés Le 5 octobre 2004,
pour faire face a la situation d’'urgence que ctunstie SIDA et pour contrdler I'épidémie, le présit
indonésien a autorisé la production, par les pagvpublics, de deux ARV. Il s’agissait de la

Névirapine de Bl et de la Lamivudine de BioChemrRialnc.. La licence fut émise pour une durée

241 Benjamin Coriat, Fabienne Orsi, « Brevets pharmgees, génériques et santé publique : le cas de
'acces aux traitements antirétrovirauxop,cit, p.165.

242 |pbid., p.166.

243 De nombreux exemples sont disponibles sur le Isiternet de Consumer Project on Technology
(Cptech) a I'adresse suivantbttp://www.cptech.org/ip/health/cl/recent-exampiesil.
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de huit ans pour la Lamivudine et sept ans polNdgirapine avec une redevance aux détenteurs des
brevets de 0,5% de la valeur nette des ARV prodtits

Le 5 avril 2004, le Ministre du commerce et dediistrie du Mozambique a accordé une licence
obligatoire & un producteur local (Pharco Mogameifyjda) pour la fabrication de versions génériques
de la Lamivudine, la Stavudine et la Nevirapinerdaire face au VIH/Sida. Il a également estimé que
la compensation versée aux titulaires des brewetsernés ne devrait pas dépasser 2% des ¢Entes
Cette décision du Mozambique a précédé de quelmeés I'octroi par la Zambie d’une licence
obligatoire sur les mémes médicaments et pour é&aen raisoris’.

Plus récemment, en janvier 2008, la Thailande aoyé&tdes licences obligatoires sur trois
meédicaments anticancéreux permettant a la popnlakiavoir accés a des versions génériques peu
onnéreuses. Le Docetaxel du Groupe Sonafi-Avestisn(nercialisé sous le nom de Taxotere) est
désormais proposé dans une version six fois mdmgsecque l'original breveté, le Letrozole de
Novartis (Femara) dispose d'une version 30 foismmaihere et I'Erlotinib de Roche (Tarceva) est

disponible & un prix quatre fois infériétir

En ce qui concerne les autres types de flexibjlitts exemples d'utilisation sont plus rares. Les
maladies cardio-vasculaires étant la premiere calesemortalité aux Philippines, I'Autorité de
Surveillance des Médicaments de ce pays a antieigdiration a la mi-2007 du brevet de Pfizer sur |
Norvasc (médicament contre I'hypertension) en irtgurune version générique afin de procéder a
une étude de bioéquivalence dans le cadre d'umguoe d’ « approbation réglementaire » (qui la
version philippine de I'exception Bolar). Pfizer@agi en intentant une action en justice contre les

Philippines pour contester la légalité de ces ingtimms*®,

Parallelement a ces utilisationsrmalesdes flexibilités, dont les exemples ne manquest palles-ci

ont également représenté un véritable moyen dsipresur les firmes pharmaceutiques.

2. L'utilisation des flexibilités comme moyen de pression

Cette utilisation particuliere des flexibilités gwincipalement attribuable aux PED producteurs de
médicaments génériques. Etant donné limportanteladgopulation de ces Etats, les firmes
pharmaceutiques préferent bien souvent faire geslgoncessions, comme des réduction de prix,

plutét que de se voir imposer des licences obligggoLe cas du Brésil est tres représentatif. Elat

244 Sjte du Cptechhittp://www.cptech.org/ip/health/cl/recent-exampiésil#Indonesia

2> Sjte du Cptechhttp://www.cptech.org/ip/health/cl/recent-examghésil#Mozambique

%% Sjte du Cptechhttp://www.cptech.org/ip/health/cl/recent-exampiésil#Zambia

247 Julien Reinhard, « La Suisse attaque les licenbdigatoires en Thailande », Déclaration de BeBge,
avril 2008,http://www.evb.ch/fr/p25014166.html

248 Oxfam, « Des brevets contre des patients : Ciscppnés la Déclaration de Dohaop,cit, p.25.
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se sert des licences obligatoires comme d’unealeit<arme de négociation’®. Cela s’avere trés
efficace étant donné le peu de recours effectifBrdsil a ce mécanisme. Il est ainsi parvenu anibte
de nombreuses réductions de prix pour certains gagdints. Ainsi, dans le cadre des médicaments
ARV, Roche a accepté en 2001 de baisser de 40%xIdypNelfinavir, en 2003, Abott a accordé 46%
de réduction sur le Lopinavir, Merck 59% sur I'Bff@nz et 64,8% sur I'Indinavir et BMS 76% sur
I'’Atazanavir (commercialisé sous le nom de Kaletha)instar de I'Effavirenz qui représente plus d
10% du budget consacré aux ARV, ces réductionemepss négligeables : le Brésil a pu économiser
39 millions $ sur les 305 millions $ du budget adestux ARV dans le cadre de son programme de
distribution gratuf®.

Autre exemple : en Thailande, Sanofi-Aventis pragoson médicament contre les maladies
cardiovasculaires Plavix a un prix 60 fois supérigweelui du Emcure, version générique indienne du
médicament. En mars 2007, la firme a répondu adaate d'une licence obligatoire de la Thailande
en réduisant son prix de 76%

Malgré I'importance de ces succes, il faut touthtiame préciser que tous les Etats n'auraient pas pu
obtenir autant de concessions de la part des fiphaanaceutiques. En effet, le Brésil représente en
effet un marché tres important et I'octroi de lices obligatoires risquerait d’entrainer un préjadic
économique significatif pour les firmes pharmaagugs. Le résultat ne serait sans doute pas le méme
dans le cas d’'un petit Etat disposant de capad#dgsoduction limitées.

Ce mode d'utilisation du mécanisme des licencemaldires a donc entrainé I'apparition de réelles
stratégies de la part des multinationales. Ce phéne est clairement observable en ce qui concerne
la Thailande. Par exemple, la firme Abbott ventiaKaletra (médicament ARV) a 2 200 dollars par
patient et par an dans les pays a faibles et moyamus tels que le Guatemala (ou par ailleurs le
salaire annuel moyen est de 2 400 dollars). Ce¢ queslorsque la Thailande a décidé d'appliquer une
licence obligatoire pour faire diminuer le prix Kaletra & 1 000 dollars, que Abbott a réduit le plt
Kaletra a 1 000 dollars par patient et par an éhéle mondiale. Toujours en Thailande, suite a
I'octroi d’une licence obligatoire sur les médicart®ARYV Lopinavir et Ritonavir du Groupe Abbott,

celui-ci divisa par deux le prix de son produit ptas pays a revenus intermédiairés

Il existe encore beaucoup d’autres exemples datibn des flexibilités de I'’Accord ADPIC, que ce

soit par des pays pauvres ou des PD. En effetzté#gs comme I'Allemagne, le Canada ou les Etats-

249 sandrine Ziol.es accords du commerce international et I'acceabgitaux médicaments dans les pays en
développemenbp.cit, p.136.

20pid., p.150-151.

1 Oxfam, « L'industrie pharmaceutique met en pénil gropre avenir en empéchant des millions de gasuvr
d'avoir acces aux médicaments », 21 novembre 2007,
http://www.oxfam.org/fr/news/2007/pr071127 accex amedicaments

%2 julien Reinhard, « La Suisse attaque les liceabkgatoires en Thailande op.cit.
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Unis ont déja eu recours aux licences obligatbiteCela montre donc que ces mécanismes
dérogatoires sont fonctionnels et que tous lessHtativent y avoir recours. Ce constat devrait étre

renforcé par I'utilisation de 'aménagement du 802003

B) La mise en place du mécanisme du 30 aoiit 2003

Ce mécanisme, déja transposé dans les |égislatmusrtains PD (1), a récemment fait I'objet d’'une

premiére utilisation (2).
1. La transposition du mécanisme de 2003 dans la législation de certains PD
Les transpositions les plus remarquées ont étéscadl I'Union Européenne et du Canada.

- L’Union Européenne : le 17 mai 2006, le Parlemambpéen et le Conseil ont adopté un Réglement
qui fournit des orientations aux Etats membres paunise en ceuvre uniforme de la Décision de
I'OMC d’aoiit 2003, Ce réglement est entré en vigueur en juin 20@n@e I'aménagement de
2003, le Reglement européen posseéde un champ idam trés large puisqu’il ne comporte aucune
restriction quant aux produits pharmaceutiquesc(ar2(1)) et aux maladies couvertes (article ). |
s’aligne également sur la Décision de I'OMC pouted@iner les Etats importateurs admissibles
(PMA ou Etat ayant notifié au Conseil des ADPIC saention de recourir sous certaines conditions
au mécanisme). Le Réglement de 2006 étend égalemeatours aux Etats non Membres de 'OMC
(l'article 5 pose cependant certaines conditiodlgré I'étendue de son champ d’application, il
exclut toutefois I'utilisation du mécanisme pous IBrganisations non gouvernementales (ONG), les
Organisations internationales et les Organes désrisaJnies s'’ils ne possédent pas anerisation
formelledu gouvernement du pays importateur (article 6(f))

La demande d'octroi de la licence obligatoire dmimporter les mémes précisions que dans la
procédure de I'OMC (article 6) et doit étre notii@ns délaiau titulaire du brevet (article 7).
L'autorité compétente doit vérifier que les détalls la demande sont les mémes que dans celle
transmise a 'OMC (article 8(2)). Elle doit aus&ssurer que l'auteur de la demande a apporté la
preuve qu'il a tenté d’obtenir une licence volordaet queces efforts n‘ont pas abouti dans un délai
de trente jours avant le dépét de la demarwidte condition ne s’appliqguant padans des situations

d'urgence nationale ou d'autres circonstances tBex¢ urgence ou en cas d'utilisation publique a des

%3 pour plus de détails, consulter le site Interne¢ €onsumer Project on Technology

(http://www.cptech.org/ip/health/cl/recent-examphésl )

#4Pour rappel, celui-ci s’applique tant que I'amenédat de 2005 n’est pas entré en vigueur. Toutedels,

n'entrainera pas de conséquences trés importataat donné que le mécanisme de 2005 est le méme que

celui de 2003.

> Reéglement (CE) N°816/2006 disponible a 'adresserhet suivantehttp://eur-

lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!calsimod!DocNumber&lg=fr&type doc=Regulation&an
doc=2006&nu_doc=816
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fins non commercialegrticle 9). De plus dans ce contexte, la comp@rsalevant étre versée au
titulaire du brevet ne peut pas excéder 4% dutptaed a verser par le pays importateur (articled))o(

Une fois la licence obligatoire octroyée, le Reglamprévoit les mémes conditions que dans la
Décision de 2003 (exportation limitée a la quardiéémédicaments et au pays importateur spécifiés
dans la demande, emballage distinctif du produicemé, licence non exclusive et non cessible,...).
Il instaure également une procédure visant a prévien réimportation vers I'Union grace a

l'intervention des autorités douanieres (articlg 14

- Le Canada fut le premier a intégrer la dérogatlen2003 dans sa législation sur les brevets. Le
projet de loi C-9 modifiant la loi canadienne desveets fut adopté le 14 mai 2684 1l a été complété

fin septembre 2004 par IRéglement sur l'usage de produits brevetés a des Humanitaires
internationale$’. Celui-ci est annexé de différents formulairesetypevant étre remplis par 'auteur
de la demande de licence obligatoire. Il prévodlégent de fagon trés détaillée les informatiores qu
doit faire figurer le titulaire de la licence oldigire sur son site Internet (article 7) et la méthde
calcul de la redevance devant étre versée au détetht brevet (article 8).

La loi sur les brevets ainsi modifiée instaure wtamisme qui ne présente pas de grandes différences
avec celui de I'Union Européenne sauf en ce quceore son champ d’application : 'annexe 1 du
texte contient une liste limitative de médicamembsivant faire I'objet d’'une demande de licence
obligatoire. La loi canadienne est également méisble que la Iégislation européenne car elle ne
prévoit notamment aucune exception a I'obligatientehter d’obtenir une licence volontaire dans les
trente jours précédant le dép6ét de la demande (flaire 2).

Excepté ces quelques différences, la loi canadienngent les mémes exigences que le Reglement

européen ou la Décision d’aolt 2003 de 'OMC, ssglelles il n’est donc pas utile de revenir.

Bien que 'aménagement de 2003 ait donc commerétéearansposé dans les Iégislations des Etats

Membres de 'OMC, il n’a cependant été utilisé queiseule fois jusqu’a présent.
2. La premiere utilisation de I’aménagement de 2003

Le 17 juillet 2007, le Rwanda a informé I'OMC qualait I'intention de recourir au mécanisme de la
Décision du 30 aolit 2088 Constatant 'ampleur de ses besoins en matiérsade publique, et
notamment en médicaments ARV, cet Etat a décidépdiiter 260 000 boites d'une version

générique du Triavir, produit regroupant des ddsess de Zidovudine, de Lamivudine (dont les

%% Disponible & I'adresse Internet suivante :
http://www?2.parl.gc.ca/HousePublications/Publicataspx?Docld=2331617&L anguage=f&Mode=1&File
7 Commentaire et texte du Réglement disponibledid'sse suivante :
http://gazetteducanada.gc.ca/partl/2004/2004 100/ etyle9-f. html

28 Conseil des ADPIONotification au titre du paragraphe 2(C) de la Dgion du 30 ao(t 2003 sur la mise
en ceuvre du paragraphe 6 de la Déclaration de Dsimal’Accord sur les ADPIC et la Santé Publique.
RWANDA Document IP/N/9/RWA/119 juillet 2002.
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brevets sont détenus par GlaxoSmithKline) et deifdpine (qui appartient & Boehringer Ingelheim).
En tant que PMA, le Rwanda est automatiquementidéréscomme Membre importateur admissible
en vertu du paragraphe 1 b) de la Décision de 2D@3plus, dans sa notification, la délégation du
Rwanda a déclaré que, conformément a la périodeadsition accordée aux PMA par la Décision du
Conseil des APDIC du 27 juin 2002 (jusqu'dlijanvier 2016), les régles de I'’Accord ADPIC sis le

brevets ne seraient pas respectées.

En réponse a cette notification, le Canada a infobF@MC le 4 octobre 2007 qu'il avait accordé
jusqu’au 5 octobre 2009 une licence obligatoite irme canadienne Apotex Inc. afin de fabriquer
une version générique du Triavir destinée a I'etgimm vers le Rwanda (cette version a été baptisée
ApoTriavir par le fabriquant). Conformément auxgedices de la Décision de 2003, le Canada fournit
dans sa notification un certain nombre de détaildaslicence obligatoire octroyée. Il précise hesns

du fabricant du médicament générigue (ainsi quecsesdonnées) ainsi que du pays importateur, les
conditions attachées a la licence obligatoire (elulé validité, destinataire des exportations), les
détails sur le produit concerné ainsi que la qtéudemandée, et enfin I'adresse du site Interndg ou
fabriquant du médicament générique devra afficlesr lenseignements sur les quantités et les
caractéristiques du produit fabriqué au titre deystemé&”.

De plus, comme I'impose la Décision de 2003, cefifications du Rwanda et du Canada sont

disponibles sur une section spécifique du sitahetede 'OMC®.

Ce recours au mécanisme de 2003 montre donc queéred complexité, il reste utilisable. Cette
premiére utilisation est encourageante car ellermis & un PMA d’obtenir satisfaction sans difftéul
particuliere. De plus, dans ce cas, les deux firtitekires des brevets concernées se sont montrées
particuliérement coopératives car méme si ellegiant pu obtenir une compensation économique
d’Apotex, elles ont toutes deux renoncé a leurgvadces, étant donné que I'approvisionnement du

Rwanda en médicaments génériques n’avait aucuiudratif et poursuivait des fins humanitafés

Le recours au mécanisme de 2003 et son bon dérenteronstitue une preuve de l'efficacité de la
nouvelle Iégislation. Les chiffres permettent denfsmer ce constat: en six ans, le nombre de
personnes bénéficiant de médicaments ARV dans dgs pauvres a été multiplié par dix, pour
atteindre 3 millions fin 20G7”. Dans des pays comme le Rwanda ou la Namibiepuaerture des

traitements ARV est passée de 1% des malades en&@lus de 70% en 2007, bien que cela soit

essentiellement dii & une augmentation du nombrsitdssde traitemefit.

29| s’agit du site suivantwww.apotex.com/apotriavir/abouttriavir.asp

200 Cette section se trouve au lien suivalnitp://www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/publicehlth_f.htm

%1 John W. Boscariol, « Le Canada est le premier pagscorder une licence obligatoire pour I'expamtat
d'un médicament générique sous I'égide de 'OMC »12 octobre 2007,
http://www.mccarthy.ca/fr/article _detail.aspx?id427

22 ONUSIDA, Rapport sur I'épidémie mondiale du Sj@908, p.130

23 |pid., p.134.
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Le constat général reste pourtant moins encourag&aneffet, en 2007, sur les 33 millions de
personnes séropositives, 67% vivaient en Afriguesabarienne et 75% des déces liés au Sida ont eu
lieu dans cette région constituée principalemerMé. Les difficultés d’accés aux médicaments est
une cause importante de cette situation. Ainsiegample, parmi les personnes sidéennes atteintes de
tuberculose, seules 32% d’entre elles bénéficiénn draitement pour chacune de ces deux
maladie®. Les malades continuent donc de rencontrer de&uliés pour avoir accés a des
meédicaments bon marché, et ce malgré 'aménagedeela |égislation internationale en matiére de

propriété industrielle qui a pourtant pu montree gertaine efficacité.

La lenteur de cette évolution générale s’expliquel@a de toute regle de droit par I'attitude céter
des Etats. En effet, un systeme juridique inteomafi aussi fonctionnel soit-il, ne peut rien skns

volonté de ces derniers.

Section 2. L'impuissance du droit international face a 'absence de
volonté des Etats

Les Etats étant souverains, ils gardent une grawftieence (en particulier les pays riches et donc
influents) sur la bonne application d'un systémeidjque international. Celui des brevets
pharmaceutiques ne fait pas défaut a cette régldergére une apparente bonne volonté de coopérer
pour résoudre les problémes d'accés des populatieaspays pauvres aux médicaments, les Etats
adoptent trés souvent des attitudes contreprodgscét/tenant tout aménagement juridique en édhec. |
est donc nécessaire de s’arréter sur les causese domportement (I) avant d’en étudier les

manifestations concrétes (l1).

I. Les causes de cette absence de volonté

Cette absence de bonne volonté de la part des €txislique en premier lieu par I'importance des
enjeux économiques que représente le marché desaméhts et les dérives que cela engendre (A).
Cette attitude trouve également son origine dansndavaise foi dont font preuve les acteurs

internationaux (B).

4 bid., p.144.
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A) Le cercle vicieux des enjeux économiques

Ces enjeux sont considérables. A titre d’exemp@eStavudine (médicament ARV), commercialisée
par le groupe BMS sous le nom de Zerit, a rappa@émilliards de dollars a la firme en deux ans et
demi, & la fin des années 1880Les multinationales pharmaceutiques, comme tautee société,
cherche a réaliser le maximum de profit et le daieé les produits en question soient liés a la santé
publigue n’exonere pas leur fabricant de la logigoenmerciale. Cela entraine par conséquent de
nombreux effets pervers dont principalement laléaibe de la recherche en matiére de maladies des
pays pauvres (1) et du ralentissement de I'innoxafR). Ce cercle vicieux s’observe aussi dans le

secteur des médicaments génériques (3).

1. La discrimination de la recherche en matiére de médicaments

Le développement de nouveaux médicaments incomgsaeantiellement au secteur privé, la logique
commerciale entraine la recherche de marchés ehiabies. Les budgets de R&D étant tres élevés,
les firmes privilégient les consommateurs solvaldapables d’assumer les prix importants des
médicaments brevetés. Elles ont donc tendanceadssiét les recherches sur les maladies touchant
essentiellement les populations des pays paii¥eas leur garantissent moins de profits. Ainsirent
1975 et 1999, 1393 médicaments nouveaux ont été&umike marché, dont 13 seulement (soit moins
de 1 %) relatifs a des maladies tropicales et trelatifs a la tuberculose. De plus, sur les 13
médicaments relatifs aux maladies tropicales, oimgété le résultat de la recherche vétérinairex de
ont été développés par lI'armée des Etats-Uni®ist seulement furent le résultat de R&D classique
(dont deux n’étaient que des adaptations de méeicanpréexistants). Cette situation n'a pas
beaucoup évolué depuis le début du XXleme siecteena2005, moins de 10 % de la recherche
médicale mondiale était orientée vers les maladieshant essentiellement les PED (tel le paludisme,
la tuberculose ou le Sida), alors méme que cewagroupent pres de 90 % de la population mondiale.
En ce qui concerne les maladies endémiques desgppayses, elles n’étaient concernées en 2002 que
par 0,001 % de la recherche gloB&leComme le remarque F. Latrive : du point de vug fitenes
pharmaceutiques, mieux vaut vendre 10 000 pilules & 100 dollars @igae 10 fois plus a 1 dollar

I'unité »*%°,

255 philippe Demenet, « L'affaire Stavudine, ou lesfipeurs du Sida »Maniére de voir février-mars 2004,
N°73, p.72.

%% Cela concerne des maladies comme la maladie dga€ha maladie du sommeil, la leishmaniose, ou
encore la tuberculose.

27 Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicameyiit, p.60.

268 Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicameyiit, p.61.

29 Florent Latrive Du bon usage de la pirateri®aris, La Découverte, 2007, p.64.
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Il faut ajouter qu’une fois développé, il arrive'gu médicament soit retiré de la vente en raisame’
rentabilité insuffisante. C’est le cas de I'Efldhine (médicament contre la maladie du sommeil}, mi
au point en 1985 par la firme américaine Merell Dalwandonné par la suite car il ne générait pas
assez de profit. Grace aux interventions de 'OMSlee MSF pour en relancer la production, ce
médicament put étreauvécar il entre dans la composition du Vaniga, ursma dépilatoire pour le
visage vendue dans les PD Cet exemple montre bien la logique que suiverst fiemes

pharmaceutiques, qui excluent souvent les congidasasanitaires de leurs stratégies commerciales.

Le déséquilibre qui ressort ici n’est pas un phémenrécent et il ne peut donc pas étre imputé au
systeme des brevets pharmaceutiques. Il est néasnmoportant de rester attentif aux conséquences
éventuelles de I'’Accord ADPIC sur ce point. Mémd s'st encore trop tot pour dégager une
conclusion fiable, il reste possible de douter qualgré I'effet d'incitation a la R&D qu’entraine |
systéme des brevets, les nouvelles regles de I'OMpermettent d’améliorer I'accés des pays
pauvres a des médicaments adaptés. En effet, tabild@ que sont sensés garantir les brevets
pharmaceutiques ne pourrait pas étre assurée psunédicaments ne pouvant étre vendus que dans
des pays a treés faibles revenusi4'on admet généralement le réle positif de latpction par les
brevets sur la R&D, le débat qui examine si cettetgetion représente un encouragement

supplémentaire dans les PED reste ouwé’t
Cette recherche de profits a également entrainéiorirution du nombre de nouveaux médicaments.
2. Le ralentissement de I'innovation

P. Pignarre estime que depuis 1975j kindustrie pharmaceutique est si hargneuse érngde et
dans bien d’autres pays, c’est tout simplementg@aucelle ne trouve plus riesf’2. Sans faire preuve
du méme fatalisme, force est de constater que enéilgrgmentation de nouveaux médicaments mis
sur le marché, c’est leur caractére innovant qiti da plus en plus défaut. Cela correspond au
développement du phénoméne des médicaments « me @&ux-ci reprennent une molécule déja
existante sans lui apporter de réelles amélioratjpermettant aux fabricants de s’intégrer dans un
marché qu’ils savent rentable. Ainsi, comme l'ithesF. Latrive, «quand les pilules destinées a faire
baisser le taux de cholestérol représentent un heame plusieurs milliards de dollars au niveau
mondial, mieux vaut sortir sa propre version quepdendre le risque d’investir sur des molécules
répondant & des besoins non encore satisféifsLes chiffres sont & nouveau ici trés significatitie

1981 a 2001 ces médicaments ont représenté 64 @& mides sur le marché en France contre 0,3%

270 Martine Bulard, « Enquéte sur un apartheid samsitajop.cit, p.62.

271 Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicamesyiit, p.52.
272 phjlippe Pignarrel,e grand secret de I'industrie pharmaceutigap.cit, p.131.
23 Florent Latrive Du bon usage de la piratetiep.cit, p.65.
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pour les innovations thérapeutiques majeures dassidmaines ou il n’existait aucun traitemi&nt
De plus, entre 1996 et 2001, alors que les dépadesd®&D augmentaient de 40%, le nombre de
nouvelles molécules a décliné de 50%Au regard de cette situation, le professeur deategie
Peter Landsbury s’interroge trés ironiquementAvens-nous réellement besoin de cing versions
indifférenciées du Viagra quand elles détournerg oessources qui pourraient étre utilisées pour

développer des médicaments innovants soignant dieslies mortelles °'°.

Le systeme des brevets et ses aménagements ndtpantrrobablement pas ici non plus de modifier
le comportement des fabricants de médicamentsesadioits exclusifs conférés par la protection
juridique de la découverte ne changeront rien @deantie de grande rentabilité que constituent
certains marchés. Les médicaments « me too » pedgdiavantage pour les firmes de ne pas engager
des dépenses de R&D trés élevées tout en étamtasgle pouvoir effectuer des ventes importantes

aupres de consommateurs solvables.

Cette logique commerciale, qui touche principalenies médicamentde marquea également une

incidence sur les produits génériques.
3. l'effet de la logique commerciale sur les médicaments génériques

La recherche de rentabilité ne concerne pas unigaeles firmes occidentales. En effet, il est logig
gue les laboratoires des PED (qui sont a l'origimmcipalement des fabricants de médicaments
génériques) recherchent également des marchésequiaksurent un minimum de profits. Cela
engendre un cercle vicieux car ces entreprisesentent pas investir dans le développement d’'un
médicament générique sans étre certains qu'etbewdront des acheteurs, et donc tant que les Etats
n'ont pas émis les licences obligatoires nécessalDe leur cbté, ces derniers ne souhaitent pas
émettre ce type de licence pour I'importation dpmeduit tant qu'il n’a pas été développé Cela
entraine donc un ralentissement, si ce n’est utelg®, de I'accés des malades aux médicaments.
Mais la n'est pas la seule conséquence des enjeomogiques sur l'attitude des fabricants de
produits génériques. Ceux-ci sont également temiégnéme titre que les firmes occidentales, de
s’intégrer dans les marchés plus lucratifs des®e€st le cas par exemple du Groupe indien Ranbaxy,
sixieme fabricant mondial de médicaments génériqQette firme a depuis le début des années 2000
changé de politigue commerciale afin d’augmenterduffre d’'affaire et d'investir en R&D dans les
domaines de l'urologie, la cancérologie, la caafi®@ et la neurologie. Ainsi, en 2004, la firme

indienne effectuait 48% de ses ventes aux Etats-Onielle a lancé quinze médicaments sous sa

27 sandrine Zioles accords du commerce international et I'accégitaux médicaments dans les pays en
développemenbp.cit, p.163.

2> Florent Latrive Du bon usage de la piratetiep.cit, p.65.

27 |bidem.

277 pct Up-Paris, « Cing ans aprés, I'accord OMC &agdés aux médicaments est un échapxit.
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propre marque. Elle a aussi racheté en 2004 leuiging laboratoire de génériques francais (RPG)
auprés d’Avent’®. Cette politique commerciale, qui nest pas spgod a Ranbaxy, laisse
sérieusement douter que la R&D sur les maladiepalgs pauvres restera longtemps une priorité pour
ces fabricants de médicaments génériques.

Enfin, il est nécessaire d’aborder le phénoméndadeorruption en matiére de médicaments. Le
marché des produits pharmaceutiques atteignanseamene de 50 milliards de dollars par an, c’est un
domaine tres touché par les détournements illégduarrive notamment que des médicaments
génériques exportés vers des pays pauvres soierpédiés vers les PD ou ils trouveront des
acheteurs plus riches souhaitant se procurer dekiips moins chers, en raison par exemple d’'une
couverture sociale pas assez efficace. Cela peésiamic I'avantage de revendre ces médicaments a
des prix plus élevés. L'OMS estime quejusqu'a 25 % des médicaments achetés par les
gouvernements peuvent étre perdus a cause d'aetedufeux ou de malversations diversesce
chiffre pouvant s'élever & deux tiers des prod(iit€e phénoméne de corruption, qui touche aussi

bien les PD que les pays pauvres, peut s’avéraradigue pour les malades.

A ce cercle vicieux gu’engendrent les enjeux écdgaes et auquel les brevets pharmaceutiques ne

peuvent rien changer s’ajoute une mauvaise foibh®t@e la part des acteurs internationaux.

B) La mauvaise foi des acteurs internationaux

Leur mauvaise foi concerne a la fois les dépensedadrecherche pharmaceutique (1), et les

conséguences des brevets sur I'acces aux médicaf@gnt
1. La mauvaise foi relative aux dépenses de la recherche pharmaceutique

Les firmes justifient le prix élevé de leurs médiemts par I'importance de leurs dépenses de R&D :

de 500 a 800 millions de dollars par médicamemis parfois étre sir que cela aboutira & une mise su

le marché du produit. Ces colts comprennent ldéréiftes étapes de développement d’'un nouveau
médicament, a savoir les études précliniques pigakes, chacune divisée en plusieurs phases. Sont
également pris en comptdes profits que l'industriel aurait faits s'il aviainvesti ses capitaux dans

un autre domaine de recherche et développemféhtSelon le point de vue des firmes, ces éléments

Iégitimeraient les prix élevés des médicamenta atkessité absolue des brevets pharmaceutiques.

28 JOLY (J), «Un tigre dans la pharmacie »L'express 20 décembre 2004,
http://www.lexpress.fr/actualite/monde/asie/ungigians-la-pharmacie_487575.html

2P ONU, « L'OMS met en place un réseau de lutte edatcorruption dans le marché des médicaments », 3
octobre 2006http://www.un.org/apps/newsFr/storyF.asp?NewsIDEBRICr=0OMS&Crl=corruption

20 phjlippe Pignarrel,.e grand secret de I'industrie pharmaceutigap.cit, p.19.
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Certains observateurs se sont interrogés sur lecesade ces informations et il s'avére gu’elles
proviennent du Pharmaceutical Research and Manuéast of America (PhRMA), le lobby des
compagnies pharmaceutiques, et du Tufts CentethtoiStudy of Drug Development, un centre de
recherche sponsorisé & 65% par I'industrie du raéakmt®’. Ces sources, de par leur relation avec les
firmes, ne sont donc pas un exemple d’objectivitdiadépendance, ce qui permet de s’interroger sur
la fiabilité des renseignements qu’elles fournissen

Un économiste américain, James Love, a effectyéailquelques années une comparaison entre ces
chiffres et le colt moyen des médicaments « orphelt'est-a-dire destinés au traitement de madadie
rares (c’est le cas par exemple des pathologiehémi moins de 200 000 personnes aux Etats-Unis).
Les dépenses de R&D sont dans ce cadre subverg®enégrande partie par les fonds publics, ce qui
entraine une certaine transparence. L'étude dedve la porté sur 93 médicaments orphelins mis sur
le marché américain entre 1983 et 1993 et a réu@des colts des essais cliniques (qui reprégenten
en moyenne 40% du budget total de mise au poimi dauveau médicament) étaient en moyenne
trois fois moins élevés que ceux avancés par legefi pharmaceutiqu&é Dans une autre étude, ce
méme économiste a démontré que le développemdatStavudine, I'un des principaux médicaments
ARV, n'avait pas di codter au Groupe BMS plus denilions de dollar®®

La vérité est que les firmes pharmaceutiques nenprg pas uniqguement en compte les dépenses
gu’elles ont engagées pour développer leurs médineeEnComme le constate tout d’abord Mme Els
Toreele de MSF : ke secteur privé a pris I'habitude d’englober 'agt public dans ses propres
calculs pour définir le colt et le prix d’'un médicant. Résultat : le contribuable paye deux fois le
méme médicament®. A cela il faut ajouter la prise en compte desgjues dans I'évaluation des
dépenses, ce qui montre le caractere abstraithitises communiqués. De plus, en ce qui concerne
les investissements réels des firmes, la répartgemble quelque peu déséquilibrée : une étude de
2001 a montré que l'industrie pharmaceutique aragrcemploie deux fois plus de personnel dans le
marketing que dans la recherche. De son c6té, BEpansé, en 2000, 3,86 milliards de dollars pour
le marketing et 'administration contre 1.93 miltia pour la R&B®.

Le manque de transparence dont fait preuve l'imsugtharmaceutique lui permet de continuer a
prétexter des dépenses de R&D tres élevées poar fimme bon lui semble les prix des
médicaments et ainsi générer un maximum de prdféssysteme des brevets ne fait qu'accentuer
cette liberté en conférant une période d’'exclusivie 20 ans. Les dépenses sont surévaluées sans
prendre en considération les intéréts de la sarqoe, et encore moins ceux des pays pauvres. M.

Pignarre parle sans réserve dgoisme criminet*®®.

1 philippe Demenet, « L'affaire Stavudine, ou lesfipeurs du Sida »op.cit, p.74.
282 phjlippe Pignarrel,e grand secret de I'industrie pharmaceutigap.cit, p.20-21.
83 philippe Demenet, « L'affaire Stavudine, ou lesfipeurs du Sida »op.cit, p.76.
24 bid., p.75.

2% |bid., p.76.

28 phjlippe Pignarrel,e grand secret de I'industrie pharmaceutigap.cit, p.125.
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A cette mauvaise foi de la part des firmes pharuoizpees s’ajoute une évidente hypocrisie

concernant les conséquences réelles des brevetagieutiques sur I'accés aux médicaments.
2. La mauvaise foi relative a I’effet des brevets pharmaceutiques sur I’accés aux médicaments

En 1999, M. Lemoine, Directeur Général du Syndiational de I'iIndustrie Pharmaceutique (SNIP
qui porte aujourd’hui le nom de LEEM), irrité par tampagne des associations pour I'acces aux
médicaments des pays pauvres, a déclarde re vois pas pourquoi on exigerait de l'industrie
pharmaceutique des efforts spécifiques. Personmmande & Renault de donner des voitures a ceux
qui nen ont pas®®(...), la survie de millions de personnes n’étant adgas sa principale
préoccupation. Quoiqu’il en soit, cette déclaratioontre bien la mentalité qui régne du cété de
l'industrie pharmaceutique et de ses partisangs sbnt nombreux. Méme la Directrice Générale de
'OMS, Mme Brundtland, avait, lors du Forum éconque de Davos en 2001, plaidé en faveur de la
protection des brevets de médicaments. Elle av@ienfélicité I'industrie pharmaceutique pour les
efforts gqu’elle avait fournis en accordant aux pagsivres des réductions de prix et des dons de
médicaments malgré, selon elle, I'inquiétude deads que ces concessions soient utiliséemmime

un levier pour influencer les négociatiomsavec des Etats plus riches. Pour de nombreux
observateurs, cette attitude de la Directrice Gladte 'OMS fut totalement inadaptée, sa déclamati
constituant «win brevet de moralité décerné aux multinationalemut juste cing semaines avant
I'ouverture du Procés de Pretoriaf®®

L'effet des brevets pharmaceutiques sur l'accespdgs pauvres aux médicaments reste une guestion
génante que beaucoup préférent éviter. Ainsi pamele, la chroniqgue de Martin Winckler sur
France-Inter a été censurée aprées qu'il ait fagréanotion, le 15 mai 2003, du livre de M. Pignarre
(qui a notamment servi de source bibliographiquar pmette étude) sur les différentes failles de
l'industrie pharmaceutique. Cela ayant eu lieltadque de la campagne « la recherche avance, la vie
progresse », le service public, embarrassé, a rpréEmplacer I'émission radiophonique par un
interlude musical le 4 juillet, et le 11 du mémeisnd.EEM dénongait les « accusations sans
fondements » de M. Winck[&.

Les partisans de I'industrie pharmaceutique foneféet preuve d’'une grande hypocrisie en jouant une
sorte dedouble-jeu Le 22 juillet 2003, Pascal Lamy (qui était al@®mmissaire Européen au
Commerce) affirmait que kaccés aux médicaments n’est pas un objet de ndfimt, c'est une
guestion de vie ou de mort ; c’est la raison paguelle notre engagement ne doit souffrir aucune

ambiguité». Une semaine plus tard, le 28 juillet, lors @&waunion entre une trentaine de Ministres du

287 Martine Bulard, « Enquéte sur un apartheid sasitajop.cit, p.64.

8 jean-Loup Motchane, « Si 'OMS voulait changemiende »Maniére de voir février-mars 2004, N°73,
p.86.

%9 Phjlippe Riviére, « Sous linfluence de « BIG Rhar» » Maniére de voir février-mars 2004, N°73,
p.84-85.
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Commerce, il exigeait que les pays importateurmédicaments ne puissent se procurer des versions
génériques que pour les seules maladies qui agtetiglies proportions d’épidémies et ce, uniguement
aprés avoir au préalable fait vérifier la forme,clauleur, 'emballage et le nom commercial du

médicament par I'OMC, mission absolument sans précédent pour cetteditietit»**.

De leur coté,
les Etats-Unis n'ont pas une attitude plus cohérerlors gu’ils ont eux-mémes eu recours aux
licences obligatoires comme par exemple a la sleiteattentats du 11 septembre avec le Elpiits
n’hésitent pas a exercer des fortes pressionsesupays pauvres pour quils n'utilisent pas les

flexibilités de ’Accord ADPIC comme il le sera diqué plus loin.
L’effet pervers des enjeux économiques ainsi dogpbcrisie des acteurs internationaux entrainent un

mangque manifeste de volonté de la part des Etatsndédier efficacement aux problemes d’'acces des

pays pauvres aux médicaments. Cela s’observe ¢enwat de diverses manieres.

II. Les manifestations internationales de cette absence de volonté

Cela s’observe par la primauté accordée par Idéréiftes |égislations a la protection des brevets

pharmaceutiques (A) et par les nhombreuses pressiistantes dans ce domaine (B).

A) Des législations favorables a la protection des brevets

Malgré une volonté apparente d’aménager des fla@gwbi efficaces en faveur de l'accés aux
médicaments, I'harmonisation internationale desslatjons s’est révélée clairement favorable a la
protection des brevets et des intéréts de lewlgitits. Cet état de fait, peu étonnant dans lecodels
PD, I'est beaucoup plus en ce qui concerne les paysres. C’est pourtant bien cela que démontre
I'observation de la pratique. Bien que le meilleemple reste celui de I'OAPI (1), ce constat sembl

universel (2).
1. Le cas significatif de I’OAPI

Si la révision de I'’Accord de Bangui en 1999 a gertialignement de la réglementation de I'OAPI
sur les dispositions de I'’Accord ADPA® I'Organisation africaine ne s’est toutefois pasitée aux

regles de 'OMC et a instauré un régime juridignecge plus protecteur pour les titulaires de brevet

290 Khalil Elouardighi, « Accés aux médicaments : pogrisie du commissaire », Act Up-Paris, 4 ao(t200
http://www.actupparis.org/article1212.html

291 v/, supra p.71. De plus, ils ont eu recours au mécanismegaéoire dans de nombreux domaines
technologiques comme les camions semi-remorquesyat@tés de céréales, des logiciels informatiques
(James Love, « Les saboteurs de I’Accord de Doba.sjt, p.82).

292/ suprap.85.
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Elle élargit notamment le champ de leurs droitslesifs d’exploitation ; la protection couvre
désormais les facultés dabriquer, importer, offrir en vente, vendre etligér le produit (article
7(3)a)i)), ces actes étant donc compris de magigrailative. Cette extension n’était pas imposée par
I'’Accord ADPIC qui utilisait dans son énumératioa tonjonctionou au lieu deef®® ce qui

assouplissait le champ de la protection.

Par ailleurs, I'’Accord de Bangui dans sa versiorl@@9 restreint les flexibilités de I’Accord ADPIC.
Tout d’abord, il ne tient pas compte de la périddetransition accordée aux PMA. Ces derniers, au
nombre de 11 au sein de I'OAPI, auraient di étspelisés des nouvelles régles de protection
jusqu’en 2016. Au lieu de cela, la version révidéd’Accord de Bangui est entrée en vigueur pour
tous les Membres sans distinction en février 2802

De plus, en ce qui concerne les licences obligatflicences d'office et licences non volontaires),
I’Accord comporte une disposition lourde de consgmes : il prévoit que ce mécanisme peut
s'étendre a I'acte d'importefarticle 49(4)a)). L'aménagement du 30 aolt 20803aurra donc pas
étre utilisé par les membres de I'OAPI tant quéecdisposition ne sera pas modifiée. Il faut ajoute
aussi qu’en raison du caractére régional de |'é&mént des droits de propriété intellectuelle chodsi
I'Organisation, ses Membres ne peuvent pas nonrglsurir aux importations paralleles en dehors

des autres Membres.

L'OAPI qui privilégie donc clairement les titulagale brevets en leur fournissant une protectioa plu
large que celle de I'Accord ADPIC. Le cas de cdfanisation est donc tres représentatif de
I'ambivalence de I'attitude des Etats car malgréaie qu’elle compte plusieurs PMA, elle a adopté
une législation encore plus rigide que celle deM@ Si les principaux Etats concernés par les
problemes d’accés aux médicaments préferent pyiellda protection de la propriété industrielle, il

devient difficilement envisageable de trouver uéelle solution. «e brevet ne doit pas étre percu

comme un obstacle majeur aux politiques de santécomme la cause du col(t élevé des
médicaments : cette déclaration pourrait sembler particelgent ironique si elle ne venait pas des

représentants de 'OAPI eux-mérfiés

293 'article 28 de I'Accord visait les actes @&briquer, utiliser, offrir & la vente, vendre omporter & ces
fins ce produit

294 OMS, Bureau régional de I'Afrique, « Atelier. Lescords sur les aspects de droits de propriétés
intellectuelles qui touchent au commerce (ADPI@®s exceptions aux droits de propriété intelledéuet
'accés aux médicaments dans les pays francoptdméafrique - Le contexte de la déclaration de Boh
op.cit, p.15.

2% OMS, Bureau régional de I'Afrique, « Atelier. Lescords sur les aspects de droits de propriétés
intellectuelles qui touchent au commerce (ADPI@s exceptions aux droits de propriété intelledtuet
'accés aux médicaments dans les pays francoptdméafrique - Le contexte de la déclaration de Boh
op.cit, p.14.
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Cet exemple, s'il est particulierement significatifest pourtant pas isolé. En effet, méme si dass
autres législations, la protection des brevetstpas autant approfondie, leur alignement surdgkes

de 'OMC a suivi la méme orientation.
2. l'universalité du phénomeéne

Etant donné qu'il est difficile de dresser uneelisixhaustive de tous les exemples existants de ce
phénomeéne, seuls seront donc cités ici des caslal@@partition géographique est représentative de

cette universalité.

En ce qui concerne les PD, le fait qu’ils privikégi les intéréts des titulaires de brevets n'est pa
étonnant car ils ont par ailleurs la capacité diass les prix élevés des médicaments. Cette
orientation n’est donc pas particulierement génaater eux. Par contre, elle le devient lorsqu’elle
influence 'aménagement des flexibilités. Ainsi,rgklement au manque de fonctionnalité du
mécanisme de 'OMC du 30 ao(t 2003 dont il a dé§ guestioff®, le Réglement de I'Union

Européenne de 17 mai 2006 peut également étrgugritile la méme maniére. En effet, comme le
constate I'ONG Act Up-Paris :de I'avis méme des industriels européens du géamérigette

procédure est si contraignante et si juridiquemimcertaine, qu’ils n‘exportent pas de génériques

vers les pays pauvres en crise sanitafe.

En ce qui concerne les pays pauvres, le cas dePi@fest pas un exemple isolé. Celui de I'Inde est
également tres révélateur. Il était expliqué plasthgue cet Etat a défendu la liberté d’acces aux
médicaments jusqu’a I'expiration de la périoderdegition accordé aux PED et a aligné sa Iégisiatio
sur les regles de I'Accord ADPIC grace a une loR8unars 2005. Le nouveau régime juridique est, a
de nombreux égards, beaucoup plus protecteurrdérét des titulaires de brevets, ce qui provogue d
nombreuses critiques trés virulentes a I'égardalwegrnement indiér. Les principales contestations
portent tout d’abord sur la nature de la protecjioidique : il est prévu d’'une part un délai deisr

ans apres l'octroi d’'un brevet durant lequel auciizence obligatoire ne peut étre accordée (Section
84(6)) ; d'autre part, la nouvelle législation aige le brevetage consécutif des différents aspects
chimiques dérivés d’'une méme molécule originalé tégvetée (Section 3(d)).

Parallélement, les nouvelles dispositions créenhalebreux obstacles dans le recours aux licences
obligatoires : en ce qui concerne I'examen des deles d’'octroi de ces dernieres par I'Office des
brevets, il nest prévu aucun délai maximum, mémeas d'urgence (Section 84(6)) ; par ailleurs, en

cas d’action en justice exercée a I'encontre d'licence obligatoire, ce recours suspend la mise a

298y suprap.79.

297 Act Up-Paris, « Cing ans aprés, I'accord OMC &agdés aux médicaments est un échapxit.

298 Act Up-Paris, « Act Up-Paris dénonce la trahisan Rarti Indien du Congrés 23 mars 2005,
http://www.actupparis.org/article1930.html
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disposition du médicament générique concerné pertdate la durée de linstance ; enfin, la loi
indienne ne limite pas le montant de la compensatevant étre versée au titulaire du brevet (Sectio
84(6)).

Cette nouvelle |égislation constitue une ruptudiaale avec le régime juridique antérieur. En effet
'Inde est ainsi passée d'une politique tres lilgran matiere d’'accés aux médicaments a une
protection renforcée des brevets pharmaceutiquetsUp-Paris n’hésite pas a parler deahison»

de la part du gouvernement indien.

Si les exemples cités sont les plus significatifsnoernant cettehégémonie des brevets
pharmaceutiques, il en existe encore beaucouprd#lit La place laissée par ces législations aux
intéréts des titulaires de brevets démontre bigbseénce de réelle volonté de la part des Etats pour

privilégier la santé publique.

Ce constat inquiétant est corroboré par les nomskegepressions exercées par certains PD sur les pays

pauvres.

B) Les pressions internationales

Certains PD (principalement les Etats-Unis et IdmiEuropéenne) exercent régulierement des
pressions sur les pays pauvres afin quils garsenis une protection efficace des brevets
pharmaceutiques et qu’ils limitent les possibiliiésrecours aux flexibilités de I'’Accord ADPIC. @el

se manifeste par la conclusion d’accords commexoi@ant une protection renforcée de la propriété

industrielle (1), mais aussi, plus directement,d&s menaces de représailles économiques (2).
1. Les dispositions ADPIC-Plus

Ce sont principalement les Etats-Unis qui sontoaidine de ces dispositions. Comme le signale
I'ONG Oxfam : «Bien que les Etats-Unis aient adopté la DéclaratienDoha en 2001, leur politique
commerciale n'a jamais vraiment changé. Au congales Etats-Unis ont choisi d'utiliser d’autres
voies pour s'assurer que les niveaux les pluststde protection de la propriété intellectuelleesi
imposés dans le monde enti!. Ils ont recours pour cela & des Accords de Lifrkange (ALE)
bilatéraux dans lesquels ils intégrent des disjpositplus contraignantes que celles de I'’Accord
ADPIC, alors appelées « ADPIC-Plus ». Les EtatssUmit conclu des ALE avec de tres nombreux

Etats ces derniéres ann®&sDe maniére générale, ces Accords prévoient fidaement de la

29 D'autres exemples seront donnés au titre suivant.

309 Oxfam, « Des brevets contre des patients : Ciscppnés la Déclaration de Dohaop,cit, p.15.

301 pour n’en citer que certains : la Jordanie en 280@gapour en 2003, 'Australie, le Bahrein efoiays
d’Amérique centrale en 2004, et le Pérou en 2005.
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protection du titulaire du brevet (notamment lagioiité de prolonger la période d’exclusivité &t d
protéger les données cliniqgues du médicament coéget la limitation des flexibilités.

Un trés bon exemple est celui de 'ALE conclu eligraroc et les Etats-Unis le 2 mars 2004 et entré
en vigueur le ¥ janvier 2008 Cet Accord est trés général et concerne de nambiemaines
commerciaux. En matiere de brevets pharmaceutiguesjtient de nombreuses dispositions ADPIC-
Plus. Pour ne citer que les principales, il s'dgitt d’abord de la prolongation de la durée de
'exclusivité en cas de retard dans la procéduredéiésrance du brevet (article 15.9(7)) ou de
lagrément de mise sur le marché (article 15.10(3fjn de compenser son titulaire d'un
raccourcissement indu de la durée effective dudif®vIl vient ensuiteinterdire des importations
paralleles sans le consentement du titulaire dwebréarticle 15.9(4)). Enfin, 'ALE confere au
titulaire du brevet une exclusivité de cing ans lssrdonnées clinigues de son médicament (article
15.10(1)) et de trois ans en cas de nouvellesatidits sur un produit déja breveté (article 15.1)0(2
Ces dispositions offrent donc une plus grande ptiote que I’Accord ADPIC, bien que cela soit au
détriment de I'acces aux médicaments. Le déléguérieain au commerce M. Zoellick a lui-méme
déclaré que cet ALE fixait la protection auwr niveau inédit et élevé pour la propriété

intellectuelle»®*

Ces ALE constituent un moyen indirect pour les &tais d’exercer des pressions sur d’'autres Etats
car un éventuel refus de conclure un tel Accordtpawir de nombreuses conséquences
commerciale¥®. Cela est d’autant plus vrai que, souvent, la kemion d’'un ALE correspond souvent

a une stratégie commerciale de la part des Etaits-Bour reprendre le cas précédemment abordé, de
nombreuses raisons ont pu motiver la conclusion ALE avec le Maroc. Cet Etat a été en
effet le premier pays africain et le deuxieme pasgbe a conclure ce type d’Accord avec les Etats
Unis®®. De plus, le Maroc posséde la deuxiéme industr@rpaceutique du Continent africain aprés
I'Afrique du Sud®’. Cela montre donc la grande importance stratégiqueet ALE.

Un autre exemple trés représentatif est celui 4eH’ signé avec le Chili le 6 juin 2003, qui a
constitué pour les Etats-Unis le précédent surdes@ sont appuyées les négociations avec dif@rent
pays d’Amérique du Sud et des Caraibes. Les négacgachiliens se sont rendus dans ces Etats afin

d’apprendre aux gouvernements Bien négociew avec les Etats-UnfS.

32| e texte de I'accord est disponible au lien suivdritp://www.maec.gov.ma/libreChange/acceuil2.htm
393 Article 15.10(3).
304 Act Up-Paris, «Accord de Libre Echange Maroc/USAremiers bilans, 15 mai 2004,
http://www.actupparis.org/article1628.html
3%5Voir le titre suivant.
3% Déclaration de M. Zoellick cité par Magali Ghilaldaccés & des médicaments abordables : Aprés Doha,
la réalité des ADPIC a travers l'accord de librekmge Etats-Unis — MargdJniversité catholique de
Louvain, Faculté de Droit, 2006, disponible a leshe Internet suivante :
?Ot;[p://cridho.cpdr.ucI.ac.be/documents/Workinq.F?a@?lDHO.WP.2006.061.pdp.9.

Ibid., p.8.
308 Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicamesyiit, p.67.

107



Ces difféerents éléments tendent a montrer comnesnEtats-Unis cherchent a influencer I'évolution
de la protection des brevets pharmaceutiques argde Monde. La puissance commerciale de cet
Etat laisse peu de choix aux pays pauvres qui reméfé&enforcer leur Iégislation en matiére de

propriété industrielle plutdt que de courir le tsgle faire I'objet de sanctions économiques.

2. Les menaces de représailles économiques

Alors que le Brésil s’est toujours placé comme tdeat défenseur de I'acces a des médicaments bon
marché et malgré sa relative autonomie en matier@rdduction pharmaceutique, cela ne 'a pas
empéché de devoir renoncer a recourir aux fleidsilide I’Accord ADPIC. En effet, comme I'a
déclaré M. Chequer en novembre 2006En«2005, le Brésil était techniquement en mesure de
produire des versions génériques, bon marché,altetments antirétroviraux de deuxieme génération
brevetés, et la décision d’émettre une licencegabdire était & un stade avancé. Cependant, a cause
de pressions politiques et de menaces de représadconomiques par I'administration Bush,
I'adoption d’'une licence obligatoire fut abandonnéeremplacée par une négociation de pix
dépit de 'ADPIC et de la déclaration de Doha, Itaation de licences obligatoires est quasiment
impossible en pratique **. L’effet de ces pressions sur un pays comme leiBlgisse aisément
imaginer lefficacité qu'elles peuvent avoir sur des Etats plus pauvres. Etats-Unis font preuve
d’'une grande détermination a imposer leur concem®la propriété industrielle : M. Cantor, I'ursde
représentants des Etats-Unis lors de négociatiotesnationales, a déclaré que I'Accord ADPIC

permettrait & son paysdkouvrir les marchés du tiers-monde & la barre aeni®™.

Ce raisonnement
semble peu propice a l'assouplissement de la &iisl internationale en matiére de propriété
intellectuelle.

Les cas de pressions sont donc trés nombreux. >Bampée, a la fin des années 1990, deux
compagnies pharmaceutiques thailandaises sontpeyé commercialiser une version générique du
Triflucan, un médicament contre la méningite a twgpque breveté par Pfizer, & un prix trois moins
cher. Six mois plus tard, les autorités thailaretaisnt d renoncer a cette production a la suite de
menaces du gouvernement américain de taxer leigales exportatioris.

Il faut ajouter que ces pressions ont pris de neod®s formes, y compris la violence. C'est le @as d
M. Velasquez qui a été agressé et a recu des nmedaasort a la suite de la publication par 'OMS de

son rapport intitulé « Mondialisation et accés amédicaments » (qui a servi de base bibliographique

309 Déclaration de Pedro Chequer, le Directeur natidmaprogramme brésilien de lutte contre le Sida en
2004-2005, a Act Up-Paris en novembre 2006 (ActHdpis, « Cing ans aprés, I'accord OMC sur l'aceés a
médicaments est un échep,cit).

319 Michel Vivant, « Le systéme des brevets en questiop.cit, p.46.

311 Martine Bulard, « Enquéte sur un apartheid sasitajop.cit, p.64.
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a cette étude) dans lequel il dénoncait I'effetvpes des brevets pharmaceutiques sur I'acces aux

médicament¥?

Par ailleurs, il existe aussi des modes de pregdig institutionnalisés. C’est le cas du processus
ameéricain « Special 301 » consistant en un rappurtiel d’évaluation du niveau de protection de la
propriété intellectuelle dans les autres pays.duseda Iégislation d’'un Etat ne répond pas aux esrm
des Etats-Unis, le Représentant Américain au Cooen@dSTR) peut placer ce dernier sur une
« Liste de Haute Surveillance » (Priority Watchtlixe qui oblige I'Etatdéfaillant & adopter le
niveau de protection adéquat s’il ne veut pas fiotget de représailles économiques. Ce processus
constitue un moyen efficace pour les Etats-Uniscdatraindre un Etats a négocier un ALE
comportant des mesures ADPIC-PldsDe plus, gour certains pays, la mauvaise publicité que
recoivent les pays figurant sur la Priority WatclstLest suffisante pour qu’ils acceptent de sigmer
accord bilatéral. Dés lors, plusieurs pays ont gigites accords bilatéraux afin d’étre retirés de la

Priority Watch List»*'* Certains auteurs ont ainsi parlé de systéuhe la carotte et du batos ™.

Enfin, il est nécessaire d'aborder les affairesnaifait I'objet d’'une procédure de reglement des
différents devant 'ORD de 'OMC. L'analyse desféients cas relatifs aux brevets pharmaceutiques
montre que les PD se servent également de cettédue comme moyen de pression sur les pays
pauvres. En effet, la quasi-totalité des affairedges devant 'ORD ont pour origine une plaintdade
part des Etats-Unis ou des Communautés Européefmeesonstat est également valable dans
'ensemble des différents relatifs a la propriétéeliectuelle). En outre, I'objet de ces plaintas e
invariablement le niveau de protection des brepd@rmaceutiques garanti par le défendeur, jugé

insuffisant ou incompatible avec I'’Accord ADPIC parplaignant™.

L’ensemble des pressions internationales est doncipalement imputable aux Etats-Unis qui, en
matiere de propriété intellectuelle, ont clairemefitencé I'’évolution de la législation internatede.

Il ne faut pourtant pas oublier l'attitude des astrEtats qui ont souvent fait preuve de totale
coopération dans le but de renforcer la protediies brevets pharmaceutiques. Les différents enjeux
que représentent ces derniers ont entrainé unertemp® hypocrisie devant laquelle le Droit
international reste impuissant, celui-ci étant dewxe 'arme de la conception commerciale des

médicaments

312 Andrea Onori (Dir.)Propriété intellectuelle et accés aux médicamespscit, p.27 (pour plus de détails,
voire I'article d’Act Up-Paris a I'adresse suivantettp://www.actupparis.org/brevel07.html).

313 pour des exemples concrets de mise en ceuvre méa@misme, se référer au document d’Oxfam « Des
brevets contre les patients. Cing ans apres laab&n de Doha sgp.cit, p.19-20.

314 Jean-Frédéric Morin, « Le droit international desvets : entre le multilatéralisme et le bilatérak

ameéricain », Etudes internationales vol. 34, n° 3, 2003,
http://www.iisd.ca/whats_new/US_bilateral_IPR.pdf#ch=%22Morin%20Le%20droit%20internatill.
315 [;

Ibid., p.10.

3¢ voir la page du Site Internet de I'ORD relatif aclassement des affaires par sujet:
http://www.wto.org/French/tratop_f/dispu_f/dispubgects index_f.htm#adpic
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Conclusion

L'évolution de la Iégislation internatisle en matiére de brevets pharmaceutiques armehutal
nombreux espoirs de la part des défenseurs deebaaux médicaments. Pourtant, le constat actuel
s’avére peu optimiste car malgré les aménagemergdflexibilités qui ont fait I'objet de tous les
débats et de toutes les espérances depuis plusxdansg, les mesures concrétement adoptées
constituent plus une évolution @rompe I'eeilqu’une réelle prise en compte des besoins des pays
pauvres. En effet, bien qu’un nouveau mécanisnagifr@lux licences obligatoires ait été instauré des
2003, il N’y a eu, cing ans aprés, qu’'une seulksation de celui-ci. De plus, depuis la fin de la
période de transition accordée aux PED, les praipEtats producteurs (et exportateurs) de
meédicaments génériques ont du se conformer augsétg 'OMC. Les PMA sont donc désormais
dans une situation inquiétante car malgré les psogte I'acceés aux médicaments dont ils ont
bénéficiés depuis le début des années 2000, lenggales sources d’approvisionnement viennent de
setarir. Quant a I'expiration de leur propre période dasition en 2016, il y a lieu de s’inquiéter car
il semble peu probable que certains de ces Etasiset dotés d'ici huit ans de moyens de produactio
pharmaceutiques suffisants leur permettant d’aefficacement recours aux licences obligatdifes
Néanmoins une alternative consisterait en la ré@visiu mécanisme de 2003 afin que les Etats
puissent effectivement I'utiliser.

Il faut donc admettre que la solution tant attendse loin d’étre trouvée et que I'évolution des
Iégislations, malgré des apparences trompeuses|adstment favorable a la protection des brevets

pharmaceutiques, ce qui constitue une grande xégpaiur les fabricants de médicaments.

Le probléme reste donc entier, et pendant quedgegtion des brevets pharmaceutiques se renforce,
de nombreuses personnes sont quotidiennement ggtidu manque d'efficacité du régime
dérogatoire. Il faut ajouter a cela le désengagémdes Etats qui ont tendance a privilégier la
protection des brevets pharmaceutiques, que cepaoithoixvolontaire ou suite & des pressions.
L’heure n’est cependant plus a la recherche dets Etaupablesde cette situation étant donné
l'urgence de celle-ci. Pour reprendre la déclaratiés pertinente de I'ex-Président des Etats-Umis,
Clinton : «Quand les historiens étudieront notre époque, @isont que notre civilisation a dépensé
des millions de dollars pour éduquer les gens &gpsodu fléau du virus HIV et du sida, qui a déja
emporté 25 millions de vies et pourrait infectecamre 100 millions de personnes dans les huit années

a venir. Mais ils ne trouveront pas civilisée notneapacité a traiter 95% des gens touchés par la

317 Les PMA ayant la capacité de répondre a leursrpsopesoins pourraient eux-mémes avoir recours a
I'article 31 et ainsi ne plus étre lektimesde la restriction des exportations.
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maladie. Alors méme que la médecine permet deftnaner le sida d’une sentence de mort en une
maladie chronique [...], cette rétention des traients apparaitra aux historiens futurs aussi

moyenageux que la saignég®

Un jugement héatif consisterait néanmoins a coneidgre le systeme des brevets pharmaceutiques est
le seul responsable de la situation des pays pauarenatiere d'accés aux médicaments. Comme le
précise M. Velasquez :kka sélection rationnelle des médicaments autorésés vente dans un pays
déterminé, I'existence des mécanismes de finandéehlaenaintien et le développement de systemes et
d’infrastructures de santé fiables sont égalemees dacteurs déterminantd™. Les problémes
d’accés aux médicaments devraient donc étre tradgés un autre angle, en se concentrant sur les
autres causes de cette situation.

Le débat sur les brevets pharmaceutiques est ehafivé dans une impasse et il est peu probable
gu'il en sorte un jour. Cela s’explique par le fgite ce systéme juridigue n’est pas foncierement
mauvais et qu'il reste indispensable au financenpeivé de la recherche, sauf a nationaliser toute
industrie du médicament. Il serait donc essentlel procéder a une révision de la Iégislation
internationale en matiére de propriété industriptiarmaceutique dans le but de prévenir les dérives
de son utilisation (comme par exemple la fixatian piix trop élevés). Ceci pourrait par exemple
consister en l'instauration d’'une obligation denfarence budgétaire pour les firmes, ainsi que de
mécanismes de contrble étatique voire internatisnales prix des médicaments ; également, il tserai
nécessaire que les Etats augmentent leurs subvemiour la R&D sur les maladies ignorées faute de
rentabilité suffisante (...). Mais encore faudraipbur cela que les acteurs internationaux fassent

preuve d'une réelle volonté de privilégier la sgmiélique sur les intéréts économiques.

Le mécanisme des brevets pharmaceutiques, s'il d@ifisé de maniere raisonnable et équilibrée,
pourrait ne plus représenter un obstacle a 'aaoggnédicaments tout en continuant & étrenoteur

pour la recherche pharmaceutique. La conclusiom @@si laissée au Professeur Vivant_e«orevet
n’est pas une fin. Il est un outil. Et c’est endegnandant comment nous entendons le fagconner que
nous serons a méme de fagonner aussi la socidti@m@vation mais également la société du partage

a laquelle nous prétendons ou disons prétendie

38 Florent Latrive Du bon usage de la piratetiep.cit, p.57.
319 German Velasquez, « Les médicaments, un biengutdidial ? »pp.cit.,p.69.
320 Michel Vivant, « Le systéme des brevets en questiop.cit, p.49.
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Annexes 1 : Partie 2 (Section 5) de I’Accord ADPIC : Brevets

Article 27
Objet brevetable

1. Sous réserve des dispositions des paragrapbeg2un brevet pourra étre obtenu pour toute
invention, de produit ou de procéd é, dans tousitesaines technologiques, a condition qu'elle soit
nouvelle, quelle implique une activité inventivege'elle soit susceptible d'application induskeiéf*
Sous réserve des dispositions du paragraphe Zdielé¢ 65, du paragraphe 8 de l'article 70 et du
paragraphe 3 du présent article, des brevets paugtee obtenus et il sera possible de jouir dégro
de brevet sans discrimination quant au lieu doegile l'invention, au domaine technologique et au

fait que les produits sont importés ou sont d'aggiationale.

2. Les Membres pourront exclure de la brevetaldiiséinventions dont il est nécessaire d'empécher
I'exploitation commerciale sur leur territoire poanotéger l'ordre public ou la moralité, y compris

pour protéger la santé et la vie des personnesseamimaux ou préserver les végeétaux, ou pourrévite
de graves atteintes a I'environnement, a condgiencette exclusion ne tienne pas uniquement au fai

gue l'exploitation est interdite par leur |égishati
3. Les Membres pourront aussi exclure de la breili#éa

a) les méthodes diagnostiques, thérapeutiquesiretrgibales pour le traitement des personnes ou

des animaux;

b) les végétaux et les animaux autres que les roiganismes, et les procédés essentiellement
biologiques d'obtention de végétaux ou d'animauxkrea que les procédés non biologiques et
microbiologiques. Toutefois, les Membres prévadirtan protection des variétés végétales par des
brevets, par un systensli generisefficace, ou par une combinaison de ces deux nsoydres
dispositions du présent alinéa seront réexaminéasragans apres la date d'entrée en vigueur de
I'Accord sur 'OMC.

321 pux fins de cet article, les expressions "actiitéentive” et "susceptible d'application indudteie
pourront étre considérées par un Membre comme gymes) respectivement, des termes "non évidente" et
"utile".
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Article 28
Droits conférés
1. Un brevet conférera a son titulaire les drokclesifs suivants:

a) dans les cas ou l'objet du brevet est un proelmpécher des tiers agissant sans son consentement
d'accomplir les actes ci-aprés: fabriquer, utiliséfrir & la vente, vendre ou import&ra ces fins ce

produit;

b) dans les cas ou l'objet du brevet est un procédipécher des tiers agissant sans son
consentement d'accomplir 'acte consistant a ettiles procédé et les actes ci-aprés: utiliseriraifla

vente, vendre ou importer & ces fins, au moinsddut obtenu directement par ce procédé.

2. Le titulaire d'un brevet aura aussi le droitcéeler, ou de transmettre par voie successorale, le

brevet et de conclure des contrats de licence.

Article 29
Conditions imposées aux déposants de demandegdetbr

1. Les Membres exigeront du déposant d'une demdedarevet qu'il divulgue l'invention d'une
maniere suffisamment claire et compléte pour qupgreonne du métier puisse I'exécuter, et pourront
exiger de lui qu'il indique la meilleure manierexscuter l'invention connue de l'inventeur a la dit

dépbt ou, dans les cas ou la priorité est revegdicalla date de priorité de la demande.

2. Les Membres pourront exiger du déposant d'unmadde de brevet qu'il fournisse des
renseignements sur les demandes correspondaritesiqudéposées et les brevets correspondants qui

lui auront été délivrés a I'étranger.

Article 30
Exceptions aux droits conférés

Les Membres pourront prévoir des exceptions liesitéux droits exclusifs conférés par un brevet,

a condition que celles-ci ne portent pas atteirtendniere injustifiée a l'exploitation normale du

322 Ce droit, comme tous les autres droits conférégeetn du présent accord en ce qui concerne $atitin,
la vente, l'importation ou d'autres formes de itistion de marchandises, est subordonné aux dispuside
l'article 6.
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brevet ni ne causent un préjudice injustifié awén@ts Iégitimes du titulaire du brevet, compteuten

des intéréts légitimes des tiers.

Article 31
Autres utilisations sans autorisation du détentdwdroit

Dans les cas ou la législation d'un Membre pemitaitres utilisatioris® de I'objet d'un brevet
sans l'autorisation du détenteur du droit, y compuiilisation par les pouvoirs publics ou desgtie

autorisés par ceux-ci, les dispositions suivargesns respectées
a) l'autorisation de cette utilisation sera examigigr la base des circonstances qui lui sont psppre

b) une telle utilisation pourra n'étre permise giy@vant cette utilisation, le candidat utilisatsiest
efforcé d'obtenir l'autorisation du détenteur doitgisuivant des conditions et modalités commeesial
raisonnables, et que si ses efforts n‘ont pas abdans un délai raisonnable. Un Membre pourra
déroger a cette prescription dans des situatiamgatice nationale ou d'autres circonstances da&tré
urgence ou en cas d'utilisation publique a desris commerciales. Dans des situations d'urgence
nationale ou d'autres circonstances d'extréme oegda détenteur du droit en sera néanmoins avisé
aussitét qu'il sera raisonnablement possible. &rdaitilisation publique a des fins non commeesial
lorsque les pouvoirs publics ou l'entreprise canitnate, sans faire de recherche de brevet, savent o
ont des raisons démontrables de savoir qu'un brveigle est ou sera utilisé par les pouvoirs pgblic

ou pour leur compte, le détenteur du droit en aeigé dans les moindres délais;

c) la portée et la durée d'une telle utilisatiomost limitées aux fins auxquelles celle-ci a été
autorisée, et dans le cas de la technologie descegmucteurs ladite utilisation sera uniqguement
destinée a des fins publigues non commercialesremadier a une pratique dont il a été déterminé, a

l'issue d'une procédure judiciaire ou administegtiyu'elle est anticoncurrentielle;
d) une telle utilisation sera non exclusive;

e) une telle utilisation sera incessible, sauf daepartie de I'entreprise ou du fonds de commerce

qui en a la jouissance;

f) toute utilisation de ce genre sera autoriséacgalement pour l'approvisionnement du marché

intérieur du Membre qui a autorisé cette utilisatio

32 On entend par "autres utilisations" les utilisasicautres que celles qui sont autorisées en vertu d
l'article 30.
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g) lautorisation d'une telle utilisation sera |ible d'étre rapportée, sous réserve que leitdé
légitimes des personnes ainsi autorisées soienég#e de facon adéquate, si et lorsque les
circonstances y ayant conduit cessent d'existee st reproduiront vraisemblablement pas. L'agtori
compétente sera habilitée a réexaminer, sur demamutévée, si ces circonstances continuent

d'exister;

h) le détenteur du droit recevra une rémunérati@gaate selon le cas d'espece, compte tenu de la

valeur économique de l'autorisation;

i) la validité juridique de toute décision concerhbautorisation d'une telle utilisation pourrdréa
I'objet d'une révision judiciaire ou autre révisiodépendante par une autorité supérieure distoete

ce Membre;

j) toute décision concernant la rémunération pré@mueapport avec une telle utilisation pourra faire
I'objet d'une révision judiciaire ou autre révisiodépendante par une autorité supérieure distoete

ce Membre;

k) les Membres ne sont pas tenus d'appliquer ledittons énoncées aux alinéas b) et f) dans les cas
ou une telle utilisation est permise pour remédiame pratique jugée anticoncurrentielle a l'issue
d'une procédure judiciaire ou administrative. Lacessité de corriger les pratiques
anticoncurrentielles peut étre prise en compte dmmktermination de la rémunération dans de tels
cas. Les autorités compétentes seront habilitéefuaer de rapporter l'autorisation si et lorstase

circonstances ayant conduit a cette autorisatemuent de se reproduire;

[) dans les cas ou une telle utilisation est aséaripour permettre I'exploitation d'un brevet (le
"second brevet") qui ne peut pas étre exploité gmorter atteinte & un autre brevet (le "premier

brevet"), les conditions additionnelles suivane®st d'application:

i) linvention revendiquée dans le second brevepessera un progrés technique important, d'un

intéré t économique considérable, par rappornheetition revendiquée dans le premier brevet;

i) le titulaire du premier brevet aura droit a uieence réciproque a des conditions raisonnables

pour utiliser l'invention revendiquée dans le secbrevet; et

iii) [l'utilisation autorisée en rapport avec le ipier brevet sera incessible sauf si le second beste

également ¢ édé.
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Article 32
Révocation/Déchéance

Pour toute décision concernant la révocation oddehéance d'un brevet, une possibilité de

révision judiciaire sera offerte.

Article 33
Durée de la protection

La durée de la protection offerte ne prendra pasant I'expiration d'une période de 20 ans a

compter de la date du dépbt.

Article 34
Brevets de procédé: charge de la preuve

1. Aux fins de la procédure civile concernant deite aux droits du titulaire visés au
paragraphe 1 b) de l'article 28, si I'objet du bteast un procédé d'obtention d'un produit, lesréaés
judiciaires seront habilitées a ordonner au défende prouver que le procéd é utilisé pour obtenir
produit identique est différent du procédé breveété.conséquence, les Membres disposeront, dans au
moins une des situations ci-apres, que tout pradeittique fabriqué sans le consentement du tieulai

du brevet sera, jusqu'a preuve du contraire, cérisicbomme ayant été obtenu par le procédé breveté:
a) le produit obtenu par le procédé breveté estermy

b) la probabilité est grande que le produit idargiq été obtenu par le procédé et le titulaire du

brevet n'a pas pu, en dépit d'efforts raisonnaligerminer quel procédé a été en fait utilisé.

2. Tout Membre sera libre de disposer que la chagda preuve indiquée au paragraphe 1
incombera au prétendu contrevenant uniquement soihaition visée a l'alinéa a) est remplie ou

uniquement si la condition visée a l'alinéa b)restplie.

3. Lors de la présentation de la preuve du comtrés intéréts légitimes des défendeurs pour la

protection de leurs secrets de fabrication et eenaerce seront pris en compte.

24| est entendu que les Membres qui n‘ont pas stésye de délivrance initiale pourront disposer lque
durée de protection sera calculée a compter datéadli dépét dans le systeme de délivrance initiale
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Annexe 2 : Déclaration de Doha sur I’Accord sur les ADPIC et la santé

publique du 14 novembre 2001

1. Nous reconnaissons la gravité des problemeamté publique qui touchent de nombreux pays en
développement et pays les moins avanceés, en gemti@eux qui résultent du VIH/SIDA, de la

tuberculose, du paludisme et d'autres épidémies.

2. Nous soulignons qu'il est nécessaire que I'Atder 'OMC sur les aspects des droits de propriété
intellectuelle qui touchent au commerce (Accord lssrADPIC) fasse partie de I'action nationale et

internationale plus large visant a remédier a cekl@mes.

3. Nous reconnaissons que la protection de la f@@printellectuelle est importante pour le
développement de nouveaux médicaments. Nous reisgona aussi les préoccupations concernant

ses effets sur les prix.

4. Nous convenons que I'Accord sur les ADPIC n'ethpépas et ne devrait pas empécher les
Membres de prendre des mesures pour protéger @ gahligue. En conséguence, tout en réitérant
notre attachement a I'Accord sur les ADPIC, nodgnabns que ledit accord peut et devrait étre
interprété et mis en ceuvre d'une maniére qui agpuikoit des Membres de 'OMC de protéger la

santé publique et, en particulier, de promouvagdés de tous aux médicaments.

A ce suijet, nous réaffirmons le droit des Membres'@MC de recourir pleinement aux dispositions

de I'Accord sur les ADPIC, qui ménagent une flditéba cet effet.

5. En conséquence et compte tenu du paragraphelessils, tout en maintenant nos engagements

dans le cadre de I'Accord sur les ADPIC, nous neaimsons que ces flexibilités incluent ce qui suit:

Dans l'application des régles coutumieres d'inégpion du droit international public, chaque
disposition de I'Accord sur les ADPIC sera lue duhaiere de l'objet et du but de I'Accord tels Igu'i

sont exprimés, en particulier, dans ses objectifs t e principes.

Chaque Membre a le droit d'accorder des licencéigatbires et la liberté de déterminer les

motifs pour lesquels de telles licences sont acmyd

Chaque Membre a le droit de déterminer ce qui domstine situation d'urgence nationale ou
d'autres circonstances d'extréme urgence, étaahduntque les crises dans le domaine de la santé

publique, y compris celles qui sont liées au VIHA] a la tuberculose, au paludisme et a d'autres
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épidémies, peuvent représenter une situation aiunegeationale ou d'autres circonstances d'extréme

urgence.

L'effet des dispositions de I'Accord sur les ADRj@ se rapportent a I'épuisement des droits de
propriété intellectuelle est de laisser a chaguenbte la liberté d'établir son propre régime en wie g
concerne cet épuisement sans contestation, saryeéies dispositions en matiére de traitement NPF

et de traitement national des articles 3 et 4.

6. Nous reconnaissons que les Membres de 'OMCt algancapacités de fabrication insuffisantes ou
n'en disposant pas dans le secteur pharmaceutijueajgnt avoir des difficultés a recourir de

maniere effective aux licences obligatoires dansaldre de I'Accord sur les ADPIC. Nous donnons
pour instruction au Conseil des ADPIC de trouves salution rapide a ce probléme et de faire rapport

au Conseil général avant la fin de 2002.

7. Nous réaffirmons I'engagement des pays dévetoppembres d'offrir des incitations a leurs
entreprises et institutions pour promouvoir et emager le transfert de technologie vers les pays le
moins avancés Membres conformément a l'article. 8602is convenons aussi que les pays les moins
avancés Membres ne seront pas obligés, en ce e les produits pharmaceutiques, de mettre en
ceuvre ou d'appliquer les sections 5 et 7 de laeRade I'Accord sur les ADPIC ni de faire respact

les droits que prévoient ces sections jusqu'ayabgrer 2016, sans préjudice du droit des pays les
moins avancés Membres de demander d'autres priomogjates périodes de transition ainsi qu'il est
prévu a larticle 66:1 de I'Accord sur les ADPICous donnons pour instruction au Conseil des
ADPIC de prendre les dispositions nécessaires ganmer effet a cela en application de l'articlel66:
de I'Accord sur les ADPIC.
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Annexe 3 : Décision du Conseil Général de ’'OMC du 30 aoit 2003 sur

la mise en ceuvre du paragraphe 6 de la Déclaration de Doha sur les
ADPIC et la santé publique

Le Conseil général,

Eu égard aux paragraphes 1, 3 et 4 de l'article IX de ltkdale Marrakech instituant I'Organisation

mondiale du commerce (“I'Accord sur 'OMC");

Exercant les fonctions de la Conférence ministérielle damtervalle entre les réunions

conformément au paragraphe 2 de l'article IV dedtkd sur 'OMC;

Prenant notede la Déclaration sur I'Accord sur les ADPIC etsdaté publique (WT/MIN(01)/DEC/2)
(la “Déclaration™), et, en particulier, de l'insttion donnée par la Conférence ministérielle ausgéibn
des ADPIC au paragraphe 6 de ladite déclaratidnodeer une solution rapide au probléme posé par
les difficultés que les Membres de I'OMC ayant chgsacités de fabrication insuffisantes ou n'en
disposant pas dans le secteur pharmaceutique pimancontrer pour recourir de maniére effective
aux licences obligatoires dans le cadre de I'Acsardes ADPIC et de faire rapport au Conseil

général avant la fin de 2002;

Reconnaissanigue, dans les cas ou les Membres importateurssaiineis cherchent a obtenir des
approvisionnements dans le cadre du systéeme déoistla présente décision, il est important de

répondre rapidement a ces besoins d'une maniéneatitnhe avec les dispositions de cette décision;

Notant que, compte tenu de ce qui précéde, il existeidesnstances exceptionnelles justifiant des
dérogations aux obligations énoncées aux paragsdpkeh) de I'article 31 de I'Accord sur les

ADPIC en ce qui concerne les produits pharmaceas$iqu

Décidece qui suit:

1. Aux fins de la présente décision:

(a) l'expression “produit pharmaceutique” s'entdadout produit breveté, ou produit fabriqué au
moyen d'un procédé breveté, du secteur pharmaueutigcessaire pour remédier aux problémes de

santé publique tels qu'ils sont reconnus au pgpagra de la Déclaration. Il est entendu qu'elle
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inclurait les principes actifs nécessaires a lai¢ation du produit et les kits de diagnostic née@ges

a son utilisation (1);

(b) I'expression “Membre importateur admissiblehgénd de tout pays moins avancé Membre et de
tout autre Membre qui a notifié (2) au Conseil A488°1C son intention d'utiliser le systéme en tant
gu'importateur, étant entendu qu'un Membre powtiier a tout moment qu'il utilisera le systéme en
totalité ou d'une maniére limitée, par exemple uaigent dans des situations d'urgence nationale ou
d'autres circonstances d'extréme urgence ou ettiddisation publique a des fins non commerciales.
Il est a noter que certains Membres n'utiliser@st lp systéeme décrit dans la présente décisicemnén t
gue Membres importateurs (3) et que certains ategsbres ont déclaré que, s'ils utilisent le
systeme, ce serait uniquement dans des situatiorgedce nationale ou d'autres circonstances

d'extréme urgence;

(c) I'expression “Membre exportateur” s'entend dembre utilisant le systeme décrit dans la
présente décision pour produire des produits phaguaiaues a l'intention d'un Membre importateur

admissible et les exporter vers ce Membre.

2. | sera dérogé aux obligations d'un Membre expeut au titre de I'article 31 f) de I'Accord ses |
ADPIC en ce qui concerne l'octroi par ce Membrael'licence obligatoire dans la mesure nécessaire
aux fins de la production d'un (de) produit(s) pmaceutique(s) et de son (leur) exportation vers un
(des) Membre(s) importateur(s) admissible(s) skdermodalités énoncées ci aprés dans le présent

paragraphe:

(a) le(s) Membre(s) importateur(s) admissible(3)(dont) présenté au Conseil des ADPIC une

notification (2), qui:

i) spécifie les noms et les quantités attendugglds) produit(s) nécessaire(s) (5);

i) confirme que le Membre importateur admissiequestion, autre qu'un pays moins avancé
Membre, a établi qu'il avait des capacités de €alion insuffisantes ou n'en disposait pas dans le
secteur pharmaceutique pour le(s) produit(s) estagued'une des facons indiquées dans I'annexe de

la présente décision; et

iif) confirme que, dans les cas ou un produit pfer@atique est breveté sur son territoire, il a @té&o
ou entend accorder une licence obligatoire conforeré a I'article 31 de I'’Accord sur les ADPIC et

aux dispositions de la présente décision (6);
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(b) la licence obligatoire délivrée par le Membxpa@rtateur au titre de la présente décision énancer

les conditions suivantes:

i) seul le volume nécessaire pour répondre asgibe du (des) Membre(s) importateur(s)
admissible(s) pourra étre fabriqué dans le cadia tieence et la totalité de cette production sera

exportée vers le(s) Membre(s) qui a (ont) notiéié @eurs) besoins au Conseil des ADPIC;

i) les produits produits dans le cadre de lani@eseront clairement identifiés comme étant ptedui
dans le cadre du systeme décrit dans la présecigahéau moyen d'un étiquetage ou d'un marquage
spécifique. Les fournisseurs devraient distingasrproduits au moyen d'un emballage spécial et/ou
d'une coloration/mise en forme spéciale des preduwik-mémes, a condition que cette distinction soit

matériellement possible et n'ait pas une incidempertante sur le prix; et

i) avant que I'expédition commence, le titulailela licence affichera sur un site Interrigtlés

renseignements suivants:
- les quantités fournies a chaque destination coihes mentionné a l'alinéa i) ci-dessus; et

- les caractéristiques distinctives du (des) prigslumentionnées a l'alinéa ii) ci-dessus;

(c) le Membre exportateur notifiera (8) au Conde ADPIC I'octroi de la licence, y compris les
conditions qui y sont attachées (9). Les renseigmsrfournis comprendront le nom et I'adresse du
titulaire de la licence, le(s) produit(s) pour leg(lesquels) la licence a été accordée, la (les)
quantité(s) pour laquelle (lesquelles) elle a étbadée, le(s) pays auquel (auxquels) le(s) pregjuit
doit (doivent) étre fourni(s) et la durée de llice. La notification indiquera aussi I'adresseitiu

Internet mentionné a l'alinéa b) iii) ci-dessus.

3. Dans les cas ou une licence obligatoire estrdéegpar un Membre exportateur dans le cadre du
systéme décrit dans la présente décision, une énaion adéquate au titre de l'article 31 h) de
I'Accord sur les ADPIC sera versée dans ce Memtmmgpte tenu de la valeur économique que
représente pour le Membre importateur l'utilisatioina été autorisée dans le Membre exportateur.
Dans les cas ou une licence obligatoire est acequdér les mémes produits dans le Membre
importateur admissible, il sera dérogé a I'oblmatie ce Membre au titre de l'article 31 h) enue g
concerne les produits pour lesquels une rémunératiditre de la premiére phrase du présent

paragraphe est versée dans le Membre exportateur.

4. Afin de garantir que les produits importés daneddre du systéme décrit dans la présente décision
sont utilisés aux fins de santé publique qui seadént leur importation, les Membres importateurs

admissibles prendront, dans la limite de leurs meydes mesures raisonnables proportionnées a leurs
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capacités administratives et au risque de détowgnedes échanges pour empécher la réexportation
des produits qui ont été effectivement importédesuns territoires dans le cadre du systéme. Au cas
ou un Membre importateur admissible qui est un gaydéveloppement Membre ou un pays moins
avancé Membre a des difficultés & mettre en ceavpedisente disposition, les pays développés
Membres offriront, sur demande et selon des m@dadit a des conditions mutuellement convenues,

une coopération technique et financiére afin déitercsa mise en ceuvre.

5. Les Membres assureront la disponibilité de meyeridiques effectifs pour empécher
l'importation, et la vente, sur leurs territoiresgitoduits produits dans le cadre du systéme cigmi

la présente décision et détournés vers leurs mathee fagon incompatible avec ses dispositians, e
utilisant les moyens qu'il est déja exigé de renlisponibles au titre de I'Accord sur les ADPICuSBi
Membre estime que de telles mesures se révélertfigates a cette fin, la question pourra étre

examinée au Conseil des ADPIC a la demande de osbkée

6. En vue d'exploiter les économies d'échelle tiabsit d'améliorer le pouvoir d'achat en ce qui

concerne les produits pharmaceutiques, et detéaddi production locale de ces produits:

i) dans les cas ou un pays en développement ounpeaips avancé Membre de 'OMC est partie a un
accord commercial régional au sens de l'article\Xdll GATT de 1994 et de la Décision du 28
novembre 1979 sur le traitement différencié et fdwsrable, la réciprocité et la participation plus
compléte des pays en voie de développement (L/4€08} la moitié au moins des membres actuels
sont des pays figurant actuellement sur la listepdgys les moins avancés des Nations Unies, il sera
dérogé a l'obligation de ce Membre au titre déidlar31 f) de I'Accord sur les ADPIC dans la mesur
nécessaire pour permettre a un produit pharmaceugicpduit ou importé sous licence obligatoire
dans ce Membre d'étre exporté vers les marchésutles pays en développement ou pays moins
avances parties a I'accord commercial régionapgtiagent le probléme de santé en question. Il est

entendu que cela sera sans préjudice du caraetétertal des droits de brevet en question;

ii) il est reconnu que I'élaboration de systémeéwvqyant 'octroi de brevets régionaux devant étre
applicables dans les Membres susmentionnés déuraitavorisée. A cette fin, les pays développés
Membres s'engagent a offrir une coopération teckenapnformément a l'article 67 de I'Accord sur les

ADPIC, y compris conjointement avec d'autres orggions intergouvernementales pertinentes.

7. Les Membres reconnaissent qu'il est souhaitddlgromouvoir le transfert de technologie et le
renforcement des capacités dans le secteur phautitaeeafin de surmonter le probleme identifié au
paragraphe 6 de la Déclaration. A cette fin, lesrides importateurs admissibles et les Membres
exportateurs sont encourages a utiliser le systioet dans la présente décision d'une fagon qui

faciliterait la réalisation de cet objectif. Les Mieres s'engagent & coopérer en accordant une@itent
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particuliere au transfert de technologie et auce@iment des capacités dans le secteur
pharmaceutique au cours des travaux qui doiveategigagés conformément a l'article 66:2 de
I'Accord sur les ADPIC et au paragraphe 7 de lddation ainsi que de tous autres travaux pertgent
du Conseil des ADPIC.

8. Le Conseil des ADPIC réexaminera chaque anntamé&tionnement du systeme décrit dans la
présente décision afin d'assurer son applicatifattafe et présentera chaque année un rapporosur s
application au Conseil général. Ce réexamen spragd&épondre aux prescriptions en matiere de

réexamen énoncées a l'article 1X:4 de I'Accord'@MC.

9. La présente décision est sans préjudice des dobligations et flexibilités qu'ont les Membres en
vertu des dispositions de I'Accord sur les ADPI@esique les paragraphes f) et h) de l'articley31,
compris ceux qui ont été réaffirmés par la Décianatet de leur interprétation. Elle est aussi sans
préjudice de la mesure dans laquelle les prodbisrpaceutiques produits dans le cadre d'une licence
obligatoire peuvent étre exportés au titre desadisipns actuelles de l'article 31 f) de I'Accou ks
ADPIC.

10. Les Membres ne contesteront aucune mesuregrisenformité avec les dispositions des
dérogations contenues dans la présente décisititneades alinéas 1 b) et 1 ¢) de l'article XXIU d
GATT de 1994.

11. La présente décision, y compris les dérogatipmy sont accordées, viendra a expiration pour
chaque Membre a la date a laquelle un amendemédwtcderd sur les ADPIC remplacant ses
dispositions prendra effet pour ce Membre. Le Cibdgs ADPIC engagera d'ici a la fin de 2003 des
travaux visant a élaborer un tel amendement ermdgs®n adoption dans un délai de six mois, étant
entendu que I'amendement sera fondé, dans lesicasaosera approprié, sur la présente décision et
étant entendu en outre qu'il ne fera pas partimégsciations mentionnées au paragraphe 45 de la
Déclaration ministérielle de Doha (WT/MIN(01)/DE(/1

ANNEXE

Evaluation des capacités de fabrication dans lkesepharmaceutique

Les pays les moins avancés Membres sont réputé@sdesocapacités de fabrication insuffisantes dans

le secteur pharmaceutique ou ne pas en disposer.

Pour les autres Membres importateurs admissibilesyffisance ou l'inexistence de capacités de

production pour le(s) produit(s) en question petréére établies de l'une des deux fagons suivantes:
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i) le Membre en question a établi qu'il ne dispiogas de capacité de fabrication dans le secteur

pharmaceutique;

ou

ii) dans les cas ou le Membre a une certaine capdeifabrication dans ce secteur, il a examineé cet
capacité et constaté qu'en excluant toute capagtartenant au titulaire du brevet ou contrdlée par
lui, elle était actuellement insuffisante pour négh@ a ses besoins. Lorsqu'il sera établi que cette

capacité est devenue suffisante pour répondre egpiris du Membre, le systéme ne s'appliquera plus.

Notes :

1. Cet alinéa est sans préjudice de l'alinéa 1 b).

2.1l est entendu que la naotification n'a pas a @uvée par un organe de 'OMC pour que le systiogt
dans la présente décision puisse étre utilisé.

3. Allemagne, Australie, Autriche, Belgique, CanadanBmark, Espagne, Etats Unis d'’Amérique, Finlande,
France, Gréce, Irlande, Islande, Italie, Japongmbxourg, Norvege, Nouvelle-Zélande, Pays Bas, Balitu
Royaume Uni, Suede et Suisse.

4. Des notifications conjointes contenant les reng&iggnts requis au titre de cet alinéa peuvent ééseptées
par les organisations régionales visées au paragae la présente décision, au nom des Membres
importateurs admissibles utilisant le systéeme quot parties a ces organisations, avec l'accorcs@arties.

5. La natification sera rendue publique par le Secigtde 'OMC par affichage sur une page du siterhet de
I'OMC consacrée a la présente décision.

6. Cet alinéa est sans préjudice de l'article 66:lAdeord sur les ADPIC.

7. Le titulaire de la licence pourra utiliser a céeefon propre site Internet ou, avec l'aide du&adat de
I'OMC, la page du site de I'OMC consacrée a lagmesdécision.

8. Il est entendu que la notification n'a pas a igr@uvée par un organe de 'OMC pour que le systéogt
dans la présente décision puisse étre utilisé.

9. La natification sera rendue publique par le Secigtde 'OMC par affichage sur une page du siterhet de

I'OMC consacrée a la présente décision.
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Annexe 4 : Décision du Conseil Général de 'OMC du 6 décembre 2005

sur I'amendement de I’Accord sur las ADPIC

Le Conseil général,

Eu égardau paragraphe 1 de l'article X de I'Accord de llegch instituant I'Organisation mondiale

du commerce (“I'Accord sur I'OMC"),

Exercantles fonctions de la Conférence ministérielle damtervalle entre les réunions conformément

au paragraphe 2 de l'article IV de I'Accord suMQ

Prenant notale la Déclaration sur I'Accord sur les ADPIC esdaté publique (WT/MIN(01)/DEC/2)
et, en particulier, de l'instruction donnée pattmférence ministérielle au Conseil des ADPIC au
paragraphe 6 de ladite déclaration de trouver ahgtien rapide au probléme posé par les difficultés
gue les Membres de 'OMC ayant des capacités diedtibn insuffisantes ou n'en disposant pas dans
le secteur pharmaceutigue pourraient rencontrer igaourir de maniéere effective aux licences

obligatoires dans le cadre de I'Accord sur les AQPI

Reconnaissarque, dans les cas ou les Membres importateurssaititeis cherchent a obtenir des
approvisionnements dans le cadre du systéme déoist'amendement proposé de I'Accord sur les
ADPIC, il est important de répondre rapidementsilmsoins d'une maniére compatible avec les

dispositions de I'amendement proposé de I'’AccardestADPIC,

Rappelante paragraphe 11 de la Décision du Conseil géér&80 aolt 2003 sur la mise en ceuvre

du paragraphe 6 de la Déclaration de Doha surdwkcsur les ADPIC et la santé publique,

Ayant examinda proposition d'amendement de I'Accord sur les?KDprésentée par le Conseil des
ADPIC (IP/C/41),

Notantqu'il y a consensus pour présenter cet amendgmembsé aux Membres pour acceptation,
Décidece qui suit:

1. Le Protocole portant amendement de I'’AccordesuADPIC joint a la présente décision est adopté

et présenté aux Membres pour acceptation.

2. Le Protocole sera ouvert a l'acceptation des IMesjusqu'au ler décembre 2007 ou jusqu'a toute

date ultérieure qui pourra étre arrétée par la €&ente ministérielle.

3. Le Protocole prendra effet conformément auxadigfpns du paragraphe 3 de l'article X de I'Accord
sur 'OMC.
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APPENDICE
PROTOCOLE PORTANT AMENDEMENT DE L'ACCORD SUR LES AIC
Les Membres de I'Organisation mondiale du commerce,

Eu égarda la Décision du Conseil général figurant dardoleument WT/L/641, adoptée
conformément au paragraphe 1 de l'article X decbhidd de Marrakech instituant I'Organisation

mondiale du commerce (“I'Accord sur 'OMC"),
Conviennent de ce qui suit:

1. L'Accord sur les aspects des droits de propitdediectuelle qui touchent au commerce (I"“Accord
sur les ADPIC”) sera amendé, des l'entrée en vigdelProtocole conformément au paragraphe 4,
ainsi qu'il est indiqué dans I'Annexe du préseatquole, par insertion de l'articletd$ aprés l'article

31 et par insertion de I'Annexe de I'Accord surA8#IC apreés l'article 73.

2. Il ne pourra étre formulé de réserves en ceaguierne des dispositions du présent accord sans le

consentement des autres Membres.

3. Le présent protocole sera ouvert a I'acceptagsMembres jusqu'au ler décembre 2007 ou jusqu'a

toute date ultérieure qui pourra étre arrétéeg@dnférence ministérielle.

4. Le présent protocole entrera en vigueur conforem® au paragraphe 3 de l'article X de I'Accord
sur 'OMC.

5. Le présent protocole sera déposé auprés dut@iregénéral de I'Organisation mondiale du
commerce, qui remettra dans les moindres déldim@ue Membre une copie certifiée conforme du

Protocole, ainsi qu'une notification de chaque piat®n conformément au paragraphe 3.

6. Le présent protocole sera enregistré conformémendispositions de Il'article 102 de la Charte de

Nations Unies.

Fait & Geneve le six décembre deux mil cing, en unesezrhplaire, en langues francaise, anglaise et

espagnole, les trois textes faisant foi.

ANNEXE DU PROTOCOLE PORTANT AMENDEMENT DE L'ACCORBUR LES ADPIC
Article 31bis

1. Les obligations d'un Membre exportateur au tigd'article 31 f) ne s'appliqueront pas en ce qui

concerne l'octroi par ce Membre d'une licence aldige dans la mesure nécessaire aux fins de la
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production d'un (de) produit(s) pharmaceutiqueisleeson (leur) exportation vers un (des) Membre(s)
importateur(s) admissible(s) selon les modalitéméées au paragraphe 2 de I'Annexe du présent

accord.

2. Dans les cas ou une licence obligatoire estrdéegyar un Membre exportateur dans le cadre du
systéme décrit dans le présent article et I'Anmiexprésent accord, une rémunération adéquaterau tit
de l'article 31 h) sera versée dans ce Membre @tapti de la valeur économique que représente
pour le Membre importateur I'utilisation qui a atéorisée dans le Membre exportateur. Dans les cas
ou une licence obligatoire est accordée pour leseséroduits dans le Membre importateur
admissible, I'obligation de ce Membre au titre'dditle 31 h) ne s'appliquera pas en ce qui comecer
les produits pour lesquels une rémunération audirla premiéere phrase du présent paragraphe est

versée dans le Membre exportateur.

3. En vue d'exploiter les économies d'échelle tabst d'améliorer le pouvoir d'achat en ce qui
concerne les produits pharmaceutiques, et detéadii production locale de ces produits: dans#ess
ou un pays en développement ou pays moins avano®Meale 'OMC est partie a un accord
commercial régional au sens de l'article XXIV duT3Ade 1994 et de la Décision du 28 novembre
1979 sur le traitement différencié et plus favoeald réciprocité et la participation plus complé¢s
pays en voie de développement (L/4903), dont laiéhau moins des membres actuels sont des pays
figurant actuellement sur la liste des pays lesxiavancés des Nations Unies, I'obligation de ce
Membre au titre de l'article 31 f) ne s'appliqueas dans la mesure nécessaire pour permettre & un
produit pharmaceutique produit ou importé sousibeeobligatoire dans ce Membre d'étre exporté
vers les marchés des autres pays en développemeays moins avancés parties a l'accord
commercial régional qui partagent le probleme dgésan question. Il est entendu que cela sera sans

préjudice du caractere territorial des droits devét en question.

4. Les Membres ne contesteront aucune mesureggrisenformité avec les dispositions du présent
article et de I'Annexe du présent accord au tiézalinéas 1 b) et 1 c) de l'article XXIIl du GATT
de 1994.

5. Le présent article et I'Annexe du présent acsord sans préjudice des droits, obligations et
flexibilités qu'ont les Membres en vertu des digjpmss du présent accord autres que les paragraphes
f) et h) de l'article 31, y compris ceux qui oré étaffirmés par la Déclaration sur I'Accord sur le
ADPIC et la santé publique (WT/MIN(01)/DEC/2), re teur interprétation. IIs sont aussi sans
préjudice de la mesure dans laquelle les prodbhisrpaceutiques produits dans le cadre d'une licence

obligatoire peuvent étre exportés au titre desadisipns de l'article 31 f).
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ANNEXE DE L'ACCORD SUR LES ADPIC

1. Aux fins de l'article 3dis et de la présente annexe:

a) l'expression “produit pharmaceutique” s'enteadiodit produit breveté, ou produit fabriqué au
moyen d'un procédeé breveté, du secteur pharmaaeutigcessaire pour remédier aux problémes de
santé publique tels qu'ils sont reconnus au pgpagra de la Déclaration sur I'Accord sur les ADPIC
et la santé publique (WT/MIN(01)/DEC/2). Il estemdu qu'elle inclurait les principes actifs

nécessaires a la fabrication du produit et lesddtdiagnostic nécessaires a son utilisation (1);

b) lI'expression “Membre importateur admissiblehsad de tout pays moins avancé Membre et de
tout autre Membre qui a notiff@) au Conseil des ADPIC son intention d'utilisesystéme décrit a
l'article 3Dbis et dans la présente annexe (“systéme”) en tamgprtateur, étant entendu qu'un
Membre pourra notifier & tout moment qu'il utiliade systeme en totalité ou d'une maniere limitée,
par exemple uniguement dans des situations d'uegeaitonale ou d'autres circonstances d'extréme
urgence ou en cas d'utilisation publique & desrforscommerciales. Il est a noter que certains
Membres n'utiliseront pas le systéme décrit enqaatMembres importateuf3) et que certains
autres Membres ont déclaré que, s'ils utilisesyeme, ce serait uniquement dans des situations

d'urgence nationale ou d'autres circonstances@mgturgence;

c) I'expression “Membre exportateur” s'entend dlembre utilisant le systéme pour produire des
produits pharmaceutiques a l'intention d'un Menmm@ortateur admissible et les exporter vers

ce Membre.
2. Les modalités mentionnées au paragraphe 1rtdel¢e81bis prévoient que:

a) le(s) Membre(s) importateur(s) admissiblég¥)a (ont) présenté au Conseil des ADPIC une
notificatiorf, qui:

i) spécifie les noms et les quantités attendue@les) produit(s) nécessairg);

i) confirme que le Membre importateur admissiequestion, autre qu'un pays moins avancé
Membre, a établi qu'il avait des capacités de €alion insuffisantes ou n'en disposait pas dans le
secteur pharmaceutique pour le(s) produit(s) estogued'une des facons indiquées dans I'Appendice
de la présente annexe; et

iif) confirme que, dans les cas ou un produitrpteceutique est breveté sur son territoire, il
ou entend accorder une licence obligatoire conforem aux articles 31 et Bik du présent accord et

aux dispositions de la présente ann@e
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b) la licence obligatoire délivrée par le Membreatateur dans le cadre du systéme énoncera les
conditions suivantes:

i) seul le volume nécessaire pour répondre asgibe du (des) Membre(s) importateur(s)
admissible(s) pourra étre fabriqué dans le cadta tieence et la totalité de cette production sera
exportée vers le(s) Membre(s) qui a (ont) notiéé @eurs) besoins au Conseil des ADPIC;

i) les produits produits dans le cadre de larize seront clairement identifiés comme étant ptodu
dans le cadre du systeme au moyen d'un étiquetad@m marquage spécifique. Les fournisseurs
devraient distinguer ces produits au moyen d'unadiade spécial et/ou d'une coloration/mise en
forme spéciale des produits eux-mémes, a conditiencette distinction soit matériellement possible
et n'ait pas une incidence importante sur le tx;

ii) avant que I'expédition commence, le tituaife la licence affichera sur un site Weébles
renseignements suivants:

— les quantités fournies a chaque destinatiomoeihest mentionné a l'alinéa i) ci-dessus; et

— les caractéristiques distinctives du (desyipitfs) mentionnées a l'alinéa ii) ci-dessus;

c) le Membre exportateur notifief® au Conseil des ADPIC I'octroi de la licenceoynpris les
conditions qui y sont attachéés) Les renseignements fournis comprendront le ephadresse du
titulaire de la licence, le(s) produit(s) pour leg(esquels) la licence a été accordée, la (les)
guantité(s) pour laquelle (lesquelles) elle a étmeadée, le(s) pays auquel (auxquels) le(s) prsjuit
doit (doivent) étre fourni(s) et la durée de l&fice. La natification indiquera aussi l'adresssitiu

Web mentionné a I'alinéa b) iii) ci-dessus.

3. Afin de garantir que les produits importés dansadre du systéme sont utilisés aux fins de santé
publique qui sous tendent leur importation, les Mera importateurs admissibles prendront, dans la
limite de leurs moyens, des mesures raisonnabtgggionnées a leurs capacités administratives et
au risque de détournement des échanges pour empgcéexportation des produits qui ont été
effectivement importés sur leurs territoires dansddre du systéme. Au cas ou un Membre
importateur admissible qui est un pays en dévelogpe Membre ou un pays moins avancé Membre
a des difficultés a mettre en ceuvre la présenpmsiison, les pays développés Membres offriront, su
demande et selon des modalités et a des conditiongellement convenues, une coopération

technique et financiere afin de faciliter sa miseauvre.

4. Les Membres assureront la disponibilité de meyendiques effectifs pour empécher l'importation,
et la vente, sur leurs territoires de produits pitsddans le cadre du systeme et détournés vess leu
marchés d'une fagon incompatible avec ses dispasjten utilisant les moyens qu'il est déja exmé d

rendre disponibles au titre du présent accordn3flambre estime que de telles mesures se révéelent
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insuffisantes a cette fin, la question pourra ék@minée au Conseil des ADPIC & la demande de

ce Membre.

5. En vue d'exploiter les économies d'échelle tabst d'améliorer le pouvoir d'achat en ce qui
concerne les produits pharmaceutiques, et detfadii production locale de ces produits, il est
reconnu que I'élaboration de systemes prévoyantdicde brevets régionaux devant étre applicables
dans les Membres visés au paragraphe 3 de I'aBtible devrait étre favorisée. A cette fin, les pays
développés Membres s'engagent a offrir une coapgrachnique conformément a l'article 67 du
présent accord, y compris conjointement avec @awdrganisations intergouvernementales

pertinentes.

6. Les Membres reconnaissent qu'il est souhaitédlgromouvoir le transfert de technologie et le
renforcement des capacités dans le secteur phautitaceafin de surmonter le probleme auquel se
heurtent les Membres ayant des capacités de feibridasuffisantes ou n'en disposant pas dans le
secteur pharmaceutique. A cette fin, les Membrg®itateurs admissibles et les Membres
exportateurs sont encourageés a utiliser le systBune facon qui faciliterait la réalisation de cet
objectif. Les Membres s'engagent a coopérer enr@daebune attention particuliére au transfert de
technologie et au renforcement des capacités daecteur pharmaceutique au cours des travaux qui
doivent étre engagés conformément a l'article @6:@résent accord, au paragraphe 7 de la
Déclaration sur I'Accord sur les ADPIC et la sgmiélique ainsi que de tous autres travaux pertinent
du Conseil des ADPIC.

7. Le Conseil des ADPIC réexaminera chaque anni@aéionnement du systéme afin d'assurer son

application effective et présentera chaque annéapport sur son application au Conseil général.

APPENDICE DE L'ANNEXE DE L'ACCORD SUR LES ADPIC
Evaluation des capacités de fabrication dans lkesepharmaceutique

Les pays les moins avancés Membres sont réputé@sidasocapacités de fabrication insuffisantes ou

ne pas en disposer dans le secteur pharmaceutique.

Pour les autres Membres importateurs admissibilesyffisance ou l'inexistence de capacités de

fabrication pour le(s) produit(s) en question p&tue établie de I'une des deux fagons suivantes:
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i) le Membre en question a établi qu'il ne dispiogas de capacité de fabrication dans le secteur

pharmaceutique;

ou

i) dans les cas ou le Membre a une certaine cepdeifabrication dans ce secteur, il a examineé cet
capacité et constaté qu'en excluant toute capagtartenant au titulaire du brevet ou contrdlée par
lui, elle était actuellement insuffisante pour nég@ a ses besoins. Lorsqu'il sera établi que cette

capacité est devenue suffisante pour répondre egpiris du Membre, le systéme ne s'appliquera plus.

Notes :

1. Cet alinéa est sans préjudice de l'alinéa 1 b).

2. Il est entendu que la notification n'a pas a &merouvée par un organe de I'OMC pour que le sysfauisse
étre utilisé.

3. Australie, Canada, Communautés européennes awedins de l'article 3dis et de la présente annexe, leurs
Etats membres, Etats Unis, Islande, Japon, NonNgevelle Zélande et Suisse.

4. Des notifications conjointes contenant les regreginents requis au titre de cet alinéa peuvenpéfsentées
par les organisations régionales visées au paragi@pe l'article 3dis, au nom des Membres importateurs
admissibles utilisant le systéme qui sont partieesaorganisations, avec l'accord de ces parties.

5. La notification sera rendue publique par le Seecigt de 'OMC par affichage sur une page du\siéd de
I'OMC consacrée au systéme.

6. Cet alinéa est sans préjudice de l'article 66:présent accord.

7. Le titulaire de la licence pourra utiliser a effet son propre site Internet ou, avec l'aide dcr&ariat de
I'OMC, la page du site Web de I'OMC consacrée atesye.

8. Il est entendu que la notification n'a pas a &mgrouvée par un organe de 'OMC pour que le sysauisse
étre utilisé.

9. La notification sera rendue publique par le Seecigt de 'OMC par affichage sur une page du\siéd de
I'OMC consacrée au systéme.
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