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Déapr si¢ée depmort sur |rganisatiomNMoRdiale debld Sa®é (PMS) enl 6 O
2008, on constate que globalement, les conditions sanitaires mondiales semblent aller vers une
amélioration graduelle. En ef fet, viedeelsmassangenncee cdees se dobéaugmenter, a
taux de mortalité infantile a considérablement chuté au cours des 30 derniéres années. De plus, le
d®vel oppement technol ogique et | e iblemehtlcenuibué &afaie s | ¢
progresser |l es connai ss anc easamdiorer Imfilidation d éeo wtei Issa ntt B an alsa
a des fins sanitaires.

Toutefois, la lutte pour une meilleure s ant ® gl obal e de | a emagpéelEati on es
effet, si en général, les conditions de santé de la population se so nt am®lior ®es, ce prog
concerné toutes les régions du monde de la méme fagon. Bien évidemment, entre les pays du Sud et les

pays du Nord, il existe encoreungrandc | i vage qui est | oin dé°tre combl ®.

A titre dbéexempl e, une nouvelle formule de th®rapi e
ne nécessite pas de réfrigération a été récemment mise au point par les laboratoires pharmaceutiques
des pays d®velopp®s. L6i mpact que <cette nouvelle d®co
I 6 Af r quigptesente les taux de SIDA les plus élevés au monde ainsi que de fortes températures et
souvent des possibilit®s reduites de conserver |l es medi
approvisionnement do®Isedct®vicdamt .i nGagdn damtt, Sadapr s
Frontieres (MSF), | 6Afrique en 2006 ®t aipe deenmdicaments."d.® mémer vue de
remarque pourrait étre faite pour l e t®nofovir, un nouveau type dbant
laboratoire Gilead Sciences et censé avoir moins d'effets secondaires que les ARV traditionnels. Malgré
son insertion dans la liste des médicaments pré-qualifiés de 'OMS, il n'est enregistré que dans 10 pays®.
Le probleme de son prix fait que de nombreux pays en voie de développement (PVD) ne peuvent le

payer.

Le prix et le manque de fonds destinés a la santé dans les PVD demeurent donc des obstacles
de taille & la diffusion des nouveaux médicaments. En effet, malgré la progressive diffusion des
g®n®riques fabriqgu®s dans | e sespria ges médieaments,eunetanimént n de et
des nouveaux médicaments, demeurent élevés. Pour reprendre | éoapriean@Biésl du t ®n
s 6 ®1 e 2680 dollars par an en 2006 et par patient : une somme considérable s i cornsidepergue cet
ARV ne constitue que | &Qu comgbeeda tktérapdneicmnbiné@gddomraerdénmmtré
par ces chiffres, les flexibilités prévues p a r rganidafion Mondiale du Commerce (OMC) d a n Accardd

sur les aspects des droits de propriété intellectuelle touchant au commerce (ADPIC), ndarrivent pa

! http://www.wwan.cn/french/pubs/chronique/2006/numero3/0306p56.htm
% ibid
% ibid



palierauxpr obl " mes caus®s par | e brevetage des en@uantcament s

la durée de monopole de 20 ans.

De ce fait, selon les estimations, dans les pays les moins avancés (PMA), un tiers de la
population n'a pas un accés continu aux médicaments essentiels ou ne dispose pas des moyens

nécessaires pour les acheter.

Toutefois, comme illustré dans le graphique ci-d e s s ou s, Si | 6 acc brevethastx m®di c
consi d®rabl ement r®duit, | 6acc pasmanx mewWs came®z sr @Ra @d
ainsi que la plupart de la population des PVD etdes PMAn6a acc s qud”™ desnels raiteme
(parmi lesquels on trouve les pl antes m®di cinal es, mai s aussi déautr

I 6 ac up uvar@ant énormédment en qualité.

100%
w 80%
p
2
) 60%
> Ve . Ve
z O meédicaments brevetés
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20% génériques
O médicaments
0% , , , traditionnels
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développés émergeants avancés

(1 milliard) (3-4 milliards) (1 milliard)
top 27 des pays Inde - Chine - 60 pays les
membres de Brésil plus pauwes
I'OCDE Afrique/Asie

Source : Attridge C. J. et Preker A. S., Improving access to medicines in developing countries, HNP
Discussion Paper, World Bank, 2005, page 12

Ces in®galit®s dans | éssentels & Les unédicamBrdsi essamntiedsnsons
ceux qui satisfont aux besoins de la majorité de la population en matiére de soins de santé ; ils doivent

donc étre disponibles a tous moments en quantité suffisante et sous la forme pharmaceutique appropriée

»") ne sont pas les seuls problémes du systéme internationald e sant ®. Les effets doéune
débune wurbanisati ment amssildesg@®mME®gaepnhcas n®f astes sur l a s
accélération de la diffusion des maladies contagieuses ai n s i gubune augmentation

chroniques et non transmissibles. De plus, la nature méme des maladies change continuellement et

“OMS. Sériede Rapport Tec hni gue n A8nxi€s médicdments essentietstGenéve ; 1995,



revét de plus en plus un caractére multiple et complexe, ce qui rend la recherche toujours plus difficile et

colteuse.

Dans un t el scenari o, i sembl e QRguesde santé sqitudeu ne me i
priorité : la nécessité de pallierauxc ar ences doéun syst me qui, toujours se
fournir que des réponses « inadéquates et naives »° se fait ressentir. Accusé de«d ®r i ver doune pri
court terme & une autre »°, l e syst me n®ces gBpohses sauatjrées et dlobalesi de
c apabl e snerdub mayries cammun, de réduire les inégalités entre les différents pays et notamment
de combler | 6®cart entre | e Nord edrunlaecésSnéghlitairgaux s e mat
médicaments essentiels. Le lien entre amélioration du systéme sanitaire et amélioration de la

gouvernance mondiale apparait donc clairement.

Cette question de l'accés des PVD et PMA aux médicaments s'est trouvée et se trouve encore
aujourd’hui au centre des débats relatifs aux droits de propriété intellectuelle qui ont lieu devant
I'Organisation Mondiale du Commerce. Elle oppose notamment les grands laboratoires pharmaceutiques
et pays développés, soucieux de conserver leurs monopoles grace aux brevets, aux pays du Sud
désireux d'obtenir un plus grand accés aux médicaments, plus particulierement aux génériques afin de
dispenser les soins nécessaires a leurs populations. Ce débat s'articule autour de la problématique

suivante : la logique économique doit-elle primer sur la santé publique voire sur l'urgence sanitaire ?

Situées a la frontiere de la réflexion et de Il'action, les propositions dressées dans ce Cahier
doivent & la fois servir de catalyseur pour un débat collectif au niveau international et constituer un outil
permettant de valoriser et renforcer I'action des groupes et des individus qui travaillent & la mise en
fuvre de nouvelles id®es et de pratigqgues innovantes,
I ndée xbisen entendu aucune solution simple 7 ce dof i,

essentiels des populations d®munies r®sulte doéune mult

® Maintenant plus que jamais. Les soins de santé primaires. Rapport sur la santé dans le monde, OMS, 2008, page 7
6 .
Ibid.
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En t arinvemian® dans un domaine technologique, les nouveaux médicaments rentrent de
plein droit dans le champ de la brevetabilité, aux termes de | darticle
membres de 'OMC en 1994. En effet, doapr s |hpotestion par desfortviets doie |
étre accordée aux inventions de produits ou de procédés dans tous les domaines technologiques

pendant une période minimale de 20 ans & compter du dépot de la demande de brevet »'.

Si Il e brevet est en premier ' i eu un moy edes tier®dea |

fabriquer, vendre ou utiliser une nouvelle invention « de produit ou de procédé» ( Art i cl e 27.
durant 20 ans, au cours des négociations de Doha il a été affirmé que le brevet a aussi le rble de stimuler
la recherche : aux termes du paragraphe 3 de la Déclaration ministérielle de Doha « la protection de la

propriété intellectuelle est importante pour le développement de nouveaux médicaments »°.

Le syst me de protection de |l a propri® ® intel

les utilisateurs du brevet a son titulaire serviront a financer la recherche et a inciter la mise au point de

nouveaux m®di cament s. En effet, déapr s |l es soci

27.1 d
de | ¢
gui
de |
l ectt
®t ®s |

nouveau m®di cament est assez co¥%uteuxanet m®eces Lidtestd @®m

déapr s un dans ltiriematienal biem1duTribune9, sans les revenus engendrés par les brevets,

aucun des m®dicaments contre | e SPdiricertnirtes les 20iaisdg amai s ¢

monopole sur le brevet concédés aux firmes pharmaceutiques constitueraient méme une période trop

courte et insuffisante pour permettre aux industries de recouvrer les sommes dépensées dans la

recherche et le développement (R&D). En effet, dans le domaine de la santé, la duréede v al i di
brevet est inf®rieurecCdesel!l laé nd d a i, parns lesd)dels figierantles .
Etats-Unis, prévoient | a possibilit® ddédall onger | a p®riode

14 années supplémentaireslo'

Si, débune part |l e syatuxmd idene sbrdédv entpo sper Mets
monopole temporaire, il faut aussi mentionner q u dncite d 6 a u t r les sqrigtéstpharmaceutiques a
dévoiler les détails des formules de compositions de médicaments; en effet, celles-ci doivent, afin
rémunérées, déposer et faire connaitre leurs découvertes. Ce procédé permet donc de rendre publiques
les connaissances acquises et accessibles aux autres chercheurs, tout en interdisant la production de

génériques pendant 20 ans.

" http://www.wto.org/french/tratop_f/sps_f/sps_agreement_cbt_f/c9s1pl_f.htm
® GUENNIF Samita,, Enj eux de sant® publique sous gouvernance globale

t ® dou

de mon

pri x

dé°tr

de Il a p

pr® v ues par |,6GADPIFE€ d6EBodomie de | 6 ynivewitéParigsl® Paris Nord (CEPN

® MOORE Mike, Oui aux médicaments pour les pauvres et oui aussi aux brevets, International Herald Tribune, 22 février 2001
1 http://www.earth.columbia.edu/cgsd/documents/lehman.pdf



http://www.earth.columbia.edu/cgsd/documents/lehman.pdf
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Un médicament générique est un médicament qui contient les mémes molécules et principes

actifs qudé u n ica®aht princeps mais qui est commercialisé sous un nom différent et qui, normalement,

est considérablement moins cher que le m®d i c ament princeps correspedondant

selon la définition donnée parl 6 OMQ, sdagit de | aenthoepeiéou dbri le brevei®dt i c a m

arrivé a expiration™*.

Le prix sensiblement inférieur (généralement la différence est de 30% environ) a celui du
médicament princeps correspondant est d au fait que, le principe actif étant déja connu et testé, la
sociéet ® productrice nda 7 s culatR&Di rDea ucceu nfea idt®p eenlslee

recouvrement de ces dépenses et est donc @ méme de commercialiser le médicament a un prix plus bas.

La principale différence entre médicaments génériques et princeps ne réside pas dans leur
efficacité thérapeutique, mais simplement dans le nom avec lequel ils sont commercialisés : alors que les
médicaments princeps portent | e nom dodéune m des gqnédicaments ngénémlques sont
généralement vendus sous leur dénomination commune internationale (DCI), a savoir le nom chimique
de | a mol ®cul e actlf.@epqu@ams, ciohsi peneahnht aussi

autre marque, & savoir la marque de la société qui les fabrique.

Il faut également souligner que, méme si ce type de médicaments est généralement produit par
des sociétés spécialisées nommeées génériqueurs, ils sont aussi parfois produits par les mémes sociétés

pharmaceutiques produisant le princeps correspondant : dans ce cas, les génériques prennent le nom de

| ni 6Rae

°tre

pa

\

génériques de marque™® mais restent quand mémedesg ®n ®r i ques du fait qudils con

des copies licites et moins chéres du médicament princeps.

Observation MH : ceci est la méthode utilisée par certains grands labos pour continuer a

protéger indirectement leurs produits.

Contrairement aux médicaments pirates ou contrefaits, les médicaments génériques sont

compl tement l'icites et admi s par Il es t er mes dede | 6

m®di caments dont |l e brevet a expir® ou qudil s’ soient

" htp://www.wto.org/french/thewto_f/glossary f/generic_f.htm
12 http://fr.wikipedia.org/wiki/M%C3%A9dicament_g%C3%A9n%C3%A9rique
13 B
Ibid.
 http:/Aww.wto.org/frenchitratop_fitrips_flfactsheet_pharm03_f.htm

AD
p
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3. Lesflexibilités LINBS @dzS & L4 Addorél suit I&stDroits de Propriété Intellectuelle

liés au Commerce.

Le systeme des flexibilitétsa ®t ® pr ®v u par |edHéA BrPvig@eur descptaccard en
janvier 2005 epgartiellemennndodifié @t c®ursqdu eycle des négociations de Doha. Ce
systéme consiste essentiellement en trois exceptions a la régle générale : la possibilité d 6 o c t acequee r
| o6 appelle des « licences obligatoires », de réaliser des « importation paralléles » et de bénéficier de [
«exceptionBolar»ai nsi que de | 6exception pour | a recherche.

Le but de ce systéme est d dablir un certain équilibre entre le systéeme de brevets et les
n®cessit®s des PVD nbéayant pas |l es ressources suffisan
prix souvent « monopolistiques » fixés par les sociétés pharmaceutiques. Théoriquement, ce systeme
serait | 6expression pratiqgue dbéune volont® pr®sum®e des
protection de la santé humaine sur la protection des droits de propriété intellectuelle. Dans la méme
direction séinscrit ®gal ement graphe 4Dafficne que altAccarchsurdes Do h a
ADPIC n'empéche pas et ne devrait pas empécher les Membres de prendre des mesures pour protéger
la santé publique ». «Ledit accord peut et devrait étre interprété et mis en 7 u v rd'ene maniére qui
appuie le droit des Membres de 'OMC de protéger la santé publique et, de promouvoir l'accés de tous

aux médicaments ».*

Pour comprendre cet enjeu, une bréve présentation de cesfl exi bi |l i t ®s pr ®vues par

nécessaire.

4, vdzQO8iljdzQdzyS t AQ@SYOS 206t A3 G2ANDB

Une licence obligatoire est essentiellement une autorisation délivrée par les pouvoirs publics a un
tiers pour la fabrication d uin produit breveté ou p o u utilisdti@n d @n procédé breveté sans avoir obtenu le
consent ement pr®al able du titulaire du brevetsden quest
propriété intellectuelle du détenteur du brevet, qui demeure le seul propriétaire 1égitime de ses droits et
qgui de ce fait, aux t er mak drditale rec@vlir ¢ unecrémenératibr adéquae | 6 ADP I

selon le cas d'espéce, compte tenu de la valeur économique de l'autorisation » ainsi que &tré informé

dans un délai raisonnable, d e | &iontdi Hreived dont il est titulaire.
Nor mal ement , la |licence obligatoire ne peut °tre o0cf¢
qui souhaite utiliser le brevetait essay®, sans succ s, d 6 obdedarpartrdu une aut

titulaire du brevet « suivant des conditions et modalités commerciales raisonnables » (Article 31/b de
| 6 ADPI C) .
Toutefois, aux termes de «awrgencm hatimalearotui cdédrémeen cas

urgence », cette procédure peutne pas étrere spect ®e . Lbessai déobtenir une au

10



pas non plus nécessaire «en cas d'utilisation publique a des fins non commerciales». L6accord ne
spécifie pas qui peut constituer une urgence « extréme » ou « nationale », la définition des parametres
déurgence @®@buxEkttatlsai msm®br es. 1 sembl e clair gubune ®p
pathologies telles que le SIDA puissentdeplei n droit °tre consi d®r ®es en tant
suffit de meebicidelandéctaratioh de®ohai c |

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

circonstances d'extréme urgence. »

Cependant, il convient de souligner que chaque Etat est laissé libre de définir dans sa législation

guelles sont les conditions qui permettent] d o dtbrumie | i cence obligatoire.

En regle générale, | a | i cence obligatoire noemsationakteautle n®e qué
marché intérieur. Toutefois, cette norme empéchaitde f ai t | 6acc s aux m®deancament s
avaient |l e plus besoin mais qui nEh effetaléspays avae espirdsa capac
conditions de sant® sont d e s dePfivadcergaudréationdde taboratpiess | es m
pharmaceutiques, ce qui rend impossible une production interne de médicaments. C6 e s t pRaur quoi
d®cl aration de Doha de 20péutr ®aff demaiitqéeér E6ADPECDPEC
d'une maniére qui appuie le droit des Membres de 'OMC a protéger la santé publique et, en particulier, &
promouvoir l'accés de tous aux médicaments »'®. Etant donné que « les Membres de 'OMC ayant des
capacités de fabrication insuffisantes ou n'en disposant pas dans le secteur pharmaceutique pourraient
avoir des difficultés a recourir de maniére effective aux licences obligatoires dans le cadre de I'Accord sur

les ADPIC »*', il fallait « trouver une solution rapide & ce probléme»'®.

Toutefois, mMe20®sgudwmme sol ution toepmpRoer apare Ifa®MC
Cette solution, connue sous le nom de « décision du 30 ao(t », pr®voit l a possibilite
médicaments fabriqués sous licence obligatoire et celle de d®r oger " | 6obl i gation d
m®di caments quobau ndce & celteBnhouvetle dBpositeny les PM& qui ne disposent pas
débune capacit® de production de m®di cament suffisante

brevet ®s pour faireurdeceee °~ des situations dbo

Pourtant, " 3 deflaxd®e ilsd @do pyauBud PMDhhd@a¥%tai t encore en
les procédures pour se servir de cette flexibilité'®. En effet, comme indiqué plus loin, cette solution
i mplique une proc®dure de mise en Tuvre amaekegzpaysompl i qu
ayant besoin dbéaide.

'8 Déclaration sur I'accord sur les ADPIC et la sante publique, WT/MIN(01)/DEC/2, 14 novembre 2001, paragraphe 4

7 Déclaration sur l'accord sur les ADPIC et la sante publique, WT/MIN(01)/DEC/2, 14 novembre 2001, paragraphe 6

'8 Jpid.

19 Neither expeditious, nor a solution : the WTO August 30th decision is unworkable, Médecins Sans Frontiéres, ao(it 2006

11



5. Importations paralleles

Les importations paralléles (ou « marché gris € ) consi stent en | a possibili
Etat, sans autorisation préalable du titulaire du brevet, des médicaments licitement commercialisés dans
un autre Etat ou ils sont vendus a un prix inférieur. Ce mécanisme permet donc de stimuler la
concurrence dans le champ pharmaceutique ainsi que de laisser aux Etats la possibilité de se procurer
des médicaments a un prix moins élevé. Les modal it ®s ddéappl i c Hekibilitretandl e ce s
laissées aux Et at s, kedlidif2 R Ipr€ciser que celles-c i ne pourront faire | 6obj e
différend que dans le cas ou elles mettraient en cause les principes du fAtr ait ement nati or

Aitrai deméatnation | a plus favori s®ed, qui sont |l es pri

A

6. [ RA&LIZAAGAZY .2t N SiG fQSEOSLIIAZ2Y LI dzNJ f

En ce qui concerne la disposition Bolar, prévue par un certain nombre de pays, elle permet aux
fabricants de médicaments génériques situés dans un pays donné d 6 e x p| o i t epar anticipatiomr e v e t
pour obtenir, dans les meilleurs délais, une approbation de commercialisation de la part des autorités
compétentes. L 6 o b j de pernieftre umeshise en vente plus rapide des traitements génériques des
| 6expiration de | aPlupendétalsst 6od®e uedtredet permettre de ¢
pratigues pour une mi se en march® des g®n®riques I mMmm®di at ement é
domaine public. Sans une telle disposition, la durée réelle du brevet serait de fait prorogée au-dela des

20 années théoriquement définies.

Léxception pour | a recherche, d®&f auxiaboratpirasetawd ar t i c | ¢
chercheurs déun pays doéutiliser un produit ou bien wun
des expérimentations pour des activités menées a titre privé et a des fins non commerciales ainsi que
pour des exp®rimentations sur | 6obj et ,sdanasdévéiriohtenent i on,
| 6autorisation pr®alable du titulaire du brevedu en que
celle de favoriser le progrés dans le domaine de la santé, ainsi que la mise au point de nouveaux
médicaments. Tout ef oi s, mal fpss®p dret ifeaide qquutdeerd hes d erétde@deA DPI1 C, €
facon assez différente dans chaque Etat membre. Ainsi, par exemple, aux Etats-Uni s i | ndexi ste
exemption Iégale équivalente, malgré le fait que, dans la plupart des cas, les tribunaux aient laissé aux
| aboratoires une cert dorsquelesmgérigientatibes narwviaivemde aucun but
Cette disposition permet aussi, incidemment, de vérifier que les informations communiquées au moment
du d®p!t du brevet sont r®el l ement compl tes (reproduoc

contenu déuams®rcecars W®pPVD est souvent ob®r® déi nfor mat
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7. Les prix différentiels une solution possible?

La barri re du prix joue un rtle tr s i rmheenixtant da

différentiels pourraient étre une solution pour contourner ce probleme, car, comme indiqué plus haut, les
pays majoritairement touchés par les maladies et dans le besoin, sont économiquement pauvres et le prix
des médicaments est trop élevé pour eux. Que sont ces prix différentiels ? | | s 0 i gysteme qlione
fatpaspartiedes fl exi bil it ®s aétévulcanh®uné fossiblensolution agxyiix élevés

causés par le monopole des brevets.

Ce systeme, parfaitement compatible avec les termes d e | 6 AaD RisG g u tegles @e

| 6 OMIE 'OMS et de la Commission Européenne (CE)2°, per met aux entreprises

médicaments des prix différents selon les pays. Autrement dit, le méme médicament est vendu moins
cher dans les pays pauvres que dans le pays riches, le prix étant variable en fonction du revenu des
populations et de la situation financiére du pays en question.

Cette stratégie est soutenue par les grandes entreprises pharmaceutiques américaines qui, en

échange ddune bai sse deRVD,wbtienrent diesnasantdges discaux et tarifaires. Cette

stratégie est également appliquée par Sanofi-Avent i s, |l eader europ®en de

qui, dans | uf de ses communiqués de presse, affirmait que les médicaments vendus a prix différentiels

es
do®1

constituaient des produits vendus sans profit ni perteZl. En outre, " titre dbéexemp

communi qu®, on affirmait quden r ®dui s aniétalt possibladeg e

baisser les prix des médicaments anti-paludismej us qu 6~ 7 0 %.

Malheureusement, cette stratégie des prix différentiels, considérée comme prometteuse et
soutenue par différents acteurs, e st | o ilenrem@de 4 tousde maux de santé dans les PVD. A titre
déexemmplre,s 3 ann ®els prograname tAccelérdtir® sAccess Initiative (AAl), fondé par
| 6UNAI DS en 2000, ARV@w & 100Bpatients r um ghiffre dssez important mais qui est

O

l oi n dé°tre suf f i sqgaenle noinlre deqpersonnésdquinnécessitént ce genre de

m®di c ame nt senvirah ® millionss>.

De plus, ce genre de politique peut créer des problémes : le présupposé que les prix réduits
pratiqués dans les pays du Sud seraient compensés par les prix plus élevés pratiqués dans les pays du
Nord ndest pas Enefiet fansubeasicoupideapays du Nord (parmi lesquels les Etats-Unis)
les patients doivent payer eux méme pour se soigneretn 6 ont p a suffisaonménbdd a 8 ge nt
faire si les prix demeurent élevés. Emblématique a ce propos était le cas de Fuzeon, un médicament anti-

SIDA commercialisé par Roche et vendu dans les pays du Nord a un prix double par rapport aux

% MOORE Mike, Oui aux médicaments pour les pauvres et oui aussi aux brevets, International Herald Tribune, 22 février 2001

Zsanofiraventis si i mpegna per | 6accesso ai farmaci nei gubadaseé deii n

redditi delle popolazioni, Communiqué de presse, Milan, 15 avril 2005
2 http://www.peacelink.it/mosaico/docs/211.rtf
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traitements plus chers déja présents sur le marché, alors que dans ces mémes pays, un tiers des

personnes affect® par | ®sys®méMesandépublquef™as acc s -~ de

% BARBA NAVARETTO Giorgio, Brevetti in via di sviluppo, http://www.swif.uniba.it/lei/rasseana/030406i.htm
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1. Législation nationale appropriée

Afindepouvoir disposer des f | e les Hatsldoiver®moss@der@aesloss par |
nationales prévoyant la possibilité de les appliquer24. Or, comme le souligne | 6 O M S flexililitdssne sont
pas automatiquementtradui t es au ni veau national . Par codmsisegguent , [
parl 6 A D Ie$ goyvernements (ainsi que les organisations privées) r e st ent passi blaes doé°tr
condamnés aux termes de lois nationales dans le cas ou celles-ci ne mentionneraient pas la possibilité

de bénéficier des dites flexibilités®.

Il est donc important de fournir une assistance technique aux pays (en particulier aux pays les
plus pauvres, souvent dépourvus de connaissances suffisantes en matiere de législation) af i n quéi | s
pui ssent adopter une | ®gislation qui Il eur permette de
défaut de cela, les flexibilités risquent de ne rester que des mots et de ne pas étre diment utilisées par

les pays qui en ont le plus besoin.

Defait,ce sc®nari o noesttrispaéalitétt r em ledifetde dlbapr s une ®

2002, une grande partie de PVD nbauraient pas utili se@
partiell ement. CbestS«anesimigeeeddédpvre leddOMcace de | a
pays exigerait | 6amendement des |l ois nationales de man

nécessaires pour protéger la santé publique »?°,

2. Difficultés a utiliseres flexibilités: la « décision du 30 aolt 2003

Pour pouvoir appliquer | es fléseBtats bdoient ppdBsederpuné® v u e s p
I€gislation nationale adéquate car, méme s 6 i | dex lois appropriées, les flexibilités présentent
souvent de nombreuses difficul t ®s déapplication dues aux proc®dur es
requi ses pour sden servir. Un exemple de la difficultd6e

adopt®e | e 30 ao¥t 2003 par | 80OMC qui , arciBAmpésenent i ci p®
plusieurs caractéristiques qui ne le rend pas viable. Voici ci-dessous, une explication des principaux

éléments qui ont été critiqués.

2 http:/AwwO.un.org/french/pubs/chronique/2006/numero3/0306p56.htm

Zl mplications de la d®claration sur | daccor dSéselEconbniesdelABaRtE @ et | a sé
Médicaments"”, No. 12, OMS, 2002, page 20
% Jpid.
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Premi rement, cette d®cision pr®voilt un syst me au

procédured dobt ention de | icence doit °tre entam®e gaion seul

en a besoin mais aussi pour chaque médicament concerné.

En deuxi me I|ieu, l a qgquantit® de m®di caments que |

par avance et les étapes a suivre pour obtenir la licence sont assez longues. En effet, une licence
obligatoire doit étre obtenue non seulement pour le pays auquel les médicaments sont destinés, mais

aussi pour le pays ou ils sont produits, cequid o u bl e d 6 u ioutes &sidémarches @ accomplir. Si

| 6on consid re qudavant de pouvoir pr ®senlémaducttua r equ°t

de g®n®riques doit essayer de trouver un compromis av

procédure a sui vre ndest pas du tout simple et rapi de, ce

pharmaceutiques as 6 e n g a g @rme tellealémarche.

Débapr s MSF, |l es on®reuses pr®cautions ° adopter p

médicaments contribuent elles aussi a décourager encore plus les producteurs de génériques. Parmi ces

précautions anti détournement, le maintien, de la part de chaque fabriquant de génériques, d 6un si t e

internet sbav re °tre part i c udécouragermlesn petitex Iseciétés e t con
pharmaceutiques™ s 6 e n g a g ddlles gracédsresd e

De leur coté, les potentiels pays importateurs doivent notifier par écritaucons e i | de | 6 ADPI C
| 6 OMC | e u de demand=muneilicence obligatoire et de se servir de la décision du 30 ao(t 2003,

ce qui risque de les exposer aux pressions politiques de la part des pays développés.

Le manque de viabilité de cette procédure se reflete dans les rares exemples de |égislations
nationales (les Etats qui, j u sagpmésdent, ont entrepris une telle démarche sont : le Canada, la Norvege,
la Chine, la Corée du Sud, lIrfide et| 6 )JUEqu i ont essay® de transphbeser | a
Canada est le premier pays a avoir adopté une loi pour donner une application concréte a la décision en

g uest i évidence Aettd iditiative fut un échec presque total”’. En effet, la loi canadienne qui donne

application ° l a d®cision du 30 ao %%t néa ®t ® jusquod”

fabriqguant de médicaments génériques Apotex. Cette compagnie ne constitue pas seulement le premier
cas au Canada mais aussi, | us g u 0 “le seuf c@ssaa mande: d 6 o % knalysartde®pius presd 6

cette « expérience ».

Apotex a manifest® son int®r°t - sOengaédgiques dans
contre le SIDA sous licence obligatoiref i n 200 4. L a nconspemé de trith@iapietdesting aun
Rwanda a démarré début 2005 et le médicament a été soumis a Health Canada pour approbation a la fin

de cette méme année®®. Tout ef oiqed,| 6caeu t mdmnset 2008 que | a compaghni e

T Desrosiers Eric, Médicaments & prix abordable - Pourquoi le Canada a-t-il échoué en Afrique ?, Le Devoir.com, 5 mai 2009,
http://www.ledevoir.com/2009/05/05/248944 .html
% CAMR Consultation Paper, Apotex Inc., 23 janvier 2007, http://www.camr-rcam.gc.ca/review-reviser/camr_rcam_apotex 18-

eng.pdf
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pu livrer ses ARV combinés au Rwanda. Presque 4 ans ont donc été nécessaires pour démarrer la

livraison des médicaments, livraisons qui ne seront permises que pour une période de 2 ans.

Le cas Apotex confirme donc la démonstration faite par MSF selon laquelle, aussi bien la
proc®dure de notification aupr s de | 60OMC que | es n®g
licence volontaire, ne constituent que des alourdissements inutiles etcontr ai res ~ | 6exigence d
fournir le plus rapidement possible des médicaments essentiels aux pays qui en ont un grand besoin®.

Ces alourdissements procéduraux apparaissent encor e pl us vi des de sens lasi | 6on

bréve durée de la licence obligatoire, qui ne dure que deux ans.

Final ement, tell e qubel |l e e plus géRératemant, la décisioh adoptéepar c anadi
| 6OMC | e 30 ao %tntpasivialBes et apparasssem peu eentables pour les entreprises : en

confirmation & cela, Apotex « a déja fait savoir qu'elle n'avait pas l'intention de répéter I'expérience. »*°

% Document de la compagnie envoyé en 2006 au gouvernement Canadi en en occasion ddune consultatio
modification du Régime canadien d'acceés aux médicaments (RCAM)

% Desrosiers Eric, Médicaments & prix abordable - Pourquoi le Canada a-t-il échoué en Afrique ?, Le Devoir.com, 5 mai 2009,
http://iwww.ledevoir.com/2009/05/05/248944.html

17



IV. MEDICAMENTS ET RELATIONS INTERNATIONALES

Dans certainscas,| es probl mes dobapplpir®tuiesn pdas | exsc d petrinoerss
ne sont dus ni a une législation inadaptée ni a la complexité de la démarche a suivre. Parfois les
probl mes doapplunpEade relations extérieureslei a@xsenjeux plus larges de la politique
internationale.

En effet, lesEt at s d®vel opp®s ndh®sitent pas ° exploiter I
pressions sur les PVD et sauvegarder ainsi les intéréts des sociétés pharmaceutiques implantées sur leur
territoire. Nousen ferons ici deéuX lesempltéondédaetci ons inhibitol
Etats développés.
- Le premier exemple estceluide| 6 ex p®r i ence d e Etdt qui fAitHaggudl de graves, un
problémes de santé et qui est devenu la cible des pressions des Etats occidentaux a la suite de

sa d®cision dbéboctroyer des |l icencecancas.bl i gatoires poc

- Le deuxiéme exemple est celuidesd ®mar ches de contrt!'le mi,sas en pl i
couvert de lutte contre la contrefagon, apparaissent comme une tentative sournoise visant a

découragerlesEt at s en d®vel oppement dbéacheter des g®n®r i q

1. LapressiondesHats : le as de la Thailande

M° me sdi l fddrromie émergehte, laeThailande ne constitue pas moins un pays en
développement qui est confronté a des graves problémes de santé. Plus de 600'000 de ses habitants,
sur une population de 65 millions de personnes, sont affectés par le virus du SIDA et, selon les
estimations, un nombre équivalent de thailandais seraient décédés de cette maladie depuis le début de
| 6®pi d®mi esdpitMirneemesn&di IlIde | a pathologie |l a plus r®pandue,
pas le seul probleme du pays entermesdesanté: en ef fet, c¢ommePVD,éadhadaodep dobéaut
doit aussi faire face a la diffusion de maladies non transmissibles, parmi lesquelles le cancer qui en
occupe le premier rang.

Si | 6on consid re que yenethajlelvemda iasenymin® 9600dotars c i t o
(comparé aux 57'230 dollars d 6un ci t oyet gue $3tide & edpulation vit sous le seuil de
pauvret®, on se rend compte toute suite quéd b6lum edidfefsi c u
priorit®s du gouvernement thapl andai s. Cobest ,lainsi g L
Thailande s 6 e n g a g eutilishion des éxéeptions prévuespar | 6 ADPI C et octroie non

licences obligatoires sur deux médicaments essentiels brevetés contre le VIH/sida (efavirenz de
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MerckSharpDohme, et lopinavir/ritonavir de Abbott) mais aussi une licence obligatoire sur un médicament

breveté contre les accidents cardiovasculaires (clopidogrel de Sanofi-Aventis)*".

C 6 efarttprobablement cette particularité d e | 6 i qui atsuseité des réactions dans les pays
d®vel opp®s. En effet, S i la Thaplande néa ®t® ni | e
obligatoires pour faire face a ses urgences sanitaires (" t i tre dobébexemple on peut cit
Mal ai si e en 2003, | a Zambie et | §lihdond@ni g esnn e2 P&sds, mat
Thailande a été « le premier pays en développement a accorder des licences obligatoires aussi sur des
maladies non transmissibles (troubles cardio-vasculaires, cancers des poumons et du sein) »* . Léoctroi
de licences obligatoires concernant des médicaments pour des maladies non transmissibles a continué
en 2008, année au cours de laquellele gouvernement thaplandais a autori se
g®n®rique de quatre m®di caments anticanc®r eux, " savoi
respectivement utilisés pour traiter le cancer du sein et la leucémie myéloide chronique et les tumeurs
gastro-intestinales, le docetaxel de Sanofi-Aventis, utilisé contre les cancers du poumon et du sein et

| efotinib de Roche également utilisé pour traiter le cancer du poumon.

(I est i nt ®r essant de r emar géule seul payse a drofiter ehla pl ande
possibilité d@ctroyer des licences obligatoires : en effet, la production thailandaise de génériques a
conduit le producteur originel du lopinavir/ritonavir a diviser par deux le prix de son médicament pour le

pays a bas niveau de revenu.

Il faut également bien souligner que 16 o ¢ terlicencesn 6a pas ®t ®: emeffetpaveantt | qu e
de donner | dautorisation, |l e gouvernement thae@l andai s
®t apes.rd, [@dbgauvestnement a conduit un audit des prix des médicaments brevetés jugés
indispensables et a identifi€¢ ceux qui pesent le plus lourdement sur son budget. Ensuite, le

gouvernement a entamé des négociations avec les sociétés détentrices des brevets de ces médicaments

afin dobessayer dbéobtenir des |icences volontaires =~ de
Ce nbdest gubavec Novartis, pour Il 6i matinib mesyl at
gubaucune |l icence obli gasi. Buiter aade longues nBgo@ations asee le ministré u v r e

de la santé thailandais, M. Mongkol na Songkhla, Novar ti s sdest fafouwrrdrigratoterrent engag®
l e m®di cament en question 7 tout patient c ouVvPhar t par
contre, les négociations entamées sur les autres médicaments, toujours avec Novartis, mais également

avec Sanofi-Aventis et Roche ont échoué définitivement aprés une 5° session sans résultat®. Malgré

| é6hec, cet épisode démontre la volonté du gouvernement thailandais de chercher un accord pour

obtenir des licences volontaires et éviter des licences obligatoires.

% Reinhard Julien, La Suisse attaque les licences obligatoires en Thailande, Papier de fonds de la Déclaration de Berne, 25 avril
2008, http://www.evb.ch/fr/[p25014166.html
32 .

Ibid.

% Silverman Ed, Novartis Strikes Deal With Thailand Over Gleevec, 31 janvier 2008, http://www.pharmalot.com
34

Yuvejwattana Suttinee, Thailand Ends Drug-Price Negotiations With Novartis, Sanofi, Bloomberg, 18 décembre 2007,
http://www.bloomberg.com/apps/news?pid=newsarchive&sid=aUyE3ljgqrcLk
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Endépitdecett e d®monstrat i o ktatdhailandaisrest guand méne wavedu la | 6
cible de fortes pressions de la part des Etats-Uni s, de | 6 UE®, gofre dd la palt des Btats o8 s e
les sociétés pharmaceutiques en question (Abbott, Roche, Novartis et Sanofi-Aventis) ont leurs sieges
sociaux. Les représentants de ces Etats, a défaut de se préoccuper des enjeux mondiaux en matiére de
s a nt ®, pasnhésaémtjouer le role de « porte-parole des laboratoires pharmaceutiques »®  Cbest ainsi
guden 200 ?Unik ensmelatéade ecourir a des représailles et ont inscrit la Thailande sur une
«| i st eervatiéno>lzoncernant les violations du systéme de protection de la propriété intellectuelle®’.
Aucoursdelam® me ann®e, | 6 E wér sofpiteentendieesa wia par le Biais du Commissaire
européen au commerce, M. Peter Mendelson. Le Commissaire a en effet envoyé une lettre au
gouvernement thailandais pour lui reprocher un usage, selon lui, trop large des licences obligatoires.
Déapr s un article pubBldlgtrepraayée pa le Eommissaire eusopéenTjligenié s
| 6appr ogouvernendeat thailandais comme « préjudiciable »*° au systéme de brevets et affectait

doncl 6 i mgsaschkventibns allouées aux programmes de R&D.

Mr. Mendelson aurait aussi mentionné dans sa | ettre | 6ill ®galit® pr ®sur
entreprise par |l e gouvernement thapl andai s par rappor
n 6 a upamhésité a encourager le gouvernement de Bangkok a chercher un compromis avec Sanofi-

Aventis (la soci ®t® fr an- auisusciteiquelgles dpute® sur ld rreuntralitéldegsa f f ai r e

ses affirmations.

Si Il e commi ssaire eurrsdpe®aagedanp peabataill @osrisoutenir’le
premier groupe pharmaceutique européen et le troisiéme au niveau mondial®, l a Suisse nbéa pa

rester en retrait. Elle a donc envoyé un « aide mémoire » au gouvernement Thailandais pour lui rappeler

nouveau | 6i mpor tlafat gue ackesysténte rcantriluéras asseirement a apporter une
solutionaupr obl "me de | 6acc s aux nouveaux m®dicaments en T
Toutefois, pestagsez diffidilends tompréndré comment 16 a b s e n pragluctibe de
médicaments génériques pourrait aider un Etat dans lequels e ul ement 20% de | a popul ati
revenu qui I ui per met d e et @@ chaeet aamée lel eancer ma®sLi30.G00ne n't s
déces®.Il convient également de souligner qgue, ds6du pMinistee dé nsSanté f f i r ma't

thailandais, les médicaments génériques produits grace aux licences obligatoires étaient distribués
exclusivement par | e syst me sanitaire public et desti

* Reinhard Julien, La Suisse attaque les licences obligatoires en Thailande, Papier de fonds de la Déclaration de Berne, 25 avril
2008, http://www.evb.ch/fr/p25014166.html
* Ibid.
% Bounds Andrew, Thais warned on drug pricing pressure, Financial Times, 9 ao(t 2007
38 B
Ibid.
% « detrimental »

0 Castel Odile, Les transformations du capitalisme contemporain, Recherches ®conomiques Fran-o0is Perr
266

“! Bounds Andrew, Thais warned on drug pricing pressure, Financial Times, 9 aolt 2007

2 Reinhard Julien, La Suisse attaque les licences obligatoires en Thailande, Papier de fonds de la Déclaration de Berne, 25 avril

2008, http://www.evb.ch/fr/[p25014166.html
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vivent sous le seuil de pauvreté®. Cette utilisation des licences obligatoires semble donc rentrer dans le
cadre de ce qui est appelé «lublisation publique non-commerciale » (ou «xgouver neusemMt s b
disposition prévue al 6 ar t i cl e 3 1l édst)bondie rappedeAdndux ermes du méme article de

| 6 ADPIt@,t ItdhBul andais ne serait m° me pas oblig® de
décider] 6octroi dbébune | icence obligatoire.

2. Lutte contrela contrefagon ou lutte contrdes générique®

Une autre s®rienocthd®ming od es souildrapéenne @E) aux @idupéso n
pharmaceutiques et a leur lutte contre les génériques, est constituée de nombreuses saisies de cargos
de m®di cament s produitdecad@inf(dr m@mee nit 8§ ADPIl &aretti cpou
fonctionnaires des douanes européennes (en | eépéce néerlandais) de violer les réglements de propriété
intellectuelle.

Le dernier épisode a eu lieu en mars 2009, lorsque « les douanes néerlandaises ont saisi des
cargaisons de médicaments du SIDA fabriqués par Aurobindo Pharma et destinés au Nigeria. »* Un
autre épisode de ce genre a été relevé en décembre 2008, quand les autorités douanieres néerlandaises
bloguérent un bateau qui transportait du Losartan potassium, un médicament contre I'hypertension
fabriqgué par Dr Reddy Lab (fabricant indien de médicaments génériques), qui était en route pour le
Brésil.* Le cargo, aprés avoir été détenu durant 36 jours,a ®t ® fi nal ement renvoy®
dé°tre remis sur | e chemin du Br®sil. Si doéapr s |
de I 6l nde a ®t ® une d®ci si on a udelonndesmaurcat éréslliehmes, gued i t

le fruit de négociations avec le détenteur du brevet, qui menacait de faire détruire la cargaison entiére.

Le prétexte utilisé par les fonctionnaires de la douane néerlandaise se fonde sur une loi
douaniére (reglement N° 1383/2003)46 de | 6 UEoujeurs leergne : inspecter les marchandises en
transit pour v ®r i f pa® les dopiti deeplopriété intellextuellei Del plus, tes autorités
europ®ennes insistent sur | 86i mp contteden méicathents coetefaits o n t
et soulignent l e fait qudils permettent de sauver
moyens pour effectuer des contrtles par eux m° me.
seraient pas des cas isolés : desenquétes br ®s i | i ennes auraient en effet
de cargaisons de médicaments auraient été retenues par la douane néerlandaise au cours de la seule
année 2008".

“3 Bounds Andrew, Thais warned on drug pricing pressure, Financial Times, 9 aoGt 2007

“  L'nde pourrait trainer I'UE devant I'OMC a la suite de la saisie de médicaments en transit,
http://www.essentialdrugs.org/emed/archive/200903/msg00075.php

* http://www.essentialdrugs.org/emed/archive/200903/msg00075.php

6 Access to medicines back on the centre stage at the WTO, Bridges, ICTSD, février i mars 2009

47 Access to medicines back on the centre stage at the WTO, Bridges, ICTSD, février i mars 2009
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http://www.essentialdrugs.org/emed/archive/200903/msg00075.php

Ces épisodes ont été percus par la plupart des PVD comme une menace et un outrage aux droits
de pays pauvres p 0 u accé$ aux médicaments essentiels grace aux importations de génériques
provenant de | 61 nd,aesodligner gue neitd opénation eommerciale état parfaitement
légale : en effet, aux ter mes de led RMDPdiC,posent du droit dbébacheter

essentiels de n'importe quel pays ol ils sont Iégalement fabriqués en version générique™.

Finalement, pour cerner dans son ampleur la puissance des pressions exercées par les pays
développés, nous nous reportons ci-dessous a une déclaration de M. Hamied, PDG de la firme indienne
productrice de génériques CIPLA :

« On propose gratuitement notre Nevimune, un traitement contre la transmission mére-enfant,

mai s aucun gouver nceonmenmatn dreGosle An of fre m°me notre

fabriquent nos pilules, mais rien. Les menaces de rétorsions sont énormes ! »*

8 'Inde pourrait trainer I'UE devant 'OMC & la suite de la saisie de médicaments en transit,
http://www.essentialdrugs.org/emed/archive/200903/msg00075.php

9 Entretien accordé par le Dr. Hamied & la revue Peuples du Monde, disponible a 'adresse :
http://www.peuplesmonde.com/article.php3?id_article=112 et reportée dans : Padilla Francisco, Acces aux médicaments et lutte
contre les grandes épidémies : que peut la Belgique?, CNCD 11.11.11
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V. LES DEFIS DES SOCIETES PHARMACEWNUQGIMENTATION DES
DEPENSES ET DIFFUSION DES GENERIQUES

Si, d 6 u res paystd®Sud sont confrontés a de graves problémes dans le domaine sanitaire,
les firmes pharmaceutiques ont également, de leur cété, de lourdes contraintes a assumer pour assurer
leur survie dans un milieu caractérisé a la fois par la compétition commerciale et par de strictes
réglementations gouvernementales. Une bréve analyse des principaux problémes rencontrés par les

grandes firmes du domaine de la santé est présentée ici.

Il est, en premier lieu, important de rappeler que si les dépenses pour la R&D augmentent constamment,
les firmes subissent, dans le méme temps, des pertes de revenu dues a la tombée dans le domaine
public dobéune p areteure médicaments gritace@sbM°ened s i aujourdbéhui l e s
sant ® demeur e | 8lesplugrentabled durpaint ceerue économique ( d 6apr s un articl
Chaine télévisée CNN, le secteur de la santé semble étre celui qui résiste le mieux a la crise économique

de ces années®), cette position risque d & ° lientét compromise.

1. Augmentation des codts d®&D

Le premier probléme qui pese sur les finances des firmes pharmaceutiques e s t | 6augment at i
des colts de commercialisation dun nouveau médicament. En effet, les sociétés pharmaceutiques
doivent se conformer a des exigences sanitaires de plus en plus strictes et respecter des procédures
déautorisation de mise sur | e march® (AMM) toujours pl

Cela se traduit par le fait que toute nouvelle molécule doit franchir plusieurs étapes successives
avant doéobtenir | 6daut or ilesadpéssant constituées de 8 phases prétlisiqueanar c h® (
et doéune quatri avevigiamca)sel deupgmaeanmati on i mpressionnante
du dossier dbdéappr ob aodand Brug Admirgstra¢idn aux &SA"(de I3&000Fa 100.000)
per met do6lagegpé decdmelication des procédures, qui exigent non seulement un nombre plus
®l ev® do®t u,dmis aussl Un nombre imgortant de patients & mobiliser pour chaque étude.”
Bien évidemment, 6 al | ongement du dazgossemant cenmistantadéscedlts (selon les

estimations, ils seraient passés de 318 millions de dollars en 1987 a 802 millions en 2003 -il convient

% | a Monica P. R., The 'healthiest' area of the economy is...healthcare, according to market experts. The combination of solid
earnings growth, merger activity and big dividends could make the sector a safe bet for '09, CNNMoney.com, 15 Janvier 2009

*! pignarre Philippe, Le déclin de I'empire pharmaceutique,
http://www.scienceshumaines.com/-Oale-declin-de-lI-empire-pharmaceutique-0a_fr_13822.html

*2 DiMasi et al., 2003, dans Abecassis Philippe et Coutinet Nathalie, Caractéristiques du marché des médicaments et stratégies des
firmes pharmaceutiques, Revue Horizons stratégiques n° 7, Janvier-Mars 2008
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toutefois de mentionner que ces chiffres ont été contestés®®) ainsi gubdbune augment at

d 6 ®uatmn par les autorités, ce qui se traduit par une ultimepr ol ongati on de | 6attente

A cet allongement des procédures de mise sur le marché s 6 a | teufditeque la chimie
traditionnel |l e Ieosldverséenpart«t dadopddHironede nouvelles
telles que le criblage a haut débit et le profilage préclinique in vivo et in vitro »**. En outre elle est de plus
en plus substituée par les nouvelles technologies, telles que la biologie moléculaire, une discipline « dont
les résultats ne sont pas encore totalement valorisables ». Ces évolutions scientifigues ont donc

provoqué une forte augmentation des codits liés & la R&D™.

Ce qui rend encore plus grave cette hausse des dépenses, due aussi bien au renforcement des
AMM (Autorisation de Mise sur le Marché) gub6aux nouvel |l es  Ltestdehaitique cats
haussen6a pas ®t ® accompaghn ®e dpcauvertas nieenowvaagk Mmedicaneents. Aun
contraire, le nombre de produits réellement nouveaux qui sortent des processus de R&D apparait en

constante diminution.

Ce manque dd i n n o yoaetait ainsi un réle important dans 16 ac c r o i sles dépenses de

d

techni

de

de

R&I

R&D. Dbapr s un article publi ® s urlabsknee dinnavationssréelleem c e h u ma i

forcerait les groupes pharmaceutiques « a multiplier le nombre d'études susceptibles de mettre en

évidence de toutes petites différences entre les nouveaux produits et ceux existants. ». Ces études dites

« comparatives » se caractérisent par leur colt assez élevé : en effet, Il e m°me artiaree

étude comparative avec un médicament qui est déja sur le marché « oblige a recruter un nombre
beaucoup plus important de patients », ce qui entraine une augmentation trés conséquente des

dépenses.

2. La diffusion des génériques

Léautre grand p boRtrcanfrontées lesainmgsupkarmaceutiques est la diffusion de

médicaments génériques. Il faut préciser ici que les formules des médicaments pour lesquels aucun

brevet ndavait ®t ® d®pos® avant l e premier janvier

%% « Le chiffre de 800 millions de dollars soi-disant requis pour la mise au point d'un médicament a été fortement contesté par des
experts indépendants, qui ont montré que les trés rares études économiques sur ce sujet avaient été financées par les laboratoires
pharmaceutiques ou leur syndicat professionnel, et ne reposaient pas sur une méthodologie tres sérieuse. [ €] Si | e sonti
campagne sur ce theme de I'augmentation des codts, c'est pour convaincre les pouvoirs publics de leur accorder des prix de vente
bien supérieurs a ceux du passé.»

Pignarre Philippe, Le déclin de I'empire pharmaceutique, http://www.scienceshumaines.com/-Oale-declin-de-l-empire-

pharmaceutique-0a_fr_13822.html

% Abecassis Philippe et Coutinet Nathalie, Caractéristiques du marché des médicaments et stratégies des firmes pharmaceutiques,
Revue Horizons stratégiques n° 7, Janvier-Mars 2008

rappe

®S6il est connu gquduneanpéapatded adgemes pub¥uic,estl feist aussi vrai

®val u® | 6i mpor t alcc(eProprigté ibtellettigelied» - pwlk u me nt du Conseil d 02003a-ILy s e

documentation francaise.)
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restées du domaine public et donc a la disposition des laboratoires producteurs de génériques. La

diffusion de ce genre de médicaments est donc compatible aveclesr — gl es dau | f6®DMC que | 6 AL
néa pasrétmdctd. fAl-deld, et selonlest er mes d e alprotécibR te€ prevéts e s t dédune
durée de 20 ans, aprés quoi les formules tombent dans le domaine public et sont donc a la disposition

des producteurs des génériques.

Ilfautaussir appel er que |l es PVD ont pu b®n®fddamsmmée dodune
en 2005) pendant laquelle ils o n t gard® | dautorisation de reg@gsoduire
médicaments brevetés ailleurs.

Les pays qui ont |l e plus profit® de cette p®riode
librement les formules tombées dans le domainepu b |l i ¢ sont | 6 lenadBeésil. despayBbna ul ande
su conquérir une place de premier plan en matiére d'accés aux médicaments, en particulier pour ce qui
concerne les traitements contre le VIH/SIDA.

La grande disponibilité de médicaments équivalents a augmenté considérablement la
concurrence, ce qui a entrainé une baisse vertigineuse des prix des médicaments et notamment des
traitements ARV, c o mme e laghute deilaccourbe dans le graphique ci-dessous. Déapr s une ®t
publi ® en 200I6e pac ¥tl 6dMBne cassoci at i passé de@ldsde d$éOnt eu s e t
000 par an en 2000 (co%t esti m® s uqueslcentaiesadedJSHms pr i X
an actuell ement, bien qudéil existe doi mpo»s? antes dispa

' ' -

Figure 1. Effets de la concurrence des génériques sur le prix des ARV
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Source - MSF, 2003.

% santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, Rapport de la Commission sur les Droits de la Propriété
intellectuelle,] 61 nnovation et |l a Sant® publique, Avril 2006, page 140
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Les exemples de | 6l nde et du Br ®si | sont embl ®mat i
des prix. En ce qui concerne le Brésil, la possibilité de produire localement des médicaments génériques
a des colts considérablement moins élevés a favorisé | a mi se en place dbéune pol i ti
contre | e SI DA. En effet, l orsqud en 2& Préduird des gouver:r
médicaments génériques contre le SIDA, les prix des ARV ont littéralement chuté et cela a permis au
Brésil de fournir un traitement ARV gratuit dans les établissements de santé publics®’. Les résultats
atteints par cette politique du gouvernement brésilien sont impressionnants : le taux de mortalité causé
par le SIDA a été divisépardeux et | e nombre do* esfpasséde80%sa6@Eport uni s
Toutefois, il est intéressant de noter que les retombées positives de cette politique ne se limitent pas au
domainedelasanté: en effet, | a r®duction du taux de mortalitge
de réaliser une épargne de 422 millions de dollars sur le montant dépensé pour les soins médicaux®® : on
voit donc que la bonne santé de la population produit aussi des résultats trés significatifs en termes

économiques.

Un autre exemple important est fourni p a r l e cas de | 6l nde. ilEeat effet,
possible de se procurer chez Cipla, un fabricant de médicaments génériques, pour moins de 200 dollars
par an, la trithérapie en un comprimé. Ce médicament colte 10 000 dollars par patient et par an dans les

pays industrialisés. »**

Commelemontrent ces deusuexempl ddadsRaEidés duk PUD que
les copies génériques de médicaments brevetés ont obtenu une place de premier rang a c6té des
produits de marque. Cette diffusion dans les PVD est due aussi a leur utilisation dans les programmes de
sant® des institutions internati omrmdskwhoméogatienfpdrat , dobéap
Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Uni s et | e projet de pr ®s®l ection
de ces produits peut maintenant étre utilisé dans le cadre de programmes financés par le Fonds mondial
de lutte contre | e SIDA, |l a tubercul ose et | eUnipal udi sn

pour la lutte contre le SIDA .»%

Etant donné que la période de transition concédée aux PVDe st ter mi n®e etdesque | 6 a|
flexibilités n 6 e s t pas siitrangparente,l e a wejt o la prdddidtian ides copies équivalentes de
nouveaux m®di caments daunssi | esam®P¥Da tTdbaiq tef ol asrst .cel a nbe
pas la production des « vieux médicaments ». A ce propos, i | est int®ressant de soul i
chiffres indiqués dans scienceshumaines.com, sur tout le groupe de 52 médicaments qui, en 2000, ont

g®nNn®r ® un revenu mondi al d®passant Il e milliard dbéeur os

* Reinhardt Erika, L 5acc ~ s aux ,@®@uijue demNationsUnies, édition en ligne,
http://www.wwan.cn/french/pubs/chronique/2006/numero3/0306p56.htm

% Les infections opportunistes sont des infections pouvant apparaitre chez les personnes dont les défenses immunitaires sont

quasi-i nexi stantes. Leur apparition Bbtp/dwivdciugparis.ddg@ nt r ®e dans | e stade sic
% Strategie a confronto, http://www.peacelink.it/mosaico/docs/211.tf.
60 H

Ibid.

¢ Reinhardt Erika, L 6acc s aux ,@@uijue dematiansUnies, édition en ligne,
http://www.wwan.cn/french/pubs/chronique/2006/numero3/0306p56.htm

2 santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, Rapport de la Commission sur les Droits de la Propriété
intellectuell e, |l 6l nnovation etl4l a Sant® publique, Avril 2006, page:

26


http://www.wwan.cn/french/pubs/chronique/2006/numero3/0306p56.htm
http://www.actupparis.org/
http://www.peacelink.it/mosaico/docs/211.rtf
http://www.wwan.cn/french/pubs/chronique/2006/numero3/0306p56.htm

aurait donc perdu | a pr ot ec .iCesrhifiles, qu sigeifieet tin certaimrégit | 6 ann ®
pour les pays pauvres, constituent bien ®videmment un mot i f doéi

pharmaceutiques du Nord.

A propos des génériques, il faut préciser que | opinion des firmes pharmaceutiques a beaucoup
changé au cours des années. En effet, dans les années 80, la diffusion des génériques ne constituait pas
un probleme pour les industries pharmaceutiques, du fait que les nouvelles et nombreuses conquétes de
la médecine du XXe siécle étaient encore fraiches dans leur mémoire. En effet, apres la seconde guerre
mondiale, la médecine a connu un progrés rapideets e mb | ai t ne pas:cpboeusvto iaru scdoaurrrs® f
cette période-la que furent commercialisés les premiers antibiotiques, les psychotropes, les
antihypertenseurs, les anti-i nf | ammat o iDe eesfait, lesteoteprises pharmaceutiques ne se
doutaient pas que le rythme des découvertes allait drastiquement ralentir ou que « des médicaments

inventés il y a vingt, trente ou quarante ans pourraient rester médicalement utiles »%*.

Malheureusement pour elles, celas 6 e st b i.€amme tindliduaii l¢ rapport publié en 2006
par | 6l@eaMa&ts sorglapourprouverque | a hausse extr°mement rapide de
pas encore donné les résultats voulus. Ainsi, alors que les sommes consacrées a la R&D par les firmes
pharmaceutiques des Etats-Unis ont doublé entre 1995 et 2002, le nombre de nouvelles molécules
approuv®es par | a FDA nbda pas augment® entre |l a premi

de la présente décennie ».

Médicaments qui perdent leur brevets aux
Etats-unis

trauble bipolaires
hypertension
gpilepsie
migraine épilepsie B Chiffre d'affaires USA en 2006 en
ostéaporose milliards de dollar

dépression

schizophrénie *

63 H
Ibid.
® Ppignarre Philippe, Le déclin de I'empire pharmaceutique, http:/www.scienceshumaines.com/-Oale-declin-de-l-empire-

pharmaceutique-Oa_fr_13822.html
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Médicaments qui perdent leur brevet aux USA

Médicaments

Laboratoire

Indication

Risperdal
Effexor
Fosamax
Topamax
Lamictal
Toprol XL
Depakote

Johnson & Johnsor
Wyeth
Merck & Co.
Johnson & Johnsor
GlaxoSmithKline
AstraZeneca
Abbott

schizophréie
dépression
ostéoporose
migraine épilepsie
épilepsie
hypertension

trouble bipolaires

1 ndest donc p aaciét@&tpramaceutiquesahereherit & tsouver des échappatoires pour

essayer de prolonger au dela des 20 ans prévus la protection des brevets.
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LES FIRMES EN ACTION

Si les compagnies pharmaceutiques agissent pour t e n t abtenir dnéprolongement de la période
de protection de leur brevet, elles essaient aussi dént r aver | 6appl i c &Amndi ten
pressions pour freiner | 6octroi de | i cenc &tats: deb
compagnies pharmaceutiquesel | es m°mes ndéh®sitent pas ~ agir

On peut citer, at i t r e d, daesociéténaiéricaine Abbott qui, au début de 2007, décida de
suspendr e | 6i ntroduction de nNnouveaux m®di camen
gouvernement de Bangkok de revenir sur sa décision de non respect de la licence du médicament
Kaletra (Lopinavir/r )*°. Ce médicament, dont la demande d'enregistrement auprés des autorités
sanitaires thailandaises a été retirée, était une version améliorée du Kaletra, résistante a la chaleur. Ces
représaillessontd 6 aut ant pl ugse laThalapndeaest tinecpays tropical dans lequel une partie
significative de la population ne dispose pas d'infrastructures de réfrigération permanentes »%®,

Novartis aussi , n 0 & a eneeprentird®des actions directes. Elle a ainsi porté plainte
aupres du gouvernement indien afin de contester une loi qui ne prévoyait pas la possibilité de breveter en
tant que nouveaux médicaments des molécules déja connues mais modifiées de facon non substantielle.
Le but dbéune st bidneviddn@mard dec grotonger la durée de protection du brevet et

d 6 e mp °ang$i gus longuement la production des génériques.

{Lhb

Dans un cas similaire, |l e gouvernement indien avait refus® do

médicament anti cancer, version générique du médicament Imatinib Mesylate. Le Gleevec | o i n
innovant, présente une modification qui « n‘apporte aucun bénéfice ou gain d'efficacité supplémentaire
par rapport a la forme antérieurement connue de la méme substance »%7 Suite © ce r
donc pas hésité a porter plainte et & accuser le gouvernement indien de ne pas respecter les régles sur
la propri® ® intPllectuelle de | 80MC

Les enjeux dans cette affaire étaient sans doute de taille et dépassaient la production du
Gleevec. En effet, Novartis, avec le soutien d@utres firmes pharmaceutiques de marque, poursuivait une
stratégie visant a créer une jurisprudence capable de favoriser le futur brevetage de variantes
redondantes de médicaments existants et de limiter ainsi notablement la possibilité des firmes de

génériques de produire et de commercialiser ces variantes. En particulier, une victoire judiciaire de

¢ Batty David, The battle for cheap Aids drugs, The Guardian, 9 mai 2007,
http://www.guardian.co.uk/world/2007/may/09/aids.comment

% padilla Francisco, Accés aux médicaments et lutte contre les grandes épidémies : que peut la Belgique?, CNCD 11.11.11

®7 padilla Francisco, Accés aux médicaments et lutte contre les grandes épidémies : que peut la Belgique?, CNCD 11.11.11

% Corona Elvira, | brevetti sui farmaci e la sfida dei poveri che rischia di arrivare davanti al WTO: 420mila firme raccolte da Medici
senza Frontiere, L6 Al tra Voce.net, 14 ao%t 2007
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Novartis aurait empéché | a production dobéune version g®n®rique de p

dont une version modifiee setrouve dans | a "boite ~ lettr&s"™ en attente

Toutefois, et heureusement, dans ce <cas, cbest | 6i nt ®rld €Courdes mal
indienne a en effet affirmé que juger la compatibilité des lois étatiques par rapport aux engagements

internationaux ne rentre pas dans ses compétences. La production indienne de générique a donc été

sauvée, et, comme | @eclaré MSF,«1 61 nde peux continuer ~ °tr» |l a pharm
1. Des stratégies commerciales contre les génériques
D6autres moyens plus subtils sont auss:i iulti $d6a@®st

principalement de stratégies de politigue commerciale.

Lbune des strat®gies mi strarnsforngen une madécuke a @rederiptione | | e de
médicale obligatoire (Rx) en molécule a prescription facultative (OTC). Cette transformation, appelée
politique de switch per me't de prolonger l e cycle de vie dbébun pr
contrairement ac el ui des m®di caments princepsdendacddesquecpas enti
genre de médicaments peut étre librement acheté par les patients sans prescription médicale.” Il suffit
donc © ce moment | " de <convali mpdigee marketing efficace risantgar | e b

différencier le produit de marque par rapport aux futurs génériques. Cette stratégie peut ainsi se révéler

une r®ponse efficace 7 l a concurrence des g®n®ri gues
switchont | ieu au cours de | 6ann®e qui pr®c de I|l.dexpirati
A coté de cette pratique de switch,ilf aut encore mentionner | 6utilisati

des stratégies de marques classiques. Ces stratégies consistent a commercialiser des médicaments
partiellement nouveaux (ils peuvent présenter un nouveau dosage, une nouvelle formulation ou bien une
nouvelle variation moléculaire) sous le méme nom que celui du princeps original dont ils demeurent trés
similaires”. Ces nouveaux médicaments, appelés mee-too, sont normalement commercialisés juste
avant |l a g®n®rication déun produit phare du | aboratoir

leur permet de capter au moins en partie la part de marché du futur générique”.

Dans d 6 a udemnangeaux mélicaments sont mis sur le marché sous un nom qui garde la
racine du nom du produit phare : dans ces cas on parle de « marques ombrelles » ; " titre doexemg

peut citer le Doliprane® de Sanofi-Aventis, qui, grace a son succes, a donné naissance au Dolirhume® et

% padilla Francisco, Accés aux médicaments et lutte contre les grandes épidémies : que peut la Belgique?, CNCD 11.11.11

™ |pbid., pages 10 et 17

™ Abecassis Philippe et Coutinet Nathalie, Caractéristiques du marché des médicaments et stratégies des firmes pharmaceutiques,
page 19.

” Les strat ®gi es de contournement des g ® nNetlex dfacies,s 28 premir 2008,6 i ndust r i

http://www.netlexfrance.net/2008/05/28/les-strategies-de-contournement-des-generiques-par-lindustrie-pharmaceutique/
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aux Dolitabs®)”. Ces nouveaux médicaments permettent aux firmes de pallier en partie aux pertes de

revenu causées par la commercialisation de la version générique de leurs princeps plus anciens.

™ Abecassis Philippe et Coutinet Nathalie, Caractéristiques du marché des médicaments et stratégies des firmes pharmaceutiques,
pages 19 et 20.
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VIl. BREVETSMPULSION OU FREIN A LA RECHERCHE

1. Manque de recherche pour les fléaux des paysSd

Comme mentionné dans la premiére partie de ce Cahier, le systéme des brevets a été congu non
seulement en tant que moyen de protection des droits de propriété intellectuelle, mais aussi en tant
gudi nci tdéveldpmementada la recherche. Les sociétés pharmaceutiques sont ainsi rémunérées
par les revenus tirés de la vente de médicaments brevetés (protégés par les accords sur la protection de
la propriété intellectuelle) et sont, par ce biais, encouragées a développer la recherche et grace aux

financements ainsi générés.

Etant donné que les revenus des sociétés pharmaceutiques ne proviennent que des droits sur les
brevets, il parait logique que ces mémes sociétés soient incitées a toujours créer de nouveaux
médicaments pour les substituer a ceux dont le brevet tombe dans le domaine public. Leur but sera donc
de vendre le nombre le plus élevé possible de médicaments brevetés, afin de maximiser leurs revenus :

rappelons qu 6i | sbagit de S 0 C,idans @&splupart deg ®aes,sauxscontramies des
| 6®conomie dedbmargbh®cetdé profit r®clam® par | es actio

Cela étant, la recherche dupr of i t n 6 eunetimpalsion de lgprackerche seulement: elle
influence aussi la sélection des marchés q u e | 6 o iCeuxeci fourmnt bien évidemment étre
sélectionnés non pas en fonction de critéres sanitaires et humanitaires, mais plutdt en fonction de critéres
commerciaux,t el s que | 6ampl eur du march® et l e poWwemir dodac
donc la principale conséquence de ce systéeme : une impulsion a la recherche de solutions pour les

maladies du Nord, un frein a la recherche de soins efficaces pour les maladies des pays du Sud.

En effet, |l es PV D fable pat gurmirshé mondial, tune gart @vidersment
trop étroite pour pouvoir rentabiliser la mise au point de médicaments et vaccins qui leur seraient
destinés. Les pays du Sud ne contribuent que pour 10% aux dépenses mondiales de R&D et ces
contributions proviennent essentiellementde | a Chi ne, de | 6l nde epburqdoe | 6 Am®r
aucune ®tude sp®ci f ilagacherche dectraitememts théRapeutiguesiqui pourraient étre
plus efficaces pour le traitement des types de SIDA spécifiques aux pays du Sud ou pour trouver des

vaccins contre des pathologies telles que le paludisme et la tuberculose.’

Les quelques chiffres g u i suivent montrent ~ eux seuls Il 6in®ga
L6OAmM®ri gque du Nord, |l e Japon, | 6sBEuls B@pde marahé nodd@lude st r epr
m®di cament , |l&HEwutr,opled Adsei e et % HBaAm®irs qq e,daddgionSdupdlis dl Oe

affectée en matiére sanitaire, n@&n représente que 1%.

™ Barba Navaretto Giorgio, Brevetti in via di sviluppo, http://www.swif.uniba.it/lei/rassegna/030406i.htm
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Les inégalités apparaissent encore plus clairement sil 6 on <consi d re I de

médicaments achetés par personne dans les différentes régions du monde : la consommation de par

nombr e

habitant est d énviron 1 médicamenten Afri que, 2 en Asi eenAlérigueduBSudt ope de

40 dans | 6UE (5 a s80 érFlrdamne®r)i geut & ErdappuiNaes dhiffres, un dossier
publié en 2003, révélait que 80% de médicaments (en valeur) étaient achetés par seulement 20% de la
population mondiale®.

Marché pharmaceutique mondial par région (en US $ milliards, prix a la production)

Région 2004 2005 Part ﬂe;snl 1&35955{$:;ndmles
Amérnique du Nord 2490 2688 44 4
Europe 1692 1804 298
Japon 66.1 693 114
Océanie 7.1 7.7 1.3
CEFP* 47 5,0 0.8
Asie du Sud-Est 233 28.8 4.6
Amérique latine 244 26,6 4.4
Sous-continent indien 6.6 1.2 1.2
Afrique 6.3 6.7 1.1
Moven-Ornent 4.7 49 0.8
Total — marché mondial 562.9 6054 100.0

* Communauté des Etats indépendants.

Source : OMS Santé publique, page 28

Danslamémeor dr e doi d®e s  httpéwwwsteplivsection.ifo, sur 1 300 nouveaux

médicaments commercialisés au cours des derniers 25 ans, seulement 13 concernent des maladies
tropicales telles que le paludisme, la tuberculose, la pneumonie, le SIDA ou les diarrhées infectieuses, et
cela malgré le fait que ces pathologies tuent chaque année environ 12 millions de personnes dont la

plupart sont des enfants.

Des données similaires se retrouvent aussi dans un article publié en 1999 par The Journal of the
American Medical Association’’. Selon cet article, parmi les 13 médicaments destinés aux pathologies
tropicales (sur un total de 1 223 nouveaux médicaments mis sur le marché entre 1975 et 1997), 2 ne
seraient qubéune mise 7 | our autes semi®rd e cBsultabdnd &t updr eGse
et 5 proviendraient du domaine vétérinaire ; finalement, seul un faible pourcentage des 0,3 % de

nouveaux médicaments mis en circulation, soit 4 sur 1223, auraient été le fruit d 6 u n e a cR&D

™ Debré B. et Even P, Savoirs et pouvoir, pour une nouvelle politique de la recherche et du médicament, Le Cherche Midi, 2004,
dans http://www.stopvivisection.info/article.php3?id_article=78

" Le médicament, une marchandise pas comme les autres i dossier , Pratiques 2003 dans
http://www.prescrire.org/editoriaux/medicamentation. pdf

" pécoul B., Chirac P. Trouiller P. Pinel J., Access to Essential Drugs in Poor Countries : A lost battle ?, The Journal of the
American Medical Association, 1999, 281 (4):361-7 JAMA
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spécifique. S'i | 6omuweptear se910 et 1970 | 6dindustrie pharmaceutiq
la lutte contre | es pathologies r®pandues dans | es r

mise en commerce des agents typanocides et antiamébiques dans les années 30, la chloroquine au

cours de la deuxiéme guerre mondiale et au cours des années 60), o0 n s 6 a p e la sitoatidn auqcouEes

des derniéres décennies a donc radicalement changée.

L @bsence de recherches spécifiquement centrées sur les maladies qui frappent le Sud a été
mise en évidence a maintes reprises par plusieurs organisations internationales (Ol). L6 OMS, dans un
rapport publié en 2006 et intitulé Santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, mettait en
garde contre les inconvénients d 6 u n s yfandtionnmaat presque entierement sur les revenus des
licences. Ce rapport affirmait que :
« Puisque les perspectives financieres seront meilleures pour les produits qui trouveront un
marché dans les pays développés, cela risque de détourner encore plus les financements de la
recherche des probl  mes de sant® publique sp®cifi
pourquoi il faut veiller a ce que les priorités de la recherche, notamment celles qui pourraient
avoir des retombées directes pour les populations démunies, ne soient pas faussées par la quéte

de revenus plus importants tirés de licences. »'®

2. Profession de foi sans portée pratique réelle (MH)

A ce propos, il est emblématique de rappeler le « déséquilibre flagrant »'0 qui existe entre le
nombre de m®dicaments mis au point pour soigner une ¢

termes de population affectée) de la pathologie. Ce déséquilibre a été mis en évidence par une analyse

men®e sur | es dictionnaires fran-ais de sp®cialit® au
qgubi l existait 157 antihypertenseurs diff®rents et seu
que le paludisme cause, a luiseul, pl us ddéun million de mort s poprde an. C

moins, que les motivations qui orientent les recherches des industries pharmaceutiques ne sont pas

déordre humanitaire.

Pour résumer, le probléme est que les pathologies tropicales « ne sont pas rentables comme les
maladies chroniques des vieux pays riches »*°. En effet, étant donné le codt élevé des programmes de
R&D (ces colts élevés sont dus principalement, comme mentionné au chapitre précédent, a une
augmentation des normes et réglementations a respecter pour pouvoir commercialiser un produit), les
grands groupes pharmaceutiques préférent orienter leurs efforts de recherche vers les pathologies des
pays développés, qui constituent des segments de marché plus slrs en termes de rentabilité. Il est

int®ressant de noter que cette orientation persiste et

" santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, Rapport de la Commission sur les Droits de la Propriété

intellectuell e, I 61 n navnl 2006i hitm//wieglibdot.\aho.Btipublic®ionp/2006/a88439_dre.pdf
 Le médicament, une marchandise pas comme les autres T dossier,  Pratiques 2003 dans

http://www.prescrire.org/editoriaux/medicamentation. pdf

% | obby pharmaceutique : Les faits et chiffres pour comprendre, http://www.stopvivisection.info/article.php3?id_article=78
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l e rapport sur l a sant ® Igsuwdiils m@yens du devéldpiementade prdd@tO M S , c
intéressant les maladies qui touchent surtout les PVD sont probablement nettement inférieurs aux colts

industriels moyens »®.

Toujours a cause des coldts élevés nécessaires pour la promotion commerciale et la mise sur le
marché, dans beaucoup de cas, les industries pharmaceutiques ont méme hésité a commercialiser des
médicaments découverts accidentellement et visant les traitements des pathologies tropicales. En
revanche, elles ont pr ®én@nd®@ paubeffectuer des donations exceptionnelles ou méme arréter

complétement la fabrication du produit®.

Etant donné que beaucoup de PVD ont été dispensés de | 6 app | idispoditioneme de s
| 6 ADP | ens2Q06,0la réglementation peu contraignante en termes de protection des droits de
propriété intellectuelle dans certains de ces pays aurait aussi, au cours des années passées, contribué a
décourager les investissements sur ces secteurs de | 6 @ie.obEm effet, dans plusieurs cas, des
médicaments brevetés dans les pays développés ont été copiés par des industries des PVD ayant une
[égislation moins contraignante en ce qui concerne la proteciondes brevets. A titre dobée:
citer le cas du praziquantel83, un anthelminthique efficace contre certains vers plats et utilisé dans le
traitement de la Bilharziose humaine®*. Ce médicament avait été mis au point par les laboratoires Bayer
au milieu des années 70%. Motivé par le prix élevé auquel le médicament était commercialisé, le
laboratoire coréen Shing Poon entreprit, grace au soutien financier du gouvernement, une campagne de
recherche qui | 6amena, en 1983, ; d®couvrméme lane pr oc
praziquantel et le rendre disponible auprés de la population locale a un prix abordable. Fort de son
procédé de fabrication moins onéreux, Shing Poon mit en place une politique marketing trés agressive,
qgui I ui per mit do®mBaydrgonissditetdomo gmli e Gan d®but des ann®:

de 90% du marché coréen et de devenir en 1993 le premier producteur mondial de praziquantel%.

De tout e fa-on, s I a pol i ti qumglerdeats la Ipnotectioa t s pr ®\
intellectuelle,, elle ne change rien au fait que les pays développés restent les seuls marchés rentables
pour les sociétés pharmaceutiques ; de ce fait, l es termes de | 6ADPI C e
propriété intellectuelle g u i en d®coul e ne spanrelancerla reciierctse orientéfe ur s a n t
les pathologies des pays du Sud. La preuve en est donnée, entre autre, dans un rapport sur les ARV
publi® en juillet 2008 par M®duveauk mé&dipamenss mis au pdird gourme nt p
l utter contre | e vi r faible phrie alréitldté sbncuespeun datesfaire ked besoinsales

patients des PVD. En outre, selon le rapport, « les sociétés qui produisent ces médicamentsn d ont pas de

8 santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, Rapport de la Commission sur les Droits de la Propriété
intellectuell e, | 6l nnovati on e lttp:/lwhglibBoe.wio.@t/ppblichtioris/a0064a88439 \fre.pdl 2006, page
8 pgcoul B., Chirac P. Trouiller P. Pinel J., Access to Essential Drugs in Poor Countries : A lost battle ?, The Journal of the

American Medical Association, 1999, 281 (4):361-7 JAMA

8 pgcoul B., Chirac P. Trouiller P. Pinel J., Access to Essential Drugs in Poor Countries : A lost battle ?, The Journal of the

American Medical Association, 1999, 281 (4):361-7 JAMA

8 http://fr.wikipedia.org/wiki/Praziquantel

® Ibid.

% History of Praziquantel, http://www.stanford.edu/class/humbio103/ParaSites2006/Praziquantel/history.html
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politiques de prix spécifiques pour les Pays en Développement, ce qui montre que nous sommes loin de
pouvoir nous procurer ces médicaments pour les familles aux ressources limitées. Le fossé qui sépare

les populations riches et pauvres reste donc profond »®.

3. Le systeme des brevetsdes conséquences négatives aussi pour les pays développés

Lesconsquences n®gatives de ce type de politique qui
propriété intellectuelle comme la source de revenu principale des sociétés pharmaceutiques, ne frappent
pas que les pays du Sud. En effet, si le seul marché rentable est constitué par les pays riches et
développés du monde, il est évident que les industries pharmaceutiques et les laboratoires se
concentreront sur ces pays du fait le leurp ou v oi r pldséeveé.hMais celanegaranttpas quobel |l es
investiront dans la recherche et dans la production des traitements les plus efficaces pour soigner les
pathologies des pays du Nord. En effet, il faut bien souligner que 16 o r i g i« husinesk ce sont les
soins, pas la maladie. Le but des sociétés pharmaceutiques est bien évidemment celui de vendre le
nombre le plus élevé possi bl e de m®di caments brevet®s et non pas
population en sortant un traitement miraculeux. Et le pre qubéel | es pourr ai guetle i magi n
traitement le plus efficace serait un « vieux » médicament désormais présent sous forme de générique.

Pour comprendre cette problématique, i suf fit déexaminer | e ca:
antidi ab®tiques. Léactuell e diffusion duunedoppartunite e dans

exceptionnelle pour une industrie pharmaceutique en difficulté »%8,

Les industries pharmaceutiques
cherchent en effet & en tirer un profit maximum et elles le font en commercialisant de nouveaux
traitements qui, étant récents et donc sous la protectond dun br evet, |l eur rapportent

uneabsence d&centifiguemeantprouvee.

Cbest | eglitazanss, des traitement relativementib0®cent qu
du marché mondial des antidiabétiques: malgré | 6i mpor t anc e lesl bénéficasede tce s
m®di cament en termes de diminution de d®c s nodéont | am
certain est que, dés leur arrivée sur le marché, les glitazones ont provoqué une augmentation de la
fr®quence doeffets secondaires graves, au point gue
indépendantes déconseillent publiguement leur emploi dans le traitement du diabete®.
A titre dbéexemple, il suffit de | i rRresdrire auccousigiunmisgq u ® de
déavril 2008, 0% Lledso ng laiftfaizroomee squ(eAvandi aA, ActosA ou
bénéfice pour les patients diabétiques maisunsur cr ot dobéef fets i nd®setquwepl es, p

sb6bil est certain que |l es essais clinigues ont qurouv® (¢

8 MSF Report, Untangling the web of antiretroviral price reductions, Edition 11, July 2008,
http://www.msf.org/msfinternational/invoke.cfm?objectid=9D576765-15C5-FO0A-

25954D73002005F4&component=toolkit.report&method=full_html

® prothon Nicolas, Quand | es firmes pharmaceuti ques se sucr eiflcameeusecdes| e di ab ~t

glitazones, 15 juillet 2008, http://www.formindep.org/Quand-les-firmes-pharmaceutiques
89 H
Ibid.
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taux de sucre danslesang,«el | es ndapportent aucun b &Gr®itdeseffets angi bl e
indésirables graves, notamment cardiaques. » *°. La baisse de la glycémie, c'est-a-dire du taux de sucre

dans le sang, constitue | ud des « critéres intermédiaires », dont une baisse ne correspond pas forcement

a une baisse du critére cliniguement pertinent, ici la mortalité des patients.

Au contraire, |l es essais men®s ont du suictoitde br usqu
déces était en train de se vérifier dans le groupe « intensif », voire celui avec le niveau de glycémie le
plus bas. Toutefois, malgré ce manque de correspondance entre les deux catégories de critéres, les
industries pharmaceutiques nobarr°tent pas dbéexploiter
comme arguments de vente. Cbest ,adans sson deuxieane numéro de 2008, le Bulletin
doél nf or doaervice desPharmacologie Cliniqgue et du Centre de Pharmacovigilance du CHU de

Toulouse exhortait son public a se méfier «kdes propositions continueaulsl es doa
bi ol ogiques seuils permettant de d®ci dedufatquemoanent doi
chiffres sont souvent ¢ d®finis ¢é& par | es firmes ou |

soigner « toujours plus »

En dehors des glitaziones, «d'autres médicaments récents vildagliptine (Galvus® et en
association dans EucreasA) et sitagliptine (Januvi aA)

ont une balance bénéfices-risques défavorable ou trop incertaine pour y exposer les patients.»92

Il apparait donc évident que ces nouveaux médicaments ne sont commercialisés que dans |irtérét des

soci ® ®s pharmaceutiques, alors que, si l on mettait a
ne prescrirait que deux vieux médicaments, désormais présents sur le marché sous forme de génériques,

tels que la metformine (Glucophage® ou autre) et le glibenclamide (Daonil® ou autre)93. Et pourtant, la

metformine ne représente a u j o0 u uk 2,6 ¥ du marché mondial des antidiabétiques.

Une autre stratégie mise en place par les sociétés pharmaceutiques afin de maximiser leurs ventes et

leurs revenus sur le marché occidental, est celle, de « créer » de nouvelles pathologies en persuadant les
consommat eurs potentiels © haut pouvoir dbdachat de | a n¢
des symptbmes et des phénomenes qui, avant, n 6 ®t ai ent comanse mpladies. «lse désir de

prendre des médicaments est peut-étre le grand fait q u i di stingue | afformaingir des an
William Osler en 1891.** Co e s t justement ce d®sir, ousquedessocétes ai bl es s
pharmaceutiques semblent vouloir exploiter.

 Diabétiques de type 2 : mieux vaut se passer des glitazones, Communiqué de presse, Revue Prescrire, numéro 294, avril 2008,
http://www.prescrire.org/bin/cqp/?id=31664

®* Montastruc J.L. et Pathak A, Qu an d |l es crit res ,indamsn®die aiBmaidne duuSemitdédd nf o
Pharmacologie Clinique et du Centre de Pharmacovigilance du CHU de Toulouse, 2008,
http://www.bip31.fr/bip/BIP31.fr%202008,%2015,%20(2),%209-16.pdf

%2 Diabétiques de type 2 : mieux vaut se passer des glitazones, Communiqué de presse, Revue Prescrire, numéro 294, avril 2008,
http://www.prescrire.org/bin/cqp/?id=31664

% prothon Nicolas, Quand lesfi r mes phar maceuti ques se sucrent avec |l e diab te. Lo
glitazones, 15 juillet 2008, http://www.formindep.org/Quand-les-firmes-pharmaceutiques

 Montastruc Jean-L o ui s , en coll abor at i opLe médieanentyl6nB marapandise Bas eommeeles @autres i
dossier, Pratiques 2003 dans http://www.prescrire.org/editoriaux/medicamentation. pdf
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Les sociétés pharmaceutiques mettent donc en place une véritable stratégie marketing, identique
a celle de n 6 i mpgodlle aatre société commerciale. Trés logiquement, elles commencent par créer
dans | 6esprit de |l eur s consommat eur&eldetse dand red st de s
deuxieme temps, a charge de satisfaire. La création de ces nouveaux besosinspasse dobéabord par
« médicalisation » de la société, qui pousse méme « a proposer des réponses médicales a des questions

de société»*, telles que le stress, le manque de concentration ou | dhyperacH

Comme | afiirmait le Professeur David Henry, médecin et expert en pharmacologie clinique,
enseignant ~ | a facult® de m®deci nepoudme tl tbrueni evrerisu @t e dle
stratégies mar ket i ng, beaucoup de soci ®tofisacrepuneabormea padieidei ques A
leur efforts & la vente de maladies pour pouvoir vendre, ensuite, d e s m®d i aHftes fintsserit donc
par créer volontairement,grace  ©~ | a mi se en pl ace dbéune excoatdsident e pol
« non maladies »%', définies par La Revue de Médecine Interne comme « un ensemble hétérogéne de
symptdmes, de préoccupations ou de phénomeénes ressentis ou interprétés a tort comme pathologiques

etainsijustifi abl es dbéune i nt»®rvention m®dicale

Ce genre de démarche implique, « & la source », une modification du réle du patient dans les
pays développés. De fait, il devient de plus en plus protagoniste dans le processus du traitement de ses
symptdmes et maladies. De fait, a u j o u rlabs énédicaments ingérés pour se soigner sont de moins en
moins | e fruit ddapartau mpedeeis cen feyanchepils sont de plus en plus délivrés
«dans |l e cadre doume. Echi@ématiguie,o te ce minttday® e s t l e texte dbéu.
francaise (loi du 4 mars 2002) sur les médicaments qui établit que « toute personne prend, avec le
professionnel de santé, e t compte tenu des informations et des pr
décisions concernant sa santé ». Etant donné ce changement dans le rble joué par le patient, il est
devenu, comme les médecin s et |l es phar maci e lmpromotiod commercile stdecld bl es d e

politique marketing des sociétés pharmaceutiques.

Finalement, les exemples et les problemes décrits ci-d e s s us n paumbtt dedresser un
portrait diabolique des groupes phar mac eut i q aseteutsimiplénient t @pottar onréclairage
sur un systeme ot 16 o N p e rmalaisetgénéral qui trouve sa racine aussi bien dans le systéeme de
protection des brevets que dans les stratégies commerciales des sociétés pharmaceutiques. Au travers

déxemples,on a voulu montrer que, S i ce systnewmtripuRpasa | i se | ¢

% Séminaire de la promotion "Léopold Sedar Senghor" (2002-2004), ENA,

http://www.ena.fr/index.php?page=ressources/rapports/sante/santesociete
% Mlany marketing strategies appear to be about selling sickness in order to sell drugso ,

http://www.newcastle.edu.au/news/2006/02/patientsforprofit.html

 Junod A.F. « Commentallezvous ?d 6Pas tr s bien  maDoacdiseiedHygj2002 i (23p0) 025 eur s non
http://revue.medhyqg.ch/infos/article.php3?sid=696
% p_ Carli, B. Graffina, O. Gisserota, C. Landaisa et J.-F. Parisa, Lesnon-ma | adi es : un autre,lLdRemmidne de | 6i

Médecine Interne, Volume 29, 2 publication, février 2008
% Abecassis P. et Coutinet N., Caractéristiques du marché des médicaments et stratégies des firmes pharmaceutiques, Horizons
stratégiques, Numéro 7, Janvier-Mars 2008, page 7
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a favoriser leur accés aux médicaments, il ne convient pas non plus aux pays du Nord, du fait de la
définition que se donnent les compagnies pharmaceutiques de leurs « marchés cibles ». Etant donné

gue ces sociétés sont des sociétés commerciales normales ,que riennelese mp ° ¢c he caéesenr e
bourse, il est logique que, pour maximiser leurs profits et satisfaire leurs actionnaires, e | | es empab ®s i t
a « presser » le marché du Nord et donc a pousser les gens non seulement a utiliser les médicaments

pour se soigner, mais aussi a consommer des médicaments pour traiter des symptdmes qui, autrefois,

né®t ai ent cgmmssigpedré-uunse pat hol ogi e.
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VIIl. SOCIETES PHARMACEUTIQUES, MARKETING ET ETHIQUE

Malgré le fait que le secteur des médicaments soit assez réglementé en ce qui concerne la
publicité, les dépenses liées au marketing constituent une partie de plus en plus considérable du budget
des entreprises. En effet, la vente de médicaments brevetés représentant la source de revenu la plus

importante pour les entreprises, les firmes misent de plus en plus sur le marketing pour augmenter leurs

recettes. Toutefois, lestechniquesqu 6 el | es mettent en pmémeparfois leslimiesn t

d e HigGe®t

Premiérement, il faut bien saisir | 6 i mp o que aeprésente le service marketing dans les
équipes pharmaceutiques ; quelques chiffres suffisent pour se faire une idée. Par exemple, le groupe
pharmaceutique GSK (GlaxoSmithKline, fruit d'une fusion opérée en 2000) compte, sur un ensemble de
105 000 salariés, environ 40 000 commerciaux'®’. Mais ce qui déroute encore plus, est le fait que, en
dépit de leurs plaintes répétées a propos des codts élevés des procédés de mise au point de nouveaux
médicaments, les 15 groupes pharmaceutiques les plus importants dépensent chaque année pres de 80

et

d

milliards de dollars en frais de fgsrplusnéeté goenle mootamt mont ant

destiné au domaine de R&D'.

La croissance du marché des médicaments OTC (Ov e r t he ¢ o-a-diree&rvendus cbest

directement sans qu'une ordonnance du médecin soit nécessaire »” et donc pouvant
campagnes publicitaires) ainsi que la place occupée par le patient, qui acquiert un pouvoir de décision
toujours plus important, amenent les firmes a augmenter progressivement leurs investissements

promotionnels en direction des patients.

Si les actions de promot i on et de pu b linteationt des peedchlipeewrd ne ®senble

pas diminuer (normalement elle représente entre 12 et 15% du Chi f f r e de§ Aifmesa i

pharmaceutiques, contre 10-11% dans lesautr es br anches de | 6dmétheles ri e)

actions DTCA (direct to consumer advertising) qui connaissent le plus grand essor en terme de budget :

en effet, les fonds consacrés ont été multipliés par trois entre 1997 et 2005'%

techniques plus traditionnelles dans le domaine de la santé maintiennent en tant que cibles les

prescripteurs, a savoir, | e's phar maci ens mai s surtout |l es m®deci

Syndicat Canadien des communications etd e | 6 ®lasesocigtésgpharmaceutiques dépensent chaque

100 hitp://www.stopvivisection.info/article.php3?id_article=78
101 A
Ibid.

102

http://www.topsante.com/encyclopedie/view/visualiser/4548

198 puhamel et al., 2007, dans Abecassis Philippe et Coutinet Nathalie, Caractéristiques du marché des médicaments et stratégies
des firmes pharmaceutiques, Horizons stratégiques, Numéro 7, Janvier-Mars 2008, pages 18 et 19

40

f

ai

| 0

re

. Toutefois, dd6autres

re

ns.


http://www.stopvivisection.info/article.php3?id_article=78
http://www.topsante.com/encyclopedie/view/visualiser/4548

année « plus de 35 000 $ par médecin en frais de représentation, d i6formation, de primes, de voyages et

de conférences de promotion de leurs produits »™** .

En ce qui concerne les campagnes de promotion des médicaments en Fr anc e, ce type dbéb

publicitaire est tres réglementé. Une campagne ne peut se faire que si le médicament remplit les trois
conditions suivantes :

-1l nbéest peeprerptiommeéslicale obligatoire

- il nbest pas remboursable par des r®gimes dbéassuran

- aucune restriction en mati re de publicit® en rais

®mi se au moment de | doctroi de “Podautorisation de mis:
Elle nbest donc pos scebuiexpliggeiled iprotu®r Gét ers dwitdif{Chnsformation

déune mol ®cul e ° prescription m®dicale obligatoire (Rx

Toutefois, il existe des stratégies pour franchir les limites. Premiérement, dans le cas ou une
action publicitaire focalisée sur le médicament ne serait pas permise, les sociétés peuvent quand méme
concentrer leurs efforts sur une sensibilisation a la pathologie ou au ph®nom ne que | 6on
tantquete. At i tre dbéexemple on peut citer dadayeaogmenpenlgsnes doi
ventes du viagra ou du Propecia. On peut citer aussi la Sté Merck qui avait financé en 2000 en France la
di ffusion doéun spot r Rdfindedcder »chezeé es pratli @altop @cibesoi n d
médicament contre la chute des cheveux.

Il existe aussi d6autres sources n o n fuse® des énfornation® esgr lep o u r di
médicaments et fidéliser ou conquérir des consommateurs. La diffusion sur Internetper met auj our dotfr
aux sociétés pharmaceutiques doé ut i | is#es web leteless blogs comme moyens de transmission
déi nf orDbatuitoes moyens, t eelhstlineg owela pgamdicipationede tpatients a des

associations sont aussi exploités'®.

Des méthodes plus sournoises sont aussi mises en place : aux Etats-Unis, on a décelé des
formes de « promotion déguisée de médicaments »'% réalisées par des stars lors de leur participation a
des talk-shows ou bien par des répliques de séries connues internationalement t e | «Uegenceg o8
A titre dbéexemple on peut mentionner | 6actrice am®rica
and Wyeth (deux soci ® ®s produi sant Enbe)gburparlemaum®di cam
cour s d aienm laechafine ée télévision CN N, de sa lutte contre | 6arthri

Y“wWhite Julie, Se prononc e médieaments aubliguer brochere 2008 ads SOEP aeh deela coalition
Canadienne de la Santé, http://www.cep.ca/campaigns/pharmacare/2007-2008/phamacare_flyer 2008_f.pdf
19 http://www.ordre.pharmacien.fr/fr/bleu/index4 1 12.htm

07 Abecassis Philippe et Coutinet Nathalie, Caractéristiques du marché des médicaments et stratégies des firmes
pharmaceutiques, Horizons stratégiques, Numéro 7, Janvier-Mars 2008, page 19
108 H

Ibid.
199 Montastruc Jean-Louis, en collaborat i on avec M6 Bo begnédicaniit,eunevmamchandise pas comme les autres i
dossier, Pratiques 2003 dans http://www.prescrire.org/editoriaux/medicamentation.pdf

119 Beyzard M., La promotion déguisée de médicaments par des stars, Le Figaro, 29 aot 2002, dans Montastruc Jean-Louis, Le
médicament, une marchandise pas comme les autres i dossier.
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sociétés auraient admis | 6 a engagée dans une campagne pour augmenter auprés des patients le
niveau de conscience de la maladie et pour les persuader d dler visiter leur médecin a ce sujet'*’. La
centralité du patient dans les campagnes menées par les groupes pharmaceutiques ressort aussi trés
clairement des slogans du site Internetd ®di ® ~ | a pr ®s e n:tea éffetosar ladoemiéred ENBRE L
page de ce site est affichée cette phrase « talking with your doctor today could make a difference in your

future. Ask your doctor if ENBREL could help you »'*?

Mme Tur ner nripasda seuleipmtagonst# de ce type de campagnes déguisées, au
point québéen 2002 | a CNN ure ddveleiréglementation ui ablgg&aie d idfodn®@t a b | |
les téléspectateurs des éventuels liens financiers existants entre les sociétés pharmaceutiques et les
stars participant aux émissions , afin de |l es aider " juger déune f a-c

énoncées au cours des entretiens.

Cette orientation stratégique qui vise a miser sur le marketing plutdt que sur la recherche se voit
confirmée par une annonce faite par le groupe américain Pfizer en Janvier 2009. A cause de la crise et
des problemes financiers qui en ont résulté, la société a annoncé | 6 i mmi n e nrédactiod deusase
effectifs. Jusqubici |l a d®cl ar a:itce qui esnéfoanant ésteque cdserédsctionspr enant
néaffecteront que | e domaine R&D, un domaine qgudi, dobap
Tabak, spécialisé dans le domaine de la santé, constitue la séve de la compagnie. La raison invoquée a
été ldnsuffisante productivité du département. C6 e s t a i8A0scherclipurg provenant dé@&quipes
spécialisées danslesr ec her ches sur Heimer ettes médieamsnts analgésiques, seront

bient6t mis au chémage.

Finalement, les politiques marketing des entreprises ne visent pas seulement la création de
nouveaux besoins. Pour ma x i mi ser |l es vent es sdrdeumarcherlesdindustries d ®] - mi
phar maceut i qu e s, panfdsh@®cdchér dea effetgpsecondaires dangereux, voire mortels, de
leurs produits. Ce fut le cas avec la société pharmaceutique Merck : le médicament Vioxx avait été
maintenu sur le marché alors qud i kit égprouvé g u @laublait! e ri sque dbdaccidents cal
chez les patients™**. Si le retrait du marché de ce médicament a finalementeu | i eu en 2004, ce
récemment, au cours des audiences du procés actuellement en cours en Australie, q u @ été révélé que
la société pharmaceutique américaine avait « entierement produit une revue médicale comme partie de

sa campagne marketing destinée & apaiser les craintes relatives a la sécurité du Vioxx (rofecoxib) »**.

11 petersen Melody, CNN to Reveal When Guests Promote Drugs For Companies, The New York Times, 23 aolt 2002

12 http://www.enbrel.com/index.jsp# «Par | er aujourdohui a v echanger ovdtre avenim ®enendezna vggre ur r ai t

médecin si ENBREL pourrait vous aider. »

13 pintard C., Scandale du Vioxx : Merck s'appréte & payer, Le Figaro, édition du 17 juillet 2008

" Moyni han Ray, #fAproduced an eofitsinmarketing eathpaigm to allpyosafetyr fedrs albost Vipxa r t
(rof ec oxMebck @isguisedn"marketing publication® as medical journal to help promote Vioxx, court hears, BMJ
2009;338:b1714, 28 April 2009,

http://www.bmj.com/cgi/content/extract/338/apr28 1/b1714?maxtoshow=&HITS=10&hits=10&RESULTFORMAT=&fulltext=non+dis
ease&searchid=1&FIRSTINDEX=0&sortspec=date&resourcetype=HWCIT
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IX. LE GRAND FLEAU DE LA CORRUPTION ET DE LA CONTREFACON

Sé6i l est ind®niable gqgue |l es fonds destia®éaccTdHam®
aux médicaments dans les pays pauvres ne sont jamais suffisants, il est vrai aussi que les fonds
exi stants noar r i beametdestnation. Lia carrpptionm rest la principale cause de cette
inefficience. Elle existe a tous les niveaux et constitue un probléme particulierement important dans les

systemes bureaucratiques des PVD.

Si |l a corruption n Gpeopre aup asse cuire up h @reo prukétes dganstce® , cdest
d o ma i nedle apparait la plus inacceptable, dans la mesure ou elle joue, en plus, via la contrefacon,
avec la vie méme des personnes. Non seulement les médicaments contrefaits sont souvent une source
de déces, mais lorsque les fonds et les médicaments ne parviennent pas aux bons destinataires dans les
PVD, cela contribue indirectement™ | 6 aggravation des conditions de sant

« dans ces pays, la maladie est la principale cause de pauvreté des ménages »".
La corruption prend différentes formes : cela va de la contrefagon aux actions de persuasion.
Dans | 6ensembl e, el l e cause dhasséepddia Bangue Mandiagicaomme s qu 6 el

étant le plus grand obstacle au développement social et économique™®.

Avant doanenldgtal ees diffédenissphénomeénes, il convient de dire quelques mots sur

les liens entre santé et corruption. En parti cul i er il est i nt®ressant déanal
secteur de |l a sant® | dune des cibles pr®f ®r ®e de |l a co
En premierlieu,l e secteur de | a sant ® maigentpubdiceelladdeviegtr ande s

117
|l

donc une cible trés attractive s Oea glust d un secteur treés lucratif, qui attire donc beaucoup

déentrepreneurs mal honn°tes ™oucieux de r®aliser des p

En deuxiéme lieu, le secteur de la santé est généralement trés réglementé par les Etats. Par
conséquent, ce secteur est caractérisé par un grand niveau de bureaucratie, cequi,d 6 apr s des ®t ud
qui ont été réalisées, augmenterait sensiblement les probabilités de corruptionm.

Une troisieme caractéristique contribue a faire de ce secteur une cible privilégiée de la

corruption : il sbagit de | semwry lesifférents actburs, voireqrinoigalerneot entre

15 Rapport sur la corruption 2006, page 96

18 http://www.who.int/medicines/ggm/en/index.html
117

Rapport mondiale sur la corruption 2006, Corruption et santé, Transparency International, Economica, Paris, 2006, page 5.
118 |vi, page 96
2 Ibid.
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120

sociétés pharmaceutiques et prescripteurs et entre prestataires de santé et patients™". Or, comme
expliqué par la «théorie d e | 6 @ glaboréeepar Jensen et Meckl ing, | 6asym®t
correspondaune i mpossibilit® dbéexercer un contrlle efficace

Cette relation devient plus compliquée du fait que généralement les parties en questonn 6 ont pas tout
fait l es m°mes int®r°ts epriiolrigdguafifriets. d®analtyrseerd 6leax e me
médecin : bien évidemment le médecin dispose d 6 u guantité importante d 6i nf or mati on en c
concerne les soins et les pathologies. De ce fait, il est assez compliqué pour le patient de s 6 a srsquer e
le médecin agitv ®r i t abl ement dans | e but do6am®| isomrevenusla sant ®
son statut professionnel.

Du fait de cette asymétrie didformation, il est donc trés difficile, voire impossible, de s dassurer
quel es r epr ®s Etat dirsimuedes méxlecihsone prennent pas des décisions discrétionnaires ou
ne les prennent pas sous la pression des industries pharmaceutiques. Cbest donc de ce ma
réciprocité de connaissances que d ® ¢ o uiricapacité @es institutions a bien réglementer le secteur

pharmaceutique, ce qui permet a la corruption de se développer.

1. Dumarketinga la corruption

Comme décrit plus haut dans la partie de ce Cahier consacrée au marketing, la frontiére entre
marketing et corruption est souvent trés subtile : " titre dbéexempl e, il suf fidt (
scientifiques mis en circulation par Merck. Toutefois, il est important de souligner que ce genre de
d®mar che n6esa ceeafitme IpHammaceuBque, ni au territoire des Etats-Unis. Méme
| 6Al l emagne, avéicr s@p r ®p hesthpits lexermpge,d danséue neportage transmis par
lachaineZDF en d®cembre 2008 on affirmait en ef futlgte, quden

« unréseau de corruptonc ou v r e I6Allemala.ne tout enti re

Cette forme de corruption subtile est pratiquée par toutes les compagnies pharmaceutiques et

absorbe une partie trés importante de leur budget : d 6 a  restimatiohsepubliées par le Rapport

122

Mondial sur la corruption 2006, les firmes pharmaceutiques américaines dépenseraient chaque année

une somme de 16 milliards de dollars pour les actions marketing adressées aux médecins, dont 2

miliards neserai ent desti n®s quobau f i s manifestatiens dat symmsiume darsss |, r®un
des lieux de villégiature exclusifs. | | sb6agi t dal@Ensrétroits@stre enédecins et compagnies
pharmaceutiques qui créent d e s conflits d d ierst ®dro° etk gre uvickhoe esphtile de

corruption qui échappe au contrdle et aux exigences réglementaires. »'>*

2% jvi, page 6.

121 http://pharmacritique.20minutes-blogs.fr/archive/2009/01/07/le-cartel-pharmaceutique-un-reseau-de-corruption-qui-recouvr. html

122 Rapport mondiale sur la corruption 2006, Corruption et santé, page 106

123 |pid.
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Comme toute campagne marketing, son objectif est de fidéliser le consommateur potentiel le plus
tot possible : c 6 e st  alesmasnies dg seduction sont mises en place avant méme que les médecins
puissent exercer leur profession. En effet, les actions de promotion sont également adressées aux
étudiants en médecine, qui recoivent des cadeaux tels que des stéthoscopes, des livres ou des repas

gratuits.

Bien évidemment, tous les médecins ne sont pas des gens malhonnétes qui placent leur intérét
personnel avant la santé du patient ; toutefois, tout médecinn 6 est g th@umi ht,r suscepti bl e
influencé méme de facon inconsciente. Comme |affirmait M. Peter Rost, sous-directeur du secteur
marketing chez Pfizer, « les stratégies marketing les plus efficaces sont celles qui ne permettent pas au

médecind e s 6 a p g u 6 étd manipulé »**,

En effet, si la plupart des médecins déclarent ne pas étre influencés p ar ce type dobact
menées par les firmes pharmaceutiques, des études ont démontré que, dbune f a- o,nlesg®n®r al
médecins travaillant dans un hépital, etqui d e ma n d e n t nowéauxm&dicamentedars & liste
des achats, ser ai ent entre 9 et 21 fois pdlianspesansetsavedlésb|l es dob
industries pharmaceutiqueslzs. Les médecins sont aussi souvent des victi mes de
d 6i nf o guicaraciénsa le secteur et qui voie les sociétés pharmaceutiques comme les seuls acteurs

possédant des informations exhaustives sur les médicaments.

Pour conclure et résumer, on peut dire que ce genre de corruption influence les médecins et le bon

déroulement des pratiques de santé principalement & deux niveaux :

e Les prescripteurs peuvent étre directement soudoyés par les firmes ; ils seront donc amenés a
prescrire un m®di cament au |ieu débun autre ou 7 S

pour des raisons non strictement sanitaires.

e Les prescripteurs peuvent étre indirectement influencés par les firmes, par le biais des articles
scientifiques et des informations médicales écrits et fournis par des médecins en situation de
confl it d dds cam@agrfies mélivalkes. Dans beaucoup de cas, les études médicales
sont méme conduites def a- on ° donner des r ®4Auwdatibfausendore x ® s I
ajouter que la majorité des réunions de formation médicale continueest f i nanc ®e par | O
pharmaceutique et que beaucoup des conférenciers présents sont directement liés aux mémes
industries. Ce genre de situation se place en dehors de toute éthique professionnelle et sé e s t
généralisé, a tel point, q u 6 e n , Uh @@pe de juristes américains se pronongcant sur cette

guestion affirmait : « Il va de soi que la majorité des plus hautes autorités médicales de ce pays

124 | attanzio Firmian, Alberto Baudo, Ci prenderemo curadite, t e xt e d Reportal®dimasckei2® avril 2008,

http://www.report.rai.it/R2_popup_articolofoglia/0,7246,243%255E1078038,00.html
125 Rapport mondiale sur la corruption 2006, Corruption et santé, page 107
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et guasi ment tous | es principaux conf ®renciers sul

déune autre °~ la solde doéune ou de Plusieurs firmes

2. Détournement des médicaments oued fonds

Led®t our nement doar gentdan®lecadrede pratigueshsanitatteis sseun autre

type de corruption qui peut se développer a plusieurs niveaux.

Dans le cas de détournement de marchandises, | 6 o0 b j et esds sonstit@éipsncipalement
par des médicaments destinés aux PVD et qui, de ce fait, sont souvent commercialisés a un prix plus bas
par rapportau prixnormal ( © t i t r e dARYxelafipre &SK destirgs aux pays les plus pauvres
du monde étaient fournis & un prix de 70% inférieur & celui pratiqué dans les pays développés)*’. A
d®f aut doéun syst me do®tiquetage et doatnéglgpe®poargre ad ®qu a
questondbur gence), ces m®di caments cour epatdesuntermédiaBegue ®I ev
ou bien par des fonctionnaires du pays de destination, qui les renvoient vers les marchés du Nord pour
réaliser des bénéfices. D 6 a p rTrarsparency International, dans certains/3 deays j us

médicaments des hdpitaux seraient perdus a cause des phénoménes de corruption et de fraude™.

Toutefois, des produits ou équipements meédicaux, autres que les médicaments, peuvent aussi
faire | 6obj et :deé ¢ @gudparrsxdepiee detmstériel stérilis® ou d 6 upnisetde®s de

sang™®’.

Le détournement de fonds alloués pour le soutien de programmes de santé ou | 6 a dé raatériels
est aussi fréquent. Dans ce cas, les détournements sont pour la plupart menées par des structures
nationales et par des ministéres. On peut citer le cas du Kenya, ou les dirigeants du conseil national de
l utte cont r entbcroysdessalaires@®dssifs'*’, ou encore le Zimbabwe, ol dar gent que |
gouvernement obtientpar | e b i a inationd daumle SIDAfeNirons 25 millions de dollars par
an) est g®r ® de fa-on secr te, sans (urvestissements nei nf or ma

soit donnée a la population*®.

126 Rapport mondiale sur la corruption 2006, Corruption et santé, page 108

27 \vi, page 113

128 \Why is good governance relevant to the pharmaceutical public sector ?,
http://www.who.int/medicines/areas/policy/goodgovernance/why/en/index.html

129 Rapport mondiale sur la corruption 2006, Corruption et santé, page 128
130 |vi, page 132
31 |bid
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3. La ontrefacon

Léune des f or méagplusdéandue est sans taute la contrefagcon de médicaments.
Le marché de médicaments contrefaits constitue un secteur trés lucratif et considérablement moins

risqué par rapport a celui des narcotiques ou du trafic des armes™.

Déapr s | 6 OMS, en 2008 |l es m®di cament s contrefa
pharmaceutique mondial, soitune part de march® cor resspolouetis,tilest 45 mi l
important de bien souligner que ces chiffres n dnt q wde trés faible valeur statistique, dufatqu 6 el | es ne

représentent que les lots contrefaits identifiés.

Quobecset qudun me®di cament contrefait

La d®f i niti on destfasu@antepar | &6 OMS
« Un médicament contrefait est un produit qui est délibérément et frauduleusement mal étiqueté avec le
respect doéidentit® et/ ou de amlguesauproduits de marque commer e f a- on
aux produits g®n®riques et peut cdifferents, canswincipetaatifoel d 6i ngr

en quantité insuffisante ou encore avoir un faux conditionnement. »

D6 apr ~ sdéfigiten, bneremarque que le strict respectdes constituants noest [

déterminant pour établir si un médicament est contrefaitounon: en ef f et , ecoeetsmissut e f ai't
le marché s ans | 0 a ueéesautdrittsade réglementation pharmaceutiques étatiques qui les rendent
contrefaits. Cela signifie dwooontrdlés ddni dn nesdbrangjtipas led e m®di ¢

éventuels effets secondaires™*

. Par conséquent, lefaitqu 6i | s c des ingréients aa dualité et la
guantité corrected e c hac ume dsdiequxi f i e phss ogewdielfsf estogi eBritanst donn®
hors de toutef or me de <contr?t] e, rien ne garantit togckéédel s ai en
facon correcte. Le fait que, dans la plupart des cas, ces médicaments sont accompagnés par une notice

dont la langue ne correspond pas a celle du patient représente un danger supplémentaire.

Finalement, comme | &ffirmé le député européen T. Cornillet, les médicaments contrefaits sont
des médicaments qui «au mieux, soignent, au pire tuent»'*. En ef fet, l es cons®quences
doéun m®d i cnirefaé reont tres variées : parfois ils peuvent entrainer un simple échec
thérapeutique ; lls peuvent aussi causer| 6 appar i tion dobéune r®sistance. Mal h e
cas, ils arrivent a causer le décés du patient.137 En Chine,l 6un des pays |l e pl,les frapp
nombre de d®c~ 9005 @@dowswda la seuleladnde 2005,

132 Rapport mondiale sur la corruption 2006, Corruption et santé, page 120
133 Contrefagon de médicaments : 'UE de plus en plus exposée, Le Figaro.fr, 23 juin 2008

3% Barbereau S., La contrefagon des médicaments : un phénoméne en pleine expansion, Médicine Tropicale, 2006, édition n°66,
page 529

1% |pid.

137 http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs275/fr/

138 Rapport mondiale sur la corruption 2006, Corruption et santé, page 103
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En général, la contrefagcon de médicaments se définit comme la production illégale et volontaire
de médicaments dans un but lucratif. La contrefacon se différencie donc de la malfacon, qui, souvent,
aboutit au méme résultat (production de médicaments de mauvaise qualité) mais qui, au contraire, ne
r®sul t e actos volrdairel'®

Les principaux producteurs de médicaments contrefaits sont les deux principaux pays
producteurs de génériques a bas colts, a savoir, | 61 nde et dEe 20Dlale rmbren de.
contrefacteurs chinoi s :cédbiffredoant @ luisecuemve rioci®e 506u | 6ampl

phénomene.

Si d 6 apood asd Drug Administration (FDA) la contrefacon est un phénomeéne qui touche le
monde entier, on constate des écarts importants entre les pays du Nord et les pays du Sud : selon les
estimationsd e | 66D% 8es cas de contrefacon concernent les pays pauvres, et 40% les pays riches
et développés. Les différences s 6 0 b s eégalement quant au type de médicaments contrefaits : alors
gue dans les pays riches développés ce sont le plus souvent des médicaments assez colteux comme les
hor mones, |l es corticopdes et | es antihistami nRBVBues qui
la contrefagcon concerne surtout des médicaments utilisés pour soigner des maladies mortelles telles que

le paludisme, la tuberculose et le SIDA™,

Doéapr s S. ' Baocoiirefacenale médicaments pourrait étre considérée en tant que
phénomeéne de la mondialisation : en ef fadatilité des@ehanges commerciaux qui rend difficile,
voire impossible, le strict contrle de la qualité des marchandises échangées. Dans un tel contexte, la
mise en place de contrbles efficaces est rendue encore plus complexe du fait que la définition de

médicaments contrefaitsn 6 est pas | a m°me dans tous | es pays.

L 6 e x i sde eanttokes efficaces est également rendue plus ardue du fait des possibilités
g u 6 olhtérmete En effet, sur la toile, les sites illégaux de vente de médicaments proliférent et, pour les
consommateurs, faire la distinction entre un site sr et un site suspect est quasi impossible : attirés par
des prix trés compétitifs, un nombre croissant de personnes finit par acheter des médicaments
contrefaits, al or s m° me g u 6 inoyen dee/érifies |a 1égalité Wes sites. Le fait que la plupart
de ces sites (85%) ne demande aucune ordonnance et que, sur les 25% restant, seulement la moitié
exige que | dordonnantdosnoniet uennev opyr®emip arre fianxdi cati on du
caractérise ces sites. Le manqgue do ®tahssi qux enoteurs @etrecimecthe qui non seulement
néactivent efficaceide canmdle das sites (un systtme de vérification existe a travers le site

Phar macyChecker . com, ma iles sitesl suspebte dep publiere leurp asnonces

4% Barbereau S., La contrefacon des médicaments : un phénoméne en pleine expansion, Médicine Tropicale, 2006, édition n°66,
page 530

1 Ibid.

13 http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs275/fr/

144 Berberau S., La contrefagcon des médicaments : un phénomeéne en pleine expansion, Médecine Tropicale, 2006

4% Bryan A. Liang et Tim Mackey, Searching for Safety: Addressing Search Engine, Website, and Provider Accountability for Illicit
Online Drug Sales, American Journal of Law & Medicine, American Society of Law, Medicine & Ethics Boston University School of
Law, 2009, page 128, http://www.safemedicines.org/resources/LiangMackeyAJL M.pdf

48


http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs275/fr/
http://www.safemedicines.org/resources/LiangMackeyAJLM.pdf

commerciales), mai s qui, de pl uegers les édnaomaes aommescilesnet les”liens r a
sponsorisées des pharmacies on-line**’.

Dans beaucoup de cas, ¢ €st la connivence avec les autorités locales qui rend ce secteur moins
risqué et donc plus attractif pour les entrepreneurs malhonnétes : en effet, ddéapr s | 6OMS, | a c
«af fecte davantage |l es pays 0% |l e contrtle et l 6appl i
moins stricts ». |l peut arriver que les régulateurs ne dénoncent pas les fabricants de médicaments
contrefaits en échange de pots-de-vin ou bien que les agents de douane soient payés pour ne pas
inspecter les marchandises au passage des frontiéres.

Un exemple de cette complicité est fourni par le Nigéria, un pays qui, déja en 1968, avait
fortement subi les effets du fléau de la contrefacon. En effet, cette année-la, la privatisation de la
distribution des médicaments sans que soi't mi légeslatiennet uin systénee daiqorgrdle
appropries, avait permis ° plusieurs soci ® ®s non qualifi ®e

avait provoqué la maladie et la mort de nombreuses personnes'*®

. Plus récemment, en 2002, des
conteneurs contenant des médicaments contrefaits ont été introduits dans le pays grace a des faux
certificats dobéembarguement, ce qui montre | es | iens e

fonctionnaires™.

Toutefois, doautres f act e udela coctrefacont Ddbaupern'ts absdsGMS, ~ I
facteurs seraient |l 6insuffisance et l 6i rr®gul arit® de

régulation des marchés et le prix trop élevé des médicaments proposés par le marché.**

147

Ivi, page 134

148 Rapport mondiale sur la corruption 2006, Corruption et santé, page 119
9 |vi, page 120

130 http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs275/ft/
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X. PRODUCTIONCALE DE MEDICAMENILA SOLUTION

Etant donné la difficulté des PVD a avoir accés aux médicaments essentiels et les dépenses

annuelles que les Etats doivent assumer pour | 60ea médeaments, quelques Pays en
Développementaut r es que | deB@silicrhee,r clhéelntdea,uj ourddéhui 7 int®gr
dans leur politique de santé. On citera, entre autr esle Mdroe, [aNTUnisie,r i a, I 6
| 6Egypte, | a Jordanie, |l e Liban etc.

Selon les gouvernements, instaurer une production locale de médicaments peut se révéler
avantageux a plusieurs niveaux : cela permettrait de créer des emplois et donc de réduire la pauvreté et
de favoriser le développement social, mais surtout, celap e r me t t tatade faire des éconamies, grace
al 0 a dé@médicaments peu onéreux fabriqués dans des usines d'Etat »*** en place de médicaments
achetés a des prix prohibitifs aupres de firmes étrangeres.

Toutefo i s, doapr ces hypdheddsS», quicsuivent des logiques politiques et non
seulement sanitaires, « s'avérent rarement justes »1%2, Impl anter des industries phar
pas aussi simple qu@®n pourrait le penser, surtout dans le cas des PVD. Il est en effet nécessaire de
disposer d@normes ressources en termes de finances et de compétences. D 6 a&p Yeoh et Roth, pour
étre efficace dans le secteur pharmaceutique il faut avoir deux types de compétences : celles qui
d®coul ent de | 6exp®rience et qgui per mettent de r ®alis
savoir-faire et celles qui ont trait a la capacité déntreprendre et de manager de maniére flexible dans un

contexte difficile®,

Toutefois, dans le cadre problématique des PVD,d 6 autres ressources telles ¢
gouvernanceetde di ffusion de | 6information ° tous | es nivea
s®ri eusement envisager | e d®vel oppement doéune industr.i

Comme le montre une ®t u d eUnidessitél dé Paris Nord™*

, il est trés difficile de développer une
industrie pharmaceutique locale dans le cadre ddun syst me de protection de

intellectuelle fort, c'est-a-dire un systeme qui permet le brevetage non seulement des médicaments mais

aussi des procédés de production. Le cas de | 61l nde et, pesnt Pa dahaplladm®da de,
brievementr ® s um® i ci en donnent |l 6illustration

B'Comment ®I| aborer et mettre en 1 uvr e, OM8 &enpve 2002, pages6@ phar maceuti que n
152 |vi, page 49

153 Attridge C. James et Preker Alexander S., Improving Access to Medicines in Developing Countries, HNP, World Bank, 2005

% Guennif Samira et Mfuka Claude, Brevets et santé dans les pays en développement, Centre dOoOEconomie de | d6Un

Nord, http://matisse.univ-paris1.fr/ID/ID040116b.pdf
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Ldnde a réussi a développer avec succés la production locale de médicaments génériques en
passant d 6 ue prosegtisntforthmei prévoyait le dépdt de brevets aussi bien sur les procédés
gue sur les produits, a un systéme de protection faible, qui ne prévoyait la possibilité de déposer des
brevets que pour les procédés et laissait donc les firmes locales libres de copier les molécules mises au
points par les multinationales étrangéres. Cela montre clairement que le développement du secteur
phar maceutique domestiquecaai en ¢eéesut avinadostéaesp PIADPI C
i mportant de souligner qgue, m° meb | apdrenserve lureimargerded uct i on
ma n i uv r ecorgiruer fa production de génériques. En effet, en dépit des pressions des firmes
multinationales (voire le cas avec Novartis précédemment cité), |l 6l nde a opt® pour une
étroite des critéres de brevetabilité ; seuls les médicaments qui remplissent « les critéres de nouveauté
déactiinwietn @ i ve et doappliacabinti tt® idmdust rddéltireee prot ®g
brevetage reste donc limité « aux nouvelles entités chimiquesé et ndest pasinmyatpohsi cabl e
incrémentales™® », souvent utilisées par les firmes en tant que moyen de contournement de

génériques™’.

Le cas de la Thailande mo n t r @n sygtande de protection de droits de propriété intellectuelle
fort rend sensiblement plus difficile le développement d une industrie pharmaceutique domestique. En
effet, a partir du moment ou la Thailande a introduit un systéme de protection plus fort, la quantité de
médicaments importés a considérablement augmenté.
De plus, comme souligné par la méme étude de | 6 Un i Waris dlard, I®s investissements directs a
| 6 ®t r(B)@iasi que les transferts technologiques qui auraient da étre favorisés par un systéme de
Droits de Propriété Intellectuelle (DPI) fort, n 6 o n't pas connu dori biensao contraie p ®r ® et
demeurés assez limités. Le rapport précise : « Lorsque des unités de production des EMN (entreprises

multinationales) sont présentes sur le territoire, leur activité est limitée a la confection de produits finis ».

En g®n®r al , l es mul ti nat i oexmoitados deangdicanertad dénetoppsment pr ®f ®r
de la production locale. Un DP I fort n 6 e s tpoud attinec dep |IBE: cettal itiék,imisa ent

avant par les pays du Nord afin de pousser les pays du Sud a adopter un systéeme de protection des

brevets pour | es m®di camedvéléerfaussecbest e g@googr pmmel ddsnveet
dans la R&D ainsi que la production de nouveaux médicaments qui auraient du en découler grace a

I 6i nv e s tde captaurmérangers attirés sur le territoire se sont avérés des chimeres™®,

Comme le soulignent Guennif et Mfuka dans un autre article, « le brevet constitue une véritable

barri re -~ | 6entr ®e »lfi’oenrconflrneaﬁon d celamels sluofcfailtesddanal yser
% Guennif S.,Pr ot ection du brevet et promotion de |l a sant® publique : Sur
au Sud, Université Paris 13, http://hal.archives-ouvertes.fr/[docs/00/17/65/09/PDF/ARTICLE _GUENNIF_BOOK CHAISSE-

BALME.pdf

1% |ncrémental : désigne une opération liée a un ensemble de données mais ne concernant que les données ajoutées depuis la

derniére opération.

“Les strat®gies de contournement des ht@wlwnetpxranse.npt/2008/05/88les-d ustri e pha
strategies-de-contournement-des-generiques-par-lindustrie-pharmaceutique/

1% Guennif S. et Mfuka C., Santé, développement industriel et droits de propriété. L'accés des patients aux traitements antisida en
Thailande, Centre dOoEconomi e d étpl/vind.essentaldrsgs.drgem&daanchive/200861fm3g00037.php
159 http://www.essentialdrugs.org/emed/archive/200301/msg00037.php
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commerciale des médicaments en Thailande : s i avant | 6introduction dobéun syst

domestiques thailandaises étaient environ 400, en 2003 elles étaient moins de 200.

Une premiére conclusion semble s6 i mp ow &s trés fortes pressions exercées par les firmes
au niveau international et directement dans les PVD, et compte tenu des faibles ressources dont
disposent les PVD, une production pharmaceutique locale, dans un Pays en Développement, ne peut se
développer que dans un cadre politique « ajusté » aux aspects les plus injustes du systéeme de protection
international des brevets et qui peut se caractériser par des barriéres tarifaires et non tarifaires, et par un

systeme de protection des droits de propriété intellectuelle faible.

C 6 e sulement dans un tel cadre que les pépiniéres du secteur pharmaceutique seront a méme
de résister a la concurrence des firmes étrangéres et, d @cquérir par imitation des multinationales les
compétences nécessaires. Un secteur pharmaceutique naissant nécessite donc de ce que List (List,
1840)' définit comme « protectionnisme éducateur », c'est-a-dire une période au cours de laquelle
| 6i ndustrie peut, par | e biais du dapirege deéam®di demdn
concurrence extérieure. Cela étant, et comme pour tout secteur industriel, | 6 e xd Gsuéd marahé
domestique est aussi une condition fondamentale au développementd 8une pr oductlliiresta nati on
qgue sous | BAdministration Bush, l es repr®sentants am®r.i
sur le personnel m® me de | 6 OMC pour gubdils ne pr®sentent pl us,
destinés aux fonctionnaires des PVD en charge des questions commerciales, le concept méme de

«l 6i ndustrim»»e nai ssant e

Si I 6on anal y s paysldavelagppés duaord telsquelles Etats-Un i s I 6 Al'l emagn e
France, la Grand- Bretagne et le Japon, on retrouve le méme schéma : | 6i ndustrie phar mace
développée dans une période qui a précédé| 6i nt roduct i ones thédisamentsévDmtssle sur |
nombreux pays d®vel opp®s (tels |l a France), |l a protecti

gue suite au développement significatif de capacités de production locales.

Les ®tapes du d®col |l age désermpEseritentctlassiquement sefpmlar mac e ut
schéma suivant:” ®lt@ape ddapprent i s swade umeaeuxieme étape quii cangige a
étendre le marché ciblé en exportant dans les pays voisins. L6 ®| ar gi ssement du mar ch
| 6industrie de tiren profri®al de el 0 aep&eRiuedonquamieteds d 6 ®c h €

baisser les codts de production et de passer a une troisiéme étape.*®

Cette troisieme et derniére étape
consisteenl a mi se en pl aded&Dd Galarest seeda possible principalement grace aux

profits générés par les réductions de codts de production obtenus au cours de phases précédentes.*®

180 Guennif S. et Mfuka C., Santé, développement industriel et droits de propriété. L'accés des patients aux traitements antisida en

Thailande, Centre dOoEconomi e d étpl/vond.essentaldrsgs.drgem&daanchive/200861fm3g00037.php
11 bid.
1% bid.
153 bid.
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A la lumiére de ces considérations, il apparait ®v i d e n't qubi l est tr s diffic
production locale de médicamentsdansun pays si gnat a a siteatiod aparall énEoke IplTs. L
compliquée du fait que, comme mentionné dans la premiére partie du Cabhier, les flexibilités prévues sont
concrétement assez difficile a mettre en place. En outre, comme le souligne | 6 O M $®ne attention
particuliere doit étre apportée aux codts réels (en tenant compte, notamment des besoins en personnel
commercial et techniqgue hautement qualifié, équipement importé, piéces détachées et matieres

premiéres), et a la qualité et aux prix des produits ».***

Cela étant, un chalenge de taille attend les Pays en Développement qui voudraient se lancer

aujourdobéhui d apharmalcautiquer. leud praziuctiom mationale se retrouverait en concurrence

avec les médicaments provenant de payst el s que | 6l nde et l a Chine, qui p
dé®conomies ed6®tchel lbesp®ri ence accumulS®eette cstuationd er ni ~ r
concurrentielle peut ®ventuel |l ement ctre ®vit ®e h I
protectionnistes (au moins dans les Etats ne faisantpasencor e partie de | 6860MC) , il e

plus difficile dé ¥chapper sur les marchés étrangers, au cours de la phase de développement par les

exportations.

Une grande attention doit aussi étre apportée™ | a taill e du march® int®rieu
effective débune demande capable de permettre |l e d®veloc
en | 6absence déun march® suffisant, des, codatidésdins r ®g

accords commerciaux régionaux. A ce niveau, il semble donc clair que le parcours vers une production

locale de médicaments ests e m® d 6 e molagpdumsoi la Banque Mondiale, dans son dossier sur

| 6acc s auxts pudié enc2808'€ n affirmait gue pour les PMA une production locale était

simplement un objectif non réaliste ; de ce fait elle suggérait de se focaliser sur | 6an
compétences du gouvernementpourmet t r e en pl ace une fiwaceé sutlesmqarehésd dachat
étrangers.

En conclusion, il semble que le développement déne production |l ocale de m®
pas toujours synonyme, a courtterme,d dun bon ni veau doaaqourlsd earusxe mhBldei ccenel
population. S i | 6on pr érdd olde noa ®ne dgrandepdrtie de la population vit sous le seuil
de pauvret® et nobda pasaomsquelesindastrigs fabriguhmnt des géadriques sont
principal ement or i e hetr@engipal’marthé est pro effét dnstimér des pays de
| &DE.**®

Cet exempl e met en ®vidence | e fait queenlele- pr ®sen
méme une garantie pour| 6acc s de | a populationlLdengm@dmeaments f®
publics dans | e d ®ellecihdasfrip etres pdlitiqudsdindastielled et commerciale qui
doi vent | 6 adoieentrdgnafyaer e | 6 obj ednalyses préal@bles et erse vi gi |l anc«
constante pour que la politique pharmaceutique s o i t r el | ement au service doéu

publique.

Comment ®I abor e rvreane politgtetplaenaceutiqué nationale, OMS, Genéve, 2002, page 60

185 Attridge C. James et Preker Alexander S., Improving Access to Medicines in Developing Countries, HNP, World Bank, 2005,
page 31
188 |bid., page 32
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Xl. PROPOSITIONS

Proposition 1. Mettre en place de sources de financemeatternatives incitatives pour

soutenirla recherche

La mise en place de sources de financement alternatives pour soutenir le secteur de R&D et pour ne pas
rendre les firmes complétement dépendantes des ressources provenant des droits de propriété
intellectuelle, nous semble étre un enjeu de taille. En effet, les forces du marché a elles seules ne seront
pas suffisantes pour inciter a la recherche de solutions pourles mal adi es qui ndadtf ect ent

pour mettre au point des vaccins adaptés a leurs conditions climatiques et besoins szpécifiques.167

Il faut impérativement «xt r ouver des moyens dbéencourager |l a mise au

adaptées au contexte des pays en développement. »'%.

Les « moyens » suggérés parl 6 OMS ser ai ent
des sources de financement autres que celles qui proviennent des brevets et du marché boursier

(rappelons que les grandes firmes pharmaceutiques sont souvent cotées en bourse et, de ce fait,

agi s s e n ntérét derlesirs dctionnaires et pas seulement de leurs patients).

Ces sources de financement alternatives devraient provenir essentiellement du secteur public (Etats,

Organisations Internationales) , qgui d e v r plus pour faileeen godaeggeaer la recherche cesse de

négliger les pathologies du Sud. Comme le souligne | 6 OMS sdrarapport de 2006, « pour résoudre

|l es probl mes que pose | 6absence ddédinnovation sur |l es

publicseux-m°® mes sOi mpli quent davana amies d aeads sdlutons&c her che et
Différentes actions peuvent étre mise en place par les pouvoirs publics.

e Des financements aux industries du secteur pharmaceutique a conditonqu 6 el | es ori ent ent
recherches vers les pathologies des PVD.

e Des incitations fiscales pour les sociétés pharmaceutiques qui s 6 e n gtadgvaentage dans ce
secteur de la recherche.

e Augmentation des financements des instituts de recherches publiques tels que les universités

e Et ant donn® duwe Ideam®I®tartatde | a s ante®roittdangdla al e f i ¢
liste des objectifs du millénaire pour le développement (OMD), | 6 or ganNasong Uniesn des
(ONU) devrait pouvoir exiger de ses membres une contribution en numéraire (0,5% du PIB) pour
en favoriser la réalisation. Ce fond international devrait étre géré en col | abor ati on ave
pour entreprendre des actions de recherche dont le but serait la réalisation des objectifs n° 4, 5 et

6 des OMD dont le détail est présenté dans le tableau ci-dessous.

187 santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, OMS, avril 2006, page 29

188 | bid.
159 |vi, page 32
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Objectif 4. Réduire la mortalité des enfants de moins de 5 ans

Cible 5.  Reéduire de dzux fiers, entre 1090 et 2015, le taux de 13. Taux de mortalité des enfants dz moins de 5 ans
mortalite des enfants de moins de 5 ans 14. Taux de mortalits infantile
15. Proporiion d'enfants de 1 an vaccings conire la rougeols

Objectif 5 Améliorer la santé maternelle

Cible .  Réduire ds trois quarts, entre 1090 et 2015, le taux de | 18. Taux de mortalits maternelle
morialité maternelle 17. Proporfion d'accouchements assistés par du personnel de santé qualifié

Objectif 6. Combattre le VIH/sida, le paludisme et d’autres maladies

Cible 7.  D'ici & 2015, aveir stoppe la propagation du VIH/sida 18. Taux de prévalence du VIH parmi les femmes enceintes dgees de 15 4 24 ans
ef commence & inverser |a tendance actuelle 19. Taux d'utilisafion des preservatifs parmi les utilisateurs de la contraception®
20. Nombre d'enfants orphelins du sida®

Cible 8.  D'ici a 2015, avoir maitrise le paludisme et d'autres 21. Taux de prévalence du paludisme et taux de mortalite lig & cette maladie
grandes maladies et avoir commencé & inverser la 22, Proporfion de la population vivant dans les zones & risque qui utilise des
tendance actuelle moyens de protection et des trailemants efficaces contre le paludismes®

23. Taux de prévalence de la tuberculose et taux de mortalité lié & cette
maladie

24, Proporfion de cas de tuberculose détectés et soignés dans le cadre da
traitements de bréve durée sous surveillance directe

Source : http://www.td.undp.org/Docs/OMD _indicateurs_fr.pdf

e Suivant | 6exemple de | a coop®rati on néohEutbpgéenhehlzaséde au d
sur un syst me doappel doéooffre et doappel " contr
Nations Unies pourraient mettre en place un systéme similaire. Des appels a contribution ayant
pour but de mener des recherches sur des pathologies déterminées pourraient étre

périodiquement publiés sur les sites Internet de ces organisations.

Les financements ainsique | e sy s appetse 0 @ ddvraient étre (de facon complémentaire) étendu
aux instituts privés, tels que des fondations a but non lucratif. Il existe déja de nombreux exemples de ce
type doi ansle seataui prvivé sle Hbward Hughes Medical Institute et la Fondation Bill et Melinda
Gates aux Etats-Unis et le Wellcome Trust au Royaume-Uni en sont des exemples'® e t , doapr s |
rappor t sur | a NMSaellées®@nt domné ldes @sultats assez positifs : en effet, elles auraient
« beaucoup aidé a accroitre le nombre de produits en cours de développement pour des maladies et des

problémes qui touchent avant tout les pays en développement. »

Léincitation 7 | a r echer orlerdés aussi biee wers feopaysd slévaloppésgad ent °t
verslesPVD.L6i nst aurati on doun ans ®PsR/A permeteraitr ec d®veheppdement d
meilleure connaissance des plantes médicinales et de leurs utilisations traditionnelles. Le développement

de la recherche dans les pays moins développés pourrait donc se révéler dé ugnand intérét pour les pays

développés du Nord. En effet, une étude systématique des techniques de soin traditionnelles

couramment pratiquées dans les pays du Sud pourrait donner une nouvelle impulsion a la recherche et

aider a trouver des solutions méme pour des maladies des pays du Nord qui demeurent encore

i ncurabl es. A titre ddexemple on peut carttmneisinindetls associ

Taxol, un anticanc®r eux f ab Taxusbr@ifolia’’partir de | 6if du P

70 |vi, page 40
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55


http://www.td.undp.org/Docs/OMD_indicateurs_fr.pdf

Dans le cadre de la promotion de la recherche dans les pays pauvres, il faut aussi tenir compte du fait
gue dans beaucoup de cas ces pays manquent nons
de formation appropriés. L~ 0% i | pas des structutes universitaires suffisamment développées,
une solution pourr ade bourSes peenetimre dulpersorthe delsénte ce se gpécialiser
dans les universités étrangeres. A défaut de ressources étatiques, ces bourses devraient étre financées

par | @r@Mi®rnative aux bourses pourrait étre le développement de partenariats entre universités :

comme d® " mis en place par plusieurs universit®s

de formation dans des PVD pourraient se révéler utiles. Les étudiants, en tant que volontaires, pourraient
en effet enseigner a leurs correspondants locaux comment synthétiser des génériques essentiels : ce

systéme permettrait donc de réaliser des transferts de savoir faire & moindre codts.*”

Enfin, les investissements en termes de formation doivent étre accompagnés par des politiques visant a

garantir aux chercheurs des conditions de travail satisfaisantes. Cette mesure est importante s i | 6on

éviter la fuite du capital humain formé vers des pays développés plus riches et & méme de garantir des

salaires plus élevés et, souvent aussi, de meilleures possibilités de développer ses recherches. Sur ce

plan, il ne faut pas oublier que cbest aussi gr ©c e

de la Chine (mais aussi de certainspaysde | 6 UE) q-Uras pbssedentBtug tosur dd hui

nombre de brevets de médicaments.

Cette dynamique serait en rupture avec ce qui a été trop pratiqué jusque-la en matiere de coopération

internationale : former les pharmaciens des PVD qui auront pour seul objectif le développement

seul

aux

e mi

des

veut

e

l e plu

dbofficines dans | esquel | earmaautiqoes du Nore quidotfrent & reeilleuqgr odui t s

marge commerciale.

Proposition 2. Développerune production localedans les PVD

On constatera tout doabor dévaoppee, duaounndebcesidersieaes années, q u i

autour du concept de « souveraineté ou de sécurité alimentaire » n 6 a p @&6n éqivalent dans le
domainedelasanté.L6acc s aux So0i ns aeté samble-t-iinpBcte davwanmage dass le

champ de responsabilité de | 6tian humanitaire que dans celui du développement économique des PVD.

Une mutation dans | éopinion publiqgque, et notamment

Aprés quoi, et sur la base d e anhly&e des ressources disponibles et des caractéristiques du marché
local, les Etats qui estiment avoir des réelles possibilités de réussite devraient envisager la mise en place
débune pr od umotrriréduire lduodémehdance vis-a-vis des importations. Nul doute que la mise
en place d 6 e production de médicaments peut contribuer fortement au développement économique: le

secteur pharmaceutique constitue un secteur rentable si la gestion des entreprises et saine et si la

cel

politique qui | 6encadr e estDesSEtatsg ofimoies | p A® g BHamdhte t el ea [V

parié sur ce domaine industriel pour diversifier leur économie. Les investissements dans le secteur

A titre dbéexemple, voire |le projet mis en place par Ltoduniversi

http://www.progettoappa.altervista.org/
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pharmaceutique devraient donc étre considérés comme un moyen de réduction de la pauvreté et une

source potentielle dbéemplois.
Léexemple ° s ullement eeluiedes pa 5 a t € o endeeet ld Ghine, mais aussi le Brésil,
| 6£gypte et Cuba, particuli rement actifs non seul

mais aussi dans le secteur des biotechnologies. Le succés des activités de ces pays consiste dans un

métissage de savoir-f ai re et dbdavantages en termes de co¥%ts.

Les Etats qui, suite a un audit cohérent et rationnel, sont reconnus comme ayant des possibilités

concr tes de r®ussir dans | e d®Jdeviaienpére sogends dahdleun e

démarche par la communauté internationale. Ce soutien devrait se concrétiser par les moyens suivants :

Les PVDqui ont su mettre en place un secteur de

connaissances de base en apprenantet s 6i depl b @'t t tal asy le cas, entre autre, de
|l 61l nde, qui a v a n tif dahsele dbreaine midmédicad,c e ®t i t1 i mi t ®e

années a produire des médicaments inventés ailleurs ; un autre exemple est celui du Brésil avec

emen

prod:t

reche

pendant

lesvaccins. Pour que dbéautres pays ilarditaésessaite desparmettreauxc et t e v

Et ats de disposiemrvisdduse dd®r op &i g aplus comseterdent, g ubdQMC ,

pui ssent b®n®ficier dbéun syst me de protection

des

seul ement sur | es proc®d®s d eectpur phatrmaceutique mationgl ses qu 6 © ¢ |

soit suffisamment développé.

En attendant une modification réglementaire a u ni veau d éaut hideOIEECpays en
développement a mettre en place un cadre |égislatif qui leur permette de se servir réellement des
flexibilités prévues pa r | 6 Anbt&iment des exceptions pour la recherche et des licences
obligatoires. En effet, une utilisation fréquente et continue de ces flexibilités permettrait aux Etats
de pallier en partie au handicap créé par le systéme de protection de droits de propriété fort comme
| 6e86ADPI C.

Il faut favoriser la mise en place de formes de partenariats entre firmes privés de pays développés
et de pays en voie de développement, tels que, par exemple, les joint-ventures basées sur le
modéle des joint-ventures chinoises. Cette stratégie peut se révéler gagnante des deux c6tés : en
effet, grace a un partenariat sous forme de joint- venture, les firmes pharmaceutiques des pays
développés pourraient bénéficier de moindres colts de production dans PVD, tandis que, de leur
c6té, les PVD pourraient acquérir la technologie mais surtout le savoir faire en terme de gestion

des grandes entreprises de production.

Etablir lien entre industrie pharmaceutique et encouragement au développement de la R&D dans
les PVD. (MH)

2 OMS, page 174
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Proposition 3: Lutter contre la corruption

Une grande partie des ef f or tcesdespaysgaavrepdwantédicapents est a m®| i o1
perdue a cause de la corruption. Augment er | es financements et ddéam®liore
PVD est un impératif. Mais il est absolument nécessaire, dans le méme temps, de multiplier les efforts

pour lutter contre la corruption, aussi bien dans les pays développés que dans les pays en
développement. En effet la corruption est un fléau qui frappe tous les pays du monde.

Voiciquel ques actions qudi l nous s e mbl ssayer @cldtsr gamtierlae de me

corruption :

e En ce qui concerne les liens entre les médecins et les firmes pharmaceutiques, il est nécessaire
de mettre en place un systeme de regles plus strictes pour éviter les conflits d 6i nt Rar ° t s
exemple, les universités devraient contrbler que les professeurs titulairesn 6 ai ent aucun | i er
les sociétés pharmaceutiques ; la méme démarche devrait étre prévue pour les médecins du
secteur public, ainsi que pour les médecins qui publient des articles dans les revues scientifiques

ou qui font partie des commissions des organes réglementaires tels que la FDA.

e |l faut interdire aux firmes la pratique de tout type de don, y compris les cadeaux utiles a
| 6exerci ce dealebuducativieV'i t ® m®di c

e Un syst me de di ff ugliivieemait, dams lds dinhitesfdo possile, ia oéaquilibrer
I 6 as y ohi@formadtian qui caractérise le secteur de la santé et de favoriser la transparence doit
étre mis en place. Pour am®liorer | dacc s ~ l:6information il
E Mettre en place un systeme informatique national qui enregistre tout achat, vente,
entrée ou sortie de médicaments. Pour chaque opération, expéditeur et destinataire
devraient aussi étre signalés afin de réduirelespos si bi | i t ®s dlésipaysr odui r e

des médicaments contrefaits.

Me

Favoriser la présence de medias actifs et indépendants. Le rble joué par les moyens
déi nf ormati on iaienndsdéégllaritésdé@emtoeties ainsi que dans le
maintien dbébun bon niveau de transparence est

gouvernements devraientaumoinss 8 engager ° garanti.r la | iber:

e Toujours pour favoriser el db6im®dy adraitcampagreee del 6 asy m®
sensibilisation devraient étre organisées par les gouvernements, ou, a défaut, par des
Organisations Internationales t el | e s M§ we endor@ Qar des ONG. En effet, comme
souligné dans le Rapport mondial sur la corruption de 2006, | 6i gnor ance et I e
déinformation des pati ent saussita favaiser lan@iffusion i dass contr
médicaments contrefaits’” : voila pourquoi il est nécessaire de mettre en place non seulement

une législation efficac e mai s aussi des campagnes doéinformatio
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