
 

L a crise sanitaire mondiale sans précédent provoquée 
par la pandémie de coronavirus -COVID-19- au cours 

du premier trimestre 2020 ramène au premier plan avec 
une urgence particulière la discussion sur le modèle de 
recherche et développement (R&D) pour les produits 
pharmaceutiques et autres technologies nécessaires pour 
faire face aux problèmes de santé des pays développés et 
en développement.  

Ce document avance que le modèle actuel de R&D 
pour les produits pharmaceutiques est fragmenté, ineffi-
cace, coûteux et affecté par une multitude de chevauche-
ments et de gaspillage de ressources, et qu’il ne sera pas 
en mesure d’apporter la solution à l’échelle mondiale que 
requiert la crise COVID-19. Un nouveau modèle de R&D 
basé sur la santé plutôt que sur des intérêts commerciaux 
- généralement appuyé sur les brevets et autres droits de 
propriété intellectuelle - peut être élaboré et mis en œuvre 
sous les auspices de l’Organisation mondiale de la santé 
(OMS), sur la base de l’article 19 de la Constitution de 
l’OMS.  

La première section de ce document fait référence au 
contexte du débat sur le modèle de R&D pour les pro-
duits pharmaceutiques et autres technologies de la santé. 
La section 2 aborde certains des problèmes du modèle 
actuel de R&D. La section 3 résume brièvement ce que 
pourraient être les objectifs et les principes d’une conven-
tion contraignante sur la R&D. La section 4 soutient qu’il 
faut agir rapidement et examine certaines initiatives ré-
centes. Enfin, nous examinons brièvement ce qui pourrait 
être la voie à suivre. 

Introduction 

On nous avait prévenus... 

La crise sanitaire actuelle était-elle prévisible ? Y avait-il 
des signes indiquant qu’un phénomène de cette nature 
risquait de se produire ? 

En mai 2011, un document de l’OMS sur la préparation 
à une pandémie de grippe a alerté les pays sur le « risque 
persistant d’une pandémie de grippe aux conséquences 
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Résumé 

La crise sanitaire mondiale sans précédent provoquée par la pandémie de coronavirus –COVID-19–, au cours du premier tri-
mestre 2020, ramène avec une urgence particulière la discussion sur le modèle de recherche et développement (R&D) pour les 
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*** 

The unprecedented global health crisis caused by the coronavirus –COVID-19– pandemic, during the first quarter of 2020, brings back with 
particular urgency the discussion about the research and development (R&D) model for pharmaceuticals and other health technologies. The 
COVID-19 crisis shows that there is an urgent need to re-design the global public health governance for health R&D.  The adoption of a 
binding instrument –as allowed by Article 19 of the WHO Constitution– on this matter was proposed many years ago. This brief argues 
that it is time to revive and materialize this initiative.   

*** 

La crisis sanitaria mundial sin precedentes provocada por la pandemia de coronavirus –COVID-19–, durante el primer trimestre de 2020, 
hace que vuelva a ser especialmente urgente el debate sobre el modelo de investigación y desarrollo (I+D) de productos farmacéuticos y otras 
tecnologías sanitarias. La crisis de COVID-19 muestra que existe una necesidad urgente de rediseñar la gobernanza mundial de la salud 
pública para la I+D en materia de salud.  La adopción de un instrumento vinculante –como permite el artículo 19 de la Constitución de la 
OMS– en esta materia fue propuesta hace muchos años. Este documento sostiene que es hora de revivir y materializar esta iniciativa.   
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Il est temps d’élaborer des règles multilatérales et de don-
ner à l’OMS les moyens d’exercer une véritable coordina-
tion mondiale en matière de santé : « la COVID-19 vient 
mettre au jour les insuffisances de la gouvernance mon-
diale en matière de santé publique. La coopération et la 
coordination entre les États sont essentielles pour relever 
les défis et garantir un accès équitable aux médicaments 
partout dans le monde »7.  

1. Contexte du débat sur le modèle de R&D   

En mai 2012, les États membres de l’OMS, réunis à 
l’Assemblée mondiale de la santé à Genève, ont adopté la 
résolution WHA 65.22 approuvant les recommandations 
du Groupe de travail consultatif d’experts sur le finance-
ment et la coordination de la recherche-développement 
(CEWG). Pour de nombreux participants et observateurs 
de l’Assemblée mondiale de la santé (AMS), ces recom-
mandations ont fourni une feuille de route pour un pre-
mier pas vers un changement du modèle actuel de la R&D 
pharmaceutique pour les produits pharmaceutiques. En 
particulier, partant du principe que le marché ne peut pas 
être le seul moteur de la R&D, le CEWG a recommandé la 
négociation d’une convention internationale par laquelle 
tous les pays s’engageraient à promouvoir la R&D : « Des 
négociations intergouvernementales formelles devraient 
commencer en vue d’élaborer un instrument mondial con-
traignant en matière de R&D et d’innovation pour la san-
té »8. 

En fait, pour assurer une R&D durable à long terme et, 
par conséquent, un accès abordable aux produits pharma-
ceutiques dans les pays en développement comme dans 
les pays développés, plutôt que d’adopter des lignes di-
rectrices ou des recommandations volontaires, l’OMS de-
vrait faire usage de sa capacité à légiférer. La négociation 
et l’adoption d’une convention sur la R&D est l’une des 
voies à suivre. Si elle était déjà en place maintenant, le 
monde aurait disposé d’une capacité bien plus importante 
et de meilleurs outils pour faire face à la crise sanitaire 
actuelle.  

Il est temps de développer et de mieux utiliser le droit 
international de la santé pour s’attaquer efficacement aux 
problèmes de santé mondiaux. Selon l’article 19 de la 
Constitution de l’OMS : 

L’Assemblée de la Santé a autorité pour adopter des con-
ventions ou accords se rapportant à toute question en-
trant dans la compétence de l’Organisation. La majorité 
des deux tiers de l’Assemblée de la Santé sera nécessaire 
pour l’adoption de ces conventions ou accords, lesquels 
entreront en vigueur au regard de chaque État Membre 
lorsque ce dernier les aura acceptés conformément à ses 
règles constitutionnelles. 

La protection de la santé en période de risques de crise 
sanitaire mondiale reflète un besoin social pressant qui 
devrait à présent être traduit dans le vocabulaire du droit 
international. S’il est vrai que d’immenses défis restent à 
relever, notamment concernant l’utilisation et le renforce-
ment des instruments existants, comme le fait remarquer 
un commentateur, « il est urgent de mieux équilibrer les 
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sanitaires, économiques et sociales potentiellement dé-
vastatrices, en particulier pour les pays en développe-
ment, qui ont une charge de morbidité plus élevée et 
sont plus vulnérables »1.  Le Rapport annuel 2019 sur 
l’état de préparation mondial aux urgences sanitaires, 
rédigé par le Conseil mondial de suivi de la prépara-
tion de la Banque mondiale, fait état d’une « menace 
très probable de pandémie d’agents pathogènes respi-
ratoires hautement mortels et à propagation rapide qui 
pourrait anéantir 5 % de l’économie mondiale »2.  Cela 
montre bien que les experts3 ont anticipé le risque 
d’une pandémie comme celle que nous connaissons 
actuellement. Pourquoi ces avertissements ont-ils été 
ignorés ? 

Noam Chomsky a récemment expliqué, à propos de 
l’épidémie de COVID-19 : « L’assaut néolibéral a laissé 
les hôpitaux non préparés à faire face. Un exemple par-
mi tant d’autres : des lits d’hôpitaux ont été supprimés 
au nom de l’efficacité (...). Cette crise est le énième 
exemple de défaillance des marchés, comme l’est aussi 
la menace d’une catastrophe environnementale. Les 
gouvernements et les multinationales de la pharmacie 
savent depuis des années qu’il y a une forte probabilité 
d’une grave pandémie, mais comme il n’est pas bon 
pour les bénéfices de s’y préparer, rien n’a été fait »4. 

Les données récentes sur la situation italienne con-
firment bien la déclaration de Chomsky, en Italie, l’un 
des pays les plus touchés par la crise du coronavirus, 
« en moins de dix ans, entre 2010 et 2016, 70 000 lits 
d’hôpitaux ont été supprimés, 175 unités hospitalières 
ont été fermées, et les bureaux de santé autonomes lo-
caux ont été réduits de 642 dans les années 1980 à seu-
lement 101 en 2017. Tout cela au profit des secteurs 
privés de la santé et de l’assurance, qui n’offrent au-
cune protection contre les pandémies »5. 

Si l’arrivée imminente d’une « pandémie de grippe 
aux conséquences sanitaires, économiques et sociales 
potentiellement dévastatrices » était déjà mentionnée 
dans les documents de l’OMS dès 2011, pourquoi, dix 
ans plus tard, à l’arrivée de la crise actuelle, n’existait-il 
toujours pas une cartographie complète de la situation 
de la R&D en matière de vaccins et de traitements ? 
L’essai clinique « Solidarity » pour les traitements du 
COVID-19 a été lancé par le directeur général de l’OMS 
le 18 mars 20206, presque trois mois après le début du 
problème, mais trop tard pour apporter une réponse 
rapide aux effets déjà dévastateurs du coronavirus. 

De plus, comment la production et la distribution 
mondiales du vaccin seront-elles organisées lorsqu’une 
telle réponse arrivera ? Laissera-t-on la saisie des pro-
duits en transit, les restrictions sur le commerce, l’ap-
plication des droits de propriété intellectuelle l’empor-
ter sur les intérêts du monde en matière de santé pu-
blique ? Qui établira les règles pour garantir que le vac-
cin atteigne tout le monde, partout, en même temps ? 
Qui pour les faire appliquer ? Qui protégera l’intérêt 
public mondial ?  



ciant à tous ces pays. L’idée n’est donc pas seulement 
d’exiger une contribution financière supplémentaire, mais 
plutôt de mettre en place un mécanisme innovant qui soit 
mieux centré sur les intérêts des patients que le modèle 
actuel de R&D. De plus, les coûts des activités de R&D 
financées par ce fonds public devraient être transparents, 
afin de garantir un système d’innovation plus efficace et 
moins coûteux, qui réponde aux besoins sanitaires réels à 
la fois des pays du Nord et du Sud. Si un tel mécanisme 
avait été mis en place, il aurait facilité l’apport d’un sou-
tien financier au niveau global pour le développement de 
produits pour la prévention et le traitement de la COVID-
19 par les entités qui sont capables d’entreprendre la R&D 
nécessaire13. Si une convention internationale, telle que 
celle que nous proposons, avec son mécanisme financier, 
avait été en place, la tâche aurait été plus facile et accom-
plie plus rapidement. 

Une convention internationale contraignante, négociée 
sous les auspices de l’OMS, pourrait ainsi servir à assurer 
un financement pérenne à la R&D pour des produits 
pharmaceutiques utiles et sûrs afin de répondre aux be-
soins de santé publique, à des prix abordables pour les 
patients et les systèmes de santé. De plus, l’adoption 
d’une telle convention, en vertu de l’article 19 de la Cons-
titution de l’OMS, pourrait être le prélude à une réflexion 
plus approfondie sur la gouvernance mondiale de la san-
té14. 

La négociation et l’adoption d’un traité international 
sur la R&D en matière de santé a été l’un des éléments clés 
de la mise en œuvre de la Stratégie mondiale pour la san-
té publique, l’innovation et la propriété intellectuelle 
(GSPOA). En effet, en cas de succès, cela aurait pu être la 
réalisation la plus importante de la GSPOA15.  

 2. Problèmes posés par le modèle de R&D 
pour les produits pharmaceutiques16  

Le modèle actuel de R&D pour les produits pharmaceu-
tiques est basé sur le système suivant : Recherche (privée 
ou publique) - brevets (monopole légal) - prix élevés - ac-

cès restreint17. Ce modèle présente plusieurs problèmes 
qui, à long terme, entraînent un décrochage complet entre 
l’innovation et l’accès aux médicaments. Ces problèmes 
sont principalement les suivants : 1) manque de transpa-
rence des coûts de R&D ; 2) nette diminution de l’innova-
tion pharmacologique au cours des dernières années ; 3) 
prix élevés restreignant l’accès ; 4) fragmentation et 
manque de coordination ; 5) gaspillage de ressources et 
chevauchement.  

2.1 Manque de transparence des coûts de R&D 

Selon une étude du Boston Tufts Centre, le coût estimé 
pour le développement d’une nouvelle molécule est de 2,5 
milliards de dollars US18.  Depuis la publication de cette 
étude, c’est ce chiffre qui est utilisé par les laboratoires 
pharmaceutiques fabricants de produits « princeps » pour 
argumenter sur le fait qu’ils engagent des frais énormes, 
ce qui les oblige à pratiquer des prix élevés sur les médica-
ments pour rentrer dans leurs frais. Toutefois, dans une 
étude réalisée par des chercheurs de l’Université Rowan, 
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intérêts tels que ceux des échanges internationaux, du 
commerce mondial et les intérêts de la protection de la 
santé des individus et des populations dans le monde 
entier »9. 

L’article 19 de la Constitution de l’OMS est le meil-
leur exemple du droit international de la santé existant, 
qui a déjà été mis à l'épreuve avec succès dans le cas de 
la Convention-cadre de l’OMS pour la lutte antitabac 
(CCLAT). Le tabac est le premier tueur au monde. La 
CCLAT est l’instrument mondial le plus efficace qui ait 
été négocié au sein de l’OMS : elle est devenue le 
« vaccin » contre le cancer et les maladies cardiovascu-
laires10. 

Malgré les pouvoirs réglementaires que lui confère 
sa constitution en vertu de l’article 19, « l’OMS n’a ac-
cordé que peu d’attention au droit - en particulier au 
hard law (droit dur, législation contraignante) – comme 
outil de protection et de promotion de la santé. Au con-
traire, l’Organisation s’est montrée davantage favorable 
à la recherche d’un accord politique, et s’est abritée 
derrière son profil d’organisation médico-sanitaire 
pour assumer un rôle plus sanitaire que juridique »11.  
La CCLAT est le seul cas d’utilisation de cet article 
dans l’histoire de l’OMS. 

Dans le contexte international actuel de la pandémie 
COVID-19, l’OMS pourrait retrouver son leadership en 
utilisant l’article 19 de sa constitution en négociant et 
en adoptant des traités et conventions mondiaux pour 
aider les États membres à mettre en pratique le droit à 
l’accès à la santé, y compris dans les situations d’ur-
gence mondiale, et à obtenir la couverture sanitaire 
universelle (CSU)12.  

Les directives et recommandations techniques de 
l’OMS, pourtant pertinentes et appropriées dans la plu-
part des cas, ne sont bien souvent pas prises en compte 
ou pas suivies, parce qu’il ne s’agit que de recomman-
dations de nature volontaire. Les pays de l’Union euro-
péenne, par exemple, n’ont pas été capables se mettre 
d’accord pour suivre la stratégie commune recomman-
dée par l’OMS contre la pandémie de coronavirus. En 
cas de crise sanitaire mondiale, il est essentiel que les 
mesures nécessaires puissent être rendues contrai-
gnantes et applicables. Les pandémies ne connaissent 
pas de frontières. Si l’OMS n’a pas été en mesure de 
prendre de mesures contraignantes, de nombreux pays 
l’ont fait, et les résultats auraient été plus cohérents si 
les directives robustes de l’OMS avaient été obligatoires 
via l’article 19 de la Constitution de l’OMS ou le Règle-
ment sanitaire international. 

L’objectif d’une convention internationale serait 
principalement de créer un fonds public international 
pour la R&D pharmaceutique. Pour assurer la pérenni-
té du fonds, la convention devrait prévoir une contribu-
tion obligatoire des pays signataires en fonction de leur 
niveau de développement économique. En contrepar-
tie, les produits et les résultats financés par ce fonds 
seraient considérés comme des biens publics bénéfi-



2.3 Des prix élevés restreignent l’accès 

En 2014, la firme américaine Gilead Sciences a lancé le 
sofosbuvir, médicament contre l’hépatite C (nom de 
marque  SOVALDI®) au prix exorbitant aux États-Unis de 

84 000 dollars pour un traitement de 12 semaines . En 
2015, la société américaine Vertex a lancé Orkambi®, un 
médicament utilisé pour traiter la mucoviscidose chez les 
patients âgés de 2 ans et plus, au prix de 272 000 dollars 
par patient et par an. Une étude menée aux États-Unis sur 
71 médicaments anticancéreux approuvés entre 2002 et 
2014 par la FDA a révélé que nombre d’entre eux coû-
taient plus de 100 000 dollars par an et par traitement24. En 
2018, Novartis a lancé le traitement contre la leucémie CAR
-T Kymriah® à 350 000 dollars US.  Le 27 mai 2019, la 
FDA américaine a donné l’autorisation de mise sur le mar-
ché de « Zolgensma® », un traitement de thérapie gé-
nique, également de Novartis. Le prix du médicament, 
administré en une seule dose, est de 2,125 millions de dol-
lars, ce qui en fait le médicament le plus cher de l’histoire 
de l’industrie pharmaceutique25. 

Récemment, l’industrie a justifié cette escalade des prix 
au cours des cinq dernières années, en particulier pour les 
produits d’origine biologique, en arguant que les prix de-
vraient être fixés sur la base de la « valeur » du produit 
pour le patient plutôt que sur le coût de la R&D, comme 
c’était le cas auparavant. Jusqu’à présent, ni les gouverne-
ments ni l’OMS n’ont contesté ce nouveau concept, qui 
n’est pratiqué dans aucun autre secteur industriel, sauf 
peut-être dans les industries du luxe.  

Conjointement, le manque de transparence sur les coûts 
de la R&D, la baisse du taux d’innovation pharmaceu-
tique au cours des dernières années et les prix élevés dé-
montrent que le modèle actuel de R&D pour les produits 
pharmaceutiques comporte un problème structurel. Plu-
sieurs documents examinés à l’OMS au cours des dix der-
nières années, ainsi qu’un grand nombre d’études et d’ar-
ticles universitaires26 soulignent les lacunes et l’incohé-
rence du modèle actuel de R&D. Fin 2015, le Secrétaire 
général des Nations Unies a créé un groupe de haut ni-
veau sur l’accès aux médicaments ; ce groupe était consti-
tué d’un ensemble de personnalités et d’experts interna-
tionaux aux compétences avérées. Le mandat du groupe 
d’experts prévoyait une étude sur « l’incohérence entre 
les droits des inventeurs, la législation internationale 
sur les droits de l’homme, les règles commerciales et la 
santé publique »27. Comme on l’a mentionné ci-dessus, 
bien qu’une voie encourageante pour aller dans une nou-
velle direction ait été ouverte en 2013 à l’OMS avec les 
recommandations du Groupe de travail consultatif d’ex-
perts sur le financement et la coordination de la recherche
-développement (CEWG)28, ces recommandations sont 
jusqu’à présent restées lettre morte. 

2.4 Fragmentation et manque de coordination  

Au moment où le nouveau coronavirus a commencé à se 
propager en 2020, il était clair que les stocks ou la capacité 
de production de masques, de gel hydroalcooliques pour 
les mains ou d’appareils d’assistance respiratoire à base 
d’alcool étaient inconnus. Qui étaient les producteurs et 
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New Jersey, États-Unis19, les auteurs ont établi que le 
coût moyen de développement d’un nouveau produit 
n’était que de 43,4 millions de dollars US. La fondation 
à but non lucratif Drugs for Neglected Diseases initia-
tive (DNDi) a indiqué en 2019 que le coût de recherche 
et développement d’un médicament contre la maladie 
du sommeil était de 55 millions de dollars US20. 

Tant qu’il n’y aura pas de clarté sur le coût réel de la 
R&D, le problème des prix - et donc de l’accès aux mé-
dicaments - restera sans solution. Cette énorme diffé-
rence entre les estimations (55 millions de dollars US ou 
2,5 milliards de dollars US par molécule), montre clai-
rement que les prix des nouveaux médicaments qui en 
résulteraient, s’ils étaient raisonnablement basés sur les 
coûts réels de la R&D, seraient sensiblement différents. 

2.2 L’innovation pharmaceutique a considérablement 
diminué  

Le nombre de nouvelles molécules approuvées pour 
usage thérapeutique n’a cessé de diminuer au cours des 
deux dernières décennies, malgré les progrès de la 
science et de la technologie et la disponibilité de res-
sources financières pour entreprendre des travaux de 
R&D pour les maladies répandues dans les pays déve-
loppés. En outre, la valeur thérapeutique de la plupart 
des nouveaux médicaments a également diminué. Ain-
si, selon les données publiées par le magazine français 
Prescrire , le nombre moyen de médicaments représen-
tant « une avancée thérapeutique majeure » introduits 
sur le marché français en 10 ans (2007-2017) était de 4,7 
produits par an. Mais ces chiffres traduisent en fait une 
diminution considérable, passant de 14 produits en 
2007 à un seul produit en 2017. « Le nombre de nou-
veaux médicaments approuvés par milliard de dollars 
US dépensés en R&D a diminué de moitié environ tous 
les 9 ans depuis 1950, soit une division par 80 environ, 
en valeur corrigée de l’inflation »21. 

Dans le domaine des traitements des maladies car-
diovasculaires (MCV), par exemple, Gail A. Van Nor-
man décrit des tendances négatives : déclin de l’innova-
tion et hausse des coûts de développement des médica-
ments au cours des dernières décennies. « Entre 2000 et 
2009, le nombre de médicaments contre les maladies 
cardiovasculaires approuvés a diminué de 33 % par 
rapport à la décennie précédente, et le nombre de médi-
caments contre les maladies cardiovasculaires commen-
çant tous les stades des essais cliniques a diminué aussi 
bien en chiffres absolus que relatifs entre 1990 et 2012. 
Au cours des cinq dernières années, les médicaments 
destinés à traiter les maladies cardiovasculaires n’ont 
représenté que 6 % de tous les nouveaux médicaments 
lancés »22.  

Une étude récente de STAT Reports a montré que 
« les grands laboratoires pharmaceutiques n’ont pas 
réellement inventé la plupart des médicaments qu’ils 
vendent. En effet, il semble qu’ils aient déjà réduit leurs 
investissements dans la découverte de nouveaux médi-
caments »23.  



sur les priorités mondiales de R&D ont abouti à un pay-
sage mondial de la R&D en santé qui néglige certains pro-
duits et certaines populations et se caractérise, plus géné-
ralement, par une distribution qui n’est pas ‘axée sur les 
besoins’ »30. 

2.5 Gaspillages et chevauchements  

La recherche sur les vaccins et les traitements est affectée 
par une multitude de gaspillages et chevauchements. Se-
lon les informations du Plan de l’OMS, il existe une 
grande variété d’études sur les vaccins candidats (en 
Chine, en Australie, au Royaume-Uni, au Canada, en 
France, en Allemagne, aux États-Unis, etc.).   Comme il y a 
peu ou pas d’échanges sur les avancées de la recherche 
entre les différents pays, les ressources sont consacrées à 
la recherche de ce que d’autres ont probablement déjà 
trouvé. Selon l’OMS, 5 candidats vaccins sont actuelle-
ment en cours d’essais31.  Différents centres et différents et 
pays mènent recherches ayant le même objectif. Le plan 
de l’OMS ne précise pas si les progrès sont partagés entre 
les différentes équipes recherches, en particulier entre 
ceux qui travaillent avec des plateformes utilisant les 
mêmes technologies. Cette absence de partager des résul-
tats de la recherche implique un allongement des délais et 
des coûts plus élevés. En janvier 2020, l'organisation 
RAND Europe écrit dans son rapport sur l’innovation 
pour de meilleurs soins de santé : « L’innovation dans le 

système de santé s’appuie sur divers régimes de finance-
ment, mais il est impératif d’améliorer la coordination, 
la pérennité et la stabilité des flux de financement"32. 

Selon le plan de l’OMS, plusieurs efforts de recherche 
sont en cours, sur les médicaments existants : 

 « Études in vitro sur des agents antiviraux  

 Études de réactivité croisée pour évaluer les anti-
corps monoclonaux (AcM) développés contre le 
SRAS  

 Essais cliniques en Chine (>85) :  

 Remdesivir  

 Lopinavir+Ritonavir  

 Ténofovir, Oseltamivir, Baloxivir marboxil, 
Umifénovir  

 Novaféron  

 Interférons (IFN)  

 Chloroquine  

 Médicaments de médecine traditionnelle chi-
noise : Lianhua Qingwen »33 

L’OMS devrait également veiller à ce que tous les pro-
duits liés à la pandémie (existants ou à développer) soient 
traités comme des biens publics, c’est-à-dire qu’ils de-
vraient être mis à la disposition des producteurs du 
monde entier pour pouvoir répondre à une demande mas-
sive, ce qu’un seul ou un groupe de producteurs ne pour-
rait pas faire. Cela devrait faire partie d’une déclaration de 
pandémie ayant fait l’objet d'un accord au niveau interna-
tional. Certains antiviraux et autres médicaments existants 
sont actuellement testés pour voir s’ils pourraient être 
utilisés pour le traitement des personnes infectées par le 
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comment pouvaient-ils faire face aux quantités néces-
saires ? Les prix ont grimpé en flèche et certains pays 
ont imposé des restrictions à l’exportation. L’Union 
européenne (UE) a décidé de limiter les exportations de 
matériel médical hors de l’UE : « Nous devons protéger 
nos travailleurs de la santé, qui sont en première ligne 
de défense contre le virus », a déclaré Ursula von der 
Leyen le 15 mars 202029. Ce qui vaut pour la production 
et la distribution s’applique également à la recherche et 
au développement de vaccins et d’éventuels traite-
ments futurs. L’OMS a tenté de rassembler des infor-
mations ; lorsqu’elle en disposera (si les acteurs privés 
et publics les fournissent), que fera-t-elle de ces infor-
mations, comment l’organisation pourra-t-elle fixer les 
règles du jeu ? 

La recherche de nouveaux traitements et de nou-
velles technologies de la santé - ainsi que la production 
et la distribution des produits nécessaires à la protec-
tion de la vie et au rétablissement de la santé – doivent 
être soigneusement planifiées et soumises à des règles 
bien définies. Le partage de l’information est fonda-
mental, mais il ne suffit pas. Le monde est interdépen-
dant en ce qui concerne la R&D et la production de 
produits pharmaceutiques. La crise actuelle a montré 
de façon spectaculaire qu'il est impératif de coopérer 
dans le domaine de la recherche, du développement et 
de la production de produits pharmaceutiques. Le par-
tage des technologies, et pas seulement des informa-
tions à leur sujet, est essentiel pour maintenir l’approvi-
sionnement en produits vitaux. Aucun pays n’est entiè-
rement autosuffisant. La fermeture des frontières et la 
restriction des exportations peuvent servir d’expédient, 
mais ne constituent pas une solution. La seule solution 
est une coordination globale de tous les acteurs. C’est 
un rôle que l’OMS pourrait jouer si l’organisation est 
autorisée à utiliser les instruments juridiques dont elle 
dispose en vertu de sa constitution. 

« Le Plan de l’OMS pour la R&D (R&D Blueprint) est 
une stratégie mondiale et un plan de préparation qui 
permet l’activation rapide des activités de R&D pen-
dant en cas d’épidémies. Son objectif est d’accélérer la 
mise à disposition de tests, de vaccins et de médica-
ments efficaces pouvant être utilisés pour sauver des 
vies et éviter des crises de grande ampleur ». C’est une 
excellente initiative, mais elle est insuffisante au vu des 
événements actuels. Si l’OMS dispose des informations, 
c’est déjà une étape, mais l’information n’est que la 
base de la prise de décision. Qui prendra les décisions ? 
Et quels seront les instruments de leur mise en œuvre ? 
L’OMS ne peut être un gouvernement mondial de la 
santé si elle ne dispose pas de lois et d’instruments 
pour faire appliquer ces lois. Comme l’a fait remarquer 
Mme. Viergever, « l’un des problèmes de santé mon-
diaux les plus urgents est le décalage entre la recherche 
et le développement (R&D) en matière de santé qui est 
nécessaire et celle qui est entreprise. La dépendance de 
la R&D en santé vis-à-vis des incitations du marché sur 
le secteur privé à but lucratif et le manque de coordina-
tion des bailleurs de fonds publics et philanthropiques 



afin que les gouvernements et les décideurs politiques 
puissent prendre une décision éclairée »37. 

3.1 Objectif et champ d’application 

Les objectifs d’un traité international et contraignant en 
matière de R&D et d’innovation pour la santé seraient les 
suivants : promouvoir la R&D pour toutes les maladies, 
affections ou problèmes sanitaires (y compris les pandé-
mies), promouvoir la capacité de R&D dans les pays en 
développement et avec un modèle pérenne et abordable 
qui place en priorité l’intérêt public et la santé. 

3.2 Principales composantes possibles  

Pour parvenir à cet objectif, un traité international doit 
comprendre les éléments suivants : 

 Établissement de priorités basées sur les besoins de 
santé publique. 

 Coordination de la R&D publique sur les produits 
pharmaceutiques. 

 Développement de mécanismes de financement 
pérennes. 

La fixation des priorités viserait à garantir que le pro-
gramme de R&D en matière de médicaments et de techno-
logies de la santé soit fondé sur les besoins de santé pu-
blique de la population et non sur les avantages commer-
ciaux potentiels. 

Un élément clé d’un traité mondial contraignant en 
matière de R&D devrait être la mise en place de méca-
nismes de coordination de la R&D afin d’atteindre des 
objectifs clairement identifiés au moindre coût possible. 
Tous les acteurs (publics et privés) devront être informés 
et/ou guidés dans l’allocation des ressources, et les efforts 
de R&D pourront faire l’objet d'un suivi et d’une évalua-
tion. Les mécanismes sur lesquels il faudra s’accorder 
pourront inclure la création de réseaux d’institutions exis-
tantes, en particulier dans les pays en développement, et 
la création de nouveaux programmes et installations. 

Un traité international contraignant sur la R&D devrait 
proposer la mise en place d’un mécanisme de finance-
ment, basé sur la transparence des coûts de recherche et 
développement. La source de financement du fonds pro-
viendrait des gouvernements, avec des contributions en 
fonction de leur niveau de développement38. 

4. La nécessité d’agir rapidement 

Face à la crise sanitaire, le Canada, le Chili, l’Équateur et 
l’Allemagne ont pris, en mars 2020, des mesures visant à 
faciliter leur droit de délivrer des licences obligatoires 
pour les diagnostics, médicaments, vaccins et autres pro-
duits et technologies médicaux actuels et futurs pour faire 
face à la COVID-1939.  De même, le gouvernement d’Israël 
a émis une licence obligatoire pour les brevets sur un mé-
dicament à l’étude pour l’utilisation contre la COVID-
19.40. Le 14 mars, l’Espagne a émis un décret déclarant 
l’état d’urgence, donnant au gouvernement le pouvoir 
d’intervenir et d’occuper temporairement des usines dans 
le secteur pharmaceutique ; d’appliquer les ordres néces-
saires pour garantir l’approvisionnement en médicaments 
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coronavirus. On ne sait pas encore clairement s’il y au-
ra des brevets pour de secondes utilisations ou de nou-
velles indications. Ce type de brevets n’est pas requis 
par l’accord sur les ADPIC et, s’ils sont délivrés, ils 
peuvent constituer des obstacles importants à l’accès 
aux médicaments34. 

3. Une convention internationale contrai-
gnante  

Comme indiqué précédemment, il n’existe qu’un seul 
précédent historique d’utilisation de l’article 19 de la 
Constitution de l’OMS : la Convention-cadre pour la 
lutte antitabac (CCLAT). Adoptée en mai 2003, elle a 
été signée par 168 pays. Pour la première fois, l’OMS a 
exercé le pouvoir d’adopter des traités et des accords 
internationaux dans un domaine de fond et a fourni 
une réponse juridique mondiale à une menace sanitaire 
mondiale. 

La Convention-cadre de l’OMS pour la lutte antita-
bac est un traité-cadre qui, tout en faisant allusion à de 
nombreuses questions de fond, définit essentiellement 
les objectifs, les principes, les institutions et le fonction-
nement de ce qui devrait être un système plus complet 
avec l’adoption de futurs protocoles additionnels sur 
des questions techniques, telles que la promotion et le 
parrainage, la publicité, le commerce illicite et la res-
ponsabilité35. 

Selon le rapport de la huitième session de la Confé-
rence des Parties 2018 (COP8) à la CCLAT de l’OMS, 
Vera Luiza da Costa e Silva, chef de la CCLAT de 
l’OMS, a déclaré « Nous avons le plaisir de signaler, sur la 
base des informations reçues des Parties dans le cadre du 
cycle de rapports 2018, que des progrès évidents ont été ac-
complis dans la mise en œuvre de la plupart des articles de la 
Convention, en particulier les mesures assorties de délais 
concernant les espaces non-fumeurs, le conditionnement et 
l’étiquetage et l’interdiction de la publicité, de la promotion 
et du parrainage en faveur du tabac  »36. 

Le constat que le système actuel d’incitations par la 
protection des brevets n’a pas répondu aux problèmes 
de santé mondiaux montre qu’il est urgent d’utiliser 
des mécanismes efficaces pour assurer et permettre une 
couverture sanitaire universelle. Le succès de la 
CCLAT devrait servir d’inspiration. 

En ce qui concerne l’accès durable à long terme aux 
médicaments pour les pays en développement, et au-
jourd’hui même pour les pays développés, l’OMS de-
vrait, plutôt que de recommander, utiliser sa capacité à 
légiférer : une convention ou un traité sur la R&D est 
sans aucun doute l’une des voies à suivre. Comme 
l’indique le rapport de la Commission de l’OMS sur les 
droits de propriété intellectuelle, l’innovation et la san-
té publique (CIPIH), « il est nécessaire de mettre en 
place un mécanisme international pour renforcer la 
coordination et le financement de la R&D médicale au 
niveau mondial, les promoteurs de la proposition de 
traité sur la R&D médicale devraient entreprendre des 
travaux supplémentaires pour développer ces idées 



 Les États membres de l’OMS devraient, sur la base de 
l’article 19 de la Constitution de l’OMS, entamer des 
négociations en vue de la création d’un instrument 
mondial contraignant pour la R&D et l’innovation au 
service de la santé, comme le recommandent le Groupe 
de travail de l’OMS sur l’accès aux médicaments et le 
Groupe de haut niveau des Nations unies sur l’accès 
aux médicaments. 

 Pour être efficace, un instrument mondial contraignant 
pour la R&D doit être en mesure de définir des priori-
tés en matière de R&D en fonction des besoins de san-
té, de coordonner la R&D pour éviter les doubles em-
plois inutiles et de concevoir des mécanismes publics 
pérennes pour le financement de la R&D. Le monde 
serait mieux préparé à une crise sanitaire comme celle 
créée par la pandémie COVID-19. 

 Comme indiqué dans la lettre ouverte mentionnée ci-
dessus, « [nous] devons avoir le courage de changer de 
cap. Le manque de ressources pour faire face à la crise 
sanitaire est énorme et l’inégalité en matière de santé 
est probablement la plus insupportable des injustices. 
Il s’agira de reconstruire un monde viable, et celui que 
nous laissons derrière nous, ne l’était pas. » 43. 

Annexe : Principes et éléments d’une conven-
tion internationale sur la R&D 

Principes 

Les principes suivants peuvent être envisagés lors de l’éla-
boration d’une convention internationale de R&D : 

 Le droit à la santé est un droit universel et inaliénable 
et il est du devoir des gouvernements d’assurer les 
moyens de sa réalisation. 

 Le droit à la santé doit prévaloir sur les intérêts com-
merciaux en matière de R&D sur de nouveaux pro-
duits pharmaceutiques. 

 Le droit à la santé implique un accès équitable et uni-
versel aux médicaments et autres produits de santé. 

 La R&D doit être menée de manière pérenne pour 
répondre aux priorités de santé publique. 

 Le traité international et contraignant sur la R&D de-
vra inclure des mécanismes visant à garantir la trans-
parence sur le financement prévu et les coûts engagés 
dans la R&D.  

 Le traité international contraignant sur la R&D devrait 
inclure des mécanismes permettant de découpler le 
coût de la R&D des prix. Les prix des médicaments et 
autres produits de santé produits doivent être fixés en 
fonction de leur accessibilité pour tous ceux qui en ont 
besoin. 

 Le renforcement de la capacité d’innovation des pays 
en développement est essentiel pour répondre aux 
besoins de santé publique. 

 Le traité international et contraignant sur la R&D de-
vrait inclure toutes les maladies et pandémies.  

 Les résultats de la R&D entreprise dans le cadre du 
traité international devront être considérés comme un 
bien public et rester dans le domaine public. 
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et produits nécessaires à la protection de la santé pu-
blique, et également d’adopter des mesures spéciales 
en ce qui concerne la fabrication, l’importation, la dis-
tribution et la dispensation de médicaments41.  D’autres 
gouvernements ont pris des mesures similaires. Ces 
efforts isolés et non coordonnés seraient plus efficaces 
dans le cadre d’une réponse globale. 

Une déclaration de pandémie par l’OMS devrait in-
clure, entre autres éléments clés, la reconnaissance du 
droit des pays à ne pas faire valoir les droits exclusifs 
découlant des brevets ou d’autres droits de propriété 
intellectuelle en ce qui concerne tous les produits de 
santé actuels et futurs (diagnostics, traitements et vac-
cins) liés à la pandémie. Dans une lettre ouverte aux 
Directeurs généraux de l’OMS, de l’OMPI et de l’OMC, 
le directeur exécutif du South Centre a déclaré que 
« l’accès à des médicaments, vaccins et diagnostics 
abordables, ainsi qu’à des équipements médicaux et 
aux technologies permettant de les produire, est indis-
pensable pour traiter la COVID-19 » et que ces techno-
logies « devraient être largement disponibles pour fa-
briquer et fournir ce qui est nécessaire pour lutter 
contre la maladie. Tout intérêt commercial soutenu par 
la possession de droits de propriété intellectuelle sur 
ces technologies ne doit pas primer sur le fait de sauver 
des vies et le respect des droits de l’homme. Cela de-
vrait toujours être le cas, mais ce principe est souvent 
négligé à une époque où les asymétries de développe-
ment et les inégalités sont considérées comme des faits 
normaux. » La lettre appelait également les trois orga-
nisations à « aider les pays en développement et autres, 
selon leurs besoins, à utiliser l’article 73(b) de l’accord 
ADPIC pour suspendre l’application de tout droit de 
propriété intellectuelle (y compris les brevets, dessins 
et modèles et les secrets commerciaux) qui pourrait 
faire obstacle à l’acquisition ou à la fabrication locale 
des produits et dispositifs nécessaires à la protection de 
leurs populations »42. 

5. Conclusions et recommandations  

 Comme point de départ, dans des cas tels que l’ac-
tuelle pandémie de COVID-19, l’OMS devrait in-
clure dans la déclaration de pandémie un appel à ce 
que tous les produits et technologies liés à la pandé-
mie soient traités comme des biens publics. 

 La crise sanitaire mondiale provoquée par la pandé-
mie de coronavirus COVID-19 est l’occasion de re-
penser et de mettre en place un modèle de R&D 
pour les produits pharmaceutiques et les technolo-
gies de la santé qui soit plus efficace, moins coûteux 
et qui réponde aux besoins de santé. 

 Il faut mettre en place des mécanismes innovants et 
pérennes à long terme pour promouvoir la R&D 
pharmaceutique afin qu’elle réponde aux besoins de 
santé publique, en particulier dans les pays en déve-
loppement, dans le cadre d’un modèle qui lie struc-
turellement l’innovation à l’accès. 
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Éléments possibles d’un traité international contrai-
gnant pour la R&D en matière de santé 

À des fins méthodologiques, nous désignons les 
« composantes » (détaillées au point précédent) comme 
la partie substantive d’une convention et les 
« éléments » (abordés ici) comme les mécanismes com-
plémentaires qui peuvent favoriser la mise en œuvre 
des principales composantes d’une convention. Les 
éléments mentionnés ici ne sont pas exhaustifs, et 
d’autres seront identifiés au cours de la négociation, 
comme cela s’est produit par exemple lors de la négo-
ciation de la Convention sur le tabac : 

 Critères éthiques et mécanismes financiers pour 
la conduite d’essais cliniques avec divulgation 
complète des données d’essais. 

 Mécanismes permettant de créer et de renforcer 
la recherche et les capacités locales dans les pays 
en développement. 

 Mécanismes (attractifs et moteurs) pour décou-
pler le coût de la R&D du prix du produit afin de 
promouvoir l’accès aux médicaments pour tous. 

 Mécanismes garantissant que les résultats de la 
R&D seront conservés dans le domaine public ou 
accessibles d’une autre manière dans les pays en 
développement. 

 Recherche et élaboration de politiques fondées 
sur les articles 12 et 15.1.b du Pacte international 
relatif aux droits économiques, sociaux et cultu-
rels : le droit à la santé et le droit de bénéficier du 
progrès scientifique et de ses applications. 
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