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O en est la mise en ceuvre de la Déclaration de

Doha sur les ADPIC et la santé publique dix ans

apres son adoption ?

I. Introduction

La Déclaration sur 1’Accord sur les Aspects des
droits de propriété intellectuelle qui touchent au
commerce (ADPIC) et la santé publique! a été
adoptée le 14 novembre 2011 a la quatrieme ses-
sion de la Conférence ministérielle de I'Organisa-
tion mondiale du commerce (OMC) qui a eu lieu
a Doha (Qatar). Elle a été préparée par l'organe
décisionnel supréme de 'OMC, dans le but de
faciliter une interprétation et une mise en ceuvre
équilibrées des dispositions de 1’Accord sur les
ADPIC d’une maniére qui appuie les droits des
membres de 'OMC de protéger la santé publique
et de promouvoir l'acces de tous aux médica-
ments.

La Déclaration de Doha a réaffirmé que les
membres de 'OMC ont le droit de recourir aux
flexibilités ménagées par 1'Accord sur les ADPIC
en matiére de santé publique. En pratique, il est
cependant tres difficile pour les pays en dévelop-
pement et les pays les moins avancés (PMA) d’ef-
fectivement recourir a ces flexibilités.

Le présent rapport sur les politiques tend a éva-
luer la mise en ceuvre de la Déclaration de Doha
dix ans apreés son adoption et a souligner les obs-
tacles a la mise en ceuvre des flexibilités ména-
gées par 1'Accord sur les ADPIC ayant pour ob-
jectif de garantir 1'acces aux médicaments a un
prix abordable. Il analyse également les consé-
quences de la Décision du Conseil général de
I'OMC du 30 aott 2003 concernant la mise en
ceuvre du paragraphe 6 de la Déclaration de Do-
ha visant a améliorer 'accés aux médicaments
dans les pays ayant des capacités de fabrication
insuffisantes ou n’en disposant pas dans le sec-
teur pharmaceutique

II. De I’Accord sur les ADPIC a la Décla-
ration de Doha

L’Accord sur les ADPIC a fondamentalement
changé les normes de protection de la propriété
intellectuelle, car il oblige les pays a prévoir la
protection conférée par un brevet pour une durée
minimum de 20 ans pour toute invention, et ce
dans tous les domaines technologiques. Par con-
séquent, les pays en développement qui ne recon-
naissaient pas les brevets de produit dans certains
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domaines technologiques, comme les inven-
tions pharmaceutiques, ont dt modifier leurs
lois afin de les rendre conformes a 1’Accord sur
les ADPIC et délivrer des brevets de produit
protégeant les médicaments.

Toutefois, I’ Accord sur les ADPIC permet égale-
ment aux pays de prendre des mesures telles
que l'octroi de licences obligatoires, le recours
aux importations paralleles et l'utilisation des
exceptions aux droits attachés aux brevets, et de
mettre en pratique une stricte définition des cri-
teres de brevetabilité. Le recours a ces flexibili-
tés peut contribuer a trouver un juste équilibre
entre les droits attachés aux brevets et les be-
soins en matiere de santé publique. Elles peu-
vent étre utilisées pour stimuler la concurrence,
protéger les consommateurs et encourager la
production de génériques, afin de faciliter 1'ac-
ces des pouvoirs publics et des patients aux mé-
dicaments, a des prix abordables.

En 1996, 1’Assemblée mondiale de la santé a
adopté la résolution WHA 49.14 sur la stratégie
pharmaceutique révisée requérant a 1'Organisa-
tion mondiale de la santé (OMS) de « faire rap-
port sur I'impact de 'activité de 'OMC concer-
nant les politiques pharmaceutiques nationales
et les médicaments essentiels, et de formuler
des recommandations, si besoin est, au sujet de
la collaboration entre I'OMC et 'OMS ». Ainsi,
I’'OMS a été chargée d’examiner la structure du
systeme commercial multilatéral a 1'origine de
la création de I'OMC en ce qui concerne la santé
publique.

Apreés l'assignation de ce mandat a I'OMS, le
programme d'action de 'OMS pour les médica-
ments essentiels a publié, en 1997, une mono-
graphie intitulée Mondialisation et accés aux médi-
caments. Les implications de 1’Accord ADPIC/
OMC2 Ce guide était destiné a avertir les spé-
cialistes de la politique sanitaire, sans formation
juridique particuliere, des éventuelles consé-
quences de 1’Accord sur les ADPIC sur les poli-
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tiques de santé publique et les politiques pharma-
ceutiques. Méme s'ils ont fait remarquer que I’Ac-
cord sur les ADPIC imposait des normes qui trou-
vaient leurs origines historiques dans les pays in-
dustrialisés, les auteurs ont défendu que 1"Accord
laissait beaucoup de latitude aux pays pour proté-
ger la santé publique. Ils ont étudié 1"Accord sur
les ADPIC sous l'optique de la santé publique,
identifiant les clauses de sauvegarde de 1"Accord
qui permettent aux pays de protéger la santé pu-
blique et de faciliter I'acces aux médicaments.

En 1999, apres deux années de discussions, la cin-
quante-deuxieme Assemblée mondiale de la santé
a approuvé une nouvelle résolution sur la straté-
gie pharmaceutique révisée (la résolution WHA
52.38) dans laquelle elle prie instamment les Etats
membres de «veiller a ce que les intéréts de la
santé publique occupent une place prépondérante
dans les politiques pharmaceutiques et sani-

taires » et a prié 'OMS de :

« coopérer avec les Etats Membres qui le
demandent et avec les organisations in-
ternationales pour surveiller et analyser
les conséquences sur le secteur pharma-
ceutique et sur la santé publique des ac-
cords internationaux pertinents, notam-
ment des accords commerciaux, afin que
les Etats Membres puissent bien évaluer,
puis mettre au point des politiques phar-
maceutiques et sanitaires et des mesures
reglementaires [...] et tirer le meilleur
parti possible de ces accords, tout en at-
ténuant leurs effets négatifs ».

Toutefois, concrétement, le droit des pays en dé-
veloppement de recourir a ces flexibilités a été,
juridiquement et politiquement, remis en cause
par les laboratoires pharmaceutiques multinatio-
naux et les pouvoirs publics des pays développés.

En 2000, quelque 39 laboratoires pharmaceutiques
ont poursuivi le gouvernement sud-africain en
justice pour contester la loi facilitant le recours
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Encadré 1 - Propositions des pays en développement

Rien dans I'Accord sur les ADPIC n'empéchera les membres de prendre des mesures pour protéger la santé
publique.

Chaque membre conserve le droit d'établir sa propre politique et ses propres regles concernant 1'épuisement
des droits de propriété intellectuelle.

Chaque membre a le droit de permettre d'autres utilisations de I'objet d'un brevet sans 1’autorisation du dé-
tendeur du droit dans d’autres cas que ceux prévus a l'article 30 (exceptions pour la recherche).

Dans des situations d’urgence nationale ou d’autres circonstances d’extréme urgence ou en cas d’utilisation
publique a des fins non commerciales, les membres ont le droit d’accorder des licences obligatoires sans que
l"utilisateur se soit efforcé au préalable d’obtenir "autorisation du détenteur du droit.

Un membre peut autoriser un fournisseur sur son territoire a fabriquer et exporter un produit visé par une
licence obligatoire délivrée par un autre pays membre, principalement pour l'approvisionnement de son mar-

ché intérieur.

Les membres peuvent déroger aux conditions visées aux alinéas b) et f) de I'article 31 de I’Accord sur les AD-
PIC pour remédier a une pratique dont il a été déterminé qu’elle était anticoncurrentielle.

Les membres ont le droit d’établir ou de maintenir des procédures d’autorisation de la commercialisation pour
les médicaments génériques ou de mettre en pratique des procédures simplifiées ou abrégées d'autorisation de
la commercialisation fondées sur des autorisations de commercialisation accordées précédemment pour des

produits similaires.

Les membres ont le droit de révéler ou d’utiliser des renseignements détenus par les autorités nationales ou le
détenteur du droit dans les cas ou1 I'intérét public I'exige, y compris lorsqu’une telle divulgation est nécessaire
pour mettre effectivement en ceuvre toute licence obligatoire ou autre mesure.

La portée de l'article 30 de I’ Accord sur les ADPIC sera étendue de maniére a ce que les pouvoirs publics puis-
sent autoriser la production et I'exportation de médicaments par des personnes autres que les détenteurs des
brevets relatifs a ces médicaments, pour répondre aux besoins de santé publique des membres importateurs.

Chaque membre s’abstiendra d’imposer ou de menacer d’imposer des sanctions et s’abstiendra de recourir a
I'octroi d’incitations ou d’autres avantages d'une maniére qui puisse limiter la capacité des pays en développe-
ment et des pays les moins avancés de se prévaloir de toute option possible pour protéger et promouvoir la
santé publique.

Les membres feront preuve de la plus grande modération pour ce qui est d'engager ou de poursuivre des pro-
cédures de reglement des différends relatives aux mesures adoptées ou mises en ceuvre pour protéger et pro-
mouvoir la santé publique.

Les plaintes en situation de non violation ne s’appliqueront pas aux mesures adoptées et mises en ceuvre par
des membres pour protéger et promouvoir la santé publique.

La période de transition des pays en développement et des pays les moins avancés sera prorogée.

Le Conseil des ADPIC surveillera et évaluera de maniere suivie les effets de I’Accord sur les ADPIC sur la san-
té publique, en mettant I'accent sur I'acces aux médicaments et les activités de recherche-développement sur
les médicaments utilisés pour prévenir et traiter les maladies touchant essentiellement les populations des
pays en développement et des pays les moins avancés.
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aux flexibilités ménagées par 1’Accord sur les
ADPIC? et fondées sur les recommandations de
I'OMS. 1l y eut alors un mouvement de protes-
tation de masse. Aprés une intense campagne
de soutien internationale au gouvernement sud-
africain, en particulier la campagne menée par
I'organisation Treatment Action Campaign
(TAC), le débat a ce sujet a été ouvert a 'OMC
le 20 juin 2011, a l'initiative d'un groupe de pays
africains. Tel a été le début des discussions a
I’'OMC qui ont débouché sur la Déclaration de
Doha.

L’action en justice qui a été menée contre
I’Afrique du Sud et d’autres affaires similaires,
dont la procédure de réglement des différends a
’OMC entamée par les Etats-Unis contre le Bré-
sil a I'encontre des modalités locales de fonc-
tionnement de I'octroi des licences obligatoires,
a retenti dans la communauté internationale car
elles sont indéniablement associées a la pandé-
mie de VIH/SIDA.

Dans ce contexte, les pays en développement
ont tenté de préciser le lien entre 1"’Accord sur
les ADPIC et la santé publique. En avril 2001,
en réponse a une proposition du Groupe des
pays africains, le Conseil des ADPIC a convenu
de tenir une session extraordinaire pour dé-
battre de «[...] l'interprétation et l'application
des dispositions pertinentes de 1'Accord sur les
ADPIC en vue de clarifier la flexibilité dont dis-
posaient les Membres dans le cadre de cet ac-
cord et la relation entre I'Accord sur les ADPIC
et I'acceés aux médicaments [...] ».4

L’initiative du Groupe des pays africains a la
session extraordinaire du Conseil des ADPIC
avait pour principal objectif de préciser et de
confirmer le droit des membres de 'OMC de
recourir aux sauvegardes prévues a 1'Accord
sur les ADPIC visant a protéger la santé pu-
blique, tel que décrit et recommandé dans la
monographie de I'OMS publiée en 1997 et dans
d'autres études et rapports.>
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Les pays en développement ont redoublé d’efforts
a I’'OMC pour garantir que I"’Accord sur les AD-
PIC ne compromette pas le « [...] droit qu’ont les
pays membres de I'OMC de formuler leurs
propres politiques de santé publique et de les
mettre en ceuvre en adoptant des mesures desti-
nées a protéger la santé publique ».¢Ils ont affirmé
que « [...] rien dans 1'Accord ne réduit 1'éventail
des possibilités offertes aux gouvernements pour
promouvoir et protéger la santé publique [...] »” et
ont demandé que tous les membres de 1'OMC
confirment cette interprétation. C’est dans ce but
que les pays en développement ont ceuvré pour
l'adoption d'une déclaration sur les ADPIC et la
santé publique.®

A la session extraordinaire du Conseil des ADPIC
de septembre 2001, le Groupe des pays africains et
d’autres pays en développement ont présenté un
projet de déclaration ministérielle concernant
I"’Accord sur les ADPIC et la santé publique.® Les
pays développés, quant a eux, ont défendu que les
droits de propriété intellectuelle contribuent a la
réalisation des objectifs de santé publique en sti-
mulant les activités de recherche-
développement.l® Aux termes de longues négocia-
tions, la Déclaration de Doha a fini par étre adop-
tée grace a des compromis atteints a la derniere
minute. Les pays en développement ont été obli-
gés d’abandonner certaines de leurs propositions,
tandis que les pays développés, en particulier les
Etats-Unis, ont da admettre que la Déclaration ne
s’appliquerait pas seulement au paludisme, a la
tuberculose et au VIH/SIDA, mais a toutes les

maladies.

ITII. Réaffirmation des flexibilités ména-
gées par 1’Accord sur les ADPIC en
matiére de santé publique

La Déclaration de Doha présente des avantages
non sans importance, en dépit des compromis
faits par les pays en développement pour son
adoption.
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La Déclaration réaffirme le droit des membres de
I’'OMC de recourir pleinement aux dispositions
de I'’Accord sur les ADPIC qui ménagent une
flexibilité aux fins de protection de la santé pu-
blique et de facilitation de 1'acces aux médica-
ments. L’objet de la Déclaration ne se limite pas a
couvrir les conséquences des brevets sur la santé
publique, mais les conséquences de tous les droits
de propriété intellectuelle visés dans I'Accord sur
les ADPIC, comme la protection des données ré-
sultant d'essais. En outre, la Déclaration vise tout
probleme de santé publique et toute épidémie.

Il est également important de noter que la Décla-
ration reconnait les préoccupations concernant les
effets de la protection de la propriété intellec-
tuelle sur les prix des médicaments (paragraphe
3). Ce consensus a été un des plus grands accom-
plissements pour les pays en développement.!!

La Déclaration pose les fondements d'une regle
précise pour interpréter le paragraphe 4, afin que
toute mesure nécessaire a la protection de la santé
publique ne puisse pas étre considérée comme
étant une mesure violant les dispositions de I Ac-
cord sur les ADPIC, et ce méme si elle déroge a
certaines obligations découlant de I’Accord sur
les ADPIC. La Déclaration affirme que I"Accord
sur les ADPIC « n'empéche pas et ne devrait pas
empécher les Membres de prendre des mesures
pour protéger la santé publique » et qu'il « peut et
devrait étre interprété et mis en ceuvre d'une ma-
niére qui appuie le droit des Membres de 'OMC
de protéger la santé publique et, en particulier, de
médica-

promouvoir l'acces de tous aux

ments » (I'emphase a été ajoutée).

Les membres de I'OMC sont donc tenus de
mettre en ceuvre 1’Accord sur les ADPIC d'une
maniére qui appuie la protection de la santé pu-
blique et les mesures prises pour améliorer 1'acces
aux médicaments. Non seulement la Déclaration
réaffirme le droit des pays en développement et
des PMA de prendre des mesures appropriées
pour protéger la santé publique, mais elle impose
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également aux pays développés de s’abstenir
d’agir d'une maniére qui puisse empécher les
pays en développement et les PMA d'appliquer
ces mesures. Parmi les actions qui pourraient
faire obstacle a I'exercice de ce droit figurent les
obligations étayées par les pays développés
dans les accords commerciaux bilatéraux qui
sont susceptibles de limiter le recours aux flexi-
bilités ménagées par 1'Accord sur les ADPIC en
matiere de santé publique.

La Déclaration de Doha a intégré la notion de
santé publique dans la vocation de 1"’Accord sur
les ADPIC, ce qui devrait éclairer I'interpréta-
tion des dispositions de 1"’Accord. La Déclara-
tion énonce sommairement certains des aspects
de I'Accord qui prévoient une flexibilité pour
promouvoir la santé publique et I'acces aux mé-
dicaments.

Au paragraphe 5, elle réaffirme que les disposi-
tions de 1"’Accord sur les ADPIC doivent étre
lues a la lumiere de son objet et de son but tels
qu’ils sont exprimés, en particulier dans ses ob-
jectifs et principes (articles 7 et 8 de 1’Accord sur
les ADPIC).

En outre, la Déclaration cite, au paragraphe 5,
quelques-unes des flexibilités ménagées par
I"’Accord sur les ADPIC aux fins de protection
de la santé publique, dont le droit des membres
d’accorder des licences obligatoires et de déter-
miner les motifs pour lesquels ils accordent ces
licences. Les membres sont donc libres de déter-
miner les motifs pour lesquels ils octroient une
licence obligatoire, comme la non-exploitation
des brevets, la santé publique ou l'intérét pu-
blic.

De méme, le droit de déterminer ce qui consti-
tue 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
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a d’autres épidémies, peuvent représenter une
telle situation ou de telles circonstances, a été
reconnu dans la Déclaration.

La liberté de déterminer ce qui constitue une
situation d’urgence nationale ou d'extréme ur-
gence, sachant qu'une crise dans le domaine de
la santé publique peut représenter une telle si-
tuation, est de la plus haute importance. Dans
un tel cas, les pays en développement peuvent
accorder une licence obligatoire sans étre tenus
d’avoir négocié au préalable 1'autorisation du
détenteur de droit (alinéa b de l'article 31 de
I’Accord sur les ADPIC). Les pays membres
peuvent maintenir ces mesures tant que la si-
tuation d’'urgence nationale ou d’extréme ur-
gence dure. Qui plus est, lorsque 'OMC devra
régler un contentieux sur la proclamation d’une
situation d'urgence nationale ou d'extréme ur-
gence, la charge de la preuve reviendra a
I'auteur de la plainte et non au pays membre
qui a proclamé la situation comme « situation

d'urgence nationale ou d'extréme urgence ».

Par ailleurs, la Déclaration confirme que les
membres sont libres d’appliquer un principe
international d’épuisement des droits qui per-
mettra 'importation paralléle d"un produit pro-
tégé par des droits de propriété intellectuelle et
qui a été légitimement commercialisé dans un
autre pays.

IV. Systéme prévu au paragraphe 6

Une condition que doivent remplir les membres
pour recourir aux flexibilités ménagées par
I"’Accord sur les ADPIC en matiére de santé pu-
blique, en particulier I'octroi de licences obliga-
toires, est d’avoir la capacité de produire locale-
ment le médicament concerné. Il s’agit d'une
contrainte majeure pour de nombreux pays en
développement et pour les PMA, lesquels ne
disposent pas d"une capacité de fabrication na-
tionale suffisante dans le secteur pharmaceu-
tique. C'est pourquoi, la Déclaration de Doha
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reconnait que les pays ayant des capacités de fa-
brication insuffisantes ou n'en disposant pas dans
le secteur pharmaceutique pourraient avoir des
difficultés a recourir de maniere effective aux li-
cences obligatoires dans le cadre de I'Accord sur
les ADPIC et a chargé le Conseil des ADPIC de
trouver une «solution rapide » a ce probleme et
de faire rapport au Conseil général avant la fin de
2002 (paragraphe 6).

Plusieurs propositions de solution a ce probleme
ont été examinées par le Conseil des ADPIC en
2002. La Communauté européenne (CE) a fait
deux propositions. La premiére proposition con-
sistait a prévoir, sous certaines conditions, une
exception a l'alinéa f) de l'article 31 en faveur des
exportations des produits qui sont nécessaires
pour combattre des problemes graves de santé
publique et qui sont fabriqués sous licence obliga-
toire. La deuxiéme consistait a interpréter la
clause de l'article 30 qui prévoit des exceptions
limitées, de maniére a permettre la production
pour 'exportation, a destination de certains pays,
des produits nécessaires pour combattre des pro-
blemes graves de santé publique. Les Etats-Unis
ont proposé un moratoire selon lequel les
membres de 'OMC conviendraient de ne pas for-
muler de plainte de 'OMC contre les pays expor-
tant certains médicaments vers les pays dans le
besoin, mais ont tenté de limiter cette disposition
aux médicaments utilisés pour combattre le VIH/
SIDA, la tuberculose et le paludisme.

Le Groupe des pays africains et d’autres pays en
développement ont proposé soit de modifier I'ali-
néa f) de I'article 31, soit de développer une inter-
prétation officielle de I'article 30 qui reconnaitrait
le droit des membres de permettre la production
d’un médicament sans le consentement du déten-
teur du brevet.12 Il est intéressant de noter qu’au
Conseil des ADPIC du 16 septembre 2002 le repré-
sentant de I'OMC a indiqué sans ambages que la
possibilité de prévoir des exceptions limitées au
titre de l'article 30 était la solution la plus cohé-
rente avec le principe de santé publique selon le-

RAPPORT SUR LES POLITIQUES



Ot en est la mise en oeuvre de la Déclaration de Doha sur les ADPIC et la santé publique dix ans aprés son

adoption ?

quel :

«[...] la population d"un pays qui ne
disposait pas des capacités de fabrica-
tion nécessaires pour fabriquer un pro-
duit requis ne devrait pas étre moins
protégée, par le biais de licences obli-
gatoires ou d'autres dispositions et
sauvegardes de I'Accord sur les AD-
PIC, ni se heurter a des obstacles pro-
céduraux plus importants que la po-
pulation d'un pays qui était capable de
fabriquer le produit en question.”13

Les Etats-Unis ont cependant essayé d’imposer de
tres strictes conditions sur la possibilité de recou-
rir & une solution en vertu du paragraphe 6 de la
Déclaration de Doha. Ils souhaitaient restreindre
l'octroi de licences d'exportation aux crises
« graves » ou « urgentes » dans le domaine de la
santé publique, comme celles liées au VIH/SIDA,
a la tuberculose et au paludisme, limiter les sec-
teurs qui pourraient étre approvisionnés au titre
du mécanisme aux secteurs publics et non mar-
chands uniquement, limiter les pays importateurs
qui pourraient bénéficier du systeme?4, et limiter
les pays qui pourraient exporter aux pays en dé-
veloppement seulement. Les Etats-Unis étaient
également en faveur d'une solution fondée sur
une dérogation temporaire aux dispositions pré-
vues a l'alinéa f) de l'article 31, s'accompagnant de
multiples exigences administratives et procédu-
rales, ainsi que sur des garanties contre la dévia-
tion des exportations et des restrictions en ma-
tiere de réexportation.’> Les pays en développe-
ment étaient fermement opposés au fait d’accep-
ter de limiter les options du paragraphe 6 a cer-
taines maladies ou d’accepter d’autres restric-
tions.

Le Conseil des ADPIC a finalement adopté une
Décision le 30 aott 2003. Il a été décidé de créer
un systemel® au titre duquel un pays peut déli-
vrer une licence obligatoire aux fins de I'exporta-
tion de génériques a destination de pays ayant
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des capacités de fabrication insuffisantes ou
n‘en disposant pas, sous certaines conditions.
Clest le systeme qui est connu sous le nom de
« systeme prévu au paragraphe 6 ».17

V. Transfert de technologie et déroga-
tion en faveur des PMA dans le sec-
teur pharmaceutique

La Déclaration de Doha (paragraphe 7) réaf-
firme l'engagement des pays développés d'of-
frir des incitations a leurs entreprises et institu-
tions pour promouvoir et encourager le trans-
fert de technologie vers les PMA conformément
au titre du paragraphe 2 de l'article 66 de I'Ac-
cord sur les ADPIC afin de favoriser le dévelop-
pement d’'une base technologique solide et
viable. Le Conseil des ADPIC a également été
chargé de prendre les mesures nécessaires pour
proroger la période de transition prévue au pa-
ragraphe 1 de l'article 66 de I’Accord sur les
ADPIC jusqu’en 2016, plus particulierement en
ce qui concerne les produits pharmaceutiques.

Ainsi, la période de transition accordée aux
PMA pour ce qui est des produits pharmaceu-
tiques a été étendue jusqu'au 1¢ janvier 2016.
Les PMA ne sont donc pas obligés de mettre en
ceuvre les dispositions de 1"Accord sur les AD-
PIC relatives aux brevets et a la protection des
données résultant d'essais avant cette date. Les
PMA ont aussi été dispensés de remplir 1'obli-
gation relative aux droits exclusifs de commer-
cialisation prévue au paragraphe 9 de I'article
70 de I'Accord sur les ADPIC en ce qui concerne
les produits pharmaceutiques.

V1. Entraves a la mise en ccuvre de la Dé-
claration de Doha

Dix ans apres l'adoption de la Déclaration de
Doha, les principales contraintes qui rendent
difficile sa mise en ceuvre effective sont éva-
luées ci-apres.
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VI.I Recours peu fréquent aux flexibilités ména-
gées par I"Accord sur les ADPIC et inadéqua-
tion des lois nationales d’habilitation

La Déclaration de Doha n’est pas directement
applicable. Pour étre applicable et pour que les
pays puissent recourir pleinement aux flexibili-
tés ménagées par I'’Accord, les lois nationales
doivent au préalable étre modifiées. L'inadé-
quation des lois nationales est la plus grande
embtche a laquelle les pays en développement
sont confrontés pour utiliser les flexibilités qui
leur sont accordées.

Les lois nationales relatives a la propriété intel-
lectuelle devraient prévoir, au moins, des
normes rigoureuses d'examen des brevets phar-
maceutiques afin d’éviter la prolifération des
brevets (souvent appelée « perpétuation » des
brevets) relatifs a des mises au point mineures
ou insignifiantes, la possibilité de délivrer des
licences obligatoires pour tous les motifs admis-
sibles suivant des procédures simplifiées, des
dispositions en faveur de 'importation parallele
fondées sur le principe international d’épuise-
ment des droits, des exceptions pour travaux
anticipés (dispositions « Bolar ») et 1'utilisation
pleine et entiére de la période de transition ac-
cordée aux pays en développement et aux
PMA.18

Les pays en développement ont déployé beau-
coup (mais pas assez) d’efforts pour incorporer
pleinement les mécanismes de 1’Accord pour
servir les objectifs de santé publique. Par
exemple, la Communauté d'Afrique de 1'Est
(CAE) a étudié la possibilité d’élaborer une po-
litique régionale en matiére de droits de pro-
priété intellectuelle, de définir un protocole sur
l'utilisation des flexibilités ménagées par 1"Ac-
cord sur les ADPIC aux fins de protection de la
santé publique et d’harmoniser la législation
nationale en matiere de propriété intellec-
tuelle.’ D’apres une étude du Centre Sud et de
I’'OMS publiée en 2006, 33 pays en développe-
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ment et faisant partie de la catégorie des PMA ont
adopté un régime international d’épuisement des
droits facilitant I'importation parallele.20 L’étude a
également montré que plusieurs pays en dévelop-
pement, comme la Malaisie, le Mozambique, la
Zambie et le Zimbabwe, ont délivré des licences
obligatoires aux fins de protection de la santé pu-
blique et d’amélioration de l'accés aux médica-
ments au cours des années qui ont suivi la Confé-
rence de Doha?!. En Inde, la délivrance des bre-
vets pour de nouvelles utilisations de substances
déja connues et pour d'autres produits pharma-
ceutiques qui n’'impliquent pas une nette amélio-
ration de l'efficacité thérapeutique a été exclue de
l'article 3 d) de la loi sur les brevets (Patents Act).

Au plan international, il est nécessaire d’améliorer
l'aide juridique et technique fournie aux pays en
développement en ce qui concerne la propriété
intellectuelle et la santé publique. Les faits mon-
trent que, au cours des dix ans qui ont suivi
I"adoption de la Déclaration de Doha, l'aide tech-
nique a été insuffisante ou inappropriée, en parti-
culier I'aide bilatérale apportée par les pays déve-
loppés ou l'aide apportée par les organisations
intergouvernementales telles 'OMC et 1'OMPIL.2
L’aide juridique et technique aux pays en déve-
loppement et aux PMA dans ce domaine devrait
prendre pleinement en compte les priorités de
santé publique et la situation du pays concerné au
moment de définir une législation et une politique
nationales en matiére de propriété intellectuelle.

VI.2  Freins a la délivrance de licences obligatoires

La Déclaration de Doha a précisé que des licences
obligatoires peuvent étre délivrées a toute fin liée
a la protection de la santé publique et non pas uni-
quement a des situations de crises liées au VIH/
SIDA, a la tuberculose ou au paludisme. Encore
récemment, le recours a des licences obligatoires
ou des autorisations d'utilisation délivrées par les
pouvoirs publics avait essentiellement lieu dans
les pays développés (surtout aux Etats-Unis).
Etonnement, ces dix derniéres années, des licences
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Encadré 2 —Licences obligatoires ou autorisations d’utilisation délivrées par les pouvoirs publics des
pays en développement

Zimbabwe, mai 2002, licence obligatoire pour la production de sept antirétroviraux génériques

Malaisie, novembre 2003, licence obligatoire pour l'importation d’antirétroviraux en provenance d’Inde
pour une durée de deux ans a compter du 1er novembre 2003

Mozambique, avril 2004, licence obligatoire pour la fabrication nationale d'antirétroviraux
Zambie, septembre 2004, licence obligatoire pour la fabrication nationale d'antirétroviraux
Indonésie, octobre 2004, licence obligatoire pour des antirétroviraux

Erythrée, juin 2005, licence obligatoire pour I'importation d'antirétroviraux génériques
Ghana, octobre 2005, licence obligatoire pour I'importation d’antirétroviraux génériques

Thailande, novembre 2006, autorisation d’utilisation délivrée par les pouvoirs publics pour produire le gé-
nérique Efavirenz sur le territoire national et I'importer d'Inde

Thailande, novembre 2006, autorisation d'utilisation du Plavix (clopidogrel), un médicament contre les ma-
ladies cardiovasculaires, délivrée par les pouvoirs publics

Thailande, janvier 2007, autorisation d’utilisation de I’antirétroviral Kaletra (lopinavir et ritonavir) délivrée
par les pouvoirs publics

Brésil, mai 2007, autorisation d’utilisation délivrée par les pouvoirs publics pour importer le générique Efa-
virenz en provenance d’Inde

Equateur, novembre 2009, licence obligatoire pour l'importation du générique lopinavir/ritonavir en prove-

nance d’Inde

obligatoires ou des autorisations d’utilisation ont
été délivrées par les pouvoirs publics dans plu-
sieurs pays en développement afin d'améliorer
l'acces aux médicaments.?? ]Il est également inté-
ressant de noter que les licences obligatoires ont
été utilisées pour d’autres maladies que le VIH/
SIDA, la tuberculose et le paludisme. En 2008, la
Thailande a délivré une licence obligatoire pour
une utilisation par les pouvoirs publics de quatre
médicaments anticancéreux?4, et, en 2007, d'un
médicament utilisé dans le traitement d"une car-
diopathie (le clopidogrel). Il s’agit d’exemples élo-
quents (bien que rares) de recours aux flexibilités
ménagées par 1'Accord sur les ADPIC.

Néanmoins, la décision des pays en développe-
ment d'utiliser des licences obligatoires continue
d'étre minée par des considérations politiques. Il
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est consternant de constater que, dix ans apres
I'adoption de la Déclaration de Doha, des labo-
ratoires pharmaceutiques multinationaux et des
pays développés exercent toujours des pres-
sions commerciales et politiques sur les pays en
développement pour qu'ils ne recourent pas
aux flexibilités ménagées par 1'Accord sur les
ADPIC en matiére de santé publique. Par
exemple, en 2006, lorsque la Thailande a autori-
sé 1'Organisation pharmaceutique gouverne-
mentale de fabriquer les versions génériques de
I'Efavirenz jusqu'en 2011 et de les importer
d'Inde jusqu'a atteindre une capacité nationale
de production suffisante, les Etats-Unis ont fait
pression sur la Thailande pour révoquer la li-
cence obligatoire et négocier avec le laboratoire
Merck. De méme, quand la Thailande a délivré
une licence obligatoire en 2007 pour l'utilisation
du médicament Kaletra (lopinavir et ritonavir),
Abbott, le laboratoire titulaire du doit, a tenté
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d’exercer une pression commerciale en retirant
des nouveaux traitements du marché thailan-
dais.?s

VI.3  Appel a l'adoption de normes de type AD-
PIC-plus

L’insistance des pays développés pour 1'adop-
tion de normes de protection par brevet et de
mise en ceuvre plus contraighantes que celles
prévues a 1’Accord sur les ADPIC (normes de
type ADPIC-plus) est un autre frein a I'applica-
tion effective de la Déclaration de Doha. Si de
telles normes sont imposées aux pays en déve-
loppement et aux PMA dans des accords bilaté-
raux et régionaux en matiére de commerce et
d’investissement, ainsi que dans des accords
d’accession a 'OMC, les flexibilités ménagées
par 1'Accord sur les ADPIC seront stirement
compromises. Par exemple, des accords de libre
-échange (ALE) initiés par les Etats-Unis éten-
dent la couverture et la durée de la protection
des données, introduisent un «lien » entre
I'enregistrement du médicament et la protection
par brevet et imposent la prorogation de la du-
rée de protection par brevet pour compenser le
temps que prennent les procédures d’examen
du brevet ou les procédures d’autorisation de
commercialisation.2Bien que les ALE initiés par
les Etats-Unis contiennent en général des dispo-
sitions dites « Bolar », leur utilisation peut étre
restreinte sur les marchés étrangers.

Au contraire, certains accords de partenariat
économique (APE) conclus entre 1'UE et les
pays en développement font référence a
'« importance de la Déclaration de Doha »,
meéme s'il ne lui est pas donné la méme impor-
tance dans tous les APE 27. En effet, certains
APE (par exemple ceux du Pérou et de la Co-
lombie) comprennent un ensemble d'obliga-
tions de fond plus contraignantes que celles
prévues a I'Accord sur les ADPIC qui sont ca-
pables de restreindre 1'acces aux médicaments.
La majorité des APE comportent également des
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dispositions de mise en application qui vont au-
dela de celles contenues dans 1'Accord sur les AD-
PIC, qui peuvent elles-aussi freiner le recours aux
flexibilités aux fins de protection de la santé pu-
blique.

V14  Contraintes découlant de la Décision du 30
aoiit 2003

Jusqu’a présent, seuls quelques pays ont adopté
une législation visant a mettre en ceuvre la Déci-
sion du Conseil général du 30 aotit 2003 en tant
que pays d’exportation. Il s’agit de 1'Albanie, du
Canada, de la Chine, de la Croatie, de Hong Kong,
de I'Inde, du Japon, de la Norvege, des Philip-
pines, de la République de Corée, de Singapour,
de la Suisse et de 'UE.28

De méme, le systeme prévu a été peu utilisé. Seul
un pays d'importation (le Rwanda) a recouru au
mécanisme pour importer des médicaments es-
sentiels meilleur marché et commercialisés par le
fabricant canadien de produits génériques Apotex
pour 21 000 malades atteints du VIH/SIDA.?

Par conséquent, alors que le systéme prévu au pa-
ragraphe 6 a été qualifié de « solution » aux pro-
blemes rencontrés par les pays en développement
et les PMA pour se procurer des médicaments a
un prix abordable, en pratique, il n’est rien de tel,
en grande partie parce que le systeme est inda-
ment contraignant et compliqué. Le systeme pré-
vu au paragraphe 6 soumet les pays d'importation
qui recourent au systeme a des obligations plus
lourdes que celles imposées aux pays qui peuvent
délivrer une licence obligatoire pour approvision-
ner le marché national.

L’expérience a également montré que la Décision
renferme des obstacles a l'utilisation du systeme,
rendant difficile aux pays d’importer un médica-
ment générique au titre d’une licence obligatoire
et aux fabricants de produits génériques d'expor-
ter un médicament au titre d’une licence obliga-
toire. Dans le seul exemple de recours au systéme
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prévu au paragraphe 6 (entre le Canada et le
Rwanda), il a fallu 27 mois pour que toutes les
conditions soient réunies.?’ Le systéme n’est donc
pas aussi efficace que ce qu’il devrait. Ainsi, il est
important que les membres de 'OMC examinent
en détail les raisons pour lesquelles le systéme est
si peu usité et qu'ils corrigent les carences avant
que le systéme ne devienne permanent en tant
qu’article 31bis de 1’Accord sur les ADPIC (en
cours d’approbation par les membres de 'OMC).

Parmi les principaux écueils de l'utilisation du
systeme, il y a les faits que :

1) Les fabricants de produits génériques doivent
négocier des licences volontaires avec le titu-
laire du droit avant de pouvoir faire une de-
mande de licence obligatoire. Les négociations
peuvent se prolonger indéfiniment, étre com-
plexes, causer d'importants retards et découra-
ger les fabricants de produits génériques a
prendre part au processus.?!

2) la Décision compte une série d’étapes com-
plexes a suivre. Pour commencer, un éventuel
acheteur doit prévoir les besoins qu'il a d'un
médicament, identifier un producteur de pro-
duits génériques enclin a prendre part au pro-
cessus et a fournir les médicaments. Ensuite, le
producteur doit essayer de négocier une li-
cence volontaire avec le détenteur du brevet.
Puis, si les négociations échouent, une de-
mande de licence obligatoire doit étre déposée
dans le pays d’origine du producteur de pro-
duits génériques. Pour finir, si un brevet existe
dans le pays d'exportation, le producteur de
produits génériques doit également déposer
une demande de licence obligatoire dans ce
pays et I’obtenir. Chacune de ces étapes repré-
sentent une perte de temps3? et occasionnent
des frais importants, sans garantir que l'issue
sera concluante.

Un éventuel pays d’importation doit aussi
faire savoir au Conseil des ADPIC, par écrit,
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qu’il a l'intention d'importer des produits
pharmaceutiques. Le pays doit énoncer les
noms et les quantités attendues du produit
requis. A moins que le pays d’importation ne
fasse partie de la catégorie des PMA, il doit
également préciser si le produit est breveté et
donner les renseignements qui prouvent que
ses capacités de fabrication dans le secteur
sont insuffisantes

pharmaceutique pour

mettre au point le médicament nécessaire.

Le systéme impose aussi des conditions a la
commercialisation des produits fabriqués au
titre d'une licence obligatoire. Ils doivent étre
clairement identifiés comme étant produits
au titre du systéme au moyen d'un étique-
tage spécifique. Les fournisseurs devraient
distinguer ces produits au moyen d'un em-
ballage spécial et d'une coloration ou d"une
mise en forme spéciale des produits. Les fa-
bricants de produits génériques doivent affi-
cher sur un site Internet des renseignements
sur les quantités fournies a chaque destina-
tion et les caractéristiques distinctives du
produit. Ces mesures contre la déviation des
exportations sont destinées a garantir que le
produit ne sera exporté que dans le pays
pour lequel a été délivrée la licence obliga-
toire.

Le systeme prévu au paragraphe 6 fixe un
processus de prise de décision au cas par cas,
pays par pays et médicament par médica-
ment. En effet, la demande de licence obliga-
toire doit préciser la destination et les quanti-
tés des médicaments qui seront achetés et
exportés au titre de la licence. Ainsi, les be-
soins doivent étre précisément évalués a
l'avance. Pour inclure d'autres patients et
acheter une plus grande quantité de médica-
ments, il n'y aurait pas d'autres solutions que
de recommencer le processus a partir du dé-
but. Une rupture de stock due a des obs-
tacles procéduraux provoquerait l'interrup-
tion du traitement. La résistance des patients
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aux effets du médicament s’accroitrait
(comme dans le cas du VIH/SIDA) et, de ce
fait, des traitements plus onéreux devien-
draient nécessaires. Dans le cas contraire,
c'est-a-dire si les quantités nécessaires ont
été surestimées, il n’est pas permis de réex-
porter les médicaments importées au titre du
systeme dans un autre pays en développe-
ment ou faisant partie de la catégorie des
PMA se trouvant dans une situation simi-
laire, & moins que les deux pays n'aient signé
un accord commercial régional et que la ma-

jorité des membres soit des PMA.

4) Le titulaire du brevet dispose d'une marge
d’action suffisante pour fragiliser le systéme.
Par exemple, il pourrait décider a tout mo-
ment de mettre le médicament a disposition
a un prix plus abordable, voire gratuitement,
frustrant ainsi tous ceux qui ont fait des ef-
forts pour recourir au systéeme dans ce cas
particulier. Ceci est a l'origine d'une pro-
fonde incertitude, crée des risques supplé-
mentaires et a un effet dissuasif pour les
éventuels fournisseurs.

A la session du Conseil des ADPIC de juin 2010,
les Ftats membres ont échangé leurs expé-
riences au sujet de l'utilisation du systeme pré-
vu au paragraphe 6. L'Inde, par exemple, a in-
diqué qu’'en 2007, trois demandes de licences
obligatoires pour la fabrication et 'exportation
au Népal d'un médicament breveté, conformé-
ment a l'article 92 A de la loi sur les brevets
(Patents Act), ont dti étre abandonnées, car la
licence obligatoire requise n’a pas été délivrée
et que les prescriptions en matiere de notifica-
tion et de non réexportation prévues a la Déci-
sion du 30 aott sont trop contraignantes. Vu
l'efficacité relative du systéme, les pays en dé-
veloppement ont demandé un réexamen de la
Décision du 30 aott et ont proposé de tenir un
atelier a composition non limitée pour en dé-
battre. Cependant, les pays développés y
étaient opposés. Cette question est un point de
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l'ordre du jour du Conseil des ADPIC.
VL5 Des progres insuffisants pendant la période de
transition

Alors que la prorogation de la période de transi-
tion accordée aux PMA a représenté une impor-
tante réussite pour ces pays, aucun véritable pro-
grés n'a été fait en ce qui concerne la réalisation de
l'objectif fondamental sous-jacent a la prorogation
de la période de transition, a savoir donner suffi-
samment de marge d’action aux PMA pour créer
«une base technologique et scientifique solide et
viable » (paragraphe 1 de I'article 66 de I"Accord
sur les ADPIC). Ce qui entrainerait la consolida-
tion des capacités nationales de fabrication dans le
secteur pharmaceutique. A cet effet, le paragraphe
2 de l'article 66 de 1’Accord sur les ADPIC fixe
'obligation des pays développés d’encourager le
transfert de technologie en faveur des PMA, tel
que réaffirmé dans la Déclaration de Doha. Ce-
pendant, en pratique, les pays développés ne se
sont pas pliés aux exigences du paragraphe 2 de
l'article 66. En 2003, le Conseil des ADPIC a adop-
té une décision sur la mise en ceuvre du para-
graphe 2 de l'article 66 et a mis en place un méca-
nisme de reddition de comptes des mesures prises
ou prévues par les pays développés au titre de ce
méme paragraphe. La majorité des rapports sou-
mis par les pays développés conformément au
mécanisme ne remplissait pas les critéeres de red-
dition de comptes et beaucoup de ces rapports
faisaient état de 1'aide technique et financiere four-
nie au titre de l'article 67 pour que les pays en dé-
veloppement et les PMA mettent en ceuvre 1'Ac-
cord sur les ADPIC en réformant leurs systemes
juridiques et administratifs.

VII. Conclusion

Dix ans apres son adoption, la Déclaration de Do-
ha sur les ADPIC et la santé publique demeure
une réalisation historique dans la définition de la
relation entre les droits de propriété intellectuelle
et la santé publique.
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Elle constitue, aujourd'hui encore, un instrument
utile aux décideurs pour prendre des mesures en
matiere de santé publique qui soient compatibles
avec I’Accord sur les ADPIC. Cela étant, elle pré-
voit une vaste marge d’action pour améliorer la
mise en ceuvre des flexibilités ménagées par I"Ac-
cord visant a réaliser les objectifs de santé pu-
blique, notamment celui relatif a I'accés aux mé-
dicaments.

La Déclaration de Doha est toujours un outil utile
pour interpréter les dispositions de I'Accord sur
les ADPIC destinées a encourager le recours aux
mesures de promotion de la santé publique. Qui
plus est, la Déclaration de Doha sert dorénavant a
guider l'interprétation des dispositions relatives
aux droits de propriété intellectuelle contenues
dans des accords commerciaux et dans des cas de
législation et de jurisprudence nationales. Plus
particulierement, la référence expresse a la Décla-
ration de Doha dans des dispositions convention-
nelles a donné un poids normatif aux principes
de la Déclaration.

I est intéressant de noter que depuis 1'adoption
de la Déclaration, le recours aux flexibilités ména-
gées par I'Accord sur les ADPIC aux fins de pro-
tection de la santé publique n’a fait I'objet d’au-
cune plainte de la part des pays développés au-
prés de I'Organe de réglement des différends de
I’'OMC, et ce malgré les pressions commerciales et
politiques exercées sur les pays en développe-
ment qui compromettent leur utilisation. Cela
souligne I'importance que revét la Déclaration de
Doha pour les pays en développement.

Des pays en développement font de plus en plus
recours aux flexibilités ménagées par 1’Accord sur
les ADPIC en matiere de santé publique, mais
beaucoup d’entre eux doivent encore adapter
leurs lois et réglements et s’assurer que les offices
de brevets jouent le role de gardiens de l'intérét
public. IIs doivent également s’opposer ferme-
ment aux revendications en faveur de 'adoption
d’obligations de type ADPIC-plus en échange de
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concessions d’ordre commercial ou autres. La
diffusion d’informations et le partage des expé-
riences entre pays en développement concer-
nant 'octroi de licences obligatoires, 1"applica-
tion de strictes éviter la

normes pour

« perpétuation » de brevets et lutilisation
d’autres flexibilités peuvent davantage aider les
pays a recourir plus fréquemment aux mesures

mises a leur disposition.

Plusieurs possibilités s'offrent donc pour amé-
liorer la mise en ceuvre de la Déclaration de Do-
ha.

Les pays en développement doivent réviser et
modifier leurs législations nationales en fonc-
tion des besoins pour tirer pleinement parti des
flexibilités qui leur sont accordées. Il faut égale-
ment garantir que l'aide technique et les efforts
de renforcement des capacités des organisations
intergouvernementales appropriées, comme
I’'OMC et I'OMP], aident, plutdt qu’entravent, la
réalisation de cet objectif.

Par ailleurs, il est indispensable d’évaluer la Dé-
cision du 30 aott afin de trouver une véritable
solution au probleme identifié dans le para-
graphe 6 de la Déclaration de Doha. Les
membres de 'OMC ne devraient pas hésiter a
envisager d'autres solutions en vue de régler les
lacunes du systeme, y compris une solution fon-
dée sur 'article 30 de I’ Accord sur les ADPIC.

Il serait pertinent d’examiner la possibilité de
créer une dérogation permanente a l'intention
des PMA apres 2016 pour les produits pharma-
ceutiques, et les moyens de garantir que les
pays développés procedent au transfert de tech-
nologie adéquat en faveur des PMA.

Enfin, il serait bon que les pays en développe-
ment échangent leurs points de vue a propos de
la maniére de maitriser ou d'atténuer les obliga-
tions supplémentaires imposées par l'intermé-
diaire d'accords commerciaux bilatéraux ou ré-
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gionaux initiés par les pays développés.
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