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Une nouvelle ére dans le commerce mondial
Création de 'Organisation mondiale du Commerce

L! Organisation mondiale du Commerce (OMC)
est I'organisation internationale qui s'occupe
des regles régissant le commerce entre les pays. Bien
qgue I'OMC ne soit devenue officiellement opéra-
tionnelle qu’en janvier 1995, elle succédait au sys-
téme commercial multilatéral du GATT fondé en
1947. En devenant Membres de I'OMC, les pays
s'engagent d respecter ses régles. Au 30 novembre
2000, I'OMC comptait 140 Membres.

L'OMC est chargée de fixer les regles juridiques de
base pour la conduite du commerce international.
Ses objectifs sont de promouvoir : 1) la non-discrimi-
nation, 2) la libéralisation progressive des obstacles
au commerce, 3) la prévisibilité des politiques et la
fransparence, 4) la concurrence et 5) des dispositions
spéciales en faveur des pays en développement

Accords de 'OMC

En devenant Membres de I'OMC, les Membres
adhérent aux 18 accords spécialisés annexés d
I'’Accord instifuant I'Organisation mondiale du
Commerce. lls ne peuvent pas choisir d'étre parties
d certains de ces accords mais pas & d'autres (G
I'exception de quelques accords « plurilatéraux »
auxquels ils ne sont pas tenus d'adhérer). Les
accords qui intéressent le plus le secteur de la santé
sont : I'Accord sur les aspects des droits de propriété
infellectuelle qui touchent au commerce (Accord
sur les ADPIC) ; I'Accord sur I'application des
mesures sanitaires et phytosanitaires (Accord SPS) ;
I"Accord sur les obstacles techniques au commerce
(Accord OTC) ; I'Accord général sur les tarifs
douaniers et le commerce (GATT) et I'Accord
général sur le commerce des services (AGCS).

Parmi ces accords, celui qui aura probablement la
plus forte incidence sur le secteur pharmaceutique
est I"Accord sur les ADPIC. L'Accord OTC présente
aussi un intérét particulier pour les pays producteurs,
car sa mise en oeuvre risque d'avoir des répercus-
sions sur les marchés d'exportation.

Mise en ceuvre et réglement des différends

L'Accord instituant I'Organisation mondiale du
Commerce est un traité qui crée des obligations
internationales & la charge des Membres. Ces obli-
gations comprennent celles de ne pas prendre de
mesures incompatibles avec I'Accord et de mettre
en ceuvre certaines des dispositions par le biais de la
législation nationale.

Mondialisation, ADPIC et acces
aux produits pharmaceutiques

Les différentes parties de I' Accord sur 'OMC, y com-
pris I' Accord sur les ADPIC, imposent d'incorporer de
la législation nationale certaines normes spécifiques.
Toutefois, dans de nombreux domaines, I’Accord sur
I'OMC laisse aux Etats Parties une Iatitude consid-
érable quant & la maniere dont les obligations sont
mises en ceuvre. Compte tenu de cette latitude et
de l'impact potentiel que la Iégislation nationale
peut avoir sur la santé, il est impératif que les respon-
sables de la santé travaillent en étroite collaboration
avec d'autres secteurs du gouvernement tels que le
ministére du commerce et fassent appel a des
juristes de haut niveau et & des experts du com-
merce et du secteur pharmaceutique pour élaborer
la [égislation pertinente (voir I'encadré 1).

Des différends peuvent surgir lorsque les pays n'ont
pas la méme interprétation de I'Accord sur les
ADPIC. Aussi est-il prévu, dans le cadre de I'OMC, un
mécanisme de réglement des différends com-

Encadré 1 Points clés pour les responsables politiques

[ L'Accord sur les ADPIC établit pour les Membres de 'OMC des
normes en matiére de protection de la propriété intellectuelle
qui se fondent historiquement sur les normes appliquées dans
les pays développés.

[ L'Accord sur les ADPIC requiert la protection par brevet de tous
les produits et procédés, pendant une durée minimum de 20 ans
a compter de la date initiale de dépot de la demande, sans dis-
position spéciale concernant les produits pharmaceutiques.

[ L'Accord sur les ADPIC laisse aux Membres une certaine latitude
concernant I'adoption et la modification de leurs lois et regle-
ments, ce qui les aide a promouvoir leurs objectifs de santé
publique.

[ Lorsqu'ils établissent des critéres de brevetabilité pour les pro-
duits pharmaceutiques, les pays devraient tenir compte des inci-
dences de ces critéres sur la santé. Des critéres trop larges peu-
vent conduire a étendre inconsidérément la durée de validité du
brevet au-dela de ce qui est requis par I’Accord sur les ADPIC.

[ Lesdispositions de 'OMC concernant le libre échange peuvent
stimuler la concurrence des produits génériques et faire baisser
les prix des médicaments tombés dans le domaine public, mais
I'Accord sur les ADPIC peut aussi retarder considérablement I'in-
troduction de nouveaux médicaments génériques, selon la
maniére dont la législation nationale est concue et appliquée.

[J Les pays en développement devraient se montrer prudents et ne
pas adopter inconsidérément une Iégislation plus stricte que ce
qui est requis par I'Accord sur les ADPIC (« ADPIC-plus »).




prenant une phase de consultation, suivie de I'étab-
lissement d'un groupe spécial de reglement des dif-
férends qui rend une décision ; il peut ensuite étre
fait appel de cette décision devant un organe d’'ap-
pel. Des sanctions commerciales ne peuvent éfre
imposées qu'a l'issue de toute la procédure si le
pays perdant n'a pas respecté la décision prise. |l
s'ensuit que les Membres de 'OMC ne peuvent-ils
imposer unilatéralement des sanctions commer-
ciales a d'autres Membres sur la base d'allégation
de non-respect de I'Accord sur les ADPIC.

Prescriptions essentielles de U'iccord sur
les ADPIC

L'Accord sur les ADPIC a infroduit des normes mini-
males applicables & I'échelle mondiale pour assurer
la protection et le respect de presque toutes les
formes de droits de propriété intellectuelle, y compris
ceux visant les produits pharmaceutiques. Les 73 arti-
cles de cet accord énoncent des principes fonda-
mentaux, des normes et des régles concernant I'util-
isation des brevets, les moyens de faire respecter les
droits, le reglement des différends et divers autres
sujefs. Les prescriptions essentielles de I'accord en
ce qui concerne les produits pharmaceutiques sont
décrites ci-apres et résumées dans I'encadré 2.

Protection par brevet

Les Membres doivent assurer une protection par
brevet pendant une période minimale de 20 ans a
compter de la date du dépdt de la demande, pour
foute invention, y compris concernant un produit ou
un procédé pharmaceutique, qui remplit les critéres
de nouveauté, d'activité inventive et d'utilité (avec
certaines exceptions — voir I'encadré 2).

Droits conférés

L'Accord sur les ADPIC précise quels sont les droits
conférés au titulaire d'un brevet, mais prévoit aussi
quelques exceptions limitées & ces droits et permet
I'octroi de licences obligatoires dans certaines con-
difions. L'Accord contient aussi des dispositions con-
cernant la protection des renseignements non divul-
gués (y compris les données d’'essai), les mesures
destinées & prévenir les pratiques anticoncurren-
tielles, la protection des marques (qui présente un
intérét direct concernant le remplacement des pro-
duits pharmaceutiques par des produits génériques
et la lutte contre les médicaments contrefaits) et les
moyens d'assurer le respect des droits.

Dispositions transitoires

L'Accord sur les ADPIC ménage des périodes de
fransition pour permetire aux pays de mettre leur
|égislation et leurs pratiques nationales en confor-
mité avec les dispositions de I'accord. Les dates
butoirs pour les différents Membres de I'OMC
étaient/sont : 1996 pour les pays développés ; 2000
pour les pays en développement (en générale) ;
2005 pour les pays en développement qui n'avaient
pas de systeme de brevets avant de devenir
Membres de I'OMC ; et 2006 pour les pays les moins
avancés.

L'Accord sur les ADPIC reconnadit nommément les
contraintes économiques, financiéres et administra-
tives auxquelles sont confrontées les pays les moins
avancés. Aussi prévoit-il la possibilité de prolonger la
période de transition en leur faveur.

Santé publique et Accord sur les ADPIC

Avant I'Accord sur les ADPIC, les conventions inter-
natfionales ne fixaient pas de normes minimales en
matiére de brevets. Plus de 40 pays n'assuraient
aucune protection par brevet des produits pharma-
ceutiques, beaucoup ne délivraient que des brevets
de procédé mais pas de brevets de produit, et dans
de nombreux pays, la durée de la protection con-
férée par les brevets était bien inférieure & 20 ans.

Dans le secteur de la santé, les normes en matiere
de propriété intellectuelle y compris celles spécifiées
par I'Accord sur les ADPIC, devraient tenir compte
des considérations de protection de la santé
publique. Mais, les normes actuelles — qui se fondent
historiguement sur celles applicables dans les pays
développés — ne sont pas nécessairement adaptées
a des pays qui luttent pour satisfaire leurs besoins en
matiere de santé et de développement. Aussi les
pays en développement peuvent-ils utiliser la soup-
lesse des dispositions de I'Accord sur les ADPIC ainsi
que ses clauses de sauvegarde pour protéger leur
santé publique.

Brevetabilité

Qu'est-ce qui est brevetable 2 L'Accord sur les
ADPIC spécifie qu'un brevet pourra étre obtenu
pour toute invention qui est « ... nouvelle, qui
implique une activité inventive et qui est susceptible
d'application industrielle (article 27) ».

'y a une énorme différence entre le nombre de
nouveaux médicaments (« nouvelles entités chim-
iques ») qui sont mis au point chaque année dans le
monde et le nombre de brevets délivrés pour de
nouvelles utilisations d’'un médicament ou d’'un dis-
positif, de nouvelles formes galéniques, ou formula-
tions ou encore des formes différentes d’'une méme
molécule, y compris les brevets sur les génes et les
séquences géniques. La délivrance des brevets est
en effet influencée par la Iégislation et les pratiques
nationales.

Etant donné que les termes « nouveau » et « impli-
quant une activité inventif » ne sont pas nommé-
ment définis, les pays doivent établir leurs propres
critéres a cet égard. lls doivent se souvenir que
I'établissement de criteres de brevetabilité trop
larges peut contribuer & créer un phénoméne de
« brevetabilité éternelle ». Cela signifie que la durée
de validité effective d'un brevet pour un nouveau
médicament va étre prolongée au-deld de la péri-
ode minimale de 20 ans prévue par I'Accord sur les
ADPIC. Aussi les ministéres de la santé doivent-ils tra-
vailler en collaboration étroite avec les autres min-
istéres pour formuler et/ou réviser la Iégislation
nationale en matieére de brevets de maniere & tenir
compte des objectifs de santé publique

Médicaments génériques

Le développement des médicaments génériques
requiert une législation et une réglementation appro-
priées, et des capacités fiables d'assurance de la
qualité ; il suppose aussi que ces médicaments soient
acceptés par les professionnels et le public, ce qui
passe par des incitations économiques et par la diffu-
sion d'informations & I'intention & la fois des prescrip-
teurs et des consommateurs. L'’Accord sur les ADPIC
n'empéche pas les Membres d'imposer I'adoption
des dénominations communes et d'autoriser le rem-
placement des médicaments de marque par des
médicaments génériques.
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Encadré 2 : articles de U'Accord sur les ADPIC intéressant plus particulierement les produits pharmaceutiques

Sujet
(Article de I’Accord sur les ADPIC)

Passage pertinent de I"Accord
(Il convient de noter qu’un certain nombre d‘articles renvoient a d'autres conditions particuliéres, exceptions ou dérogations énoncées soit dans I'’Accord sur les ADPIC lui-méme, soit
dans d'autres accords auxquels il est fait référence).

Non-discrimination
(articles 3 et 4)

« Traitement national. . . Chaque Membre accordera aux ressortissants des autres Membres un traitement non moins
favorable que celui qu'il accorde a ses propres ressortissants en ce qui concerne la protection de la propriété
intellectuelle... ».

« Traitement de la nation la plus favorisée...En ce qui concerne la protection de la propriété intellectuelle, tous
avantages, faveurs, privileges ou immunités accordés par un Membre aux ressortissants de tout autre pays seront,
immédiatement et sans condition, étendus aux ressortissants de tous les autres Membres. .. »

Importation paralléle « épuisement
des droits de brevet » (article 6)

« Epuisement. . . Aux fins du réglement des différends dans le cadre du présent accord, sous réserve des dispositions
des articles 3 [traitement national] et 4 [traitement de la nation la plus favorisée], aucune disposition du présent
accord ne sera utilisée pour traiter la question de I'épuisement des droits de propriété intellectuelle. »

Objectifs de I'Accord sur les ADPIC
(article 7)

« Objectifs. . .La protection et le respect des droits de propriété intellectuelle devraient contribuer a la promotion de
I'innovation technologique et au transfert et a la diffusion de la technologie, a I'avantage mutuel de ceux qui
générent et de ceux qui utilisent des connaissances techniques et d’'une maniére propice au bien-étre social et
économique, et a assurer un équilibre de droits et d’obligations. »

Protection de la santé publique
(article 8)

« Principes. . .Les Membres pourront, lorsqu'ils élaboreront ou modifieront leurs lois et réglementations, adopter les
mesures nécessaires pour protéger la santé publique et la nutrition et pour promouvoir I'intérét public dans des
secteurs d’une importance vitale pour leur développement socio-économique et technologique, a condition que ces
mesures soient compatibles avec les dispositions du présent accord. »

Brevets de procédé et de produit
(article 27)

« Objet brevetable. ..Un brevet pourra étre obtenu pour toute invention, de produit ou de procédé, dans tous les
domaines technologiques, a condition qu’elle soit nouvelle, qu'elle implique une activité inventive et qu'elle soit
susceptible d’application industrielle...Des brevets pourront étre obtenus et il sera possible de jouir de droits de
brevet sans discrimination quant au lieu d'origine de I'invention, au domaine technologique et au fait que les produits
sont importés ou sont d’origine nationale. »

Objet pouvant étre exclu de la
brevetabilité
(article 27)

«Objet brevetable. . . Les Membres pourront exclure de la brevetabilité les inventions dont il est nécessaire d’empécher
I'exploitation commerciale sur leur territoire pour protéger I'ordre public ou la moralité, y compris pour protéger la
santé et la vie des personnes et des animaux ou préserver les végétaux. .. »

« Les Membres pourront aussi exclure de la brevetabilité :

a) les méthodes diagnostiques, thérapeutiques et chirurgicales pour le traitement des personnes ou des animaux ;
b) les végétaux et les animaux autres que les micro-organismes et les procédés essentiellement biologiques
d’obtention de végétaux ou d’animaux, autres que les procédés non biologiques et microbiologiques.

Toutefois, les Membres prévoiront la protection des variétés végétales par des brevets, par un systéme sui generis
efficace, ou par une combinaison de ces deux moyens. Les dispositions du présent alinéa seront réexaminées quatre
ans apres la date d’entrée en vigueur de I’Accord sur 'OMC. »

Exceptions qui facilitent la mise sur le

marché rapide de médicaments

génériques (dispositions « Bolar »)
(article 30)

« Exceptions aux droits conférés. ..Les Membres pourront prévoir des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés
par un brevet, a condition que celles-ci ne portent pas atteinte de maniére injustifiée a I'exploitation normale du
brevet ni ne causent un préjudice injustifié aux intéréts légitimes du titulaire du brevet, compte tenu des intéréts
Iégitimes des tiers.»

Licences obligatoires
(article 31)

« Autres utilisations sans autorisation du détenteur du droit...Dans les cas ou la législation d’un Membre permet
d’autres utilisations de I'objet d’un brevet sans l'autorisation du détenteur du droit, y compris I'utilisation par les
pouvoirs publics ou des tiers autorisés par ceux-ci, les [12] dispositions suivantes seront respectées. »

Période minimale de protection de 20 ans

(article 33)

« Durée de la protection. . .La durée de la protection offerte ne prendra pas fin avant I'expiration d’'une période de 20
ans a compter de la date du dépdt. »

Renversement de la charge de la preuve
pour les brevets de procédé
(article 34)

« Brevets de procédé : charge de la preuve...Aux fins de la procédure civile concernant I'atteinte aux droits du
titulaire...si I'objet du brevet est un procédé d’obtention d’un produit, les autorités judiciaires seront habilitées a
ordonner au défendeur de prouver que le procédé utilisé pour obtenir un produit identique est différent du procédé
breveté.»

Protection des données et exclusivité
(article 39)

« Protection des renseignements non divulgués...En assurant une protection effective contre la concurrence
déloyale...les Membres protégeront les renseignements non divulgués... et les données communiquées aux
pouvoirs publics ou a leurs organismes. .. »

Dispositions transitoires en faveur des
pays en développement Membres de
I'OMC (articles 65 et 66)

Des dispositions transitoires spéciales sont prévues en faveur des pays en développement et des pays les moins
avancés (voir le texte de I’Accord sur les ADPIC).

Transfert de technologie et coopération
technique
(articles 66 et 67)

« Les pays développés Membres offriront des incitations aux entreprises et institutions sur leur territoire afin de
promouvoir et d’encourager le transfert de technologie vers les pays les moins avancés Membres pour leur permettre
de se doter d'une base technologique solide et viable...[et] offriront, sur demande et selon des modalités et a des
conditions mutuellement convenues, une coopération technique et financiére aux pays en développement Membres
et aux pays les moins avancés Membres. »

Systéme de boite aux lettres pour le
dépot des demandes
(article 70:8)

« Dans les cas oll un Membre n’accorde pas, a la date d’entrée en vigueur de I'Accord sur FOMC, pour les produits
pharmaceutiques et les produits chimiques pour I'agriculture, la possibilité de bénéficier de la protection conférée par
un brevet correspondant a ses obligations au titre de I'article 27, ce Membre :
a) nonobstant les dispositions de la Partie VI, offrira, a compter de la date d’entrée en vigueur de I'Accord sur 'OMC,
un moyen de déposer des demandes de brevets pour de telles inventions. .. »

Réexamen
(article 71:1)

«A'expiration de la période de transition visée au paragraphe 2 de I'article 65, le Conseil des ADPIC examinera la mise
en ceuvre du présent accord. Il procédera a un nouvel examen, eu égard a I'expérience acquise au cours de la mise en
ceuvre de I'accord, deux ans aprés cette date et par la suite a intervalles identiques. Le Conseil pourra aussi procéder a
des examens en fonction de tout fait nouveau pertinent qui pourrait justifier une modification du présent accord ou
un amendement a celui-ci. »
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La libéralisation du commerce peut accroitre la
concurrence et faire baisser les prix des médica-
ments génériques qui sont déjd sur le marché. Mais
si le contenu et la mise en ceuvre de la Iégislation
et de la réglementation nationales visant & donner
effet & 1'Accord sur les ADPIC sont maladaptés, I'in-
troduction de nouveaux médicaments génériques
peut étre retardée, ce qui peut se traduire par un
col0t économique énorme pour les gouverne-
ments, les ménages et la santé publique.

L'introduction rapide de médicaments génériques
peut étre facilitée par : I'adoption d'une Iégislation
et d'une réglementation appropriées concernant
la brevetabilité ; la création d'exceptions aux droits
exclusifs pour permettre la mise a I'essai précoce
et I'nomologation des médicaments génériques
(dispositions « Bolar ») (y compris I'accés aux don-
nées d'essai pré-enregistrement) ; et |'existence
d'un régime de licences obligatoires (voir la bibli-
ographie jointe).

Encadré 3 Liste récapitulative a Uintention des
responsables politiques

Action et ressources du gouvernement :

[J Créer un point focal « produits pharmaceutiques et
mondialisation » au ministere de la santé.

[] Etablir des contacts — éventuellement sous la forme
d’un groupe de travail — avec le ministére du commerce
et d’autres ministeres clés.

[1 Obtenir des avis juridiques spécialisés fiables.

[J Mettre sur pied un mécanisme pour surveiller I'inci-
dence des nouveaux accords commerciaux sur la santé.

La législation nationale concernant les brevets et les

questions apparentées devrait :

[1 Promouvoir des critéres de brevetabilité tenant compte
des considérations de santé publique.

[J Etablir des brevets de procédé et de produit d’'une
durée de vingt ans.

[] Prévoir des exceptions, des dispositions concernant les
marques et I'exclusivité de données, et d’autres
mesures visant a faciliter la concurrence des produits
génériques.

[J Autoriser I'octroi de licences obligatoires, les importa-
tions paralléles et d’autres mesures visant a promou-
voir 'approvisionnement en médicaments et a assurer
une concurrence loyale.

[1 Autoriser la demande de prolongations de la période
transitoire pour la mise en ceuvre de I’Accord sur les
ADPIC, si cela est nécessaire et justifié.

[J Etudier attentivement, avant d'adopter des disposi-
tions allant au-dela de ce qui est prévu par I'Accord sur
les ADPIG, si cela va dans le sens des intéréts nationaux
en matiére de santé publique (voir le texte).

Licences obligatoires

Le systéme des licences obligatoires permet & une
autorité gouvernementale compétente d'ac-
corder & un tiers ou a un organisme public une
licence autorisant & exploit une invention sans le
consentement du titulaire du brevet. Ce dernier,
toutefois, conserve les droits de propriété intel-
lectuelle sur I'invention et « recevra une rémunéra-
tion adéquate selon le cas d'espéce » (article 31
de I'Accord). Dans le secteur pharmaceutique, les

licences obligatoires ont été utilisées pour stimuler
la concurrence ce qui permet de faire baisser les
prix et d'assurer |'approvisionnement en médica-
ments nécessaire. La Iégislation nationale de la
plupart des pays développés et de nombreux pays
en développement prévoit maintenant I'octroi de
licences obligatoires.

Un régime de brevet complet devrait comprendre
des dispositions adéquates permettant d'accorder
des licences obligatoires. Les licences peuvent étre
délivrées pour différents motifs, comme par exem-
ple dans l'intérét public, pour faire face a des
problémes liés & des situations d'urgence nationale
telles que des épidémies, pour une Utilisation
publique d des fins non-commerciales ou encore
pour remédier a des pratiques anticoncurrentielles
(article 31). Qu'une licence soit ou non accordée
dans la pratique, la Iégislation nationale prévoyant
I'octroi de licences obligatoire autorise les gou-
vernements & fournir le médicament en cas d'abus
de droit par le fitulaire du brevet ou de non-
disponibilité commerciale du produit. Toute utilisa-
tion de ce genre sera autorisée principalement
pour I'approvisionnement du marché intérieur du
membre qui a autorisé cette utilisation (article 31 f).

Les licences obligatoires doivent étre accordées
sur une base non exclusive. Etant donné que
I’Accord surles ADPIC interdit toute discriminatfion
entre les produits importés et les produits d’origine
nationale (article 27.1) une licence obligatoire
peut étre accordée pour procéder & des importa-
fions permettant de satisfaire des besoins locaux
(article 31).

Importation paralléle

L'importation paralléle est I'importation, sans I'au-
forisation du fitulaire du brevet, d'un produit com-
mercialisé dans un autre pays par le fitulaire du
brevet ou avec son consentement. L'importation
parallele permet de favoriser la concurrence avec
un produit breveté, en autorisant I'importation de
produits brevetés équivalents commercialisés &
des prix plus bas dans d'autres pays. Sile régime de
brevets du pays importateur prévoit que les droits
du ftitulaire du brevet sont « epuisés » (selon la ter-
minologie de I'Accord sur les ADPIC) & partir du
moment ou le produit a été mis sur le marché d'un
autre pays par le titulaire du brevet ou avec son
autorisation, le titulaire du brevet ne peut plus user
son droit de brevet dans le pays importateur pour
empécher I'importation paralléle.

L'article 6 de I'Accord sure les ADPIC prévoit
explicitement que les pratiques touchant I'impor-
tation paralléle ne peuvent étre contestées dans le
cadre des mécanismes de reglement des dif-
férends de I'OMC, pour autant qu'il n'y ait pas eu
discrimination sur la base de la nationalité des per-
sonnes concernées. Cette disposition est générale-
ment interprétée comme signifiant que I'importa-
tion paralléle est, dans la pratique, une question
qui est laissée & la discrétion des autorités
nationales.

Dispositions allant au-dela de ce qui est prévu par
’Accord sur les ADPIC (ADPIC-plus)

L'expression « ADPIC-plus » est un ferme non tech-
nique qui désigne les efforts visant a : étendre la
durée de la protection conférée par le brevet au-
deld du minimum de 20 ans prévu par I'accord,
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limiter I'octroi de licences obligatoires de maniéres
non prévues par I'accord et limiter les exceptions
qui facilitent l'introduction rapide des produits
génériques.

Etant donné que les incidences des prescriptions
de I'Accord sur les ADPIC sur la santé publique
n'ont pas encore été pleinement évaluées, I'OMS
recommande aux pays en développement de se
monftrer prudents lorsqu'ils envisagent d'adopter
une législation promulguer allant au-deld de ce qui
est prévu par I'Accord sur les ADPIC.

Pays non membres de '0MC

En décembre 2000, plus de 50 Etats Membres de
I’OMS ou bien n'étaient pas memlbres de I'OMC ou
bien n'avaient qu'un statut d'observateur auprées
de cette Organisation. Les pays qui ne sont pas
tenus par les régles de I'Accord de 'OMC sur
I’ADPIC devraient cependant évaluer les prescrip-
fions de cet accord dans la perspective de la
santé publique et incorporer dans leur législation
nationale et leurs pratiques commerciales les élé-
ments de I'accord qui vont clairement dans le sens
de leurs intéréts nationaux en matiere de santé
publique.

Evaluation de U'impact des accords commerciaux

La protection des droits de propriété intellectuelle
vise & promouvoir l'innovation en fournissant une
incitation & investir dans la recherche et le
développement. Cependant, I'Accord sur les ADPIC
qui cherche a répondre & cet objectif s'est avéré
étre I'un des accords les plus controversés de I'OMC.
Au moins quatre questions sont couramment posées
dans la perspective de la santé publique (Encadré
4). Compte tenu de I'incidence que I'Accord sur les
ADPIC pourrait avoir sur les produits pharmaceu-
tiques, 'OMS (conformément a la résolution WHA
52.19 de I' Assemblée mondiale de la Santé) se référe
d ces quatre questions pour surveiller et analyser les
effets de la mondialisation et des accords commer-
ciaux sur le secteur pharmaceutique.

Parallelement, gréce au statut d'observateur que Iui
a accordé sur une base ad hoc le Conseil des ADPIC
de I'OMC, I'OMS a la possibilité de suivre toutes les
questions en discussion a I'OMC qui peuvent avoir
des répercussions sur le secteur de la santé.

Encadré 4 Questions clés pour évaluer 'impact
sur la santé publique de UAccord sur les
ADPIC
@ Les nouveaux médicaments essentiels sont-ils plus
chers qu'ils ne I'auraient été s'ils n’avaient pas été
brevetés ?
® Lintroduction des médicaments génériques est-elle
ralentie ?
® Met-on au point davantage de nouveaux médicaments
pour les maladies laissées pour compte ?
@ Le transfert de technologie et I'investissement étranger
direct dans les pays en développement ont-ils tendance
a augmenter ou a diminuer ?

Points de vue de 'OIMS concernant 'acces
aux médicaments

L’acces aux médicaments essentiels fait partie des
droits de ’homme

L'acces aux médicaments essentiels fait partie du
droit fondamental & la santé. L'accés aux médica-
ments essentiels dépend 1) d'une sélection et d'un
usage rationnels des médicaments 2) de I'existence
d'un financement adéquat et durable 3) des
niveaux de prix abordable et 4) de I'existence de
systemes de santé et de systemes d'approvision-
nement fiables. Etant donné que la plupart des pau-
vres dans les pays en développement doivent
actuellement payer de leur poche leurs soins de
santé, y compris les médicaments, I'accés a ces
derniers est fortement influencé par leur co0t. Les
gouvernements, les organisations du systéme des
Nations-Unies, le secteur privé et la société civile ont
chacun des responsabilités et un réle vital a jouer
dans la réalisation de I'acces universel aux médica-
ments essentiels (voir encadré 5).

Encadré 5 Points de vue de 'OMS concernant
'acces aux médicaments

@ L'accés aux médicaments essentiels fait partie des
droits de 'homme.

® Les médicaments essentiels ne sont pas simplement un
produit parmi les autres — les sauvegardes prévues
dans I’Accord sur les ADPIC sont d’une importance
cruciale.

® La protection conférée par les brevets a été une
incitation efficace a la recherche et a la mise au point
de nouveaux médicaments.

@ Les brevets devraient étre gérés de maniére impartiale
en protégeant les intéréts du titulaire du brevet tout en
préservant les principes de promotion de la santé
publique.

® L'OMS appuie les mesures visant a améliorer I'accés aux
médicaments essentiels, y compris I'application des
clauses de sauvegarde prévues dans I'Accord sur les
ADPIC.

La protection conférée par les brevets a été une
incitation efficace a la recherche et a la mise au point
de nouveaux médicaments

La protection conférée par les brevets a constitué
une incitation pour la recherche et la mise au point
de nouveaux médicaments. Mais reste & la savoir si
le systeme de brevets incitera & investir dans les
médicaments dont les pauvres ont besoin. Sur les
1223 nouvelles entités chimiques mises au point
entre 1975 et 1996, onze seulement étaient
destinées au traitement des maladies tropicales.
Lorsqu’il s'agit d'assurer une recherche-
développement pharmaceutique adéquate pour
des maladies « laissées pour compte » comme le
paludisme, certaines maladies tropicales ou la
tuberculose, le marché se montre réticent. Une
forte participation du secteur public, y compris
dans le cadre de partenariats public-privés est
nécessaire pour assurer la mise au point de nou-
veaux médicaments répondant aux problémes de
santé prioritaires des pays en développement.
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Offrir les médicaments essentiels a des prix abordables
est une priorité de santé publique

Les ressources financiéres actuelles sont tout a fait
insuffisants pour répondre aux besoins des popula-
tions les plus pauvres du monde en matiere d'acces
aux soins de santé et aux médicaments. Les gou-
vernements, les organismes d’aide et les banques de
développement ont tous un réle capital & jouer dans
I'augmentation de ces ressources, mais il est aussi frés
important que les prix soient d'un niveau abordable.

Parmi les quatre éléments nécessaires pour assurer
I'accés aux médicaments, le prix des médicaments
essentiels — en particulier ceux qui sont encore sous
brevet — est celui qui est le plus susceptible d'étre
influencé par les accords commerciaux. La protec-
fion par brevet confére des droits exclusifs sur une
invention et empéche la concurrence des produits
génériques. Mais on ne peut pas demander aux pop-
ulations pauvres des pays en développement de
payer le méme prix que les riches pour les nouveaux
médicaments essentiels. Des mécanismes conformes
aux régles de I'Accord sur les ADPIC peuvent étfre
utilisés pour faire baisser le prix des médicaments.

Parmi les autres solutions qui permettent de rendre
les prix des médicaments plus abordables, on peut
mentionner I'échange d'informations sur les prix, la
mise en concurrence des fournisseurs et la négocia-
tion des prix dans le cadre de systémes de marchés
publics et d'assurance, le confréle des prix,
I'abaissement des droits et des taxes, I'amélioration
des réseaux de distribution, et la réduction des coUts
de distribution et de commercialisation.

Les médicaments essentiels ne sont pas simplement un
l)rodmt armi les autres - les sauyegardes prévues dans
"Accord sur les ADPIC sont d’une importance cruciale

L'OMS encourage les pays 4 recourir si nécessaire
aux clauses de sauvegarde prévues dans I'Accord
de I'OMC sur les ADPIC pour rendre les médica-
ments existants plus abordables et plus accessibles
sans pour autant décourager la mise au point des
nouveaux médicaments dont on a besoin. Parmi les
mesures de sauvegarde, on peut mentionner la fixa-
tion de critéres de brevetabilité qui refletent les
préoccupations de santé publique, I'inclusion dans
la Iégislation de dispositions concernant les licences
obligatoires, I'établissement d’'exceptions aux droits
exclusifs et autres mesures visant & favoriser la con-
currence des produits génériques, et la prolongation
de la période de fransition. L'importation parallele
d'un médicament breveté en provenance de pays
ou il est vendu moins cher peut aussi étre autorisée
par les pouvoirs publics.

Sur la base de I'expérience acquise en la matiere,
I'OMS recommande de ne pas appliquer des pre-
scriptions plus strictes que celles prévues par
I"Accord sur les ADPIC ou de ne pas appliquer les
prescriptions de I'Accord sur les ADPIC & des pays
non membres de I'OMC avant que l'incidence
de ces prescriptions sur la santé publique ait été
pleinement évaluée.

Les pays doivent adopter des approches éclairées en
matiére de santé et de commerce

Les pays les plus mal équipés pour interpréter les
accords commerciaux internationaux et agir sur ces
accords sont aussi ceux qui courent le plus de risque
en cas d'accés aux médicaments. L'OMS confin-
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vera & fournir des données et une assistance tech-
nigue indépendante aux pays pour les aider &
élaborer des approches éclairées des questions rel-
atives au commerce et a la santé aux niveaux
national, sous-régional et régional. Il est conseillé aux
pays de suivre de prés la mise en ceuvre de I' Accord
sur les ADPIC afin de pouvoir formuler des proposi-
tions globales pour le futur réexamen de cet accord
prévu dl'article 71 1). Un réseau de juristes ayant une
connaissance spéciale des accords commerciaux
infernationaux, du secteur pharmaceutique et des
questions de santé publique, est en outre mis sur
pied pour conseiller les pays en développement.
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