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millions de personnes par an, dont plus de
90 pour cent dans les pays en développe-
ment. Un tiers de la population mondiale
n’a pas accés aux médicaments dont elle a
besoin. La situation est pire encore dans les
pays les moins avancés (PMA) dans les-
quels jusqu’a 50 pour cent de la population
n’y a pas acces.s

L’actuel modele de R-D sur les produits
pharmaceutiques ne permet pas de rendre
les médicaments accessibles a un grand
nombre de personnes, plus particuliere-
ment celles qui vivent dans les pays en dé-
veloppement. D'un c6té, peu d’investisse-
ment est fait dans la R-D concernant les ma-
ladies qui prévalent dans ces pays; les
grands laboratoires pharmaceutiques se
concentrant sur le développement de pro-
duits répondant a la demande des marchés
riches. D’un autre coté, les produits faisant
'objet de brevets ou étant sujets a d’autres
formes d’exclusivité sont en général com-
mercialisés a des prix qui sont inabordables
pour une grande partie de la population.

Le rapport de 2006 de la Commission sur la
propriété intellectuelle, l'innovation et la
santé publique (connu sous le nom de
«rapport CIPIH ») reconnaissait que les
mesures d'incitation des droits de propriété
intellectuelle ne satisfaisaient pas les be-
soins de développement de «nouveaux
produits afin de combattre les maladies la
ou la capacité potentielle de payement du
marché est petite ou incertaine ». Le rapport
CIPIH reconnaissait également « la nécessi-
té d'un mécanisme international afin
d’améliorer la coordination globale et le fi-
nancement pour la R-D médicale » et re-

N

commandait de continuer a ceuvrer pour
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I'adoption d’un traité sur la R-D, afin de
« développer ces idées pour que les gouverne-
ments et les décideurs politiques prennent des

décisions informées ».

Dans le méme temps, le contexte de l'acces
aux produits pharmaceutiques est en train de
changer. Les pays en développement -y
compris I'Inde, le plus grand fournisseur de
médicaments génériques - ont mis en ceuvre
I"’Accord de I'OMS sur les Aspects des droits
de propriété intellectuelle qui touchent au
commerce (ADPIC), qui impose le caractere
brevetable des produits pharmaceutiques. La
conséquence en est que la proportion de mé-
dicaments protégés par des brevets est en
augmentation, et que cela se traduira certaine-
ment par une hausse des prix.:

I. Repenser le modele de R-D

Les probléemes rencontrés dans ce domaine ne
peuvent pas étre résolus uniquement par des
améliorations ou des adaptations des sys-
temes d’incitation existants. Le modele du
systeme de propriété intellectuelle ne permet
pas aux pays en développement d’acquérir les
capacités suffisantes en termes d’innovation
pour répondre a leurs besoins de santé pu-
blique. Le rapport CIPIH reconnaissait que ce
probleme pouvait méme concerner les pays
développés :

« Cette question est importante
car, dans les pays développés, la
flambée des cotits de la santé, y
compris des médicaments, est un
sujet de vive préoccupation. Dans
les pays en développement, et
méme dans certains pays dévelop-
pés, le cotit des médicaments, qui
ne sont pas toujours disponibles
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dans le systéme de santé pu-
blique, peut faire la différence

entre la vie et la mort. »s

Il est nécessaire de mettre en place de nou-
veaux mécanismes permettant de promou-
voir a la fois I'innovation et 1’acces aux mé-
dicaments, en particulier pour les maladies
qui frappent principalement les pays en dé-
veloppement. Un instrument juridiquement
contraignant au plan international ou un
traité international sur la R-D, a négocier
sous les auspices de I'OMS, peut prévoir le
cadre approprié pour fixer des priorités et
garantir la coordination et le financement
durable de la R-D de médicaments abor-
dables pour les pays en développement.e

II. Une convention juridiquement
contraignante au plan interna-
tional

L’OMS, créée en 1948, a été la premiere
agence spécialisée des Nations Unies. Ses
pouvoirs constitutionnels peuvent étre utili-
sés pour modifier le modele de R-D dans le
domaine des produits pharmaceutiques. En
effet, l'article 19 de la Constitution de
I'OMS prévoit que: « L’Assemblée de la
Santé a autorité pour adopter des conven-
tions ou accords se rapportant a toute
question entrant dans la compétence de
I’Organisation. La majorité des deux tiers
de I’Assemblée de la Santé sera nécessaire
pour "adoption de ces conventions ou ac-
cords, lesquels entreront en vigueur au re-
gard de chaque Ftat Membre lorsque ce
dernier les aura acceptés conformément a
ses regles constitutionnelles ».”
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Dans 'histoire de 'OMS, l’article 19 n’a été
utilisé qu'une seule fois, a savoir la Conven-
tion-cadre de 'OMS pour la lutte antitabac,
qui s’est révélée un important instrument
pour réduire les effets du tabagisme sur la
santé publique s.

II.1  Objectifs

Les objectifs d’un instrument mondial obliga-
toire sur la R-D dans le domaine des produits

pharmaceutiques, négocié a 1'OMS, pour-
raient étre les suivants :

e  promouvoir la R-D concernant toutes les
maladies, les conditions ou problemes (y
compris les maladies non transmissibles)
les plus pertinents dans les pays en dé-
veloppement ;

. élaborer des mécanismes permettant un
financement durable ;

. définir les priorités de la R-D en accord

avec les besoins sanitaires ;
. coordonner la R-D publique ; et

. promouvoir la capacité de recherche des
pays en développement.

La Stratégie et le Plan d’action mondiaux
pour la santé publique, 'innovation et la pro-
priété intellectuelle, adoptés par les FEtats
membres de I'OMS en mai 2008 (résolution
WHA 61.21), avait reconnu les problemes
structurels du modeéle actuel de R-D basé sur
le modele de droits de propriété intellec-
tuelle :

. La Stratégie mondiale reconnaissait que
les incitations actuelles visant a amélio-

rer l'acces aux produits pharmaceu-
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tiques étaient insuffisantes.

. Elle reconnaissait également que les mé-
canismes d’incitation des droits de pro-
priété intellectuelle ne répondaient pas
aux besoins des personnes vivant dans
des pays constituant un « marché faible
ou incertain de payement potentiel ».

. La Stratégie mondiale reconnaissait que
le systéeme actuel d’innovation, motivé
par la propriété intellectuelle, na pas
réussi a stimuler le développement de
médicaments pour des maladies affec-
tant de fagon disproportionnée la majo-
rité des populations vivant dans les
pays en développement.

. La Stratégie mondiale avait pour princi-
pal objectif de promouvoir une nouvelle
facon de penser l'innovation et l'acces
aux médicaments.

. A cet égard, le paragraphe 2:3c) de la
Stratégie mondiale mentionnait la possi-
bilité d’adopter un traité international
sur la R-D de nouveaux produits phar-
maceutiques.

Les négociations et l'adoption d'un instru-
ment international sur la R-D de produits
pharmaceutiques devrait donc étre un élé-
ment clé de la mise en ceuvre de la Stratégie
et du Plan d’action mondiaux. Le cas
échéant, il s’agirait de la plus grande réussite
de I'OMS dans le domaine des médicaments

depuis sa création.

En mai 2010, I’ Assemblée mondiale de la San-
té (AMS) rejetait le rapport présenté par le
Groupe de travail d’experts que 'OMS avait
créé et chargé d’examiner les questions de
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coordination et de financement de la R-D
dans le domaine pharmaceutique. En 2011,
I'AMS (résolution WHA 63.23) créait un
nouveau groupe, a savoir le Groupe de tra-
vail consultatif d’experts, qu’elle chargeait
d’approfondir 1'analyse et la portée des
questions qui n’avaient pas été examinées
ou pas suffisamment examinées par le pre-
mier Groupe. Le rapport du Groupe de tra-
vail consultatif d’experts, présenté le 5 avril
2012, recommande aux Etats membres de
I’'OMS d’entamer des négociations d’un ins-
trument juridiquement contraignant sur la
R-D dans le domaine sanitaire au titre de
'article 19 de la Constitution de I'OMS, cela
étant le meilleur moyen de créer un cadre
approprié pour garantir la fixation de prio-
rités, la coordination et le financement du-
rable de médicaments abordables pour les
pays en développement.

I1.2 Possibles constituants d'un traité
sur la R-D

. Création d'un fonds public commun
pour financer la R-D de produits phar-
maceutiques. Afin de garantir le fi-

nancement durable de la R-D, la con-

vention internationale (ou traité inter-
national) devrait prévoir que les pays
qui ont ratifié le traité devront verser
des contributions obligatoires a un
fonds commun. Le montant des con-
tributions devrait étre fixé en fonction
du produit intérieur brut (PIB) de
chaque pays. Cette contribution finan-
ciere devrait s’inscrire dans 1'obliga-
tion des Etats a garantir a tous les ci-
toyens le droit d’acces a la santé et aux
médicaments. Les résultats des re-
cherches menées au titre de ce nou-
veau modele devraient étre considé-
rées comme des biens publics et, par
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conséquent, demeurer dans le do-
maine public. La transparence des
cotits de la recherche financés par ce
fonds publics devraient s'imposer. Ce
modeéle devrait étre plus efficace et
moins contraignant que le modéle ac-
tuel basé sur I'exclusivité et le mono-
pole conférés par les droits de proprié-
té intellectuelle.

Coordination générale des travaux de
R-D financés par des fonds publics. Le
droit a la santé devrait prévaloir sur
les intéréts commerciaux. Le nouveau
modeéle devrait donc viser la couver-
ture sanitaire plutdét que la concur-
rence commerciale a la recherche de

profits.

Une caractéristique fondamentale de
cette coordination devrait étre d’élever
au rang de priorité la R-D basée sur les

besoins sanitaires réels.

Afin de garantir que 'acces aux médi-
caments reste un objectif essentiel du
nouveau modele, des mécanismes de-
vraient étre élaborés pour dissocier le
cott de la R-D des prix des médica-
ments. Le prix final devrait étre fixé de
sorte que les médicaments soient ac-
cessibles a tous ceux qui en ont besoin.

Les éléments énumérés ne sont pas exhaus-

tifs ; d’autres seront stirement identifiés au

cours des négociations (comme cela a été le

cas pendant les négociations de la Conven-

tion-cadre pour la lutte antitabac). Plusieurs

points pourraient causer problemes pen-

dant les négociations, comme :
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I'idée que les essais cliniques doivent

étre guidés par des criteres et des méca-
nismes de financement basés sur
I’éthique impliquant la divulgation de
toutes les données résultant d’essais ;

. la création de mécanismes permettant de
construire et de renforcer les capacités
de recherche locale des pays en dévelop-
pement ;

. la mise en place de mécanismes permet-
tant de s’assurer que les résultats de la R
-D demeurent dans le domaine public
ou, du moins, qu’ils seront accessibles
aux pays en développement.

III. Conclusions

. Il est nécessaire de changer de para-
digme pour promouvoir la R-D, afin de
répondre aux besoins sanitaires publics
sur le long et le moyen terme, en parti-
culier dans les pays en développement.

. Les négociations en vue d'un
« instrument juridiquement contraignant
au niveau international pour la R-D et
I'innovation en santé », ainsi que 1'a re-
commandé le Groupe de travail consul-
tatif d’experts de I'OMS, constituent une
étape encourageante qui pourrait méme
étre utile aux systemes de santé des pays
industrialisés qui patissent de la crise
financiere.

En adoptant un instrument juridiquement
contraignant, tel que le permet I'article 19 de
sa Constitution, I'OMS pourrait reprendre son
role prééminent dans le domaine de la santé

et aider a redéfinir la gouvernance sanitaire
mondiale.
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