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PREFACE

Jamais notre connaissance de la science n'a été aussi
profonde et les possibilités de traiter toutes sortes de
maladies aussi immenses. Lorigine d'un grand nombre de
maladies transmissibles et non transmissibles a été identifié,
si bien que la prévention et, notamment, la lutte contre les
bactéries, les virus et les parasites s'est considérablement
améliorée. Des patients dont le pronostic aurait été fatal
il y a encore quelques années sont aujourd’hui traités
grace a de nouvelles générations de médicaments et a leur
association. Le perfectionnement des appareils médicaux,
la capacité d’associer de nouveaux matériaux aux micro
voire nanotechnologies et l'informatique accroissent la
sécurité desinterventions etremplacent certaines fonctions
naturelles. Le progres de la recherche fondamentale
nourrit une phase exceptionnelle de développement de
médicaments, vaccins, diagnostics et appareils médicaux.

Pourtant, de nombreuses populations et communautés
privées de méthodes efficaces de prévention, de
traitements permettant d’assurer leur survie ou d’améliorer
leurs conditions de vie et de dispositifs de réadaptation
n‘en bénéficient pas. Dans certains cas, les populations
vivent dans un environnement tellement insalubre qu'elles
sont quotidiennement exposées au risque de tomber
malade ou de ne pouvoir se soigner. Il arrive également que
leurs services de santé ne soient pas accessibles ou soient
si mal organisés ou équipés qu'ils ne peuvent dispenser les
soins nécessaires. Dans d'autres cas, les vaccins, diagnostics
et médicaments n‘ont pas encore été mis au point pour
combattre les maladies dont souffrent ces populations.
Les prix affichés sont bien souvent trop élevés, que ce soit
pour les patients contraints d’avancer les frais ou pour les
systémes de santé menacant de rationner les traitements.
La disponibilité, I'accessibilité et [I'adaptation aux
conditions spécifiques et aux catégories de patient restent
problématique dans de nombreuses régions du monde et
pour un grand nombre de populations. Parallelement, de
nouvelles menaces (nouvelles maladies et résistance aux
médicaments) apparaissent, pour lesquelles il est urgent
de trouver des solutions a I'échelle mondiale.

En résumé, un double constat s'impose : d'une part, la
science et la technologie présentent un immense potentiel
pour faire avancer la médecine et les soins de santé ; d’'autre
part, le traitement de la charge de morbidité et des maladies
émergentes pose de sérieux probléemes dans beaucoup de
pays et de communautés en raison des lacunes et échecs
enregistrés.

Le 19 novembre 2015, le Secrétaire général Ban Ki-
moon a annoncé la création d'un Groupe de haut
niveau sur l'innovation et l'accés aux technologies de
la santé (ci-aprés, le « Groupe »). Au moment de définir
notre mandat, le Secrétaire général nous a donné pour
mission « d’examiner et d'évaluer des propositions et de
recommander des solutions pour remédier a l'incohérence
des politiques entre les droits légitimes des inventeurs,
la législation internationale sur les droits de I'homme,
les regles commerciales et la santé publique dans le
contexte des technologies de la santé. » Conformément

aux objectifs des Etats membres des Nations Unies définis
dans le Programme de développement durable a I'horizon
2030 et, en particulier, dans le but de soutenir I'action en
faveur de I'Objectif de développement durable 3, a savoir
« permettre a tous de vivre en bonne santé et promouvoir
le bien-étre de tous a tout age », la portée du mandat
du Groupe était a la fois ambitieux et limité. Limité car
I'analyse des raisons pour lesquelles les technologies de la
santé ne sont pas disponibles ou accessibles ne nous était
pas assignée, méme si nous avons toujours eu conscience
des nombreuses obligations non respectées en matiéere de
droit a la santé. Ambitieux car nous avions pour objectif
de proposer de réelles solutions qui permettraient de
promouvoir la recherche, le développement et l'innovation
et pourraient améliorer I'accés aux médicaments, aux
vaccins, aux diagnostics et aux appareils médicaux.

Sur la base des initiatives positives développées en
collaboration avec des partenaires publics et privés au cours
des dernieres décennies, reconnaissant l'importance de
limiter les obligations relatives aux regles commerciales et
ala santé publique (a I'instar de I'Organisation mondiale du
commerce qui a adopté un Accord sur les aspects des droits
de propriété intellectuelle qui touchent au commerce,
puis la Déclaration de Doha) et conscients de la nécessité
d’établir la cohérence et l'obligation de responsabilité a
I'échelle nationale et internationale dans le but d’accomplir
les objectifs de santé publique, nous espérons avoir
contribué a renforcer davantage l'innovation et I'accés aux
technologies de la santé.

Le Groupe s'est constitué autour de plusieurs groupes de
personnes de domaines, niveaux d'expérience et continents
différents. Les débats ont été menés dans un esprit de
respect mutuel, chacun de nous reconnaissant que la
communauté internationale, dans son ensemble, ainsi que
les individus que nous représentions étaient concernés par
cette question et que nous pouvions et devions améliorer
les choses. Méme si les membres du Groupe ne se sont pas
accordés sur chaque point de détail abordé dans le rapport,
un large consensus s'est dégagé sur la plupart des aspects
qu’il recouvre. Plus important encore, nous avons tous
été d’accord, a I'unanimité, sur la nécessité d’agir et, plus
précisément, d’agir maintenant.

Les membres du Groupe sont loin d'avoir mené leur
mission seuls. Nos délibérations ont été nourries par un
vaste processus consultatif basé sur un appel public a
contributions qui a recu une réponse massive avec 182
propositions, dont une grande partie de haute qualité.
Les auditions et les concertations mondiales se sont
déroulées a Londres et Johannesburg en mars 2016 en vue
d’examiner les propositions et d'intégrer le point de vue et
les ressources des parties concernées et des communautés
touchées. Le Groupe a recu l'appui qualifié d’'un Groupe
consultatif d’experts, sous la présidence exclusive du juge
Michael Kirby. Les experts témoignaient de connaissances,
expériences et expertises diverses, notamment issues de la
société civile, du secteur industriel, du milieu universitaire
et de nombreuses organisations multilatérales et des
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Nations Unies. Les membres du Groupe de haut niveau
souhaiteraient exprimer leur sincére gratitude a tous ceux
qui ont contribué sans réserve a ce projet, en éclairant
et en enrichissant nos débats et en consolidant nos
recommandations.

Dans la mesure du possible, nous avons su ancrer nos
recommandations a travers des mesures concrétes et
réalisables. Nous espérons que ce rapport serve de point
de référence et d’élément de preuve aux parties prenantes
(gouvernements, décisionnaires, chefs d'entreprise,

représentants d’organisations internationales et société
civile) afin de renforcer davantage la mobilisation en faveur
de la santé et du bien-étre de tous.

2 — ‘/'l— -

Ruth Dreifuss
Co-présidente

Festus Gontebanye Mogae
Co-président
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Syndrome d'immunodéficience acquise

Résistance aux antimicrobiens

Antirétroviral

Accord de libre-échange entre 'Amérique centrale, les Etats-Unis d’Amérique et la République Dominicaine
Comité des droits économiques, sociaux et culturels

Groupe de travail consultatif d’experts sur le financement et la coordination de la recherche-développement
(OMS)

Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I'innovation et la santé publique (OMS)
Initiative sur les médicaments pour les maladies négligées

Maladies infectieuses émergentes

Liste des médicaments essentiels

Accord de partenariat économique

Food and Drug Administration (direction des aliments et des médicaments aux Etats-Unis)
Accord de libre-échange

Plan d’action mondial pour combattre la résistance aux antimicrobiens (OMS)

Partenariat mondial pour la recherche-développement d'antibiotiques (OMS-DND:i)
Fonds mondial de lutte contre le sida, la tuberculose et le paludisme

Mécanisme mondial d'information sur les prix (OMS)

Virus de I'immunodéficience humaine

Pacte international relatif aux droits économiques, sociaux et culturels

Systéme d'enregistrement international des essais cliniques

Centre international pour le commerce et le développement durable

Dénomination commune internationale

Propriété intellectuelle

Pays les moins avancés

Objectifs du millénaire pour le développement

Tuberculose a bacilles multirésistant

Communauté de brevets pour les médicaments

Accord de libre-échange nord-américain

Organisation non gouvernementale

National Institutes of Health (Institut national de la santé des Etats-Unis)

Maladies tropicales négligées

Organisation de coopération et de développement économiques

Haut-Commissariat des Nations Unies aux droits de 'homme

Partenariat de développement de produit

Plan présidentiel d'urgence d’aide a la lutte contre le sida

Recherche et développement

Objectifs de développement durable

Tuberculose

Programme spécial de recherche et de formation concernant les maladies tropicales (UNICEF, PNUD, Banque
mondiale, OMS)

Accord de partenariat transpacifique

Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce
Déclaration universelle des droits de 'homme

Programme commun des Nations Unies sur le VIH/sida

Conférence des Nations Unies sur le commerce et le développement

Programme des Nations Unies pour le développement

Fonds des Nations Unies pour l'enfance

Organisation des Nations Unies pour le développement industriel

Plateforme sur les produits vaccinaux, le prix et I'achat des vaccins créée sur le Web (OMS)
Organisation mondiale de la santé

Organisation mondiale de la propriété intellectuelle

Organisation mondiale du commerce



Bayh-Dole Act : loi promulguée aux Etats-Unis en 1980
instaurant une politique fédérale uniforme, selon laquelle
les universités et instituts de recherche peuvent choisir de
protéger, a travers des brevets, les inventions financées
intégralement ou en partie par des fonds publics fédéraux.

Médicament biologique : tout produit, virus, sérum
thérapeutique, toxine, antitoxine, hormone ou protéine,
y compris les anticorps monoclonaux et autres produits
similaires utilisés pour diagnostiquer, prévenir, traiter ou
soigner une maladie ou un état de santé.

Biomédical : domaine de la science, de I'industrie ou de la
recherche qui applique les sciences naturelles, en particulier
aux sciences physiologique et biologique, a la médecine
clinique afin de mieux comprendre les processus des maladies
et de mettre au point des thérapies pour prévenir et traiter les
maladies et leurs causes.

Médicament biosimilaire : produit biologique suffisamment
similaire (en termes de qualité, d'innocuité et defficacité) aun
produit biologique déja sous licence et autorisé sur le marché,
dont on a montré qu'il ne présentait aucune différence
clinique significative avec le médicament biologique de
référence.

Biotechnologie : utilisation de procédés, organismes
ou systémes biologiques dans le but de fabriquer des
traitements visant a améliorer la qualité de vie des patients.
Interdisciplinaire et fondée sur la science, la biotechnologie
fait appel a des connaissances dans divers domaines comme
la microbiologie, la biochimie, la génétique, la technologie
des procédés de fabrication et le génie chimique.

Disposition « Bolar » : exception réglementaire qui permet
I'utilisation d’une invention brevetée avant expiration du
brevet afin d'obtenir I'autorisation de mise sur le marché d'un
produit générique en vue d’'une commercialisation dés que
le brevet expire.

Essai clinique : étude au cours de laquelle les thérapies
candidates sont testées surdes sujets humains afin d'identifier,
notamment, leurs effets cliniques, pharmacologiques et
autres, leurs effets indésirables ainsi que leur absorption, leur
distribution, leur métabolisme et leur excrétion dans le corps
humain en vue de déterminer leur innocuité et leur efficacité.
Unessaicliniquesedérouleenquatre phases:phasel(premiére
administration du médicament testé a un petit groupe de
personnes), phase Il (administration du médicament a un
plus grand groupe de personnes pour évaluer sa innocuité et
son efficacité), phase Il (administration du médicament a une
plus vaste cohorte afin de confirmer son efficacité, surveiller
les effets secondaires, le comparer aux traitements utilisés
habituellement et recueillir les informations en matiere de
sécurité) et phase IV (études apres mise sur le marché visant
a collecter des données sur l'efficacité de la technologie
médicale sur diverses populations et les effets secondaires
associés a une utilisation au long cours).

Exclusivité des données : régime juridique selon lequel,
pendant une durée précise, les autorités nationales de
réglementation n‘ont pas le droit d'utiliser les études
cliniques et les données établies par un laboratoire princeps
en vue d’homologuer la version générique du médicament
princeps. Les fabricants de médicaments génériques qui
souhaitent obtenir une autorisation au cours de cette période
d'exclusivité des données devront mener de nouveaux essais
cliniques pour prouver linnocuité et l'efficacité de leurs
produits équivalents.

Découplage : terme utilisé pour décrire une caractéristique
clé des modeles de financement appliqués a l'innovation
qui repose sur la dissociation entre colts de R&D et prix de
détail pour les technologies de la santé. Par exemple, les
subventions, les prix et les garanties de marché entrent dans
le cadre du découplage.

Déclaration de Doha sur I’Accord sur les ADPIC et la santé
publique : déclaration adopté par 'OMC en 2001 affirmant,
entre autres, que I'Accord sur les ADPIC « peut et devrait étre
interprété et mis en ceuvre d'une maniére qui appuie le droit
des Membres de 'OMC de protéger la santé publique et, en
particulier, de promouvoir I'accés de tous aux médicaments. »

Renouvellement continu : terme utilisé pour décrire les
stratégies visant a prolonger la protection d'un brevet
ou la durée effective d'exclusivité d'un produit sur le
marché, stratégies considérées comme injustifiables et,
par conséquent, abusives. Dans certains cas, cette pratique
implique la soumission de multiples demandes de brevet,
souvent successives, qui se rapportent a des variations ou
indications mineures et insignifiantes du méme composant.

Technologie de santé : médicaments, vaccins, diagnostics
et matériel médical utilisés pour prévenir, diagnostiquer et
traiter des problemes de santé.

Maladies négligées : pathologies qui font I'objet d'un niveau
insuffisant d'innovation médicale, ce qui a pour conséquence
des moyens inadéquats, inefficaces voire inexistants de les
prévenir, de les diagnostiquer et de les traiter. Le manque
d’innovation médicale suffisante est souvent di a I'absence
de mesures incitatives du marché en raison du faible pouvoir
d'achat des populations disproportionnellement touchées
par ce phénoméne.

Princeps : terme faisant généralement référence au
premier produit, dans le monde entier, a étre autorisé a
la commercialisation (généralement en tant que produit
breveté). Il peut également se rapporter a l'entreprise qui a
commercialisé ce produit princeps.

Maladie orpheline : maladie qui n’affecte qu’un petit nombre
de personnes. Les plafonds varient d’'un pays a l'autre. Par
exemple, une maladie est concernée comme orpheline si
elle touche moins de 200 000 individus aux Etats-Unis, moins
de 50 000 au Japon et moins de 2 000 en Australie. Bien que

Les définitions proposées dans le glossaire nont pas pour objectif de fournir une description technique de chaque aspect des dispositions juridiques nationales et interna-
tionales en vigueur. Ce glossaire a davantage été congu comme un guide général destiné a un public non averti, illustrant les termes utilisés dans le présent rapport
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chaque maladie ait sa propre définition, elles concernent,
dans I'ensemble, entre 1 et 8 personnes sur 10 000.

Décision du 30 aolt 2003 : accord convenu par les Membres
de I'OMC le 30 ao(it 2003 en réponse au paragraphe 6 de la
Déclaration de Doha. Cette décision du 30 aot 2003 fournit
des dérogations aux paragraphes f) et h) de l'article 31 de
I’Accord surles ADPIC afin d'autoriser lafabrication de produits
pharmaceutiques dans le cadre de licences obligatoires sur
le territoire d’'un pays Membre de I'OMC principalement a
des fins d'exportation vers un autre Membre de 'OMC qui
ne dispose pas des capacités de production suffisantes sur
son propre territoire. Grace a ce systéme, soumis a un certain
nombre de conditions, la part totale ou partielle des produits
pharmaceutiques fabriqués sous licence obligatoire pourra
étre exportée vers un autre pays.

Brevet : droit statutaire exclusif accordé, pour une durée
limitée, par une autorité nationale pour empécher toute
fabrication, exploitation, mise sur le marché ou vente a
caractere illicite d'une invention éligible.

Critéeres de brevetabilité : conditions exigées pour le
brevetage. Ces critéres ont trait a (1) Iéligibilité, (2) la
nouveauté, (3) lactivité inventive et (4) I'application
industrielle de I'invention. La nature précise de ces conditions
n‘est pas définie dans I'Accord sur les ADPIC ; il convient a
chaque pays d'établir ces criteres conformément a la loi et
aux politiques en vigueur.

Communauté de brevets : accord passé entre plusieurs
titulaires permettant, sous la forme d‘une licence,
I'exploitation d’un ensemble de brevets par les membres
de la communauté ou par des tiers. Les communautés de
brevets sont souvent administrées ou gérées par un cadre
institutionnel qui facilite la négociation de tels accords.

Recherche publique : dans le cadre du présent rapport,
recherche principalement ou entierement financée par
des fonds publics et conduite par différentes instances du
gouvernement ainsi que par des instituts de recherche et
universités.

Protection des données de test : obligation juridique
imposée par I'Accord sur les ADPIC aux pays Membres
de I'OMC visant a protéger les données de test de toute
exploitation commerciale déloyale. La présentation de ces
données est une condition nécessaire pour l'autorisation
de mise sur le marché d'un produit pharmaceutique ou
d'un produit chimique agricole. (A ne pas confondre avec
I’« exclusivité des données » décrite précédemment).

ADPIC : accord de I'OMC sur les aspects des droits de
propriété intellectuelle qui touchent au commerce.
Flexibilité des ADPIC : terme largement utilisé pour décrire un
ensemble de normes, régles et standards qui autorisent des
variations dans la mise en ceuvre des dispositions de I’Accord
sur les ADPIC, notamment les limites de l'exercice des droits
de propriété intellectuelle.

Licence volontaire : licence concédée par le titulaire d'un
brevet a un tiers en vue de produire et/ou de commercialiser
et distribuer le produit breveté, généralement en l'échange
d'une redevance indexée sur le chiffre d'affaires net et
un certain nombre de conditions (la zone géographique
restreinte ou le produit peut étre vendu, par exemple).

Liste des médicaments essentiels de I'OMS : liste des
médicaments essentiels (LME) établie par I'Organisation
mondiale de la santé (OMS) contenant les traitements
thérapeutiques qui répondent aux besoins de santé
prioritaires de la population mondiale. Ces médicaments
sont considérés « essentiels » par 'OMS en réponse a une
évaluation de la prévalence des maladies, de l'innocuité,
de l'efficacité clinique et d'une comparaison des rapports
cout-efficacité. La LME est souvent utilisée comme guide de
référence pour la sélection des médicaments essentiels et
I'établissement d’une liste a I'’échelle nationale.
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En septembre 2015, 193 Etats membres des Nations Unies ont
adopté le Programme de développement durable a I'horizon
2030 (Programme 2030). Ce Programme comporte I'Objectif de
développement durable (ODD) 3 qui entend permettre a tous
de vivre en bonne santé et promouvoir le bien-étre de tous a
tout age. LODD 3 est un vecteur important du respect du droit
a la santé et du droit de participer aux bienfaits du progres
scientifique, dont I'affirmation remonte a la Charte des Nations
Unies (1945), a la Déclaration des droits de 'homme (1948) et
a la constitution de I'Organisation mondiale de la santé (1948).
Ces droits sont également entérinés dans le Pacte international
relatif aux droits économiques, sociaux et culturels (1966) dans
d’autres déclarations et traités internationaux et cadres législatifs
nationaux, parmi lesquels 115 constitutions.

En accord avec la vision du Programme 2030 et une
recommandation de la Commission mondiale sur le VIH et le
droit prévoyant la création d’une instance de haut niveau par le
Secrétaire général des Nations Unies chargée de proposer des
solutions pour stimuler I'innovation technologique en matiére
de santé et améliorer I'accés aux médicaments et traitements, le
Secrétaire général Ban Ki-moon a annoncé, en novembre 2015,
la nomination d’'un Groupe de haut niveau sur l'innovation et
I'accés aux technologies de la santé.

Au titre de I'engagement des Etats membres des Nations Unies
pour renforcer la cohérence des politiques de développement
durable, le mandat du Groupe de haut niveau l'appelle, entre
autres, a « examiner et évaluer les propositions et recommander
des solutions pour remédier a I'incohérence des politiques entre
les droits légitimes des inventeurs, la législation internationale
sur les droits de 'homme, les regles commerciales et la santé
publique dans le contexte des technologies de la santé. »
Conformément au principe d’universalité qui sous-tend le
Programme 2030, ainsi qu'a sa volonté de ne laisser personne de
coté, le Groupe fait de l'innovation et I'acces aux technologies
de la santé un probléme global et multidimensionnel qui touche
tous les pays.

Innovation et accés aux technologies de
la santé

Depuis plusieurs dizaines d'années, l'innovation médicale a
transformé, de maniére significative, la vie de plusieurs millions
d’individus atraversle monde.Lesvaccins ontconsidérablement
réduit la prévalence des maladies, de la polio au papillomavirus
humain. Les médicaments antirétroviraux ont permis aux
patients atteints du virus de l'immunodéficience humaine
(VIH) de véritablement améliorer leurs conditions de vie. Il y a
de grandes chances que les traitements personnalisés fondés
sur des molécules cibles occupent une place centrale dans le
traitement du cancer a I'avenir. Malgré ce progrés remarquable,
des millions d'individus continuent de souffrir et de succomber
a des maladies curables en raison d'un accés insuffisant aux
technologies médicales.

Les investissements en recherche et développement (R&D)
destinés aux technologies médicales n‘apportent pas de
réponse satisfaisante a de nombreux besoins en matiere
de santé. Dans certains cas, le constat nait d'une mauvaise

mobilisation des ressources en R&D, sur des marchés ou le
retour sur investissement n'est pas suffisamment intéressant.
Les antibiotiques, par exemple, nécessitent souvent des
années de recherche colteuse mais n'assurent que trés peu
de bénéfices financiers. Dans ces circonstances, les experts
signalent que les virus, bactéries, parasites et champignons
qui résistent aux médicaments pourraient entrainer plus de 10
millions de décés par an dans le monde d'ici 2020.

Le modele actuel d'innovation médicale n'est pas prévu pour
répondre a I'émergence croissante de maladies infectieuses
comme Ebola ou Zika. Pendant ce temps, les maladies tropicales
négligées (MTN) continuent de recevoir des fonds insuffisants
pour la R&D et I'acces aux technologies de santé, alors que plus
d’'un milliard de personnes souffrent d'une ou plusieurs MTN.
Cette situation est alimentée par le pouvoir d'achat relativement
faible des populations disproportionnellement touchées par ces
affections.

De nombreuses raisons peuvent expliquer pourquoi certaines
populations ne recoivent pas les soins dont elles ont besoin,
notamment : les ressources incomplétes des systémes de santé,
le manque de personnel soignant suffisamment compétent et
qualifié, les inégalités entre et au sein des pays, les limitations
réglementaires, une éducation sanitaire déficiente, I'absence
d'une assurance maladie, l'exclusion, la stigmatisation, la
discrimination et les droits exclusifs de commercialisation. Le
Groupe reconnait I'importance de traiter ces différents éléments
déterminants pour linnovation et l'accés aux technologies
médicales. Néanmoins, son mandat l'invite a se concentrer sur
un seul aspect de cet enjeu complexe : I'incohérence entre les
objectifs mondiaux des droits de I'homme, du commerce, de la
propriété intellectuelle (Pl) et de la santé publique.

Les politiques et accords qui couvrent ces domaines ont été
établis selon des volontés différentes, a des époques différentes.
Les obligations qui incombent aux Etats comportent le devoir de
non seulement respecter, mais également protéger et appliquer
le droit a la santé. Cela nécessite de prendre des mesures
préventives pour promouvoir la santé publique. Comme affirmé
de nouveau par une récente résolution du Conseil des droits
de 'homme, assurer I'accés aux médicaments et, en particulier,
aux médicaments essentiels, est un élément fondamental
de ces obligations. Les régles commerciales et le droit de la
propriété intellectuelle ont été mis au point pour promouvoir
la croissance économique et stimuler I'innovation. D'un cOté,
les gouvernements recherchent les avantages économiques du
développement commercial. De I'autre, I'obligation de respecter
les brevets relatifs aux technologies médicales pourrait, dans
certains cas, faire obstacle aux objectifs définis par les pays
Membres de 'OMC en matiére de santé publique.

L'adoption, en 1994, de I'’Accord de 'OMC sur les aspects des
droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce
(ADPIC) a conduita une vague inédite de normesinternationales
sur la propriété intellectuelle et instauré une nouvelle référence
en matiere de protection et de mise en ceuvre. Cependant, les
négociateurs y ont intégré des garde-fous, ou « flexibilités », qui
pourraient étre utilisés par les signataires pour confectionner
des régimes nationaux sur mesure sur la propriété intellectuelle



afin que les pays puissent s'acquitter de leurs obligations
concernant la santé publique et les droits de I'homme
(notamment via des lois et réglementations sur la concurrence,
les marchés publics et les médicaments). La prolifération des
accords de libre-échange qui comportent de vastes mesures de
protection des brevets et des données de test dans le domaine
des technologies médicales, dépassant méme les normes
minimales imposées par I'’Accord sur les ADPIC (dispositions
couramment dénommeées « TRIPS-plus »), pourrait empécher
I'accés auxdites technologies. De plus, une application inégale
de la politique commerciale et sanitaire au sein de et entre les
Etats peut générer des tensions qui nourrissent l'incohérence
des politiques.

Droits de propriété intellectuelle et acces
aux technologies de la santé

Les regles et mécanismes de propriété intellectuelle qui ont
trait a la santé publique peuvent aider a corriger les divergences
entre modeles d'innovation a but lucratif et priorités en matiere
de santé publique. Grace aux licences volontaires, appliquées
entre les titulaires et les tiers dans le but de faciliter la mise
sur le marché de technologies médicales plus abordables,
les colits de traitement ont diminué dans beaucoup de pays.
La flexibilité des ADPIC, qui s'exprime notamment a travers la
liberté de définir les critéres de brevetabilité et d'affiner les
concepts de « nouveauté », « activité inventive » et « application
industrielle », peut étre un moyen de s'assurer que les brevets ne
sont octroyés qu'en cas de réelle innovation. De la méme facon,
la capacité de fixer les conditions qui régissent la concession
des licences obligatoires permet aux gouvernements d’honorer
leurs obligations en matiére de droits de I'homme, en
garantissant la disponibilité et l'accessibilité des technologies
de la santé. De nombreux gouvernements n‘ont pas eu recours
aux flexibilités énoncées dans I'Accord sur les ADPIC, et ce, pour
diverses raisons allant de contraintes de capacité a I'excessive
pression économique et politique instaurée explicitement
ou implicitement par les Etats et les sociétés. La pression
économique et politique placée sur les gouvernements afin
qu'ils renoncent a cette flexibilité viole I'intégrité et la légitimité
du systeme juridique de droits et de devoirs créé par I'Accord
sur les ADPIC, comme confirmé par la Déclaration de Doha.
Cette pression limite les efforts déployés par les Etats dans un
souci de s'acquitter de leurs obligations en matiére de droits de
I'homme et de santé publique. Le recours aux flexibilités des
ADPIC peut en outre étre entravé par la prolifération d’accords
de libre-échange régionaux et bilatéraux qui contiennent des
dispositions dites TRIPS-plus.

Les politiques de financement public en faveur de la R&D dans le
secteur de la santé peuvent également jouer un réle phare dans
I'amélioration de l'innovation et de l'accés aux technologies
médicales. Les Etats-Unis, par exemple, occupent une position
centrale dans l'innovation médicale. Les politiques nationales en
matiere d'innovation et d’accés ont une influence sur d'autres
protagonistes, notamment les donateurs et fondations des
secteurs privé et public, et un impact sur l'acces aux avancées
technologiques a I'échelle mondiale. Ladoption du Bayh-Doh Act
aux Etats-Unis, en 1980, a provoqué un changement significatif
pour la recherche universitaire en autorisant les universités et
instituts de recherche publique a breveter les fruits de leurs
recherches (financées par I'Etat fédéral) et & concéder des

licences aux entreprises privées afin de les exploiter. Cependant,
limiter I'accés aux seules découvertes universitaires peut entraver
I'innovation qui en découle et contraindre les contribuables a
payer deux fois pour jouir des bienfaits de la recherche publique.
Des politiques exécutoires fermes sur le partage et l'accés aux
données devraient étre un critére de choix pour bénéficier de
subventions publiques. Les organismes de financement publics
devraient fortement encourager le brevetage et la concession
de licences au service de la santé publique, notamment a
travers les licences non exclusives, la cession de droits de
propriété intellectuelle, la participation a des communautés
de brevets dans le secteur public et autres mécanismes qui
favorisent I'innovation sans compromettre I'accés. Des modéles
d’innovation ouverts peuvent également éliminer les obstacles
a la mise sur le marché et accélérer le développement des
technologies de la santé, en particulier celles qui visent a
combattre les maladies infectieuses émergentes.

Nouvelles mesures incitatives pour
la recherche et développement des
technologies de la sante

Certains ont soutenu une approche de la R&D guidée par
le marché afin de produire des technologies médicales
majeures qui ont permis d'obtenir de bien meilleurs résultats
en matiére de santé a l'échelle mondiale. Néanmoins, des
écarts considérables continuent d'exister dans le domaine de
I'innovation et de l'accés aux technologies médicales. Dans
le systeme actuel, grace a la protection des données et de la
propriété intellectuelle, ainsi qu‘aux fonds publics pour la
recherche, l'industrie biomédicale récupére I'argent qu'elle
investi dans la R&D et la commercialisation a travers des prix
de vente élevés, des monopoles de brevet et une exclusivité
de marché et de données. Par conséquent, les nouvelles
technologies sont rarement développées pour les conditions
sanitaires qui n'offrent pas des rendements élevés, a l'instar
des infections bactériennes qui nécessitent uniquement des
antibiotiques. Traditionnellement, les maladies rares qui,
comparativement, touchent un faible pourcentage de la
population, n‘attirent pas non plus les investissements ; mais
cette tendance est en train de changer.

Divers efforts sont actuellement déployés par les
gouvernements, les organismes de charité, les entités
internationales, la société civile et le secteur privé pour rétablir
une cohérence entre les approches guidés par le marché et
les impératifs de santé publique. Ces efforts ont, toutefois,
tendance a étre morcelés, disparates et insuffisants pour traiter
les besoins prioritaires en matiere de santé a long terme, selon
un modeéle durable. Il est nécessaire de déployer davantage
d'efforts pour compléter le systéme mercantiliste existant en
investissant dans de nouveaux mécanismes qui dissocient
(ou « découplent ») les cotts de R&D du prix des technologies
médicales finales.

Lidentification des priorités sanitaires a I'échelle de la planéete est
essentielle pour distribuer efficacement les ressources limitées
disponibles, améliorer de facon significative I'état de santé des
populations et nous préparer davantage a affronter de nouvelles
crises sanitaires. La mosaique actuelle de financements a la fois
publics, privés et philanthropiques, n'est pas en mesure d'améliorer
I'acces aux technologies médicales de fagon suffisante et pérenne. |l



est essentiel d'obtenir des engagements financiers plus importants
et plus durables de la part des secteurs public et privé et de les
coordonner de maniére a optimiser leur utilité et leur impact.

Gouvernance, obligation de
responsabilité et transparence

Une bonne gouvernance, des mécanismes de responsabilité
concrets et solides et une plus grande transparence sont des
facteurs clés et déterminants du Programme 2030. L'un des
éléments majeurs responsables de l'incohérence entre les droits de
I'hnomme, les régles commerciales, la propriété intellectuelle et la
santé publique est la diversité des mécanismes de responsabilité et
des niveauxdetransparence au sein de ces différentes sphéres qui se
recoupent. Les outils dobligation de responsabilité qui régissent la
propriété intellectuelle et le commerce sont généralement régulés
par le Mémorandum d‘accord sur le réglement des différends de
I'OMC et par les dispositions relatives aux litiges contenues dans les
accords d'investissement et de libre-échange. A contrario, les outils
qui s'appliquent a la santé publique et aux droits de 'homme se
caractérisent par des degrés de précision, une valeur juridique et
une force exécutoire variables et, souvent limités.

La transparence est nécessaire pour rendre les gouvernements,
le secteur privé et autres parties prenantes responsables des
conséquences de leurs actions sur l'accés aux technologies de
la santé. Il peut toutefois étre difficile de réunir des informations
précises et complétes sur les colits de R&D, de commercialisation,
de production et de distribution, ainsi que sur le prix final des
technologies en question. Bien que louables, les bases de données
publiques existantes qui recueillent les prix des technologies
médicales et sont gérées par des organisations internationales
ou des représentants de la société civile ont tendance a afficher
une portée et une précision limitées, en partie du fait des remises,
marges, taxes et tarifications différentes en fonction des régions.
L'absence de transparence concernant les données des essais
cliniques et le manque de coordination au sein des autorités
nationales de réglementation pharmaceutique peuvent entrainer
des retards dans le processus d’homologation des technologies
de la santé. Les décisions des marchés publics et la production
de génériques sont souvent différées en l'absence d'informations
claires, exactes et actualisées sur les brevets existants et expirés.
De plus, les accords d'investissement et de libre-échange qui
comportent des dispositions TRIPS-plus sont souvent négociés en
secret. Ce manque de transparence réduit les chances de rendre
les gouvernements et autres parties prenantes responsables de
I'incidence de leurs politiques et actions sur l'innovation et l'acces
aux technologies de la santé.

Les contradictions entre le droit a la santé, les régles commerciales,
la propriété intellectuelle et les objectifs de santé publique
ne peuvent étre éliminées qu'a travers des cadres efficaces et
solides qui garantissent l'obligation de responsabilité de tous les
protagonistes vis-a-vis de leurs décisions et mesures.

Recommandations

Droits de proRriété intellectuelle et
acces aux technologies de la santé

Les Membres de I'OMC devraient sengager au plus haut niveau
politique pour respecter la Déclaration de Doha sur les ADPIC et

la santé publique dans sa lettre et son esprit et empécher toute
action qui limiterait sa mise en ceuvre et son utilisation afin de
promouvoir l'accés aux technologies de la santé.

Flexibilité des ADPIC et dispositions « TRIPS-plus »

Les Membres de I'OMC doivent faire plein usage de la flexibilité
de I'Accord sur les ADPIC, comme confirmé par la Déclaration
de Doha, afin de promouvoir I'accés aux technologies de la
santé le cas échéant.

Les Membres de 'OMC devraient faire plein usage de l'espace
politique disponible a l'article 27 de I'Accord sur les ADPIC
en adoptant et en appliquant une définition rigoureuse des
concepts d'invention et de brevetabilité qui soit dans l'intérét
de la santé publique du pays et de sa population. Cela implique
d’amender certaines lois pour faire obstacle au renouvellement
continu des brevets et de breveter uniquement les technologies
qui proposent une réelle innovation.

La conférence des Nations Unies sur le commerce et le
développement (CNUCED), le Programme des Nations Unies
pour le développement (PNUD), I'Organisation mondiale
de la santé (OMS), I'Organisation mondiale de la propriété
intellectuelle (OMPI) et I'Organisation mondiale du commerce
(OMC) devraient coopérer entre eux et avec d'autres organismes
concernés dotés de l'expertise requise en vue d'aider les
gouvernements a appliquer des critéres de brevetabilité en lien
avec la santé publique.

Ces organisations multilatérales devraient renforcer les
capacités des examinateurs de brevets a I'échelle nationale
comme a l'échelle régionale, en vue d'instaurer des regles
strictes de brevetabilité qui tiennent compte des impératifs de
santé publique.

Les gouvernements devraient adopter et mettre en ceuvre
des lois qui facilitent la délivrance de licences obligatoires.
Cette législation devrait permettre l'obtention rapide de
licences obligatoires équitables, prévisibles et facilement
applicables pour les besoins |égitimes de la santé publique,
en particulier a I'égard des médicaments essentiels. Le recours
aux licences obligatoires doit reposer sur les dispositions de la
Déclaration de Doha et les motifs justifiant la délivrance des
licences obligatoires devraient étre laissés a la discrétion des
gouvernements.

Les Membres de 'OMC devraient réviser la décision du 30 ao(t
2003 et trouver une solution rapide et efficace pour permettre
I'exportation de produits pharmaceutiques fabriqués dans le
cadre de licences obligatoires. Selon les besoins, les Membres
de 'OMC adopteront une décision de dérogation a caractere
permanent sur I'Accord des ADPIC pour permettre cette
réforme.

Les gouvernements et le secteur privé doivent interdire
toute menace, tactique ou stratégie, implicite ou explicite,
qui limiterait les droits des Membres de I'OMC a exploiter
la flexibilité des ADPIC. Les cas de pression politique ou
commerciale excessive devraient étre signalés au Secrétariat
de 'OMC lors de l'examen des politiques commerciales des
Membres. Les Membres de 'OMC doivent porter plainte en cas
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de pression politique ou commerciale excessive et définir des
sanctions contre les Membres incriminés.

Les gouvernements engagés dans des traités régionaux et
bilatéraux dans le domaine de l'investissement ou du commerce
devraient s'assurer que le contenu de ces accords n'interfere
pas avec leurs obligations vis-a-vis du droit a la santé. Avant de
s'engager dans de tels traités, ils doivent évaluer I'impact sur
la santé publique. Ces études d'impact devraient vérifier que
la croissance des bénéfices économiques et commerciaux ne
représente pas une menace ou une entrave aux obligations
du pays et de sa population en matiére de droits de 'homme
et de droit a la santé. Ces évaluations devraient alimenter les
négociations, étre menées en toute transparence et rendues
publiques.

Recherche publique

Les organismes de financement public dédiés a la recherche
doivent exiger que les fruits de cette recherche soient rendus
accessibles largement et gratuitement par le biais d'une
publication dans les revues spécialisées validées par les pairs.
lIs doivent également en assurer I'accés étendu en ligne.

Dans le cadre de leurs activités de brevetage et de concession
delicences, les universités et instituts de recherche qui recoivent
des fonds publics doivent donner la priorité aux impératifs de
santé publique sur les rendements financiers. Ces activités
comprennent, entre autres, la publication, la concession de
licences non exclusives, la cession de droits de propriété
intellectuelle, la participation a des communautés de brevets
dans le secteur public. Des mesures incitatives suffisantes
doivent étre mises en place dans le cadre de ces activités afin de
maintenir le colt de mise sur le marché a un niveau abordable
et intéressant pour les sociétés innovantes et de garantir, par la
méme, une grande disponibilité des produits.

Les universités et instituts de recherche qui recoivent des
fonds publics devraient adopter des politiques et approches
qui stimulent l'innovation et créer des modéles flexibles de
collaboration pour faire avancer la recherche biomédicale et
produire des connaissances au profit du public.

Nouvelles mesures incitatives pour
la recherche et développement des
technologies de la sante

Afin de répondre aux besoins qui demeurent insatisfaits, il est
impératif que les gouvernements augmentent leurs niveaux
d'investissement dans I'innovation médicale.

Lensemble des parties prenantes, notamment les
gouvernements, l'industrie biomédicale, les fondations
institutionnelles du secteur de la santé et la société civile,
devraient tester et mettre en ceuvre d'autres modeles, parfois
novateurs, pour financer et récompenser la R&D en matiere
de santé publique, a l'instar de la taxe sur les mouvements de
capitaux.

S'appuyant sur les débats actuels au sein de I'OMS, le Secrétaire
général des Nations Unies devrait démarrer un processus
d'accord avec les gouvernements du monde entier au sujet

de la coordination, du financement et du développement des
technologies de la santé. Dans le cadre de ce processus, des
négociations devraient avoir lieu en vue d'une Convention
R&D contraignante qui découple les colts de recherche et
développement et les prix finaux en faveur de la santé de
tous. La Convention, congue pour compléter les mécanismes
existants, devrait se concentrer sur les impératifs de santé
publique, notamment sur linnovation pour les maladies
tropicales négligées et la résistance aux antimicrobiens.

A titre préparatoire, les gouvernements devront former un
groupe de travail pour commencer les négociations visant a
établir un code de conduite dédié a la R&D biomédicale. Cet
ensemble de principes s'appliquera aux fonds publics de la R&D
et devrait également étre adopté par les organisations privées
ou philanthropiques, les partenariats de développement
de produit (PDP), les universités, lindustrie biomédicale et
autres parties prenantes. Chaque année, les gouvernements
seront tenus d'établir un rapport de leur progression dans les
négociations et la mise en ceuvre de ce code de conduite, avant
de pouvoir ouvrir les négociations de la Convention lors de
I'Assemblée générale des Nations Unies.

Gouvernance, obligation de
responsabilité et transparence

Gouvernements

Les gouvernements devraient évaluer l'accés aux technologies
de la santé dans leur pays a la lumiére des principes des droits
de I'homme et des obligations qui incombent aux Etats de les
respecter, avec I'appui du Haut-Commissariat des Nations Unies
aux droits de I'homme (HCDH) et d’autres entités pertinentes
au sein des Nations Unies. Les résultats de cette évaluation
devront étre rendus publics. La société civile devrait bénéficier
d'un soutien financier afin de proposer parallelement ses
propres rapports sur l'innovation et I'acces aux technologies
médicales. Cette procédure de révision a l'échelle nationale
devra avoir lieu réguliérement.

Les gouvernements devraient renforcer la cohérence politique
et institutionnelle a Iéchelle nationale entre les regles
commerciales et la propriété intellectuelle, le droit a la santé
et les impératifs de santé publique. Pour ce faire, ils établiront
des instances nationales interministérielles pour coordonner
les Iégislations, les politiques et les pratiques susceptibles
d’avoir un impact sur linnovation et I'accés aux technologies
de la santé. Le(s) membre(s) du gouvernement capable(s) de
gérer des priorités, mandats et intéréts antagonistes seront
chargés de convoquer ces instances. Les délibérations et
décisions de ces assemblées devront étre empreintes d'un
maximum de transparence. La société civile devrait recevoir un
soutien financier afin d'y participer et de soumettre ses propres
rapports sur I'innovation et I'acces aux technologies de la santé.

Organisations multilatérales

Le Secrétaire général des Nations Unies devrait instaurer un
organe d'examen indépendant, chargé de suivre I'évolution
de l'innovation et de I'accés aux technologies médicales. Cet
organe surveillera, a ce titre, les défis a relever et les progrés
accomplis dans le cadre du Programme 2030, ainsi que le degré



d'avancement de la mise en ceuvre des recommandations du
Groupe.ll sera constitué des gouvernements et de représentants
des Nations Unies et des organisations multilatérales, de la
société civile, du milieu universitaire et du secteur privé.

Le Secrétaire général des Nations Unies devrait instaurer un
groupe de travail interorganisations dédié a l'innovation et
I'accés aux technologies de la santé. Ce groupe de travail, dont
la mission s'alignera sur la durée des ODD, devra travailler au
renforcement de la cohérence au sein des entités des Nations
Unies et des organisations multilatérales pertinentes telles
que 'OMC. Comme il sera chargé de superviser la mise en
ceuvre des recommandations du Groupe, ce groupe de travail
devra étre coordonné par le Groupe des Nations Unies pour le
développement et remettre un rapport annuel au Secrétaire
général des Nations Unies sur les progrés réalisés en termes de
cohérence a I'échelle des Nations Unies, au sujet de I'innovation
et de l'accés aux technologies médicales.

D'ici 2018, I'Assemblée générale des Nations Unies devra
convoquer une session extraordinaire sur l'innovation et de
I'acces aux technologies de la santé afin de définir des stratégies
et un cadre de responsabilité qui permettront d’accroitre la
promotion de l'innovation et d'assurer 'accés aux technologies
comme énoncé dans le Programme 2030. La société civile
devrait recevoir un soutien financier afin de participer a cette
session extraordinaire et d'y soumettre ses propres rapports sur
I'innovation et I'accés aux technologies de la santé.

Entreprises du secteur privé

Dans le cadre des rapports annuels quelles sont chargées
d'établir, les entreprises privées du secteur biomédical
engagées dans linnovation et l'accés aux technologies de
la santé devraient présenter un compte-rendu des actions
menées pour promouvoir I'accés auxdites technologies.

Les entreprises privées devraient exposer leur contribution
a lI'amélioration de l'accés aux technologies médicales dans
une politique accessible publiquement indiquant les objectifs
généraux et spécifiques, le calendrier, les processus de
rédaction de rapports et les obligations de responsabilité. Elles
devraient également instaurer un systeme de gouvernance
qui repose sur la responsabilité et l'obligation redditionnelle
directes du conseil d'administration dans I'amélioration de
I'acces aux technologies médicales.

R&D, production, tarification et distribution des technologies de
la santé

Les gouvernements devraient exiger des fabricants et
distributeurs de technologies médicales qu'ils transmettent aux
autorités adjudicatrices et de réglementation pharmaceutique
les informations qui concernent : (1) les colts de R&D, de
commercialisation, de production et de distribution d'une

technologie mise en vente ou bénéficiant d’'une autorisation
de mise sur le marché, en veillant a distinguer chaque poste
de dépense et (2) tous les fonds publics recus au cours de la
conception d’'une technologie, y compris les crédits d'impdt,
primes et subventions.

S'appuyant, entre autres, sur le mécanisme mondial
d'information sur les prix et sur la plateforme sur les produits
vaccinaux, le prix et I'achat des vaccins créés sur le Web (V3P),
I'OMS devrait établir, tenir a jour et rendre accessible une base
de données mondiale qui répertorie les prix des médicaments
brevetés, génériques et biosimilaires dans les secteurs privé et
public de tous les pays ou ils sont homologués

Essais cliniques

Les gouvernements devraient exiger la publication des données
anonymes issues des essais cliniques effectués ou en cours, et
ce, quels que soient les résultats obtenus (positifs, négatifs,
neutres ou peu concluants). Ces données devront apparaitre
dans un registre public facilement consultable, établi et géré
par des outils existants tels que le systeme d'enregistrement
international des essais cliniques (clinical trials.gov), ou dans
des revues spécialisées validées par les pairs.

Afin de favoriser une collaboration ouverte et de faciliter
les enquétes sur les échecs ainsi que leur reconstitution, les
gouvernements devraient aussi exiger que les détails du
projet soit rendus publics et accessibles en temps voulu. Cette
publication concerne le plan et le protocole de I'étude, les
fichiers de données, les résultats des tests et les informations
relatives aux malades dans le respect de leur anonymat. La
communication de ces projets d'essai clinique ne devrait en
aucun cas empécher les chercheurs de publier leurs conclusions.

Informations sur les brevets

Les gouvernements devraient établir, tenir a jour et rendre
publiquement accessibles des bases de données ou figurent
le statut des brevets et les informations sur les médicaments
et les vaccins. Ces informations devront étre régulierement
mises a jour et consolidées par 'OMPI, en collaboration avec
les parties prenantes, afin de mettre au point une base de
données mondiale, facilement consultable, qui recueillerait :
(1) la dénomination commune internationale et normalisée
des médicaments biologiques, (2) la dénomination commune
internationale des produits, telle qu'elle apparait avant ou apres
le brevetage et (3) les dates d'octroi et d’expiration du brevet.



En septembre 2015, 193 Etats membres des Nations Unies
ont adopté le Programme de développement durable a
I’horizon 2030 (Programme 2030). Ce Programme comporte
I'Objectif de développement durable (ODD) 3 qui entend
permettre a tous de vivre en bonne santé et promouvoir
le bien-é&tre de tous a tout age. LODD 3 s'accompagne de
cibles spécifiques a atteindre concernant l'appui de la
recherche, le développement et I'acces aux vaccins et aux
médicaments essentiels.! Le Programme 2030 confirme a
nouveau l'importance des droits de I'homme, notamment
du droit a la santé et du droit de participer aux bienfaits
du progres scientifique, dont l'affirmation remonte a la
Charte des Nations Unies (1945),2 a la Déclaration des droits
de 'hnomme (1948)* et a la constitution de I'Organisation
mondiale de la santé (1948).* Ces droits apparaissent
également dans beaucoup de traités internationaux et
régionaux et dans la constitution d'un grand nombre
d’Etats.’

¢Malgré la présence de ces droits et I'engagement des pays
a faire avancer leur santé publique, des millions d‘individus
n‘ont pas accés aux technologies médicales qui constituent
un élément fondamental du droit a la santé. Les raisons
d’un tel constat sont multiples et complexes. Le Secrétaire
général des Nations Unies en a identifié certaines dans une
synthese publiée en 2015. L'une des causes sous-jacentes
principales citées dans ce rapport était I'incohérence entre
les actuels modes de gouvernance mondiale en matiére de
commerce, de finance et d'investissement d’'une part, et les
normes et standards relatifs au travail, a I'environnement,
aux droits de I'hnomme, a I'égalité et au développement
durable d’autre part.” Ce rapport invitait a prendre des
mesures pour veiller a ce que « les régimes internationaux
de propriété intellectuelle et I'application des flexibilités
de I'Accord sur les ADPIC soient pleinement en accord et
contribuent aux objectifs du développement durable. »®

En accord avec la vision du Programme 2030, notamment
I'engagement des Etats membres des Nations Unies a rétablir
la cohérence des politiques en faveur du développement
durable et une recommandation de la Commission mondiale
sur le VIH et le droit prévoyant la création d'une instance
de haut niveau par le Secrétaire général des Nations
Unies chargée de proposer des solutions pour stimuler
I'innovation technologique en matiére de santé et améliorer
I'accés aux traitements,® le Secrétaire général Ban Ki-moon a
annoncé, en novembre 2015, la nomination d'un Groupe de
haut niveau sur I'innovation et l'accés aux technologies de
la santé, autrement appelé le « Groupe de haut niveau sur
I'accés aux médicaments » (désigné par « le Groupe »). Le
Groupe comportait 15 personnalités éminentes en mesure
de traiter une grande variété de questions d'ordre juridique
ou commercial, de santé publique et des droits de I'homme
qui sont essentielles a la promotion de linnovation et de
I'acces aux technologies médicales. Leur travail a bénéficié
de I'appui d'un Groupe consultatif d’experts constitué de
25 membres issus du milieu universitaire, du secteur privé,
de la société civile ou des organisations internationales et
entités des Nations Unies en lien avec le sujet, telles que
I'OMC.

Le Groupe s'est appuyé sur des travaux précédents ou en
cours dans le domaine de l'innovation et de l'acces aux
technologies de la santé. Il s'est notamment intéressée aux
activités menées a I'OMS, au Conseil des droits de I'homme
et a I'"Assemblée générale des Nations Unies depuis la
publication du rapport de la Commission sur les droits de
propriété intellectuelle, I'innovation et la santé publique
(CIPIH). Ces initiatives ont guidé la réponse apportée par
les gouvernements aux enjeux majeurs de l'innovation et
de l'acces aux technologies médicales, en particulier pour
prévenir et traiter de nombreuses maladies infectieuses et
non transmissibles.

Dans le mandat du Groupe, figurait une demande explicite
du Secrétaire général des Nations Unies : « examiner et
évaluer des propositions et recommander des solutions
pour remédier a I'incohérence des politiques entre les droits
légitimes des inventeurs, la |égislation internationale sur
les droits de I'homme, les regles commerciales et la santé
publique dans le contexte des technologies de la santé. »'°

Conformément au principe d'universalité qui sous-tend le
Programme 2030, ainsi qu’a sa volonté de ne laisser personne
de c6té," le Groupe fait de l'accés aux médicaments, aux
vaccins, aux diagnostics et aux technologies médicales
associées un probleme global et multidimensionnel, dont
les enjeux touchent tous les pays et toutes les populations.
A cette période de I'histoire, alors que le Groupe confirme
que le colt des technologies de la santé augmente partout
dans le monde et affecte des populations et des régimes
d’assurance publics et privés dans les pays riches comme
dans les pays aux ressources limitées, il est nécessaire
d’adopter une approche globale. Cette hausse des prix
risque de précipiter encore plus d'individus dans la pauvreté.
Avec une espérance de vie de plus en plus longue, le besoin
de technologies médicales, en particulier pour les maladies
non transmissibles, ne fait que s'amplifier et, avec lui, la
pression sur les budgets afin de répondre a une charge de
morbidité plus lourde, sans oublier les menaces sanitaires
a caractere mondial, a l'instar de la résistance croissante
aux antibiotiques et I'’émergence de nouvelles maladies
transmissibles.

Ce rapport est organisé en quatre chapitres :

« Le Chapitre 1 (Innovation et accés aux technologies
de la santé) examine le probléme qui se trouve au coeur
du mandat du Groupe : I'asymétrie du pouvoir entre les
institutions et lincohérence des lois, des politiques et des
pratiques entre le droit a la santé, les régles internationales
du commerce et de la propriété intellectuelle et les
impératifs de santé publique, et leur impact sur l'innovation
et I'accés aux technologies médicales.

« Le Chapitre 2 (Droit de la propriété intellectuelle et
accés aux technologies de la santé) étudie les régimes
internationaux de propriété intellectuelle largement
répandus, la flexibilité¢ quils offrent et qui peut étre
utilisée pour promouvoir I'accés aux technologies de la
santé, ainsi que les raisons pour lesquelles elle na pas été



systématiquement mise en ceuvre. Il traite également
d‘autres initiatives, comme les accords de libre-échange
susceptibles d’entraver le recours a la flexibilité des ADPIC.

Le Chapitre 3 (Nouvelles mesures incitatives pour la
recherche et développement des technologies de la
santé) met en avant le réle qu'une meilleure coordination,
une définition des priorités et la R&D peuvent jouer dans
la réponse a apporter systématiquement aux besoins
sanitaires. Il examine aussi certains des nouveaux modeéles
qui peuvent étre employés par divers acteurs.

Le Chapitre 4 (Gouvernance, obligation de responsabilité
et transparence) porte sur les mécanismes de gouvernance
et de responsabilité nécessaires pour promouvoir I'innovation
et l'accés aux technologies de la santé, y compris le role
des principales parties prenantes. Il souligne le besoin de
transparence aux différentes étapes de linnovation et de
I'accessibilité des technologies afin de renforcer, a tous les
niveaux, la cohérence des politiques et des actions menées.



1.INNOVATION ET ACCES A LA TECHNOLOGIE EN MATIERE DE SANTES

Les cinquante derniéres années ont connu une période riche
en innovation médicale qui a amélioré la santé et la vie de
millions de personnes. Pendant cette période, on a développé
avec succés un vaccin contre la polio qui a contribué a réduire
de 99 % les cas dans le monde.”? En 1996, on a recommandé
la trithérapie antirétrovirale (ARV) qui a converti le Syndrome
dimmunodéficience acquise (sida), alors synonyme de
condamnation a mort, en maladie chronique traitable.'
Grace aux investissements de lindustrie, a la concurrence
des médicaments génériques et a la collaboration entre
industrie, philanthropes, gouvernements et organisations non
gouvernementales (ONG) ainsi qu’a la mobilisation tenace
des patients et de leurs alliés, 17 millions de personnes ont
désormais accés a des traitements salvateurs contre le VIH."* En
2006, l'introduction d'un vaccin contre les rotavirus a permis
une réduction sensible des déces et des hospitalisations de
bébés et enfants en bas age.”” Défigurante et invalidante,
la filariose lymphatique transmise par les moustiques
(également dite « éléphantiasis »), principalement endémique
en Afrique, peut désormais étre prévenue a l'aide d'un seul
traitement annuel impliquant deux médicaments, tandis que
le don de médicaments par les fabricants, assuré par le biais de
programmes d’administration massive, ont commencé a ralentir
les taux d'infection et de transmission dans les pays affectés.'®
Les scientifiques développent actuellement des thérapies contre
le cancer du sein et le lupus sur la base des découvertes réalisées
en médecine génétique,'” ainsi que de médicaments a base de
cellules souches.' Des maladies autrefois mortelles et incurables
sont désormais surmontables. Introduit en 2014, le sofosbuvir,

combiné au daclatasvir, guérit presque tous les patients atteints
d’hépatite C en un laps de temps remarquablement court et
avec des effets secondaires minimaux.’”” Paralléelement aux
améliorations en matiere de nutrition et de conditions sanitaires,
ces avancées ont contribué a l'obtention de meilleurs résultats
de santé dans le monde entier.

Selon 'OMS, on estime que 1,7 milliard de personnes de 185
pays ont eu besoin de traitements et soins collectifs et/ou
individuels pour des maladies tropicales négligées (MTN) en
2014.2Bien que les MTN représentent environ 12 % du total
des maladies, seuls 4 % des produits thérapeutiques enregistrés
entre 2000 et 2011 étaient indiqués pour ces maladies.?' Il est
indispensable de prévoir des diagnostics rapides sur le lieu
des soins, notamment dans les environnements a ressources
limitées et dans les cas d’'urgence sanitaire tels que pour
les virus Ebola et Zika.?> Les diagnostics peuvent toutefois
s'avérer complexes et colteux a développer,”® ce qui limite
leur disponibilité sur le marché.?* En outre, malgré les progres
réalisés, les formulations pédiatriques restent limitées pour
les affections touchant les enfants.”® Les raisons de ce nombre
insuffisant de formulations sont complexes, mais elles sont
également dues a une certaine réticence des spécialistes a la
conduite d'essais cliniques auprés d’enfants.?

En dépit des nombreuses avancées importantes, il reste
beaucoup de défis a relever. Dans certains cas, les progrés se
sont avérés irréguliers, laissant de nombreuses personnes sans
accés aux avantages obtenus. Cette situation s'explique par des

Le besoin d'une réponse de santé collaborative mondiale se fait particulierement sentir avec la RAM, qui menace le
principe méme des systemes sanitaires modernes et risque de nuire aux efforts de réalisation des ODD.

A mesure gue les infections bactériennes deviennent plus résistantes aux
antibiotiques, les entreprises se retirent de la recherche dans le domaine.

Cela réduit le nombre d’antibiotiques actuellement approuvés.
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1Cooper. A. et al (2011) Fix the antibiotics pipeline. Disponible a I'adresse : http://www.readcube.com/articles/10.1038/472032a.
20O'Neill, 3. (2014) Antimicrobial resistance: Tackling a crisis for the health and wealth of nations. The review on antimicrobial resistance. Disponible a I'adresse :
http://amr-review.org/sites/default/files/AMR%20Review%20Paper%20-%20Tackling%20a%20crisis%20for%20the%20health%20and%20wealth%200f%20nations_1.pdf

3WHO (2016) What you need to know about antibiotic resistance. Disponible a 'adresse : http://amr-review.org/sites/default/files/AMR%20Review%20Paper%20-%20Tack-
ling%20a%20crisis%20 for%20the%20health%20and%20wealth%200f%20nations_1.pdf
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causes variées, mais on peut en attribuer une a l'insuffisance
des investissements en recherche et développement (R-D)
dans le cas des maladies pour lesquelles le marché n'offre pas
assez de retour financier, comme c'est le cas de la résistance
aux antimicrobiens (RAM). Si on ne les contréle ou renverse
pas, les virus, bactéries, parasites et champignons résistants
aux médicaments pourraient, selon certaines projections,
provoquer 10 millions de morts par an d'ici a 2050 et coUter
a I'économie mondiale au moins 100 mille milliards USD,
affectant ainsi tant les pays riches que les pays plus limités en
ressources (voir graphique). Pourtant, hormis la bédaquiline,
une molécule approuvée en 2012 pour traiter la tuberculose
a bacilles multirésistants (TB-MR), une seule nouvelle classe
d'antibiotique a vu le jour dans les 40 dernieres années. Du point
de vue de la santé publique, il est donc impératif de développer
de nouveaux agents antimicrobiens et d’en controler I'usage
en vue de les préserver, de maniére a rompre ainsi le cycle de
résistance. Une consommation inférieure implique toutefois
des ventes réduites, ce qui nuit aux marges bénéficiaires
potentielles, de sorte que peu d'acteurs individuels sont
disposés a investir dans les ressources financieres, techniques
et humaines nécessaires pour offrir un nouveau médicament
antimicrobien sur le marché.

Les efforts coordonnés et collaboratifs des partenariats public-
privé et des partenariats de développement produit (PDP) se
sont révélés décisifs du fait quiils ont réuni les ressources et
les points forts des secteurs privé, philanthropique et public
de maniére a innover, aboutissant ainsi a plusieurs avancées
technologiques importantes en matiére de santé.” Des
organisations internationales telles que le Fonds mondial
de lutte contre le sida, la tuberculose et le paludisme (Fonds

mondial), UNITAID et le Plan d'urgence du Président des
Etats-Unis pour la lutte contre le sida (PEPFAR) rassemblent
et distribuent des ressources en vue de traiter les maladies,
dont le paludisme et la tuberculose, tandis que I'Alliance Gavi
contribue a améliorer I'acces aux vaccins dans les pays pauvres.
En I'absence d'un marché viable, I'existence de ces mécanismes
peut aider a fournir d’autres stimulants et financements pour
I'innovation et I'accés a la technologie en matiére de santé.”® Ce
que certains de ces dispositifs et mécanismes ont en commun
est le concept de dissociation qui, aux fins du présent rapport,
consiste a séparer les co(its de R-D du prix final des technologies
de la santé. Des mécanismes innovants visant a répondre aux
besoins non satisfaits ont permis aux décideurs de planifier et
de budgétiser les dépenses en R-D plus rationnellement, de
maniére a utiliser les ressources plus efficacement, et surtout a
investir en fonction des priorités de santé publique.?

Il est crucial que le secteur public investisse suffisamment en
R-D si I'on souhaite que les pouvoirs publics puissent honorer
leurs obligations concernant le droit a la santé. Une analyse
des dépenses en R-D liées a la technologie en matiére de
santé dans les pays riches a révélé qu'elles provenaient a 60 %
du secteur privé et a 40 % de sources publiques et a but non
lucratif.® Ces pourcentages étaient inversés pour la R-D liée
aux maladies qui affectent fortement les pays a revenu faible
et intermédiaire, notamment le VIH,*' la TB*? et le paludisme.*
Pour ces pathologies, le secteur public assurait environ 60 % du
total des financements de la R-D.

Linnovation est vitale si l'on veut atteindre l'objectif du
Programme a I'horizon 2030, qui vise a promouvoir la santé et le
bien-étre de tous a tout age et figure dans plusieurs cibles des

Investissements en recherche et développement (2009/2010)’
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'Estimations arrondies des investissements totaux en R-D en matiére de santé, en USD mesuré en parité de pouvoir d'achat. Voir R@ttingen, J,, et al. (2013) Mapping of available health research and
development data: what's there, what's missing, and what role is there for a global observatory?, The Lancet, 382(9900), p. 1286-1307.



ODD. L'ODD 3 exigerait de mener des évaluations plus globales
de la situation, en veillant a ce que les bailleurs de fonds en
R-D sanitaire privilégient les besoins de santé publique les
plus pressants, de sorte a assurer un financement équitable
et durable et a utiliser les ressources publiques et privées de
facon plus prudente et stratégique. Il est crucial de disposer de
données transparentes, fiables et largement disponibles pour
informer le processus de décision a plusieurs étapes. Il pourrait
s'agir de données sur les co(ts, la tarification et les informations
liées aux brevets. Cela pourrait également impliquer la création
ou l'exploitation de référentiels de données existants sur les
essais cliniques, ainsi que de bases de données facilement
accessibles sur les brevets et la tarification par pays et les colts
de la R-D. Il convient que ces informations soient disponibles
pour une meilleure gouvernance et prise de responsabilité, ce
qui pourrait contribuer a minimiser les doublons et a maximiser
les retours sur investissements. Cela veillerait également a
ce que l'innovation et l'acces bénéficient aux patients et aux
objectifs de santé publique.

Le colt figure parmi les principaux déterminants de I'accés, tant
dans les situations ou les patients paient de leur poche* que
lorsque les pouvoirs publics font des choix sur ce qu'ils financent
au titre de programmes nationaux de santé et de soins. D'aprés
I'OMS et la Banque mondiale, 400 millions de personnes dans le
monde sont dépourvues de couverture sanitaire, notamment
d'accés aux médicaments, vaccins, diagnostics et appareils
médicaux.®® Les populations sans accés sont démesurément
pauvres, tandis que trois-quarts d'entre elles vivent dans des
pays dits a revenu intermédiaire.® Les individus a faible revenu
dans de nombreux pays riches sont confrontés a des difficultés
pour accéder aux soins pour certaines maladies infectieuses,
non transmissibles et rares.’” Par exemple, une récente étude
a révélé que le prix d’'usine nominal médian d’un traitement
de 12 semaines de sofosbuvir dans 26 pays de I'Organisation
de coopération et de développement économiques (OCDE)
s'élevait a 42 017 USD, variant de 37 729 USD au Japon a 64
680 USD aux Etats-Unis® Ces écarts traduisent également
la capacité des pays a négocier les prix. Le traitement des
maladies rares peut s'avérer exorbitant. Par exemple, I'ivacaftor,
un médicament efficace pour certaines personnes atteintes de
mucoviscidose, colte jusqu'a 294 000 USD par patient et par an
dans les pays riches (2011).%°

Encadré 1 : le périple d’'une patiente sud-africaine atteinte
de tuberculose ultrarésistante

Phumeza Tisile, d’Afrique du Sud, a été diagnostiquée de
TB en 2010. « On m'a d'abord dit que javais la tuberculose
“normale’; puis qu'il s'agissait de la TB a bacilles multirésistants
et finalement que cétait en fait la TB ultrarésistante », explique
Phumeza. Ce diagnostic incorrect s'explique par le fait que la
machine GeneXpert® servant a diagnostiquer la TB a bacilles
multirésistants et la TB ultrarésistante n'était pas disponible en
Afrique du Sud a I'époque.

« Evidemment, le traitement normal contre la TB n‘a pas
fonctionné ». « Quand on m’a dit que j'avais la TB a bacilles
multirésistants, j'ai d0 prendre environ 20 comprimés par jour
pendant plus de trois ans. J'ai pris prés de 20 000 comprimés de
dimensions et couleurs variées et subi des piqures douloureuses
pendant les six premiers mois. »

D'aprés ses médecins, Phumeza avait besoin du médicament
linézolide. Dans le secteur privé, le prix de chaque comprimé
linézolide s'élevait a 676 rands (67 USD a I'époque). Une version
générique de qualité garantie était disponible a travers le
programme du Fonds mondial pour 7,90 USD par comprimé,
mais elle n‘était pas utilisable en Afrique du Sud du fait
d'un brevet empéchant la concurrence générique. Ce n'est
gu’en 2013 que Phumeza a pu accéder au linézolide grace a
I'organisation non gouvernementale Médecins sans frontiéres.

Heureusement pour les autres patients actuellement atteints
de TB ultrarésistante en Afrique du Sud, le brevet du produit
d'origine a expiré et une société générique a été constituée
dans le pays avec dautres en attente d'enregistrement. Le
Gouvernement sud-africain achéte désormais le linézolide sur
appel d'offres pour le secteur public a 100 ZAR (6,86 USD) par
comprimé, soit un taux proche du prix le plus bas du monde, a
5,35 USD par comprimé.

« Les effets secondaires des médicaments TB-MR étaient
horribles », se souvient Phumeza, « avec des problémes
dermatologiques et des vomissements tous les jours. J'ai méme
été opérée et suis devenue sourde suite aux injections de
kanamycine. »

Malgré les effets secondaires, Phumeza raconte quelle a
surmonté la maladie et survécu en se fixant le défi de « ne pas
finir dans une housse mortuaire » comme beaucoup d’autres
gu'elle avait vus alI'hopital. « Le linézolide a joué un role clé dans
tout cela, » précise-t-elle. « Sans lui, je ne suis pas slre que je
serais encore parmi vous. A €poque, peu de patients avaient la
chance d'en bénéficier parce qu'il était trop cher. »

En 2015, Phumeza a recu des implants cochléaires payés
grace a un site Web de financement participatif et a une
assurance médicale, ce qui a permis de rétablir son audition.
« Mais maintenant, j'aimerais savoir, » se demande Phumeza, «
comment un Sud-africain peut se permettre les 500 000 ZAR
[37 650 USD selon les taux de change moyens de 2015] que
coltent ces implants ? ».

L'histoire de Phumeza met en lumiére l'importance de I'accés
des patients non seulement aux médicaments, mais a toutes
les technologies de la santé, qu'il s'agisse de vaccins, de
diagnostics ou d'appareils médicaux, a des fins de prévention
et de traitement des maladies.

1.1 Obstacles multiples a I'acces

Parmi les nombreuses raisons qui expliquent pourquoi les
personnes ne bénéficient pas des soins de santé nécessaires, citons
notamment les suivantes : manque de ressources des systéemes de
santé, manque de personnel compétent et suffisamment qualifié,
inégalités entre et au sein des pays, exclusion, stigmatisation,
discrimination et droits de commercialisation exclusifs.
L'OMS reconnait que les nombreux problémes qui pésent sur
I'innovation et l'accés a la technologie en matiere de santé
(manque de moyens et de qualité, mauvais usage, problémes
d'approvisionnement, obstacles réglementaires et sur la chaine
d'approvisionnement tant pour les produits d'origine que pour
les génériques, etc.) traduisent les faiblesses des systémes de
santé publique en général, surtout dans les pays pauvres®.
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Il convient de prévoir un financement adéquat de la R-D en
technologie de la santé et de prendre les mesures nécessaires,
notamment au niveau des pouvoirs publics, pour garantir des
investissements qui permettent un accés équitable, surtout
pour les populations pauvres et vulnérables. Il est fondamental
de disposer de systémes d'information robustes capables
d'assurer la cohérence et la fiabilité de la tarification, des
paiements et de I'approvisionnement (par exemple, une chaine
d'approvisionnement bien gérée peut permettre d'éviter
les ruptures de stock et les retards). La prestation de service
devrait en outre étre efficace sur le lieu des soins. Il est crucial
de disposer de personnel bien formé a chaque étape de la
prestation pour veiller a cibler correctement les populations lors
des interventions préventives ; a assurer une utilisation efficace
des diagnostics ainsi qu'une prescription et administration
correctes des médicaments ; et a bien transmettre les conseils
sur l'emploi des technologies de la santé, de maniére a
encourager une utilisation respectueuse et adaptée.

LOMS recommande, entre autres, de préter davantage
attention aux goulots d'étranglement qui empéchent un accés
équitable aux médicaments au sein des populations. Il convient
de prévoir une sélection juste et transparente des éléments a
inscrire sur les listes nationales de médicaments essentiels, un
recours accru a des stratégies innovantes de tarification et de
financement, ainsi que des modéles d'approvisionnement et
des stimulants plus efficaces pour veiller a un usage adapté des
médicaments. Bien que la plupart des médicaments essentiels
(tels que répertoriés sur la liste de I'OMS, voir encadré ci-
dessous) soient non brevetés, des millions de personnes n'y
ont toujours pas acces.* Parmi les grands obstacles a I'accés
figurentles inefficacités réglementaires, une éducation sanitaire
déficiente, I'indisponibilité de I'assurance santé et l'insuffisance
de la protection financiére de ceux qui doivent payer pour
tout ou partie de leur traitement.*? D'autres signalent que les
frais, bénéfices, impots et honoraires qui pésent sur la chaine
d'approvisionnement peuvent faire gonfler sensiblement les
prix, mais les pouvoirs publics ont bien du mal a identifier et a
controler ces hausses.®

Encadré 2 : liste modéle des médicaments essentiels de
I'OMS

La premiere Liste modele de médicaments essentiels (LME)
de I'Organisation mondiale de la santé est parue en 1977, en
réponse a la Résolution WHA 28.66 de I'Assemblée mondiale
de la santé visant a aider les Etats membres & sélectionner et &
s'approvisionner en médicaments essentiels de bonne qualité a
un coUt raisonnable. La liste a subi 18 révisions au fil de ces 39
derniéres années. Les critéres de sélection ont évolué, passant
d’une approche fondée sur l'expérience a une approche plus
factuelle intégrant les principes de pertinence pour la santé
publique, d'efficacité, de sécurité et de rentabilité*.

Servant de modéle a au moins 156 listes nationales de
médicaments, la LME constitue un élément clé des politiques
médicales nationales et des initiatives en matiere d'accés aux
médicaments. Les divergences entre les listes nationales et la
LME sont dues, entre autres, aux différences entre les modéles
de morbidité locaux et régionaux, aux retards associés aux
nouvelles additions et aux évaluations de rentabilité menées au
niveau des pays. Bien que la plupart des médicaments figurant

sur les révisions précédentes de la LME aient historiquement été
non brevetés, l'incorporation de nouveaux traitements brevetés
a prix élevé pour I'hépatite C, les cancers et la TB-MR sur la LME
de 2015 a constitué un développement sans précédent.*

Le Groupe de haut niveau a pleinement conscience qu’il est
impératif d'aborder les nombreux déterminants de I'acces ainsi
que les importants travaux en cours par les organisations et
groupespoursurmonterlesénormesobstaclesdanscesdomaines.
Il est crucial que les pouvoirs publics, les agences internationales,
la société civile et autres parties prenantes concernées travaillent
de concert pour traiter les nombreux déterminants de l'accés au
sein des systéemes de santé. Bien qu’appréciant pleinement le
contexte plus global etles déterminants del'accés alatechnologie
de la santé, les recommandations du Groupe de haut niveau
relévent principalement de son mandat, qui consiste a traiter
un aspect spécifique et important de I'innovation et de I'acces a
la technologie en matiere de santé : les incohérences politiques
entre le commerce et les régles de propriété intellectuelle, les
objectifs de santé publique et les droits de 'hnomme a Iéchelle
internationale. Le Groupe de haut niveau s'est concentré sur son
mandat tout en signalant que ces autres questions sont tout aussi
critiques pour déterminer l'accés aux technologies de la santé.

1.2 Incohérences politiques

Les politiques ayant un impact sur l'accés aux technologies
de la santé, qui sont associées au commerce, a la propriété
intellectuelle, a la santé et aux droits de 'homme sont apparues
avec des objectifs divers et a des moments différents de I'histoire.
Chacune d'entre elles répond a son propre régime juridique et
réglementaire et impose des obligations qui peuvent s'avérer
incompatibles avec les autres. Les régles commerciales et de
propriété intellectuelle n'ont pas vu le jour en vue de protéger le
droit a la santé, tout comme la doctrine des droits de 'homme n’a
pas pour objet principal d'encourager le commerce ni de réduire
les droits de douane. Les régimes de propriété intellectuelle
visent a équilibrer les droits des inventeurs avec les intéréts et les
besoins plus généraux de la société.* Les incohérences politiques
surgissent lorsque des intéréts et priorités Iégitimes au niveau
économique, social et politique s'avérent incompatibles ou en
conflit avec le droit a la santé. Les obligations de I'Etat implique
non seulement de respecter, mais aussi de protéger et d’honorer
le droit a la santé. Cela exige de prendre des mesures proactives
pour promouvoir la santé publique. Tel que le réaffirme une
récente résolution du Conseil des droits de I'homme, assurer
I'acces aux médicaments, et particulierement aux médicaments
essentiels, constitue un élément fondamental de ces obligations.

Un autre aspect clé de I'incohérence réside dans l'incompatibilité
entre les modeles fondés sur le marché qui stimulent I'innovation
et le besoin d'obtenir des traitements pour les patients. Les
obligations de I'Etat implique non seulement de respecter, mais
aussi de protéger et d’honorer le droit a la santé ; ce qui exige
des Etats la prise de mesures proactives pour promouvoir la
santé publique.”” Tel que le réaffirme une récente résolution du
Conseil des droits de 'homme, assurer I'accés aux médicaments,
et particuliérement aux médicaments essentiels, constitue un
élément fondamental de ces obligations.* Pourtant, la R-D recoit
des investissements insuffisants pour les maladies qui affectent
principalement les pauvres. De surcroit, les prix demandés par
certains titulaires de droits pésent lourdement sur les systémes



de santé et les patients eux-mémes, et cela dans les pays riches
comme dans les plus pauvres.

Le réle du financement public de la R-D en technologie de la santé
peut également favoriser I'incohérence, par exemple lorsqu'il sert
a subventionner la recherche dans le secteur privé, pour voir
ensuite les fruits de cette recherche tarifés a un prix inabordable
tant pour les consommateurs du secteur public que du secteur
privé.

Encadré 3 : le droit a la santé et les responsabilités des
pouvoirs publics et autres parties

Le droit de bénéficier du meilleur état de santé physique et mental
possible a été exprimé pour la premiére fois dans la Constitution
de 'OMS en 1948, dont le préambule le décrivait comme « I'un
des droits fondamentaux de tout étre humain, quelles que
soient sa race, sa religion, ses opinions politiques, sa condition
économique ou sociale. » ¥ Le droit a la santé est également
énoncé a l'article 25 de la Déclaration universelle des droits de
I'hnomme de 1948, a l'article 12 du Pacte international relatif aux
droits économiques, sociaux et culturels (PIDESC) de 1966 ainsi
que dans plusieurs autres traités et déclarations internationaux
et lois nationales, dont au moins 115 constitutions nationales.
Les Etats sont tenus de respecter, protéger et honorer le droit a la
santé, ce qui implique de veiller a ce que les médicaments soient
disponibles, accessibles, acceptables d'un point de vue culturel
et de bonne qualité* Le Rapport 2006 du Rapporteur spécial sur
le droit qu’a toute personne de jouir du meilleur état de santé
physique et mentale, a réitéré l'obligation des Etats de respecter
les droits de I'hnomme aux médicaments et de recourir pleinement
aux flexibilités des ADPIC dans ce but®'.

Le Rapport 2009 du Rapporteur spécial sur le droit qu'a toute
personne de jouir du meilleur état de santé physique et mentale a
exploré davantage I'impact des dispositions ADPIC et ADPIC-plus
sur le droit a la santé et en particulier sur I'accés aux médicaments.
Tout en appelant 'ensemble des pays a intégrer les flexibilités des
ADPIC et a en tirer pleinement parti, le Rapporteur spécial a invité
les pays en développement et moins avancés a ne pas introduire
les dispositions ADPIC-plus dans leurs lois nationales et les pays
développés a ne pas inclure ces dispositions dans les accords de
libre-échange.?

Le droit des droits de I'homme reconnait que le respect total
de tous les droits exige des ressources. Il existe une obligation
juridique de réalisation progressive : chaque Etat doit « prendre
les mesures nécessaires, individuellement et par le biais de
I'aide et la coopération internationales, notamment en termes
économiques et techniques et en exploitant au mieux ses
ressources disponibles, pour atteindre progressivement le respect
total des droits reconnus dans le présent Pacte. »*

Le droit a la santé impose également aux Etats le devoir de
protection face aux abus de tiers.>* Dans ses « Normes sur les
responsabilités des sociétés transnationales et autres entreprises
en matiére de droits de 'homme, » la Sous-commission des
Nations Unies de la promotion et de la protection des droits de
I’homme reconnait que bien que I'Etat soit le premier responsable
de promouvoir, respecter et protéger les droits de 'homme, « les
sociétés transnationales et autres entreprises... sont également
tenues de défendre et de sécuriser les droits de 'homme. »**

Bien que la Déclaration universelle des droits de 'hnomme et le
PIDESC protégent le droit a la santé ainsi que le droit a profiter
des avantages de la science, ils garantissent également les droits
des scientifiques, artistes et auteurs a protéger l'intégrité de leurs
travaux et a en récolter les fruits financiers.>® Toutefois, il convient de
signaler que le Comité des droits économiques, sociaux et culturels
de I'ONU (DESC), organisme indépendant constitué d'experts
chargés de surveiller la mise en ceuvre du PIDESC, a précisé que ce
sont les personnes physiques, et non les entreprises, qui bénéficient
des droits de I'homme. Selon le Comité, cette protection « est un
droit humain qui découle de la dignité et de la valeur inhérentes
a toutes les personnes, » ce qui « distingue les droits de 'homme
de la plupart des droits juridiques reconnus par les systemes de
propriété intellectuelle. »”

1.2.1 L'Accord sur les ADPIC et le droit a la santé

Depuis I'émergence de statuts de brevets officiels il y a plus
de 500 ans, les gouvernements ont accordé des monopoles
temporaires assortis de certaines conditions, exigeant par
exemple que le titulaire du droit forme les artisans locaux a la
spécialité et a la technique a l'origine du produit.>® Les regles
qui stimulent les innovations et en régissent la protection et
diffusion ont évolué en accord avec les exigences du commerce.
Il reste toutefois important que les politiques nationales
et multilatérales soient équilibrées dans leurs objectifs :
promotion et libéralisation du commerce contre protection des
industries et citoyens nationaux. Le premier traité multilatéral
officiel sur les brevets, la Convention de Paris de 1883 pour la
protection de la propriété industrielle, imposait un ensemble
de normes globales tout en laissant aux signataires une
marge de manceuvre significative pour employer la propriété
intellectuelle en vue d’atteindre les objectifs nationaux. Les
Etats restaient libres de déterminer la durée du brevet en vertu
du droit national et d'exclure certains champs technologiques
de la brevetabilité. La Convention prévoyait également la
révocation des brevets et I'émission de licences obligatoires
pour pallier les abus des détenteurs de droits.>®

En 1986, alors que débutaient les négociations commerciales
qui aboutiraient a I'établissement de 'OMC, 50 pays n'ont pas
prévu de protection pour les produits pharmaceutiques.®
Cela est resté essentiellement inchangé pendant la décennie
suivante, bien que quelques pays des Andes aient adopté des
protections par brevets pharmaceutiques dans les années 90.
En 1995, I'entrée en vigueur de l'accord sur les Aspects des
droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce
(ADPIC) sous l'égide de I'OMC, a inauguré une nouvelle
ére inédite de normes régissant la propriété intellectuelle.
L'Accord sur les ADPIC a marqué un tournant dans |'évolution
de la protection de la propriété intellectuelle. Ses dispositions
exigeaient que les membres de I'OMC soumis aux périodes de
transition alors disponibles pour les pays en développement
(et toujours ouvertes aux PMA) prévoient un délai de 20 ans
de protection par brevet des technologies de la santé. Les
membres de 'OMC étaient tenus de mettre en ceuvre l'accord
sur les ADPIC comme condition préalable a leur adhésion, que
la plupart des gouvernements jugeaient cruciale dans une
économie mondialisée.

Pour de nombreux pays et promoteurs de la santé publique,
ces dispositions de l'accord sur les ADPIC présentaient
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un dilemme en termes de politique. D'une part, les
gouvernements étaient favorables a l'accord du fait des
avantages économiques liés a la hausse des échanges.
D'autre part, l'obligation d'accorder des brevets sur les
médicaments et autres technologies de la santé affecterait
la disponibilité et I'abordabilité de ces dernieres. Cette
obligation avait clairement le potentiel de restreindre les
budgets nationaux et de rendre les technologies de la santé
inaccessibles aux personnes dans le besoin. Dans le méme
temps, le droit des droits de I'homme, ce que ce soit sous
forme de traités internationaux contraignants ou de statuts
nationaux, exigeait des gouvernements qu’ils veillent a
assurer progressivement le meilleur état de santé possible
pour leurs citoyens.!

Pour remédier a ces tensions, les négociateurs ont alors
prévu des sauvegardes dans I'’Accord ADPIC qui pourraient
servir a promouvoir le droit de la santé. Larticle 7, par
exemple, prévoit que les droits de propriété intellectuelle
contribuent a la promotion de I'innovation technologique et

a condition que ces mesures soient compatibles avec les
dispositions du présent accord. »

L'Accord sur les ADPIC prévoyait également des « flexibilités » qui
permettraient aux signataires d’adapter et d'employer le droit
national en matiére de propriété intellectuelle, de concurrence, de
réglementations médicales et d'approvisionnement de maniére a
respecter leurs obligations en termes de droits de 'homme et de
santé publique.

Parmi les flexibilités ADPIC les plus débattues figurent les licences
obligatoires, qui permettent a un gouvernement d'imposer les
conditions dans lesquelles un produit breveté peut étre exploité
ou produit en versions génériques sans l'accord du titulaire du
brevet.®?

Quelques années apres l'entrée en vigueur de l'accord sur les
ADPIC, le contexte d’'une pandémie naissante de sida a I'époque
a fait apparaitre clairement que les membres de 'OMC devaient
convenir de la maniére d'interpréter et d'appliquer les flexibilités

Importations
paralléles

Critéres de
brevetabilité

Les biens légitimement placés sur un autre marché peuvent étre importés d'un autre mar-
6 ché sans la permission du titulaire du droit suite a I'expiration des droits de commercialisa-
tion exclusifs du détenteur du brevet.

Les membres de 'OMC peuvent développer leurs propres définitions de « nouveauté », «
27 étape inventive » et « application industrielle ». lls peuvent également refuser d'accorder

des brevets dans certains domaines, par exemple les plantes et les animaux.

Les membres pourront prévoir des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés par un
brevet, a condition que celles-ci ne portent pas atteinte de maniére injustifiée a lI'exploitation
normale du brevet ni ne causent un préjudice injustifié aux intéréts légitimes du titulaire du

Un organe administratif, quasi-judiciaire ou judiciaire dGment agréé peut accorder a un tiers
une licence non volontaire d'utilisation d'une invention brevetée sans I'accord du titulaire
du brevet, sous réserve d’'une rémunération adaptée aux circonstances de chaque cas.

Une autorité gouvernementale peut décider d’exploiter un brevet sans l'accord de son titu-
laire a des fins publiques et non commerciales, sous réserve d'une rémunération adaptées

Les Membres peuvent adopter des mesures appropriées pour prévenir ou rectifier les pra-
tiques anticoncurrentielles liées a la propriété intellectuelle. Il peut s'agir de licences ob-
ligatoires émises sur la base d'une conduite anticoncurrentielle et du contréle des licences

Les PMA sont dispensés de l'obligation d'assurer la protection par brevet ou la protection
des données en général jusqu’au 1er juillet 2021. Sur les produits pharmaceutiques, ils ne

Exceptions générales 30
brevet.
Octroi de licences 31
obligatoires
Utilisation par les 31
pouvoirs publics .
aux circonstances de chaque cas.
Dispositions liées a la
g 8,31(k), 40
concurrence
anticoncurrentielles.
Périodes de
- 65, 66
transition

sont pas tenus de concéder ni de faire appliquer les brevets ou la protection des données
avant le 1er janvier 2033 ou une date ultérieure convenue par les membres de 'OMC.

au sein de l'accord.® De nombreux membres de 'OMC ont

au transfert et a la diffusion de la technologie, « a I'avantage
mutuel de ceux qui géneérent et de ceux qui utilisent des
connaissances techniques et d’'une maniére propice au bien-
étre social et économique, et a assurer un équilibre de droits
et d'obligations. » Larticle 8 (1) prévoit que « les Membres
pourront, lorsqu'ils élaboreront ou modifieront leurs lois
et réglementations, adopter les mesures nécessaires pour
protéger la santé publique et la nutrition et pour promouvoir
I'intérét public dans des secteurs d’'une importance vitale pour
leur développement socio-économique et technologique,

cherché le consensus sur l'interprétation de I'Accord ADPIC. Un
accord a finalement été atteint et établi dans la Déclaration de
Doha sur I'accord sur les ADPIC et la santé publique (2001). La
Déclaration de Doha souligne que les ADPIC « peuvent et doivent
étre interprétés et mis en ceuvre » d'une maniere favorable au «
droit de protéger la santé publique [et] de promouvoir I'accés de
tous aux médicaments. », y compris la détermination par le pays
des motifs pour lesquels une licence obligatoire peut étre émise®.

RAPPORT DU GROUPE DE HAUT NIVEAU SUR ’ACCES AUX MEDICAMENTS DU SECRETAIRE GENERAL DES NATIONS UNIES



Encadré 5 : la Déclaration de Doha sur I’Accord ADPIC et
la santé publique

En dépit des flexibilités de santé publique introduites dans
I'Accord sur les ADPIC a la fin des années 90, dans la pratique les
gouvernements des pays en développement ont vu leur droit
a recourir a ces concessions remis en question par l'industrie
pharmaceutique et par les pouvoirs publics d'un certain nombre
de pays a revenu élevé. Dans ce contexte, les membres de 'OMC
ont cherché a parvenir a un consensus sur la relation entre
I'Accord sur les ADPIC et la santé publique.

En avril 2001, le Conseil des ADPIC a tenu une session spéciale
pour débattre du droit des membres de 'OMC a utiliser les
flexibilités ADPIC. Au terme de longues négociations, la
Déclaration de Doha a été adoptée le 14 novembre 2001. Cette
Déclaration réaffirme les droits des membres de 'OMC a recourir
aux flexibilités de I'accord sur les ADPIC pour promouvoir leurs
objectifs de santé publique. La Déclaration de Doha est la
suivante :

-

. Nous reconnaissons la gravité des problémes de santé publique
qui touchent de nombreux pays en développement et pays les
moins avancés, en particulier ceux qui résultent du VIH/SIDA, de la
tuberculose, du paludisme et d’autres épidémies.

2. Nous soulignons qu'il est nécessaire que I’Accord de 'OMC sur
les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au
commerce (accord sur les ADPIC) fasse partie de I'action nationale
et internationale plus large visant a remédier a ces problémes.

3. Nous reconnaissons que la protection de la propriété intellectuelle
estimportante pour le développement de nouveaux médicaments.
Nous reconnaissons aussi les préoccupations concernant ses
effets sur les prix.

4. Nous convenons que I’Accord sur les ADPIC nempéche pas et ne
devrait pas empécher les membres de prendre des mesures pour
protéger la santé publique. En conséquence, tout en réitérant
notre attachement a I’Accord sur les ADPIC, Nous affirmons que
ledit accord peut et devrait étre interprété et mis en ceuvre d’'une
maniére qui appuie le droit des membres de 'OMC de protéger
la santé publique et, en particulier, de promouvoir I'accés de tous
aux médicaments.

A ce sujet, nous réaffirmons le droit des membres de 'OMC de
recourir pleinement aux dispositions de I’Accord sur les ADPIC, qui
ménagent une flexibilité a cet effet.

5. En conséquence et compte tenu du paragraphe 4 ci-dessus, tout
en maintenant nos engagements dans le cadre de I’Accord sur les
ADPIC, nous reconnaissons que ces flexibilités incluent ce qui suit :

a.Dans l'application des regles coutumiéres d'interprétation
du droit international public, chaque disposition de I'Accord
sur les ADPIC sera lue a la lumiere de l'objet et du but de
I'Accord tels qu'ils sont exprimés, en particulier, dans ses
objectifs et principes.

b.Chaque membre a le droit d'accorder des licences
obligatoires et la liberté de déterminer les motifs pour
lesquels de telles licences sont accordées.

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

d. Leffet des dispositions de I'Accord sur les ADPIC qui
se rapportent a l‘épuisement des droits de propriété
intellectuelle est de laisser a chaque membre la liberté
d'établir son propre régime en ce qui concerne cet
épuisement sans contestation, sous réserve des dispositions
en matiére de traitement NPF et de traitement national des
articles 3 et 4.

6.Nous reconnaissons que les membres de 'OMC ayant des
capacités de fabrication insuffisantes ou n'en disposant pas
dans le secteur pharmaceutique pourraient avoir des difficultés
arecourir de maniére effective aux licences obligatoires dans le
cadre de|’Accord sur les ADPIC. Nous donnons pour instruction
au Conseil des ADPIC de trouver une solution rapide a ce
probléme et de faire rapport au Conseil général avant la fin de
2002.

7. Nous réaffirmons I'engagement des pays développés membres
d'offrir des incitations a leurs entreprises et institutions pour
promouvoir et encourager le transfert de technologie vers les
pays les moins avancés membres conformément a l'article
66:2. Nous convenons aussi que les pays les moins avancés
membres ne seront pas obligés, en ce qui concerne les
produits pharmaceutiques, de mettre en ceuvre ou d'appliquer
les sections 5 et 7 de la Partie Il de I'Accord sur les ADPIC ni de
faire respecter les droits que prévoient ces sections jusqu'au
Ter janvier 2016, sans préjudice du droit des pays les moins
avancés membres de demander d'autres prorogations des
périodes de transition ainsi qu'il est prévu a l'article 66:1 de
I'Accord sur les ADPIC. Nous donnons pour instruction au
Conseil des ADPIC de prendre les dispositions nécessaires pour
donner effet a cela en application de l'article 66:1 de I'Accord
sur les ADPIC.

Depuis I'entrée en vigueur de I'Accord sur les ADPIC, les accords de
libre-échange bilatéraux et régionaux (ALE) conclus par plusieurs
gouvernements ont progressivement élargi et approfondi les
protections des brevets et des données d'essai sur les technologies
de la santé. Ces dispositions ne font quexacerber davantage
I'incohérence des politiques en restreignant les options quoffrent
I'Accord surles ADPIC et la Déclaration de Doha aux gouvernements
pour veiller a ce que la protection et I'application de la propriété
intellectuelle ne nuisent pas a leurs obligations en matiére de droits
de I'homme ni leurs priorités de santé publique. Un certain nombre
de dispositions relevées dans des ALE bilatéraux et régionaux
excedent les normes minimales requises pour la protection et le
respect de la propriété intellectuelle par I'Accord sur les ADPIC.
Ces dispositions peuvent empécher l'accés aux technologies
de la santé, notamment celles qui exigent aux gouvernements
d'assouplir les normes de brevetabilité®, aux autorités de
réglementation pharmaceutique de conditionner un accord de
commercialisation a l'absence de réclamation de brevet®, sans
oublier celles qui exigent l'exclusivité et non la protection des
données d'essai, pour n'en citer que quelques-unes.®



Le récent Accord de partenariat transpacifique (PTP), qui n'est
pas encore entré en vigueur, est emblématique de la nouvelle
génération d'accords de libre-échange et d'investissement
bilatéraux et multilatéraux qui integrent des dispositions « ADPIC-
plus » ayant pour effet de renforcer progressivement la protection
et l'application de la propriété intellectuelle.® Cette nouvelle
génération d'accords de libre-échange et d'investissement
comprend souvent des mécanismes de réglement des différends
qui prévoient des démarches d'arbitrage en dehors des instances
judiciaires nationales et permettent aux entreprises privées de
remettre en question les lois nationales visant a les priver des
bénéfices futurs. D'autres dispositions limitent la capacité des
gouvernements a réglementer les prix pharmaceutiques et les
mécanismes de remboursement. Ces dispositions réduisent
sensiblement la marge de manceuvre des gouvernements
nationaux en faveur des priorités de santé publique et du droit
a la santé. Veiller a ce que les futurs accords commerciaux ne
compromettent pas les politiques qui garantissent le droit de tous
a la santé est essentiel pour résoudre l'incohérence entre accords
commerciaux et droit de 'homme a la santé.”

Le Groupe de haut niveau a observé qu'un certain nombre de
contributions allaient dans le sens d'une perte de priorité et
érosion progressives des droits de 'homme dans la mise en ceuvre
de la loi et la politique de propriété intellectuelle, tant en vertu
des ADPIC que suite aux récents accords commerciaux. Plusieurs
appels ont été lancés, notamment au Groupe de haut niveau, en
faveur de la création d’'un nouvel instrument des Nations Unies
pour défendre les droits de 'hnomme dans les lois, politiques et
actions qui affectent l'innovation et I'accés a la technologie en
matiere de santé. Le Groupe de haut niveau n'est pas parvenu
a un consensus sur cette proposition. Tout en reconnaissant
I'importance de ces appels, le Groupe de haut niveau a conclu que
les droits de 'homme et autres obligations relatives a I'accés aux
médicaments essentiels existaient déja au sein des instruments
des Nations Unies, des organes d'orientation et de décisions sur
les droits de I'homme et de plusieurs instruments juridiques
nationaux et régionaux. Une fois respectées et appliquées
correctement, les dispositions des ADPIC et de la Déclaration de
Doha devraient donner lieu aux protections nécessaires et aux
dosages requis pour protéger le droit de I'hnomme a la santé dans
les affaires liées au commerce et a la propriété intellectuelle. Revoir
ou mettre a jour ces droits existants reviendrait a légitimer les
arguments en faveur de leur dérogation. En conséquence, au vu
du besoin urgent d’aborder les difficultés en matiére dinnovation
et d'accés a la technologie de la santé, les membres du Groupe
de haut niveau sont convenus dans le cadre de leur mandat et de
leurs recommandations de renforcer les droits déja en place.

lIs ont souligné la nécessité de renforcer I'attention, le suivi et la
mise en ceuvre pour veiller a ce que ces droits soient activement
défendus sans étre compromis.

1.2.2 Incohérences et asymétries de pouvoir

La Déclaration de Doha confirme que les flexibilités ADPIC ne
sont pas des exceptions, mais plutét une partie fondamentale du
mécanisme des ADPIC. Pourtant, de nombreuses incohérences
et pratiques troublantes ont obstrué la liberté souveraine des
gouvernements dans I'emploi des flexibilités pour promouvoir
la santé publique/' Une incohérence critique réside dans
I'application inégale de la politique sanitaire et commerciale au

sein et entre les membres de 'OMC. Les signataires des ADPIC
n‘ont pas défendu la mise en ceuvre des flexibilités qui protegent
la santé de leurs populations avec la méme vigueur a mesure
qu’ils introduisaient et appliquaient les protections de propriété
intellectuelle. Le droit a la santé et le droit de bénéficier du
progreés scientifique figurent dans la Déclaration universelle des
droits de 'hnomme. Malgré leur caractére inaliénable et universel,
les mécanismes de mise en ceuvre et de responsabilité de ces
droits se révélent toutefois insignifiants par rapport a ceux de la
propriété intellectuelle.

Les gouvernements, particulierement ceux dénués de
poids économique, ne peuvent faire face a cette inégalité
de mise en ceuvre sans détermination. lls sont confrontés a
des responsabilités, regles et priorités souvent difficilement
conciliables, d'autant plus qu'ils ne disposent pas tous du méme
pouvoir lors des négociations commerciales et lorsque les
gouvernements nationaux donnent la priorité au commerce sur
les objectifs liés aux droits de 'homme et a la santé publique.
Certains associent la libéralisation des échanges a l'emploi,
aux flux de capitaux et a la création de richesse, tandis que les
objectifs de santé publique comme I'acces aux médicaments et a
une couverture universelle sont colteux a mettre en ceuvre. Des
incohérences apparaissent également sur la scéne internationale.
Il arrive gqu'un pays qui défend ardemment le droit a la santé au
Conseil des droits de I'homme préconise des regles de propriété
intellectuelle draconiennes dans les forums commerciaux. Des
contradictions surviennent aussi entre les pratiques et les lois au
niveau régional et national’

Méme lorsquiil n'y a pas d'incohérence entre droit et politique,
I'inégalité du pouvoir de négociation entre les ministéres
nationaux et 'asymétrie de pouvoir entre pays riches et pays plus
pauvres et entre entreprises et citoyens facilite des interprétations
de la loi propices a lincohérence.’® Les gouvernements et
les entreprises brandissent parfois la menace de représailles
politiques ou économiques pour faire pression et forcer les autres
a renoncer a leurs flexibilités ADPIC* De telles actions sont
contraires a l'esprit de I'Accord sur les ADPIC et de la Déclaration
de Doha. Elles nuisent également aux efforts des gouvernements
pour respecter leurs obligations en matiere de droits de 'homme.

Lincohérence des politiques n'est pas toujours une affaire de
droit. C'est aussi une question d'interprétation et d'application,
liées aux priorités et a la politique. Les droits de 'homme sont
des droits fondamentaux et universels que les gens acquiérent
intrinsequement a leur naissance. Comparativement, les
droits de propriété intellectuelle ne sont « qu'un outil parmi
d‘autres pour encourager l'innovation ainsi que la recherche et
le développement technologiques ».”> Les droits de propriété
intellectuelle sont des privileges temporaires, révocables et
transmissibles accordés par des Etats qui peuvent étre suspendus
ou révoqués dans certaines conditions exposées dans I'Accord sur
les ADPIC si cela se révéle dans l'intérét de I'Etat ou de la société. Il
convient que la communauté internationale s'unisse pour trouver
des solutions durables afin que les incohérences de politiques
entre les regles du commerce et de la propriété intellectuelle,
d'une part, et les droits de 'homme et la santé publique, dautre
part, n'empéchent pas l'innovation et |'acces aux technologies de
la santé nécessaires, qui sont synonymes de santé, de bien-étre
et de vie.

ICAMENTS DU SECRETA



La propriété intellectuelle fait généralement référence aux
droits Iégaux qui résultent de toute activité intellectuelle dans
les domaines de l'industrie, des sciences ou de l'art. Les pays
délivrent aux détenteurs de la propriété intellectuelle des
brevets (qui sont une forme de propriété intellectuelle créée
pour les inventions), leur accordant ainsi un contréle limité dans
le temps sur 'utilisation de cette propriété. Les brevets sont des
ensembles de droits exclusifs accordés par une autorité d'état
ou un office des brevets reconnu par I’état aux inventeurs ou
ayant cause, qui peuvent étre des personnes physiques ou
des entités légales, y compris des entreprises. Les brevets sont
accordés pour une durée limitée, en échange de la divulgation
publique détaillée de I'invention.”®

Ce sont ces brevets, ainsi que d'autres formes de droits
de la propriété intellectuelle et divers types de soutien
gouvernemental ou public, direct ou indirect, qui ont permis aux
détenteurs des droits de générer les revenus qui ont contribué a
la recherche et au développement de médicaments, vaccins et
diagnostics au cours des cinquante derniéres années environ,
qui ont a leur tour participé a la santé et au développement
humain.”” Bien que certains affirment que la politique relative
a la propriété intellectuelle remplit correctement son role,’®
d‘autres font remarquer que la protection et I'application des
brevets devraient équilibrer encore davantage les intéréts du
détenteur des droits de propriété intellectuelle et les intéréts de
la société,” et que les besoins des plus pauvres ne sont toujours
pas satisfaits. Lorsque le profit devient le principal moteur de
I'innovation, il arrive que la santé publique soit négligée,
et le droit a la santé empéché. Comment les lois, politiques
et pratiques actuelles pourraient-elles étre mieux mises en
application afin faire correspondre les objectifs des politiques
de la propriété intellectuelle avec ceux des obligations des
droits de 'homme et des priorités en matiére de santé publique
? Pour corriger le décalage entre les objectifs en matiere de
santé publique et la protection du commerce et de la propriété
intellectuelle, il est nécessaire d'identifier les modeéles et
mécanismes capables de corriger les défauts du régime de
propriété intellectuelle existant.®

Comme nous l'avons déja noté, avant I'accord sur les ADPIC,
les gouvernements disposaient encore d'une importante
flexibilité leur permettant d'adapter leurs lois sur les brevets
afin d'atteindre les objectifs en matiere de santé publique.
Le Canada, par exemple, faisait régulierement appel aux
licences obligatoires pour promouvoir la production locale
des médicaments, proposant ainsi aux consommateurs
des médicaments a des tarifs parmi les plus bas du monde
industrialisé. Entre 1969 et 1992, I'importation ou la fabrication
de médicaments sous ces licences ont fait l'objet de 1 030
demandes, dont 613 ont été accordées par les autorités.®
Lorsque la République de Corée a adopté une loi sur les
brevets en 1961, celle-ci excluait les substances alimentaires,
les produits chimiques et les médicaments de la brevetabilité
et n'accordait que 12 ans de protection par les brevets dans les
autres secteurs technologiques.® L'inde est I'exemple le plus
fréquemment cité pour illustrer lafacon dont un gouvernement
a tiré profit de sa capacité a adapter les lois intérieures sur la
propriété intellectuelle afin d'atteindre les objectifs nationaux.

Préoccupée notamment par les prix élevés, I'Inde a voté en 1970
une loi sur les brevets qui excluait les produits pharmaceutiques
de la protection par brevet. Cela a réduit le nombre de brevets
de 75 % selon certaines estimations, et cela a ouvert la voie a
une industrie des médicaments génériques en plein essor en
Inde.® Il ne s'agit la que de quelques mécanismes utilisés par les
gouvernements, sur tout un ensemble de mécanismes volontaires
et non volontaires a disposition pour augmenter l'acces aux
technologies de la santé et promouvoir le droit a la santé.

Bien que le prix des technologies de santé soit influencé par
différents facteurs, notamment la taille du marché potentiel
et le résultat des négociations avec les assureurs publics et
privés, les questions relatives a la propriété intellectuelle
jouent également un réle essentiel. Larticle 7 de I'accord sur
les ADPIC déclare que la protection propriété intellectuelle doit
contribuer a la promotion de l'innovation et a I'amélioration
du bien-étre social. Mais, paradoxalement, il y parvient a court
terme en créant un monopole grace auquel les détenteurs de
brevets jouissent d'un pouvoir important sur le prix final plutot
gu’en favorisant le marché ouvert classique. Pour certains pays,
le prix des technologies de santé novatrices a augmenté plus
rapidement au cours des derniéres années que l'indice moyen
des prix a la consommation.®* Dans certains cas, I'application
de protections par des brevets exigées par l'accord sur les
ADPIC s'oppose au droit a la santé, dans les pays riches comme
dans les pays pauvres, donnant lieu a des incohérences en
matiére de politique et a des tensions. Les droits de la propriété
intellectuelle conférent au détenteur des droits un monopole
sur les brevets. Le détenteur demande alors souvent le prix
accepté par le marché.

Par exemple, au cours des dernieres décennies, des traitements
révolutionnaires contre le cancer ont été mis au point. Mais, tant
qu'ils sont protégés par un brevet, ces traitements susceptibles
de sauver des vies peuvent s'avérer non viables financiérement,
en particulier lorsque leur cot doit étre assumé par les patients
eux-mémes. Méme dans les pays qui disposent de systemes de
santé publics et/ou privés, les patients doivent souvent assumer
de leur poche des dépenses ingérables.®> Aux Etats-Unis, le prix
des médicaments contre le cancer a presque doublé en une
dizaine d’année, et s'éléve en moyenne entre 5 000 et 10 000
USD par mois. Parmi les 12 médicaments approuvés par la FDA
(Food and Drug Administration) pour différentes indications de
canceren 2012, 11 coCtaient plus de 100 000 USD par an.® Dans
les pays riches et pauvres dotés d'un systéme de santé public,
les dépenses du gouvernement allouées aux technologies de
santé représentent une part importante de I'ensemble des
dépenses du gouvernement et du ministére de la santé, privant
ainsi d'autres services de santé essentiels de ces ressources.®”

Encart 6 : Limpact du colt élevé des technologies de santé

« Le sofosbuvir représente une avancée importante dans le
traitement des patients souffrant d’hépatite C chronique. Le
probléme est qu'un traitement unique coute entre 48 000 et 96
000 euros. Aux Pays-Bas on estime que 20 000 patients souffrent
de cette maladie. Le fournisseur défend ce prix en partie en
insistant sur sa grande valeur pour le patient et les personnes
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affectées par la maladie du patient. Mais un tel colt rend les
soins de santé inabordables. Si les Pays-Bas poursuivent sur
cette voie, il deviendra presque impossible de rembourser ces
médicaments aux patients. »

Contribution du Ministére des Affaires étrangéres, Royaume des Pays-Bas, 27 février 2016
2.1 Licences volontaires

Les licences volontaires sont des contrats privés conclus entre
les détenteurs des droits et des tiers afin de faciliter la mise
sur le marché de traitements plus abordables.?® Les licences
volontaires permettent au détenteur des droits de conserver
un certain degré de contréle sur le marché en sélectionnant
les pays dans lesquelles ces licences volontaires sont négociées
et conclues. Les clauses et conditions des licences volontaires
peuvent étre trés différentes d’une licence a l'autre, et incluent
parexemplelenombrede patients pouvantétretraités, letypede
fournisseurs aupres desquels les ingrédients pharmaceutiques
actifs doivent étre acquis et la quantité de royalties payées
au détenteur des droits. Les accords de licence conclus par le
MPP (Medicines Patent Pool), soutenu par UNITAID, offrent un
niveau de transparence louable et rare. Les licences volontaires
peuvent jouer un role important dans I'accés aux traitements.
Par exemple, en moins de quatre ans, on estime que les licences
négociées via le MPP ont permis de réaliser 120 millions de
dollars américains d'économies au niveau mondial, et de fournir
a sept millions de patients plusieurs années de médicaments
antirétroviraux recommandés par 'OMS.#

A ce jour, les mécanismes de délivrance de licences volontaires
mis en place pour soutenir la mise en commun des brevets ont
principalement concentré leurs efforts sur les technologies de
santé permettant de lutter contre des maladies spécifiques. La
décision prise par le MPP fin 2015 d'élargir sa portée au-dela
du VIH a la tuberculose et a I'hépatite C est donc une avancée
considérable.®

Les limitations géographiques sont un autre inconvénient
traditionnel des licences volontaires. Indépendamment de
la charge de morbidité et dans certains cas d'importantes
inégalités de revenus, les pays développés et certains
pays en développement dont le revenu par habitant est
comparativement élevé sont exclus de la portée des licences,
car les détenteurs des droits se réservent le droit d'identifier
les pays dans lesquels ils ont l'intention de vendre le produit,
directement ou par le biais d'autres accords.”’ Les licences
volontaires conclues entre Gilead et plusieurs entreprises
génériques couvrant 101 pays pour le médicament contre
I'hépatite C, le sofosbuvir,en sontle parfaitexemple. Les produits
sont vendus a des prix élevés aux gouvernements en-dehors de
leur portée géographique, ce qui peut créer des tensions et des
inquiétudes importantes quant a son accessibilité.*?

2.2 Flexibilités de I'accord sur les ADPIC

Comme nous l'avons déja mentionné, bien que l'accord sur
les ADPIC ait donné naissance a une nouvelle ére en termes
d'obligations relatives a la protection et I'application de la
propriété intellectuelle, les membres de 'OMC ont conservé
d'importantes flexibilités en matiére de santé publique, qui
peuvent étre utilisées pour adapter leurs lois, politiques et
pratiques sur la propriété intellectuelle afin de respecter

les droits de I'hnomme et les objectifs en termes de santé
publique. Ces flexibilités incluent la capacité a déterminer les
critéres de brevetabilité, a publier des licences obligatoires, a
autoriser l'importation paralléle, a appliquer des exceptions
générales et a utiliser les lois sur la concurrence pour limiter et
corriger les abus des droits sur la propriété intellectuelle dans
la réglementation nationale. Les critéres de brevetabilité, les
licences obligatoires et la loi sur la concurrence seront abordés
plus avant dans ce rapport.

2.2.1 Critéres de brevetabilité

Laccord sur les ADPIC ne définit pas les exigences de la
brevetabilité en tant que telles, si ce n'est en précisant qu'une
invention doit étre originale, impliquer une étape inventive ou
non évidente, et étre applicable ou utile sur le plan industriel.®
Cela laisse aux gouvernements une grande latitude pour définir
et appliquer ces critéres dans le cadre de la réglementation
nationale.®* D'un c6té se trouvent des autorités nationales
qui n'examinent pas les brevets de facon poussée ou qui
interprétent les critéres de fagon peu précise, accordant des
brevets secondaires qui en réalité élargissent le brevet d'origine
en fonction de différentes méthodes d'utilisation, formulations,
dosages et formes des produits chimiques qui les composent.*
D’un autre c6té se trouvent des autorités nationales disposant
de clauses quiindiquent que la simple découverte de lanouvelle
forme d’une substance connue qui n‘améliore pas l'efficacité
du produit ne peut pas faire 'objet d'un brevet.*® Comme pour
I'utilisation des flexibilités en général, les pays qui appliquent
une interprétation des critéres de brevetabilité basée sur la
santé publique ont subi des pressions pour mettre fin a une
telle interprétation et application dans leurs lois nationales.””

Dans certains cas, des brevets secondaires sont accordés pour
des modifications mineures mais importantes apportées a un
produit existant. Cependant, les brevets secondaires peuvent
prolonger l'exclusivité (c'est ce qu'on appelle la « perpétuation»
(evergreening)). Cela permet de limiter I'entrée de produits
génériques ou concurrents, et de maintenir des prix élevés,
et ainsi de limiter l'accés des patients aux technologies de
santé.® Les brevets secondaires peuvent en outre créer
une incertitude législative autour du statut du brevet d'une
technologie de santé, ce qui décourage a son tour les entités
de se procurer des versions génériques du produit, par peur
d'empiéter sur le brevet.®® Dans certains cas cependant, les
modifications apportées aux médicaments existants peuvent
offrir un avantage thérapeutique important, par exemple en
permettant au patient de mieux les supporter. Cela peut a son
tour encourager la concurrence avec le médicament d'origine.
Les brevets secondaires peuvent également s'avérerimportants
pour le développement de technologies de santé plus sures,
moins toxiques et plus efficaces.'®

Depuis lI'entrée en vigueur de I'accord sur les ADPIC, les brevets
sont de plus en plus considérés comme des sources de revenus
potentielles par les chercheurs dans le domaine de la santé, les
poussant a adopter des stratégies de brevetage plus complexes.
Les détenteurs des droits et auteurs d'un brevet peuvent
déposer plusieurs demandes pour une méme invention, créant
un ensemble de droits de brevet redondants qui peuvent se
révéler difficiles a négocier (c'est ce qu'on appelle les « patent
thickets »). Conséquence de ces pratiques, une partie souhaitant



commercialiser une nouvelle technologie pourra avoir besoin
d’obtenir l'autorisation de plusieurs titulaires d'un brevet. Une
analyse du paysage des brevets réalisée en 2011 a révélé que le
médicament antirétroviral ritonavir, par exemple, était protégé
par 805 familles de brevets appartenant a lI'auteur et a d'autres
sociétés de recherche.’

Les études empiriques des « patent thickets » donnent des
résultats variés, et mettent en lumiere des répercussions
potentielles telles que : 1) le fait de décourager les autres
d'entreprendre des recherches sur des produits concurrents ; 2)
des couts de licence élevés ; 3) le refus du titulaire du brevet
d'accorder une licence a une ou plusieurs des technologies
brevetées ; 4) le risque de voir les produits concurrents empiéter
sur plusieurs brevets et donc la nécessité de payer plusieurs
redevances (ce quon appelle le « cumul des redevances »)
; et 5) les difficultés liées a l'invention autour d'un groupe
de brevets.”” Dans une étude menée par des chercheurs
biomédicaux, trois quarts des chercheurs ont déclaré avoir eu
des difficultés a accéder aux technologies brevetées, ce qui a
poussé la moitié d'entre eux a modifier leurs programmes de
recherche et 28 % a les abandonner complétement. Les « patent
thickets » affectent également les décisions commerciales
prises par les fabricants, vendeurs et importateurs potentiels de
médicaments et technologies de santé.'”® Les gouvernements
peuvent adopter une réglementation visant a limiter un
brevetage excessif qui briderait la recherche-développement
et I'accés aux technologies de santé. L'application de consignes
tenant compte de la santé publique dans les bureaux des
brevets nationaux peut étre un outil essentiel pour améliorer
I'acces aux technologies de santé.'*

2.2.2 Licences obligatoires

L'accord sur les ADPIC préserve le droit des membres de 'OMC
a accorder des licences obligatoires sous plusieurs conditions,
notamment dans les cas ou une licence est dans lintérét
du public, en cas de non-respect des droits ou de conduite
anticoncurrentielle, ou encore pour une utilisation non-
commerciale publique, par exemple. Les licences obligatoires
sont un important outil politique qui permet aux autorités
gouvernementales de promouvoir l'acces aux technologies
de santé. Avec une licence obligatoire, un gouvernement
peut imposer les conditions selon lesquelles une licence sur
un produit breveté peut étre utilisée dans ce pays par un tiers
sans l'autorisation du détenteur du brevet. Bien que I'Etat prive
le détenteur du brevet de son monopole, il ne le prive pas de
rémunération :le bénéficiaire de la licence lui paye une redevance.
Le détenteur des droits conserve ses droits exclusifs, a I'exception
de ce qui concerne le titulaire de la licence obligatoire. La
Déclaration de Doha a dissipé le mythe selon lequel les licences
obligatoires devraient étre limitées aux situations d'urgence
en confirmant que les membres de I'OMC étaient libres de
déterminer les conditions d'octroi des licences obligatoires.

Le principe de licence obligatoire est un élément important de
la loi sur les brevets depuis des siecles,'® et les licences ont été
utilisées par les gouvernements de tous les pays pour servir
les intéréts de la société ou de I'Etat, sous réserve de paiement
d’une redevance au détenteur des droits.’® Certains ont exprimé
leur inquiétude de voir les licences obligatoires chasser les
investisseurs des pays dans lesquels elles sont publiées'” et

craignent que ces gouvernements fassent 'objet de représailles.
Les gouvernements ont utilisé lamenace des licences obligatoires
pour obtenir des titulaires des brevets qu'ils baissent leurs prix,
ces derniers trouvant généralement les prix inférieurs négociés
préférables a la perception de redevances.'® En 2007, aprés de
longues négociations, le gouvernement brésilien a publié une
licence obligatoire pour l'efavirenz, un important médicament
antirétroviral alors utilisé par un tiers des brésiliens sous
traitement via le programme national. Une fois la licence publiée,
son prix a baissé, passant de 1,60 USD par dose a 0,45 USD par
dose pour la version générique importée du médicament.'®

Bien que la réglementation sur les brevets de la plupart
des gouvernements comporte des clauses sur les licences
obligatoires, l'efficacité de cesloisreste mitigée. Le Groupe de haut
niveau a recu plusieurs contributions en faveur de mécanismes
internationaux, régionaux et nationaux permettant la création
de processus plus rapides et plus simples pour l'octroi de licences
obligatoires. En particulier, le Groupe de haut niveau a participé
a un débat musclé afin de déterminer si les gouvernements
devaient, dans l'intérét des droits de I'hnomme et des objectifs de
santé publique, étre encouragés a mettre en place un systéeme de
licences obligatoires dans leur réglementation nationale qui soit
efficacement automatique de par sa prévisibilité et sa mise en
ceuvre, a condition que les exigences de I'Article 31 de I'accord sur
les ADPIC soient respectées. Bien que la majorité des membres
du Groupe ait été en faveur d’'une telle approche, une minorité
non négligeable y était opposée, en raison des inquiétudes
quant a lincompatibilité potentielle de telles mesures avec
I'accord sur les ADPIC et aux conséquences imprévues d'une telle
approche. Le Groupe de haut niveau n'est donc pas parvenu a un
consensus sur cette question précise. Le Groupe de haut niveau
encourage cependant vivement la rédaction de lois nationales
facilitant 'utilisation rapide et pratique d’une licence obligatoire
ou l'utilisation d'un brevet par le gouvernement a des fins non
commerciales. Ces lois devraient inclure des critéres permettant
de déterminer la rémunération du détenteur des droits. Comme
I'indique la Déclaration de Doha, les gouvernements devraient
rester libres de déterminer les conditions d'octroi des licences
obligatoires.

L'accord sur les ADPIC exige que les technologies de santé
produites sous une licence obligatoire soient principalement
destinées a une utilisation nationale. Cela pose peu de
problémes pour les pays qui disposent d'une importante
capacité de fabrication de produits biomédicaux. Il en va
différemment cependant pour les pays qui disposent d’'une
capacité de fabrication de technologies de santé moindre
ou nulle. La « Décision du Paragraphe 6 » est une dérogation
temporaire accordée par les membres de 'OMC le 30 ao(it 2003,
et qui avait pour but de résoudre ce probleme en supprimant la
contrainte de fournir principalement le marché local. Deux ans
plus tard, le 6 décembre 2005, les membres de 'OMC ont accepté
de soumettre cette dérogation temporaire de 2003 comme
Protocole pour le premier (et a ce jour le seul) amendement a
I'accord sur les ADPIC, sous réserve d’acceptation par deux tiers
des membres de 'OMC.'"°

Les opinions divergent quant a la raison pour laquelle la
« Décision du Paragraphe 6 » n'a été utilisée qu'une seule fois en
13 ans. Certains notent que le financement multilatéral de la santé
I'a rendue inutile pour les pays ayant des ressources limitées.
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D’autres avancent quelle est trop complexe pour étre utilisée. La
seule fois oU ce mécanisme a été utilisé, il sest avéré complexe et
lourd", et son efficacité a été loin d'étre avérée."? Plus de 10 ans
apreés que les membres de 'OMC ont accepté de transformer cette
dérogation temporaire en amendement de l'accord sur les ADPIC,
I'amendement doit encore étre accepté par deux tiers des membres
de 'OMC.""® A une époque ol I'engagement politique se fait plus
fort pour améliorer la production pharmaceutique locale dans
les pays en développement,'™ il est nécessaire de se concentrer
sur l'ajout dans les réglementations nationales de clauses sur les
licences obligatoires qui soient efficaces et simples a utiliser.

2.2.3 Loi sur la concurrence

Les outils complémentaires des lois sur la propriété
intellectuelle tels que la loi sur la concurrence ont un
important effet stabilisateur du marché sur les comportements
anticoncurrentiels. Les pratiques anticoncurrentielles dans
le secteur des technologies de la santé incluent par exemple
le trucage des offres, l'entente sur les prix, les accords
d'approvisionnement excluants et les fusions et acquisitions
anticoncurrentielles. En ce qui concerne la propriété
intellectuelle, les pratiques anticoncurrentielles peuventinclure
des conditions d'octroi de licence restrictives, le brevetage
abusif (par ex. pour bloquer I'entrée de génériques) et des prix
excessifs.

L'Article 8(2) de laccord sur les ADPIC''> permet aux
gouvernements d'empécher les violations des droits de
la propriété intellectuelle par les détenteurs des droits et
d’obtenir une réduction des prix pour les technologies de santé
conformément aux clauses des lois sur la concurrence locale.

Cependant les gouvernements y font trop peu appel. Lune de
ces possibilités est la loi et politique sur la concurrence, qui peut
étre utilisée pour équilibrer les intéréts des propriétaires avec
les intéréts économiques et sociaux, afin d'améliorer le bien-
étre du public.'®

La politique sur la concurrence a été utilisée pour corriger les
conduites anticoncurrentielles dans I'industrie biomédicale et
pour promouvoir l'accés aux traitements dans de nombreux
pays.'” Plusieurs organisations ont publié¢ des conseils
sur la loi sur la concurrence, et proposent de soutenir les
membres de 'OMC qui souhaitent réglementer les conduites
anticoncurrentielles dans le secteur de la santé.’"® Les politiques
sur la compétition sont d'importants outils a la disposition des
gouvernements pour s'assurer que les marchés delatechnologie
de santé fonctionnent de fagcon concurrentielle et que le public
bénéficie de prix bas et des innovations. En accordant une plus
grande attention a la loi sur la concurrence, les gouvernements
pourraient en faire un outil politique important pour améliorer
I'acces aux technologies de santé.

2.3 Cohérence nationale

Le fait d'intégrer des flexibilités relatives a I'accord sur les
ADPIC en matiére de santé publique aux lois nationales
sur la propriété intellectuelle supplante généralement de
nombreux départements gouvernementaux et ministéres :
commerce et industrie, développement économique, science
et technologie, santé, justice, affaires étrangéres, planification

et finances nationales, pour ne nommer que les plus évidents.
Les ministéres de la plupart des cabinets fonctionnent selon
une structure de pouvoir asymétrique et ne coordonnent pas
nécessairement leurs objectifs et actions les uns avec les autres,
alimentant ainsi lI'incohérence politique au niveau national.
Il est nécessaire de prendre des mesures spéciales pour
promouvoir la cohérence nationale afin de mieux équilibrer les
intéréts publics et privés.' Les tensions qui existent entre, d'un
coOté, les ministéres chargés de la promotion du commerce et
de la protection et de I'application de la propriété intellectuelle,
et de l'autre ceux chargés de la santé publique ne doivent pas
conduire a donner la priorité au commerce au détriment de la
santé. La nature méme des droits fondamentaux de I'homme
exigent qu'ils I'emportent sur les intéréts privés dans la loi
nationale.

Les flexibilités présentes dans lI'accord sur les ADPIC offrent aux
membres de 'OMC une latitude importante leur permettant
d'adapter et d'appliquer leurs lois et politiques dans le but
de faire progresser leurs intéréts nationaux. La coordination
au niveau national et entre les différents secteurs pourrait
étre un catalyseur important pour aider les gouvernements
a traduire I'espace politique au sein de I'accord sur les ADPIC
en lois nationales cohérentes et complétes. Les agences et
organisations multilatérales des Nations Unies doivent soutenir
les gouvernements dans la rédaction de lois et politiques
nationales de santé publique délicates. Elles peuvent pour
cela leur apporter un soutien technique et des conseils sur
comment utiliser les flexibilités de I'accord sur les ADPIC et
aider les gouvernements a négocier des accords commerciaux
incluant une évaluation des répercussions sur la santé publique
et les droits de 'homme pendant et aprés les négociations, non
pas en fonction de leurs missions, mais en réponse aux besoins
des pays en termes de santé publique.

2.4 Limitations de l'utilisation des flexibilités
de lI'accord sur les ADPIC

La capacité des Etats membres des Nations Unies a atteindre
les Objectifs et cibles de développement durable dépendra de
I'existence ou non de politiques nationales efficaces, notamment
celles qui concernent l'innovation et I'accés aux technologies de
santé. En particulier, I'accés aux fruits de I'innovation, y compris
l'accés aux technologies de santé, implique que les droits
exclusifs accordés aux inventeurs, mais aussi les limitations et
exceptions a ces droits, conformément a la réglementation
nationale et internationale, soient pleinement reconnus et
respectés. |l est indispensable de conserver cet équilibre pour
préserver le bien-étre du public et atteindre les objectifs de
développement du systéeme de brevets et de I'accord sur les
ADPIC.

Cependant, de nombreux gouvernements n‘ont pas utilisé les
flexibilités présentes dansl'accord surles ADPIC, pour différentes
raisons. Dans certains cas, les gouvernements ne ressentent
pas le besoin de les utiliser, parce que les programmes de soins
nationaux sont actuellement soutenus par des mécanismes
de financement de la santé, comme le Fonds Mondial et
le PEPFAR.'?® Dans d'autres pays ne disposant pas d'un
financement multilatéral de la santé, la volonté politique de les
utiliser peut étre présente, mais empéchée par contraintes en
termes de capacité. Les lois sur la propriété intellectuelle sont



complexes. Une assistance technique adaptée aux contextes et
besoins spécifiques de chaque pays, tout en tenant compte des
expériences et bonnes pratiques internationales pour améliorer
la coordination entre les différents ministeres pourrait renforcer
la capacité des pays a négocier afin d'atteindre leurs objectifs
nationaux et en matiére de santé publique.

Encart 7 : Obstacles a l'utilisation des flexibilités de I'accord
sur les ADPIC

La Déclaration de Doha a réaffirmé les droits des membres
de I'OMC a utiliser les flexibilités disponibles conformément a
I'accord sur les ADPIC dans le but de promouvoir le droit a la
santé et les objectifs de santé publique. Malgré ces déclarations,
le droit souverain de produire des licences obligatoires accordé
par l'accord sur les ACDPIC a été contrecarré par les menaces de
représailles des gouvernements et entreprises contre les pays
qui ont suivi la procédure recommandée dans I'accord sur les
ADPIC. La vague de controverse, d'intimidation et d'incertitude
juridique associée aux licences obligatoire qui s'en est suivie
a réduit les capacités de négociations d’'un grand nombre de
membres de I'OMC. Elle a également empéché la conclusion
d’accords créatifs entre les gouvernements et les entreprises en
ce qui concerne les stratégies de production et de distribution
des technologies de santé.

Prenons par exemple la décision de la Thailande en 2006
d'importer des versions génériques du médicament
antirétroviral efavirenz d’Inde sous licence obligatoire. Cette
décision a provoqué I'hostilité du fabricant, Merck, et du
gouvernement des Etats-Unis qui a contesté la légalité de
la licence obligatoire et enjoint la Thailande de revenir sur sa
décision. La décision de la Thailande, suite a cela, de produire
deux licences obligatoires supplémentaires en 2007 pour le
lopinavir/ritonavir et le clopidogrel a également provoqué
des représailles. En réponse a cette décision, Abbott a retiré
du marché thailandais tous les médicaments en attente
d'enregistrement et a refusé d'enregistrer de nouveaux produits
pharmaceutiques dans le pays, privant ainsi les patients de la
forme résistante a la chaleur du lopinavir/ritonavir, pour laquelle
il n'existait aucun équivalent générique.' Abbott est cependant
revenu sur sa décision par la suite. Le commissaire européen
au commerce a écrit au gouvernement thailandais pour
critiquer son utilisation des licences obligatoires, la qualifiant
de « néfastes » pour l'innovation médicale, déclarant qu'une
telle approche risquait d'isoler la Thailande de la communauté
mondiale des investisseurs en matiere de biotechnologie
médicale, et pressant le pays d'accepter de négocier avec Sanofi-
Aventis et les autres détenteurs des droits." Le représentant du
commerce des Etats-Unis a inscrit la Thailande sur sa « Liste de
surveillance prioritaire » dans le Rapport spécial 301, et a retiré
a trois produits thailandais I'acces au hors taxe selon le Systeme
de préférences généralisé des Etats-Unis.

Une lettre de la Permanent Mission of Colombia aux Nations
Unies, ainsi que des lettres des groupes de société civile
adressées aux coprésidents du Groupe de haut niveau, ont fait
la lumiéere sur les événements en Colombie.V Début 2016, le
Ministere de la santé de Colombie a adopté la résolution 2475,
déclarant que I'acces a I'imantib, un médicament qui figure sur
la liste des médicaments essentiels de 'OMS, était « d'intérét
public » pour le traitement de la leucémie.” Cette résolution

a ouvert la voie a la publication d'une licence obligatoire. Les
lettres décrivent les tentatives de plusieurs parties nationales
et étrangéres pour dissuader le gouvernement colombien de
publier une licence obligatoire conformément a I'accord sur les
ADPIC et la Déclaration de Doha.

Wibulpolprasert, S., et autres (2011) Government use licenses in Thailand : The power of
evidence, civil movement and political leadership. Globalization and Health, 7(32)).

Une copie de la lettre est disponible a I'adresse : https://www.wcl.american.edu/pijip_static/

documents/mandelson07102007.pdf [Consulté le 9 septembre 2016].

i'Yamabhai, |, et autres (2011) Government use licences in Thailand : An assessment of the
health and economic impacts. Globalization and Health, 7(28) ; ITPC (2015). Campagne pour
I'utilisation des licences obligatoires en Thailande. Make Medicines Affordable [en ligne].

Disponible a l'adresse : http://makemedicinesaffordable.org/en/the-campaign-for-use-of-

compulsory-licensing-in-thailand/ [Consulté le 28 juin 2016].
v Les lettres de la Permanent Mission of Colombia aux Nations Unies et des groupes de la
société civile sont disponibles a I'adresse : http://www.mision-salud.org/2016/07/06/carta-

abierta-al-panel-de-alto-nivel-sobre-acceso-a-medicamentos-de-las-naciones-unidas/

[Consulté le 9 septembre 2016]
http://static1.squarespace.com/static/562094dee4b0d00c1a3ef761/t/57d2e998cd0f68c542
159efc/1473440152256/Letter+from+Colombia.pdf [Consulté le 9 septembre 2016]

v La résolution est disponible a I'adresse : https://www.minsalud.gov.co/Normatividad

Nuevo/Resoluci%C3%B3n%200429%20de%202016.pdf

Dans certains cas, des pressions politiques et économies
excessives ont été exercées pour dissuader les gouvernements
d'utiliser les flexibilités susceptibles de protéger la santé
publique.”” Toute forme de pression excessive exercée
par les gouvernements dans le but dempécher les autres
gouvernements d'exercer les pouvoirs dont ils disposent
conformément aux flexibilités offertes par l'accord sur les
ADPIC représente une violation de l'intégrité et de la légitimité
du systeme de droits et devoirs juridiques créés par l'accord
sur les ADPIC, comme le confirme la Déclaration de Doha. Ces
actions sapent les efforts des gouvernements pour respecter
leurs obligations en termes de droits de I'homme, ainsi que leur
devoir inaliénable de protéger la santé. En utilisant pleinement
les flexibilités de l'accord sur les ADPIC, les gouvernements
pourraient protéger leurs objectifs en matiére de santé
publique, et les faire progresser. Les membres de 'OMC doivent
aider a protéger les droits légitimes des membres individuels
a adopter et mettre en ceuvre les flexibilités de I'accord sur les
ADPIC, comme I'a affirmé de nouveau la Déclaration de Doha.

Les pressions politiques que subissent parfois les
gouvernements pour limiter l'utilisation des flexibilités de
l'accord sur les ADPIC ont été accompagnées ces dernieres
années par une prolifération d'initiatives visant a renforcer
la protection de la propriété intellectuelle et les mesures
d’application de la loi. Les clauses ADPIC-plus inclues dans
les récents accords de libre-échange, tels que les TPP (clauses
ADPIC-plus), ou dans les accords conclus comme condition
d'acces a 'OMC, renforcent ces incohérences en élargissant la
protection et l'application de la propriété intellectuelle et les
prérogatives des entreprises jusqu'a des niveaux jusqu'alors
inégalés. Les TPP, entre autres, accordent l'exclusivité aux
données de test, et incluent de nouvelles indications pour les
médicaments et médicaments biologiques (produits médicaux
dérivés d'organismes vivants) existants. Les clauses ADPIC-plus
élargissent généralement la portée de ce qui est brevetable,
mais aussi la durée de I'exclusivité. La résolution des conflits
conformément aux TPP ont transformé ce qui était auparavant
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des infractions civiles, comme par exemple le vol de secret
industriel, en infractions criminelles.'?

Le devoir des gouvernements de protéger les droits de leurs
citoyens au moyen des flexibilités de I'accord sur les ADPIC
s'étend a la conclusion des engagements des clauses ADPIC-
plus. Lacceptation des clauses ADPIC-plus dans l'espoir

d'obtenir I'accés au marché pour les marchandises agricoles ou
manufacturées implique de disposer au préalable de preuves
empiriques des conséquences. L'absence d'évaluation poussée
des répercussions avant de conclure de tels accords équivaut a
négliger le devoir de I'Etat de protéger le droit a la santé.

Brevets pour

les nouvelles
utilisations ou
méthodes
Interdiction
d'opposition aux
brevets avant

Périodes
d'exclusivité pour
les données de
test

Extension des
termes du brevet
pour les délais
réglementaires
oude
commercialisation
« déraisonnables »

Etablissement
d'unlien entre la
commercialisation
d'un médicament
et le brevet

Limites pour
des motifs liés
aux licences
obligatoires
Limites sur les
importations
paralleles

Application des
droits de propriété
intellectuelle

Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et la Corée du Sud (FTA)
(Art. 18.8(1)) ; Accord de libre-échange entre 'Australie et les Etats-Unis
(Art. 17.9(1)) ; TPP (Art. 18.37(2)).

Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et Singapour (Art. 16.7(4))
; Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et la Corée du Sud (Art.
18.84).

Liste de controle de I'accord sur les ADPIC de 'OMC pour l'accession
de la Russie (WT/ACC/9, p. 13) ; Accord de libre-échange entre les
Etats-Unis et le Chili (Art. 17(10)(1)) ; Accord de libre-échange entre les
Etats-Unis et le Maroc (Art. 15(10)(1)) ; Accord de libre-échange entre
les Etats-Unis et le Royaume de Bahrein (Art. 14(9)(1)@)) ; Accord de
libre-échange entre les Etats-Unis et Singapour (Art. 16(8) (1)) ; Accord
de libre-échange entre les Etats-Unis et I'Australie (Art. 17(10)(1)) ; TPP
(Articles 18.50 et 18.51).

Accord de libre-échange entre la République dominicaine et 'Amérique
centrale (traité CAFTA) (Articles 15(9)(6) et 15(10)(2)) ; Accord de libre-
échange entre les Etats-Unis et le Royaume de Bahrein (Art. 14(8)(6)) ;
Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et le Chili (Articles 17(9) et
17(10)(2)(a)) ; Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et Singapour
(Articles 16(7)(7) et 18(8)(4)(@)) ; Accord de libre-échange entre les
Etats-Unis et 'Australie (Articles 17(9)(8) et 17(10)(4)) ; Accord de libre-
échange entre les Etats-Unis et le Maroc (Articles 15(9)(7) et 15(10)(3)) ;
TPP (Articles 18.46(3) et 18.48(2)).

Articles 19(5)(3) du traité CAFTA ; 17(9)(4) de I'Accord de libre-échange
entre les Ftats-Unis et le Chili ; 15(9)(6) de I'Accord de libre-échange
entre les Etats-Unis et le Maroc ; 16(7)(5) de I'Accord de libre-échange
entre les Etats-Unis et Singapour ; 14(8)(5) de 'Accord de libre-échange
entre les Etats-Unis et le Royaume de Bahrein ; Art. 18.53 des TPP.

Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et la Jordanie (Art. 4(20)) ;
Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et Singapour (Art. 16(7)(6,
; Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et 'Australie (Art. 17(9)(7)

= =

Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et le Maroc (Art. 15(9)(4)) ;
Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et 'Australie (Art. 17(9)(4))
Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et Singapour (Art. 16(7)(2)).

’

Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et Singapour (Art. 16.9) ;
Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et le Vietnam (Articles 14-
15) ; Accord de libre-échange entre le Japon et I'lndonésie (Articles 119,
121) ; APE entre le Japon et la Malaisie (Art. 127) ; APE entre le Japon et
la Thailande (Art. 140) ; Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et
le Vietnam (Art. 14.1) ; Accord de libre-échange entre les Etats-Unis et
I'Australie (Art. 17.11(27)) ; Accord de libre-échange entre les Etats-Unis
etle Laos (Art. 25) ; TPP (Art. 18.76).

Les gouvernements doivent fournir une
protection par un brevet pour les nouvelles
utilisations ou méthodes d'utilisation de
produits connus.

Interdiction de remettre en question la
validité d’'un brevet avant son octroi.

Les autorités de réglementation
pharmaceutique ne peuvent pas utiliser
ni se fier aux études cliniques et données
développées par la société créatrice pour
enregistrer I'équivalent générique d'un
médicament pendant une période donnée
apres l'enregistrement.

Les termes du brevet sont étendus en cas
de retard « déraisonnable » provoqué par les
autorités de réglementation pharmaceutique
ou les bureaux des brevets pour la délivrance
d’un accord réglementaire ou commercial.

Les autorités de réglementation
pharmaceutique ne peuvent pas approuver
une version générique d'un médicament
faisant l'objet d'un brevet sans l'autorisation
du titulaire du brevet, ce qui oblige les
autorités publiques a « faire respecter » les
droits de la propriété intellectuelle privée.
Lutilisation de licences obligatoires est
limitée a des circonstances spécifiques, par
exemple pour remédier a des pratiques
anticoncurrentielles.

Limportation de produits pharmaceutiques
depuis d’autres marchés selon le principe
dépuisement international ou régional est
limitée ou totalement interdite.

Obligations renforcées concernant les
mesures frontalieres, les procédures civiles et
administratives, les dispositions rectificatives
et la pénalisation de certaines violations, au-
dela de ce qui est exigé par 'accord sur les
ADPIC.
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2.5 Propriété intellectuelle générée par la re-
cherche a financement public

Parce que les Etats-Unis jouent un réle central dans l'innovation
mondiale, leurs politiques de recherche-développement et
d’acces influencent les autres acteurs, notamment les donateurs
et fondations du secteur privé et public, et ont un impact sur
I'accés aux fruits de la technologie dans le monde entier. Les
Instituts nationaux de la santé (NIH) des Etats-Unis sont de loin le
plus important investisseur dans linnovation en technologie de
la santé, et ont donné plus de 26 milliards de dollars américains
en 2013.%* En 1980, le Congrés des Etats-Unis a promulgué
le Bayh-Dole Act, qui, sous l'objectif affiché de promouvoir
I'utilisation des inventions financées publiquement via l'utilisation
institutionnelle des brevets,'* a donné naissance a un nouveau
modeéle de mesures incitatives pour la recherche-développement
académique financée par I'Etat fédéral.

La loi Bayh-Dole a véritablement marqué la fin du status quo.
Avant 1980, la pratique courante dans la plupart des institutions
de recherche académique consistait a partager les découvertes
scientifiques par le biais de publications, et les inventions créées
grace a un financement fédéral devaient étre attribuées au
gouvernement fédéral, tandis qu'un tres petit nombre d'entre elles
obtenait des licences externes.'?® Désormais, avec la loi Bayh-Dole,
les universités et institutions de recherche publiques peuvent
breveter le résultat de recherches financées par le gouvernement
fédéral et accorder des licences a des entreprises privées pour les
développer.'” Le gouvernement américain conserve une licence
non-exclusive pour la pratique selon les droits du brevet, et le
droit, dans certaines circonstances, d’accorder une licence pour
l'invention a un tiers sans l'autorisation du détenteur du brevet.
D’autres gouvernements ont depuis promulgué des lois sur le
modele de la loi Bayh-Dole.'?®

Le Bayh-Dole Act a joué un rble important dans la
commercialisation des technologies biomédicales. Entre 1980
et 2010, 154 médicaments approuvés par la FDA et développés
par des institutions de recherche américaines ont été mis sur le
marché.'” Bien qu'on considere que la loi Bayh-Dole ait stimulé
le développement économique, les revenus générés par les
redevances (avec quelques exceptions importantes) ne sont
généralement pas rentables pour le titulaire du brevet. Les
universités font parfois pression sur les chercheurs pour qu’ils
brevetent leur travail, car elles considerent les redevances comme
une source de revenus potentiels. Mais dans la plupart des cas
ceux-ci sont minimes. Par exemple, en 2006, les universités,
hépitaux et instituts de recherche américains ont gagné 1,85
milliards de dollars américains grace aux licences technologiques,
contre 43,58 milliards de dollars américains issus d'investisseurs
fédéraux, d’Etat et industriels au cours de laméme année. Au cours
de cette année, les licences technologiques ont représenté moins
de 5 % des finances allouées a la recherche académique.’

Bien qu'elle soit congue pour accélérer la mise sur le marché
des découvertes scientifiques et profiter au public, les critiques
soutiennent que la loi Bayh-Dole a eu des conséquences
imprévues, en particulier dans les situations ou la recherche est
limitée par l'existence d'un brevet.”®! Par exemple, le brevetage
excessif des outils de recherche peut potentiellement créer des
obstaclesinutiles empéchant 'accés aux matériaux et technologies
nécessaires pour la recherche élémentaire.

La loi Bayh-Dole permet aux bénéficiaires d’'une aide fédérale de
négocier des termes et conditions flexibles pour leurs licences,
notamment grace a l'utilisation de licences volontaires, ou en
choisissant de publier leur travail et de ne pas le protéger par un
brevet. Mais le fait qu'un grand nombre de licences accordées sous
la loi Bayh-Dole concerne des inventions dont le développement
estencore trés récent pousse souvent les chercheurs afinancement
public a choisir des licences exclusives, dans l'espoir den tirer
des retours sur investissement plus importants. Cependant, en
I'absence d'un controle adapté des accords de licence, cette
exclusivité peut empécher I'acces aux inventions.'?

Les modéles d'innovation en libre accés, généralement non
brevetés et qui s'appuient souvent sur des licences directes et
rapides, ont été un succes, en particulier au cours des premiéres
étapesdelarecherche biomédicale.Dans ce modele, les partenaires
collaborent, ouvrant de nouveaux domaines scientifiques et
développant la base de connaissances pour tous. lls accélérent
ainsi l'avancée vers le développement doutils médicaux. Ces
partenariats peuvent se former entre les différents partenaires de
I'industrie, mais aussi dans le cadre de partenariats public-privé. La
collaboration sur des activités préconcurrentielles, par exemple,
peut permettre de résoudre des problémes techniques épineux,
de mieux comprendre l'‘étiologie d’'une maladie, de valider les
objectifs d'un médicament novateur potentiel ou d'identifier les
biomarqueurs afin de s'assurer qu'une technologie de santé est
efficace. Ce modéle en libre accés est particulierement important
lorsqu'il s'agit d'éliminer les obstacles qui empéchent I'accés a une
invention et d'accélérer le développement des technologies de
santé, notamment celles qui sont nécessaires pour combattre les
maladies émergentes.’*

Les technologies développées avec des fonds publics dans les
universités peuvent sauver les vies d'individus et de populations
loin des institutions académiques dans lesquelles elles ont été
inventées. Les fonds publics sont souvent utilisés pour soutenir
les essais cliniques, les essais comparatifs d'efficacité ou les essais
réalisés en cas d'urgence de santé de niveau mondial. Ce soutien
public est essentiel pour répondre aux besoins de santé des
populations, et est vivement encouragé. Il est cependant souvent
souligné avec inquiétude que le public paye deux fois : une
premiére fois via la participation des contribuables a la recherche,
et une seconde fois lors de I'achat des technologies de santé ainsi
créées, a des prix toujours plus élevés.’

Pour que le public profite pleinement de linvestissement public
dans la recherche, les agences de financement public doivent
s'assurer, lorsque clest possible, que les données, résultats et
connaissances générés par ces investissements publics sont
largement diffusés. Il est possible d'assurer cette disponibilité,
par exemple, au moyen de politiques applicables fortes sur
le partage et l'acces aux données, condition indispensable a
I'octroi de subventions, en créant des référentiels de données et
en définissant des normes pour les données qui peuvent étre
adoptées et utilisées par la communauté biomédicale. Dans tous
les cas, les agences de financement public doivent encourager
des pratiques de brevetage et d'octroi de licences favorables a la
santé publique, y compris l'utilisation de licences non-exclusives, la
donation de droits de propriété intellectuelle, la participation aux
communautés de brevets du secteur public et autres mécanismes
susceptibles doptimiser l'innovation tout en favorisant I'acces a
celle-ci.
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Dans le cas de titulaires de licences ayant des implications dans
des milieux a ressources limitées, il est possible de mettre en place
des dispositions relatives a la santé publique pour la gestion de la
propriété intellectuelle issue de la recherche a financement public
(parfois appelées dispositions pour les licences d'accés mondial).
Au cours des vingt dernieres années, plusieurs universités et
instituts de financement publicont commencé a étudier eta mettre
en place de telles dispositions et structures.’® Ces dispositions ont
pour but de promouvoir le transfert et 'accés aux technologies en
exigeant des clauses et conditions distinctes pour les licences en
fonction de plusieurs facteurs tels que la géographie, les revenus,
les couts de fabrication et de distribution, entre autres.

2.6 Recommandations

2.6.1.
plus

Flexibilités del’accord surles ADPIC et clauses ADPIC-

Les membres de I'Organisation mondiale du commerce (OMC)
doivent s'engager, au plus haut niveau politique, a respecter la
lettre et I'esprit de la Déclaration de Doha sur I'accord sur les ADPIC
et la santé publique, et sabstenir de toute action susceptible
d’empécher leur application et leur utilisation, afin de promouvoir
I'accés aux technologies de santé. Plus précisément :

(a) Les membres de 'OMC doivent faire plein usage de l'espace
politique disponible dans I'Article 27 de I'accord sur les ADPIC,
en adoptant et en appliquant des définitions rigoureuses de
I'invention et de la brevetabilité limitant la « perpétuation »,
afin de s'assurer que les brevets ne sont accordés qu'en cas
d'innovation véritable.

(i) La Conférence des Nations Unies surle commerce et le
développement (CNUCED), le Programme des Nations
Unies pour le développement (PNUD), I'Organisation
mondiale de la santé (OMS), I'Organisation mondiale de la
propriété intellectuelle (OMPI) et I'Organisation mondiale
du commerce (OMC) doivent coopérer les uns avec les
autres et avec les autres organismes concernés disposant
de l'expertise requise pour aider les gouvernements a
appliquer des critéres de brevetabilité favorables a la santé
publique.

(ii) Ces organisations multilatérales doivent renforcer
la capacité des examinateurs de brevets, a la fois au
niveau national et régional, a appliquer des normes de
brevetabilité strictes en matiére de santé publique, qui
prennent en compte les besoins en termes de santé
publique.

(b) Les gouvernements doivent adopter et appliquer une
réglementation facilitant l'octroi de licences obligatoires.
Une telle réglementation doit étre congue pour délivrer des
licences obligatoires rapides, justes, prévisibles et applicables
répondant a des besoins légitimes en matiere de santé
publique, et plus particulierement en ce qui concerne les
médicaments essentiels. Lutilisation des licences obligatoires
doit étre basée sur les dispositions de la Déclaration de Doha,
et les conditions d'octroi de licences obligatoires doivent étre
laissées a la discrétion des gouvernements.

E HAUT NIVEAU SUR LACCES Al

(@]

2.6.2

@

(c)

Lesmembresdel’'OMCdoiventréviserladécisionduparagraphe
6 afin de trouver une solution permettant I'exportation rapide
et pratique des produits pharmaceutiques produits dans
le cadre d'une licence obligatoire. Les membres de 'OMC
doivent, si nécessaire, adopter une dérogation et une révision
permanente de I'accord sur les ADPIC afin de permettre cette
réforme.

Les gouvernements et le secteur privé devraient s'abstenir de
toute menace, tactique ou stratégie, explicite ou implicite,
susceptible de saper le droit des membres de 'OMC a utiliser
les flexibilités de I'accord sur les ADPIC. Les cas de pression
politique ou commerciale excessive doivent étre signalés de
facon officielle au Secrétariat de 'OMC au cours de 'examen
des politiques commerciales des membres. Les membres
de 'OMC doivent déposer des plaintes contre les pressions
politiques et économiques excessives, et prendre des
mesures punitives contre les membres incriminés.

Les gouvernements ayant conclu des accords commerciaux
et d'investissement bilatéraux et régionaux doivent s'assurer
que ces accords n'incluent pas de clauses allant a l'encontre de
leur obligation a respecter le droit a la santé. Dans un premier
temps, ils doivent réaliser une évaluation des répercussions
sur la santé publique. Cette évaluation des répercussions
doit vérifier, avant que le gouvernement ne s'engage, que les
avantages commerciaux et économiques accrus ne mettent
pas en danger et ne font pas obstacles aux droits de 'homme
et aux obligations en matiere de santé publique du pays
et de ses habitants. Ces évaluations devraient inclure des
négociations, étre réalisées de facon transparente et étre
divulguées publiquement.

Recherche a financement public

Les investisseurs publics dans la recherche doivent exiger que
les connaissances générées par cette recherche soit rendue
accessible librement et largement via des publications
examinées par des pairs. lls doivent en outre s'assurer que ces
recherches sont accessibles publiquement en ligne.

Les pratiques relatives aux brevets et licences des universités
et instituts de recherche qui recoivent des financements
publics doivent donner la priorité aux objectifs de santé
sur les retours financiers. Ces pratiques peuvent inclure
la publication, loctroi de licences non-exclusives, les
donations de propriété intellectuelle et la participation a des
communautés de brevets du secteur public, entre autres.
Ces pratiques devraient inclure des mesures incitatives
suffisantes pour donner envie aux développeurs d'assumer le
cout de la mise sur le marché d'un produita un prix abordable
garantissant une large disponibilité.

Les universités et instituts de recherche qui recoivent des
financements publics devraient adopter des politiques et des
approches qui stimulent l'innovation et créent des modéles
de collaboration souples afin de faire avancer la recherche
biomédicale et de générer des connaissances bénéfiques
pour le public.



Larecherche-développementde marché estreconnue par certains
pour avoir donné naissance a plusieurs technologies de santé
importantes qui ont grandement amélioré les résultats médicaux
dans le monde entier. Mais d'importantes lacunes persistent, a la
fois en termes d'innovation et d'accés. Selon le modele dominant,
I'industrie biomédicale, avec I'aide de mécanismes de protection
de la propriété intellectuelle bien en place, de l'exclusivité des
données de test et de dimportants financements publics,
investit dans la recherche et le développement, obtient une
autorisation de commercialisation et paye les dépenses connexes
en demandant des prix qui lui permettent de récupérer ces colts
importants et de générer un bénéfice. Les parties prenantes qui
investissent dans les entreprises biomédicales le font avec l'espoir
de générer un retour sur investissement.

Bien que ce systeme ait permis la mise sur le marché de produits
novateurs, il a également créé d'importantes tensions a cause des
prix élevés, et généré des incohérences politiques via I'application
de modeéles commerciaux basés sur I'exclusivité. Ce systeme étant
fondé sur la capacité a générer un profit, les gouvernements
et l'industrie biomédicale ont souvent négligé de produire de
nouvelles technologies pour les maladies qui ne promettent pas,
et ne peuvent pas promettre dimportants bénéfices, a savoir
celles qui affectent principalement les pauvres, ou qu'ils vivent.'3

La résistance aux antimicrobiens est une menace de santé
publique d’ampleur mondiale, dont I'impact et les proportions
pourraient tuer des millions de personnes. Pourtant, la
résistance aux antimicrobiens représente un dilemme
commercial fondamental pour les entreprises du serveur privé
: le développement de nouveaux antibiotiques est souvent
long et colteux. Les médicaments ainsi produits doivent, pour
conserver leur puissance et leur efficacité, étre utilisés de facon
judicieuse et sur une durée limitée, ce qui en limite le potentiel
commercial et les bénéfices. Les secteurs privé, public et a but
non lucratif s'accordent tous a dire que le marché ne pourra pas
résoudre ce probléme, et qu'il est nécessaire de mettre en place
des interventions spéciales.'’

En revanche, le financement de la recherche-développement
pour les maladies rares, autrefois largement ignorées a cause du
faible retour sur investissement d(1 au petit nombre de personnes
concernées, connait une augmentation. Il y a plusieurs raisons
a cela : les avancées en matiere de technologie, en particulier
pour les maladies génétiques, et une forte pression ainsi que des
financements de la part des groupes de soutien aux patients.
Cela s'accompagne également de la prise de conscience par les
entreprises du secteur privé du fort potentiel de bénéfices offert
par le traitement des maladies rares, en particulier dans les pays
les plus riches.'®

Plusieurs efforts sont entrepris par les gouvernements, les
organisations internationales, le secteur privé, les organisations
philanthropiques et la société civile pour promouvoir la
recherche-développement visant a répondre aux besoins
non satisfaits en matiére de santé. Cependant I'absence d'un
mécanisme fiable permettant de définir les priorités pour la
recherche-développement en matiére de santé a exacerbé les
incohérences de la politique. Les investisseurs publics de la

recherche-développement en matiére de santé sont évidemment
soumis aux réglementations nationales et doivent répondre aux
gouvernements nationaux. La communauté internationale ne
peut donc pas les tenir pour responsables de leur incapacité
a établir des priorités en ce qui concerne les besoins de santé
mondiaux.’?

3.1 Dissocier les colits de la recherche-dével-
oppement du produit final

Il existe aujourd’hui de nombreux mécanismes et outils utilisés
pour stimuler Iinnovation en matiére de technologie de santé.
Certains existent depuis longtemps et sont abordés, par exemple,
dans le rapport de 2006 de la Commission sur les Droits de
Propriété intellectuelle, I'lnnovation et la Santé publique de
I'OMC."* Beaucoup ont un point commun :ilsincluent des aspects
de la dissociation. Ces mécanismes peuvent étre classés en
plusieurs catégories, qui se recoupent souvent, parmi lesquelles :

+ Les mécanismes d'incitation sont des subventions
anticipées et des contributions en nature qui permettent de
lancer un projet et de le mettre sur le marché en réduisant
le colit prohibitif de la recherche-développement ou de ses
phases les plus couteuses, telles que les essais cliniques de
Phase Il.

«  Les mécanismes d'attraction promettent des récompenses
financiéres une fois un objectif ou une étape importante
atteint. Les récompenses peuvent inclure des avantages
tels qu'allegements fiscaux, des prix ou des garanties de
marché, par lesquelles les acheteurs s'engagent a acheter
une certaine quantité de médicaments ou de vaccins a un
producteur.'*

. La mise en communauté rassemble les financements,
données et propriétés intellectuelles ou informations
relatives a la propriété afin de faciliter le partage des données
et de l'expertise pour la production des produits finaux.

« Les plateformes de recherche collaborative en libre
accés, comme le consortium Open Source Drug Discovery,
permettent aux chercheurs de plusieurs disciplines et
pays de travailler ensemble pour résoudre des problémes
complexes rencontrés au cours des recherches en amont.

« Les partenariats public-privé et les partenariats de
développement de produit, qui peuvent étre financés
par certains mécanismes de dissociation décrits ci-dessus,
réunissent les ressources et forces des secteurs public et
privé.'® En éliminant ou en limitant considérablement les
exclusivités, les partenariats de développement de produit
peuvent rendre leurs produits largement disponibles sous la
forme de biens publics mondiaux.

Les organismes philanthropes et les gouvernements fournissent
généralement autour de 90 % du financement des partenariats
de développement de produit.' Les grandes organisations de
santé et de développement mondiales, ainsi que les partenaires
industriels, ont adopté en 2012 la Déclaration de Londres sur les



maladies tropicales négligées, avec pour objectif de développer
les partenariats de recherche-développement et de suivre la
progression de |‘éradication des maladies tropicales négligées
(MTN) d'ici 2020."* En 2014, la majeure partie des financements
mondiaux pour la recherche-développement pour les maladies
négligées allait directement aux chercheurs (72 %) avec environ 22
% (de 526 millions de dollars américains) alloués aux partenariats
de développement de produit.’* Les deux principauxinvestisseurs
philanthropes, la fondation Bill and Melinda Gates et le Wellcome
Trust, ont fait don ensemble de 660 millions de dollars américains
a la recherche-développement sur les MTN en 2014.'* Plusieurs
autres fonds ont été créés ces derniéres années pour soutenir la
recherche-développement pour les technologies de santé afin de
s'occuper des domaines négligés,'*® et ces engagements aident
a redynamiser linnovation en matiére de technologie de santé
dans ces domaines.

En janvier 2016, les représentants des industries pharmaceutique,
biotechnologique et de diagnostic ont adopté une Declaration
on Combating Antimicrobial Resistance (Déclaration de lutte
contre la résistance aux antimicrobiens). La déclaration, adoptée
par prés de 100 entreprises et 11 associations industrielles fin juin
2016, engage les signataires a augmenter leurs investissements
en matiére de recherche-développement en développant des
initiatives collaboratives entre lindustrie, le secteur universitaire
et les organismes publics afin d'augmenter et d'améliorer la
recherche de nouveaux antibiotiques, diagnostics, vaccins et
autres traitements alternatifs.*® Aussi importants que soient ces
efforts, il n'en reste pas moins que la production des technologies
de santé pour de nombreuses maladies est loin d'étre suffisante,
et que les efforts actuels n'offrent pas assez de solutions durables,
along terme.'*°

’OMS a pris la direction des opérations avec son Plan d’action
mondial pour combattre la résistance aux antimicrobiens (GAP-
AMR), qui associe la découverte de nouveaux médicaments, leur
développement et leur gestion responsable.’' Le Global Antibiotic
Research and Development Partnership (GARD) de 'OMS (en
partenariat avec I'Initiative sur les médicaments pour les maladies
négligées (DNDi) et impliquant lindustrie, les partenariats de
développement de produit, le milieu universitaire, la société civile
et les autorités de santé nationales de pays de tous niveaux de
revenus) est une initiative prometteuse pour le développement
de nouveaux antibiotiques adaptés aux milieux a ressources
limitées.”> Lengagement politique est important pour garantir
que ce partenariat naissant disposera de ressources suffisantes.
LInnovative Medicines Initiative de I'Union européenne travaille
a la création de stimulations économiques de la recherche-
développement sur les antibiotiques.'s®

Ces efforts sont caractérisés par une prise de conscience du fait
que les défis mondiaux tels que la résistance aux antimicrobiens
nécessitent de faire appel a des approches multiples, mais aussi
a une planification et une coordination multilatérales.”> Pour
cela, les trois mécanismes qui peuvent étre utilisés pour mettre
en ceuvre la dissociation telle que la décrivent les Stratégie et
plan d’action mondiaux de 'OMS (2008) sont : la définition des
priorités, le financement et la coordination.

Malgré des signes encourageants, beaucoup sont pessimistes et
restent persuadés que cette variété de nouvelles approches ne
suffira jamais a répondre aux besoins non satisfaits par le modeéle

de marché. Le consensus et la demande d'un programme de
recherche et développement mondial coordonné augmentent,
renforcés par un solide engagement financier de la part des
gouvernements. Un travail considérable a été effectué pour
atteindre cet objectif, tel qu'il est défini dans les Stratégie et plan
d’action mondiaux de 'OMS et le Groupe de travail consultatif
d'experts sur le financement et la coordination de la recherche-
développement de 'OMS (CEWG). Bien que le plan de travail du
CEWG fasse toujours l'objet de discussions dans les Assemblées
mondiales de la Santé, les progres sont lents, étant donnée
I'immédiateté du probléme.’>®

3.2 Définition des priorités et coordination

Le programme a I'horizon 2030 souligne la nécessité de disposer
de « données de qualité, accessibles, actualisées, exactes et
ventilées » pour mesurer les progrés, éclairer la prise de décisions
et s'assurer que personne n'est laissé pour compte.”™ Tout le
monde s'accorde sur l'importance de modeles complets et précis,
et de « mesures permettant d'évaluer les performances, de définir
les objectif, de guider la distribution des ressources de santé rares
et de faire progresser I'accés a des médicaments abordables. »'*

Dans ce but, I'Observatoire mondial OMS de la recherche-
développement en santé, encore en phase pilote, espére fournir
une source de données centralisée et compléte regroupant
différentes sources sur la recherche-développement en matiére
de santé au niveau mondial, sa localisation, ses acteurs et les
méthodes employées. Lun des objectifs de I'Observatoire
est d'identifier les lacunes et les opportunités en matiére de
recherche-développement, et de définir les priorités pour les
nouveaux investissements en recherche-développement.’™

Ladéfinition de ces prioritésinclut par exemple le R&D Blueprintde
I'OMS, uneinitiative de préparation et de réponse aux pathogénes
émergents susceptibles de provoquer de graves épidémies, mais
pour lesquels il n'existe aucune mesure préventive médicale.'s
Le Blueprint na cependant été utilisé qu'une seule fois, au cours
de I'épidémie d’Ebola en 2014-2015, apres laquelle le Secrétaire
général des Nations Unies a créé un Groupe de haut niveau sur
la riposte mondiale aux crises sanitaires. La solidité et le caractére
reproductible du R&D Blueprint de 'OMS doivent encore étre
évalués.

Parmi ses découvertes, ce Groupe de haut niveau a noté que le
« risque élevé de crise sanitaire importante est largement sous-
estimé, et que le niveau de préparation et la capacité de riposte
mondiaux sont cruellement insuffisants »'®'" La recherche-
développement sur les maladies infectieuses émergentes peut
étre considérée comme essentielle pour le bien-étre des nations,
ainsi que pour la sécurité internationale, a tel point quelle
devrait étre considérée comme une partie des budgets alloués
a la sécurité nationale.’® Lanalyse du schéma temporel des
événements liés aux maladies infectieuses émergentes (EID) au
cours des soixante dernieres années prédit I'émergence de cinq
nouvelles maladies infectieuses émergentes chaque année si
aucune politique d’atténuation n'est adoptée des maintenant.'s3

Mais qui payera pour tout cela ? Les récents événements liés
aux EID viennent nous rappeler de facon brutale la nécessité
de la dissociation. Avant 2014, les épidémies d'Ebola étaient
principalement confinées aux régions éloignées d'Afrique



de I'Ouest, ou la majeure partie des habitants vit avec moins
d’un dollar par jour.® Avant 2015, le virus Zika était un vague
virus auquel la communauté mondiale n‘accordait que peu
d‘attention.'®® Personne ne s‘attendait a ce que ces deux virus
franchissent leurs frontieres endémiques, ou se répandent si
rapidement. Par conséquent, aucun vaccin n‘avait été développé.
Des traitements prometteurs contre Ebola ont trainé en
recherche-développement préclinique pendant plus de dix ans,
faute de financement.'® Des diagnostics rapides réalisés sur le
lieu d'intervention auraient protégé les travailleurs de santé au
cours de I'épidémie d’Ebola en 2014-2015, soulagé les centres
de traitement surchargés et réduit les lacunes dans le suivi des
patients.'” Au lieu de cela, sur les 28 652 personnes infectées, 11
310 sont mortes (déclarées).'®®

3.3 Financement

Les idées en matiére de recherche-développement collaborative
pour la santé, de structures de licences et de mécanismes de
financement ne manquent pas. Mais aujourd’hui les parties
prenantes appellent a I'action. « Une source de financement
durable sera une condition absolument indispensable pour la mise
en ceuvre d'approches [en matiére de recherche-développement
dissociée] », a déclaré le CEWG dans son rapport de 2012.'® D'ou
viendra le financement nécessaire pour transformer ces idées
en actions ? Un engagement financier public plus important
(et la responsabilité envers ces engagements) est nécessaire.'”®
Aujourd’hui, la majeure partie de la recherche-développement
biomédicale mondiale est concentrée aux Etats-Unis, en Europe et
au Japon.

Bien que la majeure partie du financement de la recherche-
développement en technologie de santé soit assumée par le
secteur privé, il existe encore des opportunités non exploitées
qui pourraient permettre d'augmenter le financement par le
secteur privé. Le rapport final de la « Review on Antimicrobial
Resistance » réunie par le gouvernement du Royaume-Uni
contient une proposition invitant les gouvernements a envisager
un petit impot sur le secteur pharmaceutique. Cette proposition
mérite détre étudiée avec attention par les gouvernements,
car ce serait un moyen d'augmenter le financement disponible
pour les récompenses pour la mise sur le marché de nouveaux
antibiotiques.' Les initiatives des gouvernements, du secteur privé
et des acteurs non-gouvernementaux pour stimuler la recherche
en amont doivent également étre étudiées avec attention.

Les gouvernements doivent cependant assumer une
responsabilité bien plus importante en matiere de financement,
car ils ont la responsabilité envers leurs citoyens d‘atteindre
progressivement les normes de santé les plus élevées possible. Le
rapport du « Review on AMR », par exemple, appelle a la création
d'un Fonds d'innovation mondial pouvant sélever a 2 milliards de
dollars américains sur cing ans pour stimuler le développement de
nouveaux antibiotiques et répondre a d'autres besoins de santé
non satisfaits.””? D'autres initiatives en attente de financement de la
part des gouvernements incluent une proposition pour la création
d'un Fonds de recherche-développement pour les produits de
santé abordé dans un récent rapport du Programme spécial de
recherche et de formation sur les maladies tropicales (TDR)'”? et
ce qu'on appelle les « projets de démonstration » approuvés par
I'Assemblée mondiale de la Santé pour démontrer l'efficacité de
financements et approches de coordination nouveaux, innovants

et durables, afin de combler les lacunes identifiées en matiere de
recherche-développement.'’

Il 'y a quatre ans, le CEWG a recommandé aux Nations Unies
de définir des objectifs, basés sur le produit intérieur brut,
pour le financement par les gouvernements de la recherche-
développement pour la santé. Cela devait a la fois impliquer
des dépenses au niveau national et engager les pays les plus
riches a aider les plus pauvres. Le CEWG proposait un traité ou
une convention de recherche-développement pour obliger les
gouvernements a respecter ces engagements. Bien que cette
proposition recoive de plus en plus de soutien, les négociations au
sein de 'OMS avancent lentement.'”>

Etant données les limites du financement de la recherche-
développement sur la santé publique grace aux taxes nationales,
aux organismes philanthropes privés et a l'aide publique au
développement, les nouvelles sources de financement telles que
les taxes sur les transactions au niveau mondial ont le potentiel
de surmonter cette contrainte. Des progreés ont notamment été
réalisés ces derniéres années sous la direction du Groupe pilote
(Leading Group).'"”® Comme le préconise le Programme d’action
d’Addis-Abeba sur le financement du développement, plus de
pays doivent se joindre aux efforts réalisés pour développer
et mettre en ceuvre des sources de financement nouvelles et
innovantes pour la recherche-développement publique.””” Toutes
ces options, ainsi que de nouvelles opportunités, et si nécessaire
des forums alternatifs, doivent étre explorés.

Pour résoudre les incohérences entre les approches basées
sur l'exclusivité du marché et les politiques qui dirigent les
investissements et |'attention la ou ils sont le plus utiles, certaines
initiatives actuelles doivent passer a l'étape supérieure, et de
nouvelles doivent étre créées. Lobligation des gouvernements
a appliquer le droit a la santé ne dépend pas de la disponibilité
de mécanismes de recherche-développement efficaces. Les
gouvernements doivent donc prendre la téte du secteur privé,
de la société civile et des autres parties prenantes pour créer des
systémes coordonnés de recherche-développement sur la santé
publique et les financer de facon équitable, responsable et durable.

Encart 9: Le cas de la résistance aux antimicrobiens

La résistance aux antimicrobiens est I'un des plus importants
problémes de santé auquel le monde est confronté actuellement.
De nouveaux modeles de recherche-développement sont a
I'étude, et la dissociation pourrait étre la meilleure voie a suivre
pour résoudre le probléme de la résistance aux antimicrobiens.
Pour qu'une stratégie soit un succes, cela nécessite au minimum
une coordination et une définition des priorités au niveau
mondial, des financements durables et prévisibles pour la
recherche-développement, de la recherche de base aux étapes
définies de développement clinique, une collaboration entre
le gouvernement, le milieu universitaire et le secteur privé, et
au sein de chacun, la gestion de la propriété intellectuelle, une
convergence réglementaire, des capacités de fabrication, la mise
en ceuvre de mécanismes de surveillance et de protection, et une
éducation.

Le Groupe de haut niveau reconnait le travail de pionnier réalisé par
les récentes revues, commissions, et la réunion de haut niveau sans
précédent aux Nations Unies sur la résistance aux antimicrobiens.



Le Groupe de haut niveau reconnait également qu'il est impératif
de maintenir et d'améliorer cet élan, et recommande la mise en
place d'un comité international indépendant chargé dévaluer, de
coordonner et de cartographier les développements en matiére
de recherche-développement dans ce domaine. Ce comité
international devra également étre chargé d'apporter son aide
pour la mobilisation des ressources et s'assurer de l'attribution
et de l'utilisation efficaces des fonds, afin que les médicaments
antimicrobiens et les diagnostics sur le lieu d'intervention soient
disponibles et accessibles pour ceux qui en ont le plus besoin.

Un tel comité international devra étre chargé par les Nations
Unies de fournir des consignes politiques, réglementaires et
institutionnelles sur la question de la résistance aux antimicrobiens,
en travaillant en partenariat avec 'OMS et les différentes initiatives
du secteur public et privé visant a répondre au besoin urgent
de développer de nouveaux outils. Le Groupe de haut niveau
insiste sur le fait que les modeles d'innovation basés sur le
marché pour la résistance aux antimicrobiens ne sont pas viables.
Pour permettre a la recherche-développement de résoudre la
question de la résistance aux antimicrobiens et les difficultés
associées, les financements doivent étre concrétisés via des
modeles de dissociation. En effet, la question de la résistance aux
antimicrobiens représente un contexte important et incontestable
dans lequel il est possible dexplorer pleinement la viabilité des
modeéles d'innovation en matiére de dissociation.

3.4 Recommandations

(@) Il est impératif pour les gouvernements d'augmenter leurs
niveaux d'investissement actuels en matiéres d'innovation
pour les technologies de la santé, afin de répondre aux
besoins non satisfaits.

(b) Les parties prenantes, notamment les gouvernements,
I'industrie biomédicale, les institutions investisseurs dans
les soins de santé et la société civile doivent tester et mettre

en ceuvre de nouveaux modeles pour le financement et la
récompense de la recherche-développement sur la santé
publique, tels que les taxes sur les transactions et autres
mécanismes de financement innovants.

Le Secrétaire général des Nations Unies devrait sappuyer
sur les discussions en cours au sein de 'OMS pour initier un
mouvement permettant aux gouvernements de négocier
des accords mondiaux sur la coordination, le financement
et le développement des technologies de santé. Cela inclut
des négociations pour la création d'une convention de
recherche-développement obligatoire dissociant les co(ts
de la recherche et du développement des prix finaux, afin
de promouvoir I'accés a la bonne santé pour tous. Une telle
convention doit étre axée principalement sur les besoins en
termes de santé publique, y compris mais pas seulement
l'innovation pour les maladies tropicales négligées et la
résistance aux antimicrobiens. Elle doit également compléter
les mécanismes existants.

Pour s'y préparer, les gouvernements doivent former un
groupe de travail afin de commencer a négocier un code
de principes de la recherche-développement biomédicale.
Ces principes s'appliqueront aux financements publics de
la recherche-développement et devront également étre
adoptés par les investisseurs privés et philanthropes, les
partenariats de développement de produits, les universités,
lindustrie biomédicale et autres parties prenantes. Les
gouvernements devront fournir chaque année des rapports
sur leur progression en termes de négociation et de mise
en ceuvre d’'un code de principes, étape préliminaire a la
négociation de la convention lors de I'Assemblée générale
des Nations Unies.



Une bonne gouvernance,’”® la responsabilisation, la
participation des parties prenantes et la transparence sont
des facteurs décisifs indissociables du programme a I'horizon
2030."° Les regles qui régissent les droits de I'homme, le
commerce et la santé publique existent dans des spheres
distinctes mais ayant des points communs. Leur application
se situe a différents niveaux. On retrouve I'un des facteurs
importants des incohérences entre le commerce, les lois de
la propriété intellectuelle, les droits de 'homme et la santé
publique dans les différents mécanismes de responsabilité et
les inégalités entre les niveaux de transparence.

Les droits de I'homme imposent aux gouvernements une
obligation légale d'atteindre progressivement le droit a la
santé. Cependant, dans le contexte des technologies de
santé, du commerce et des investissements, les accords
contiennent régulierement des clauses ADPIC-plus qui
augmentent le niveau de protection et d'application de
la propriété intellectuelle, empéchant les gouvernements
d'utiliser pleinement les réglementations et politiques en
faveur de leurs obligations vis-a-vis des droits de 'homme. Les
mécanismes de responsabilisation liés au commerce et a la
propriété intellectuelle sont généralement réglementés par le
Mémorandum d’accord sur les régles et procédures régissant
le reglement des différends de 'OMC et les clauses relatives
au réglement des différends correspondantes dans un accord
de libre-échange ou traité. D'un autre c6té, les mécanismes
de responsabilisation des droits de I'homme existants sont
caractérisés par des degrés de précision, un poids juridique et
une applicabilité variables.'®

La transparence est une composante essentielle d'une bonne
gouvernance. La société civile et les groupes de patients
comptent sur la transparence des informations pour forcer
les autorités gouvernementales, les entreprises du secteur
privé et les organisations internationales a assumer leurs
responsabilités. La transparence permet de garantir la justice
au cours des négociations entre les entreprises biomédicales
et les services d'approvisionnement. Le travail des autorités
de réglementation pour améliorer linnovation et l'accés
serait grandement facilité si des informations précises sur le
colt de la recherche-développement, de la production et de
la distribution des technologies de santé étaient disponibles.
La plupart des autorités de réglementation exigent déja
la divulgation d'informations sur la qualité, la sécurité et
I'efficacité des technologies de santé, et certaines encouragent
le partage d'informations sur les investissements réalisés dans
la recherche-développement des technologies de santé. Il peut
cependant d'avérer difficile de ventiler ces informations.

La négociation et la définition de regles commerciales est
un autre domaine fortement affecté par le manque de
transparence et de participation des parties prenantes. Les
traités sur les droits de I'homme, I'Assemblée générale des
Nations Unies et les résolutions du Conseil de sécurité, ainsi
que plusieurs engagements en matiére de santé publique
et de développement humain, comme par exemple les ODD,
sont débattus, négociés et acceptés publiquement. Bien que
les principes de I'OMC exigent que les négociations soient
transparentes,'®' en pratique et dans d'autres forums, les accords
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commerciaux et sur les investissements sont souvent négociés
en secret. Le manque de transparence au sein des négociations
commerciales limite généralement la capacité de la société
civile, des groupes de patients, des syndicats, des associations
de consommateurs, des professionnels de santé et méme des
parlementaires a évaluer les répercussions sur les droits de
I'hnomme et la santé publique, et a forcer les gouvernements a
assumer leurs responsabilités. Toute structure solide et efficace
de responsabilisation pour I'amélioration de l'innovation et
de l'accés aux technologies de santé exige de la cohérence
et une bonne coordination entre les différents secteurs et
niveaux de supervision, notamment dans les spheres politique,
administrative, juridique et sociale. La structure doit étre basée
sur les droits de I'hnomme, et toutes les parties prenantes (en
particulier les représentants des patients, la société civile et
les parlementaires) doivent pouvoir participer activement a
chaque étape et recevoir pour cela le soutien et la protection
juridique nécessaires.

0oy 7

4.1 Gouvernance et responsabilité

Les organisations multilatérales, les gouvernements, le secteur
privé et la société civile ont tous un role essentiel a jouer dans la
gouvernance et la responsabilité relatives aux innovations et a
I'acces aux technologies de santé, y compris en ce qui concerne
une plus grande transparence.

4.1.1 Organisations internationales et multilatérales, et
gouvernance et responsabilité

Les incohérences entres les différentes politiques des droits de
I’'homme, ducommerce etde lasanté publique sontévoquéesau
sein des Nations Unies et des organisations qui soutiennent les
Etats membres dans leur effort pour résoudre ces problémes.'82
De nombreuses organisations internationales et entités des
Nations Unies qui travaillent sur les questions de l'innovation
pour les technologies de la santé et 'acces a ces technologies
dépendent de structures de gouvernances différentes, avec
des missions différentes, ce qui rend la collaboration et la
cohérence entre elles d’autant plus difficiles.'® Les activités
entreprises par ces organisations et les conseils en matiere de
politique qu'elles donnent aux gouvernements et autres parties
prenantes viennent souvent accentuer les incohérences entre
les objectifs des droits de I'hnomme, des régles commerciales et
de la santé publique.’®

Ces derniéres années, 'OMS, I'OMPI et 'OMC ont renforcé
leur collaboration autour de linnovation et de l'accés aux
technologies de santé. Mais ils ne prennent pas forcément en
compte le travail du Haut-Commissariat des Nations Unies aux
droits de 'homme (HCDC), de I'Organisation des Nations Unies
pour le développement industriel (ONUDI), du Programme
commun des Nations Unies sur le VIH/sida (ONUSIDA) ou du
PNUD, et ne s'alignent pas nécessairement sur celui-ci. Des
mécanismes tels que les groupes de travail interorganisations
peuvent permettre d’'améliorer la coordination entre les
différentes agences et assurer une plus grande cohérence dans
les conseils et le soutien apportés aux gouvernements et autres
parties prenantes. Il existe des précédents a l'amélioration
de la collaboration et de la coordination grace a des entités
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interorganisations, notamment le Groupe des Nations Unies
pour le développement, le Programme commun des Nations
Unies sur le VIH/sida (ONUSIDA), et récemment I'Equipe
spéciale interorganisations pour la prévention et la maitrise des
maladies non transmissibles.'®

Le programme a I'horizon 2030 appelle a la création de
mécanismes « solides, volontaires, efficaces, participatifs
et intégrés » pour le « suivi et I'étude » des progrés des
Etats membres concernant les ODD.'® Cela implique que
les gouvernements mettent en place des mécanismes de
signalement afin de suivre les progres et d'identifier les lacunes
en ce qui concerne le respect des exigences.

Le Groupe de réflexion sur le retard pris dans la réalisation
des objectifs du Millénaire pour le développement (MDG) a
été créé en 2007 par le Secrétaire général des Nations Unies
afin d’améliorer le suivi des engagements mondiaux décrits
dans le 8e objectif du Millénaire pour le développement : «
Développer un partenariat mondial pour le développement
»'% Parmi les cing éléments clés systématiquement signalés
par le groupe figuraient I'innovation et I'accés aux technologies
de santé. Cependant, ces rapports n‘abordaient pas la
question des incohérences entre droits de 'homme, regles
commerciales et santé publique. On ne connait pas lI'impact
des rapports du groupe, ni leur influence sur les initiatives pour
améliorer l'innovation et l'acces aux technologies de santé,
principalement parce que ces rapports n‘étaient accompagnés
d'aucun mécanisme de responsabilisation. En 2010, alors que
les progrés en matiere de santé des femmes et des enfants
étaient a la traine, le Secrétaire général des Nations Unies a créé
une Commission de l'information et de la responsabilisation
en matiére de santé de la femme et de l'enfant, afin de faire
des recommandations pour poursuivre la progression. La
Commission aason tour créé un groupe d'expertsindépendants
chargé d'effectuer le suivi et d'établir des rapports décrivant
dans quelle mesure les Etats et les autres acteurs appliquaient
ces recommandations.'® Ces modeles pourraient également
étre utilisés pour améliorer la responsabilisation en matiere
d’innovation et d'accés aux technologies de santé, y compris
pour exploiter ces recommandations du Groupe de haut niveau.

4.1.2
civile

Gouvernance nationale, responsabilité et société

La rédaction et la mise en ceuvre efficaces d'une réglementation
nationale pour stimuler lesinnovations en matiére de technologies
de santé et la négociation d’accords commerciaux nécessitent
la participation de plusieurs ministéres et départements du
gouvernement, dont les missions se rejoignent et se recoupent.
Parmi eux, les plus évidents incluent les affaires, le commerce
et lindustrie, le développement économique, les sciences et la
technologie, la santé, la justice, les affaires étrangéres, les finances
et la planification nationale. Des pays aussi différents que le
Lesotho et la Suisse sont parvenus a améliorer la cohérence de leur
politique nationale en regroupant les représentants de plusieurs
ministéres sous la direction d’'un responsable dans des groupes
de travail sur l'innovation et I'accés aux technologies de santé.'®
Mais dans la plupart des pays, ces groupes n'existent pas. Lorsqu'ils
existent, leur fonctionnement est généralement ponctuel et
rendu difficile par les asymétries en matiére d'influence présentes
dans la plupart des gouvernements.'®

Les « rapports paralléles » indépendants livrés aux organismes
des Nations Unies sont un outil important pour promouvoir la
responsabilisation des gouvernements. lls permettent de mettre
en lumiere les problémes non traités, les fausses informations
et/ou les conduites problématiques.” Mais la plupart des
parties prenantes, telles que la société civile et les groupes de
patients qui produisent ces rapports paralléles, se trouvent
dans des milieux marqués par des ressources financieres qui
s'épuisent, la suppression de l'activité de la société civile et la
diminution de l'acces aux plateformes sur lesquelles les regles
qui régissent les droits de 'homme, le commerce et la santé
publique sont négociées et contrblées. Elles ont besoin de
ressources et d'espaces adaptés aux rapports paralléles, ainsi
que de défendre I'amélioration de lI'innovation et de l'accés aux
technologies de santé.'*

L'évaluation des répercussions sur les droits de I'hnomme et la
santé publique est également une modalité importante lorsqu'il
s'agit de forcer les gouvernements a assumer la responsabilité
de leurs actions lorsqu’ils négocient et concluent des
accords commerciaux susceptibles d’avoir des répercussions
négatives sur le droit a la santé. Les bases de I'évaluation des
répercussions sur les droits de 'homme sont décrites dans les
Principes directeurs relatifs aux entreprises et aux droits de
I'homme proposés par John Ruggie, Représentant spécial des
Nations Unies pour les entreprises et les droits de 'homme,
et adoptés par le Conseil des Nations Unies pour les droits de
I'homme en 2011."% Egalement appelés « Principes de Ruggie
», ce sont des conseils & l'attention des Etats et entreprises
pour empécher, résoudre et corriger les violations des droits
de I'hnomme commises au cours d'opérations commerciales.
Les appels a I'évaluation des répercussions sur les droits de
I'homme de I'innovation et de I'accés aux technologies de santé
gagnent du terrain aupres des experts en droits de 'homme,
santé et développement.' Les Principes de Ruggie font la
distinction entre les responsabilités d'une entreprise privée et
les obligations auxquelles sont soumises les Etats, et établissent
une hiérarchie composée de trois grands principes : 1) le
devoir de I'Etat de protéger les individus contre les violations
des droits de I'homme par des tiers, y compris des entreprises
; 2) la responsabilité des entreprises de respecter les droits
de I'homme ; et 3) le besoin d'établir un accés plus efficace
aux recours en cas de non-respect de ces responsabilités.’®
Autrement dit, les gouvernements sont en fin de compte
responsables de la protection des droits de I'homme. Dans
le méme temps, les gouvernements doivent appliquer des «
mesures adaptées et efficaces lorsque [ces lois sont] enfreintes
».1% Les autres organisations et organismes des Nations Unies
et multilatéraux ont publié des consignes et des clarifications
relatives aux obligations des entreprises.”” Mais ces mesures
restent encore tres peu appliquées.

En juin 2016, le Comité des droits économiques, sociaux et
culturels (CESCR) a publié des observations importantes sur
la conduite des Etats parties lors de la conclusion d’accords
commerciaux. Le Comité exhortait les Etats parties du Pacte
international relatif aux droits économiques, sociaux et culturels
a consulter les parties prenantes concernées, notamment en
impliquant les communautés concernées dans les différentes
étapes de développement de la négociation et de la ratification
des accords commerciaux, en fonction d’'une évaluation des
répercussions prévues, et a s'assurer qu'une évaluation des



répercussion est réalisée de facon systématique au cours de
la mise en ceuvre afin d'adapter, si nécessaire, le contenu des
engagements.'”® Cette évolution de taille indique une prise
de conscience de la responsabilité du gouvernement lorsqu'il
s'agit de s'assurer que les conséquences des engagements
commerciaux sont bien prises en compte et impliquent la
participation des principales parties prenantes, y compris la
société civile.

4.1.3 Gouvernance d’entreprise et responsabilité
Plusieurs mécanismes volontaires et basés sur le marché
sont mis en place afin d'encourager une plus grande prise de
responsabilité au sein des entreprises en matiere d'innovation
et d'accés aux technologies de santé, notamment une plus
grande surveillance de la part du public. Cependant, avec des
mécanismes de surveillance et de classement tels que le I'Index
sur l'accés aux médicaments (Access to Medicines Index), il est
difficile d'évaluer les effets des classements sur les politiques et
pratiques des entreprises.'”®

Les Principes de Ruggie demandent aux entreprises
d'appliquer une « diligence raisonnable » pour « identifier,
prévenir, atténuer et assumer la responsabilité quant a la facon
dont elles gérent leurs répercussions négatives sur les droits
de I'homme », corriger leur échecs et rendre publiques leurs
mesures correctives.?® C'est ce que font certaines entreprises
pharmaceutiques, qui établissent des rapports a ce sujet
dans le cadre de leurs procédures de reporting annuelles.?'
Le Pacte mondial des Nations Unies sur la responsabilité
sociale des entreprises, actuellement signé par plus de 8 902
entreprises dans plus de 166 pays, encourage la transparence
via des rapports annuels de progression de la communication
sur la durabilité.?? La responsabilité sociale volontaire des
entreprises, bien que louable, reste limitée par le fait que toutes

les actions des entreprises sont déja, par nature, volontaires.
4.2 Transparence

4.2.1 Coutsdelarecherche-développementettarification
des technologies de santé

Pour obtenir un retour sur investissement public convenable, les
acteurs gouvernementaux et les investisseurs publics devraient
exigerdesinformations claires sur ce que coltentlesinnovations
et la mise sur le marché d’'une technologie de santé spécifique.
Bien que les sociétés cotées en bourse soient contraintes par la
loi de divulguer un certain nombre d'informations financiéres
dans leurs rapports annuels, les sociétés privées n'y sont pas
obligées, et méme lorsquelles sont divulguées, les données
peuvent étre incomplétes et difficiles a analyser, et peuvent ne
pas étre suffisamment ventilées, par exemple entre les colts de
recherche-développement et les colts marketing. Par exemple,
les colts de recherche-développement ne sont pas détaillés
par produit, et dans de nombreux cas les sources de revenus
précises ne sont pas spécifiées. Une subvention de recherche
allouée par une agence gouvernementale n‘apparaitra donc
pas forcément sur les comptes de l'organisme bénéficiant de
celle-ci en fonction des pratiques comptables et des niveaux
de financement impliqués.®® Enfin, les estimations des colts
varient grandement d'une source a l'autre.

Par exemple, une étude de 2016 réalisée par le Tufts Centre
for the Study of Drug Development, financé par l'industrie,
a estimé que le colt moyen total de mise sur le marché d’'un
nouveau médicament était compris entre 2,56 et 2,87 milliards
de dollars américains.2** Bien qu'il soit souvent cité, ce chiffre
est largement contesté.?%> En comparaison, le DNDi, organisme
a but non lucratif, a analysé ses propres couts de recherche-
développement et a découvert qu'il avait dépensé entre 39
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TPWC (2012) From vision to decision : Pharma 2020. Disponible a |'adresse : http://www.pwc.com/gx/en/pharma-life-sciences/pharma2020/assets/pwc-pharma-success-strategies.pdf

2DiMasi, J.A,, et autres 2016 Innovation in the pharmaceutical industry : New estimates of R&D costs. Journal of Health Economics 22 (2003) : 151 - 185. Disponible a |'adresse : http://fds.duke.

edu/db?attachment-25--1301-view-168

3PhRMA (2015) Profile bio pharmaceutical research industry. Disponible a I'adresse : http://www.phrma.org/sites/default/files/pdf/2015 phrma profile.pdf
“Light, W & Warburton, R. (2011) Demythologizing the high costs of pharmaceutical research. BioSocieties. Disponible a I'adresse : http://www.pharmamyths.net/files/Biosocieties 2011

Myths of High Drug Research Costs.pdf

*DNDi (2014) An innovative approach to R&D for neglected patients : Ten years of experience and lessons learnt by DNDi. Disponible a I'adresse http://www.dndi.org/images/stories/pdf

aboutDNDi/DNDiModel/DNDi_Modelpaper 2013.pdf
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et 52 millions de dollars américains pour développer une
nouvelle entité chimique. En tenant compte du risque d'‘échec,
comme le font généralement les entreprises créatrices, le
nombre annoncé par le DNDi est passé a 130 a 195 millions
de dollars américains.?® |l est bien sGr impossible de comparer
directement ces deux chiffres, étant donnée la différence de
colts de recherche-développement existante en fonction des
technologies de santé concernées et des colts d'exploitation.
Cela fournit néanmoins un apercu des trés importantes
disparités qui existent en termes d'estimation des colts de
la recherche-développement. Les estimations des colts de
mise sur le marché montrent des disparités identiques. Les
autorités industrielles déclarent généralement dépenser plus
en recherche-développement qu'en marketing, mais une
analyse réalisée par des universitaires canadiens est parvenue
a la conclusion inverse.*”” Une divulgation plus compléte des
informations est nécessaire pour créer des données fiables
sur les colts de la recherche du développement et de la
commercialisation des technologies de santé. Ces informations
essentielles sont actuellement dispersées sur de nombreuses
sources contradictoires, et beaucoup sont manquantes.

Il existe des bases de données publiques sur les médicaments,
les vaccins, les diagnostics et le prix des appareils médicaux. Le
Mécanisme d'information sur les prix dans le monde de 'OMS
(GPRM), par exemple, enregistre les transactions a l'international
(volumes, prix, conditions et autres informations) pour les
médicaments et diagnostics contre le HIV, la tuberculose
et le paludisme achetés par des programmes nationaux
dans des pays a revenus faibles et moyens, comme le font
d’'autres organisations internationales et gouvernements.?®®
La plateforme Internet V30 (Vaccine Product, Price and
Procurement), autre initiative de 'OMS, fournit des informations
sur les vaccins, prix et données d'approvisionnement.?® Les
organisations non-gouvernementales, telles que Médecins
Sans Frontieres et Health Action International, ont conservé
des bases de données et produit des publications afin de
suivre les prix des principales technologies de santé.*’® Ces
mécanismes ont leurs avantages, mais ils ont aussi des limites,
comme le fait de ne prendre en compte que certains pays et
certaines maladies. En outre, de nombreux facteurs viennent
compliquer la confirmation des prix. Remises, majorations,
taxes et différences régionales font varier les prix au sein
d'un pays, et les prix finaux ne correspondent pas forcément
aux prix courants et du fabricant.?'" Méme dans les systémes
relativement transparents, les listes publiées ne divulguent
par toujours les accords sur la tarification conclus entre les
fournisseurs et les acheteurs publics.?'? Des bases de données
complétes et faciles a comprendre sur les colts et les prix sont
parfois nécessaires.

4.2.2 Essais cliniques

Les soignants ont besoin de données d'essais cliniques a jour
et completes afin de prescrire aux patients les traitements les
plus slrs et les mieux adaptés. Un comité parlementaire du
Royaume-Uni réuni en 2013 a signalé d'importantes lacunes
dans le partage des informations relatives aux essais cliniques
: « D'importantes informations relatives aux essais cliniques
sont régulierement et Iégalement cachées aux médecins et
chercheurs par les fabricants. Cette faille réglementaire et
culturelle de longue date affecte I'ensemble de la médecine et

empéche les médecins, chercheurs et patients de prendre des
décisions éclairées sur le meilleur traitement. »3

Les essais cliniques sont exigés par les autorités réglementaires
avantd’autoriser les fabricants a mettre un produit sur le marché,
et ont pour but de s'assurer que les produits de santé sont sUrs
et efficaces. Les essais cliniques représentent également la plus
importante dépense en recherche-développement.?’* Une
plus grande transparence dans les informations sur les essais
cliniques contribuerait largement a améliorer les résultats de
santé publique. Des analyses secondaires et des méta-analyses
peuvent modifier les pratiques cliniques et révéler que certaines
interventions sont inefficaces ou dangereuses, comme ce fut le
cas pour les antidépresseurs inhibiteurs sélectifs de la recapture
de la sérotonine.?'® Lorsque des données de base sont publiées
sur 'age, le sexe et la santé des sujets de l'essai (tout en
protégeant la confidentialité des patients) les médecins et
autorités de santé peuvent juger des avantages d’un traitement
pour les patients possédant des caractéristiques identiques.

Les promoteurs d'essais cliniques et scientifiques sont guidés
par un mélange de réglementations nationales et de normes
éthiques professionnelles non contraignantes en ce qui
concerne les recherches impliquant des sujets humains.?'®
Mais les essais ne sont pas uniquement réalisés dans le pays
ou le produit est découvert ou développé, et les technologies
de santé sont utilisées dans le monde entier. Un manque
de coordination entre les autorités de réglementation
pharmaceutique nationales peut également retarder
I'enregistrement de nouvelles technologies de santé. Les
régulateurs gouvernementaux n‘appliquent pas toujours leurs
propres régles a la lettre.?'”

La transparence des essais cliniques n'est pas toujours une
évidence. Les organismes a linitiative des essais exigent
généralement des accords de confidentialité, par lesquels
les institutions qui réalisent les essais s'engagent a préserver
le secret concernant les protocoles, les données patients et
les résultats de recherche. 2'® Certains instituts réalisant des
essais cliniques ont biaisé les études et supprimé les résultats
négatifs,?'® bien que cela ne semble pas étre une pratique
courante. Pour répondre a ce besoin de transparence au
niveau mondial, 'OMS a créé il y a plusieurs années le Systéme
d'enregistrement international des essais cliniques (ICTRP), qui
peut faire office de base de données unique sur laquelle les
données d'essais fournies de fagon volontaire sont disponibles.
Cependant, I'lCTRP n'inclut pas encore de résultats d'essais,
bien que ce soit en cours.?”® En 2014, I'Agence européenne des
médicaments a adopté une nouvelle politique afin de rendre
publiques les études cliniques.??'

4.2.3 Informations relatives aux brevets

La transparence des informations relatives aux brevets peut étre
un facteur déterminant important pour les résultats médicaux.
Lorsque le statut et les détails des protections de la propriété
privée sont facilement accessibles, les concurrents peuvent
alors en toute confiance mettre sur le marché des technologies
de santé moins colteuses semblables a des produits non
brevetés.?? De plus, les gouvernements, sociétés génériques,
chercheurs et la société civile peuvent plus facilement consulter
et s'opposer aux demandes de brevets et de subventions



contestables, et contrdler si les fonctionnaires appliquent
les critéres de brevetabilité imposés par les réglementations
nationales.

Actuellement, les informations relatives aux brevets sont
souvent peu claires, incomplétes et fragmentées. Un seul
produit peut étre protégé par des centaines de brevets?> et
des composés peuvent apparaitre sous un nom de marque
ou une dénomination commune internationale (INN). Au fil
du temps, les brevets s'entassent, sans qu'il soit possible de
savoir lesquels le titulaire a l'intention de faire appliquer®* et
prolonger. Ces facteurs, tout comme un brevetage excessif,
peuvent empécher les progres scientifiques et légitimer la
concurrence.?®

Les organisations multilatérales telles que I'OMS, I'OMPI
et 'OMC aident les pays et agents d'approvisionnement a
s'orienter dans le labyrinthe des informations relatives aux
brevets nécessaires pour prendre des décisions en termes
d’approvisionnement.?® Plusieurs pays et organisations
publient des bases de données sur les brevets et réalisent des
études et analyses (appelées « paysages des brevet ») couvrant
certains domaines des technologies de santé et groupes de
médicaments essentiels, tels que les antirétroviraux.?” Ces
efforts sont les premiéres étapes vers la création d'une source
d'informations mondiale et compléte sur les brevets. Mais
comme les données elles-mémes, ces initiatives sont encore
incompletes et dispersées.

4.3 Recommandations
4.3.1 Gouvernements

(@) Lesgouvernements doivent étudier la situation de I'accés
aux technologies de santé dans leur pays a la lumiére des
principes des droits de 'homme et des obligations des
Etats a les respecter, avec I'aide du Haut-Commissariat des
Nations Unies aux droits de 'homme (HCDC) et des autres
entités des Nations Unies concernées. Les résultats de ces
évaluations doivent étre rendus publics. La société civile
devrait recevoir un soutien financier afin de soumettre
ses propres rapports paralléles sur I'innovation et I'accés
aux technologies de santé. Ces études nationales doivent
étre effectuées a intervalles réguliers.

(b) Les gouvernements doivent renforcer leur politique au
niveau national et la cohérence institutionnelle entre le
commerce et la propriété intellectuelle, le droit a la santé
et les objectifs en matiére de santé publique, en mettant
en place des organismes interministériels nationaux
pour coordonner les réglementations, politiques et
pratiques susceptibles d’avoir des répercussions sur
I'innovation et l'accés aux technologies de santé. Les
membres concernés de I'exécutif national capables de
gérer des priorités, missions et intéréts contradictoires
doivent convoquer ces organismes. Les délibérations et
décisions de ces groupes doivent se faire dans la plus
grande transparence. La société civile devrait recevoir un
soutien financier afin de participer et de soumettre ses
propres rapports paralléles sur I'innovation et I'acces aux
technologies de santé.

4.3.2 Organisations multilatérales

(@) Le Secrétaire général des Nations Unies devrait créer un
organisme de contrdle indépendant chargé d'évaluer
les progrés en matiere d'innovation et d'accés aux
technologies de la santé. Les difficultés et progrés
en matiere d'innovation et d'accés aux technologies
de la santé dans le cadre du programme a I'horizon
2030, ainsi que les progrés réalisés dans l'application
des recommandations de ce Groupe de haut niveau,
doivent étre contrélés par cet organisme. Les membres
doivent inclure des représentants des Nations Unies et
d'organisations multilatérales, de la société civile, des
gouvernements, des universités et du secteur privé.

(b) Le Secrétaire général des Nations Unies devrait réunir
une équipe spéciale interorganisations pour l'innovation
et l'accés aux technologies de santé. Cette équipe,
active pour la durée des ODD, doit concentrer ses efforts
sur l'amélioration de la cohérence entre les entités
des Nations Unies et les organisations multilatérales
concernées comme 'OMC. Léquipe, également chargée
de superviser l'application des recommandations du
Groupe de haut niveau, devrait étre coordonnée par
le Groupe des Nations Unies pour le développement
et fournir des rapports annuels au Secrétaire général
des Nations Unies sur les progres réalisés en vue de
I'amélioration de la cohérence globale des Nations Unies.

(c) LAssemblée générale des Nations Unies devrait réunir
une Session spéciale au plus tard en 2018 sur lI'innovation
et I'accés aux technologies de santé, afin de convenir
de stratégies et d'une structure de responsabilisation
permettant d’accélérer les efforts pour promouvoir
Iinnovation et garantir l'accés, comme l'explique le
programme a I'horizon 2030. La société civile devrait
recevoir un soutien financier afin de participer et de
soumettre ses propres rapports sur I'innovation et I'accés
aux technologies de santé au cours de cette Session
spéciale.

4.3.3 Entreprises du secteur privé

(@) Lesentreprises biomédicales du secteur privé impliquées
dans l'innovation et l'accés aux technologies de santé
doivent établir des rapports, dans le cadre de leur cycle de
reporting annuel, sur les actions qu'elles ont entreprises
pour promouvoir I'accés aux technologies de santé.

(b) Les entreprises du secteur privé doivent mettre en ceuvre
les mesures suivantes :

(i) une politique disponible publiquement sur
leur contribution a I'amélioration de l'accés aux
technologies de santé, définissant des objectifs
généraux et précis, des échéances, des procédures de
reporting et des responsabilités ; et

(ijun systtme de gouvernance incluant une
responsabilité et une transparence directe au niveau
de la direction en ce qui concerne I'amélioration de
I'accés aux technologies de santé.
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4.3.4

Recherche-développement,production,tarification

et distribution des technologies de santé

(a)

4.3.5

(a)

Les gouvernements doivent exiger des fabricants
et distributeurs de technologies de santé qu'ils
divulguent aupres des autorités de réglementation et
d'approvisionnement en médicaments les informations
relatives :

(i) Aux colts de recherche-développement, a la
production, au marketing et a la distribution de la
technologie de santé acquise ou devant recevoir
une autorisation de commercialisation, avec chaque
catégorie de dépenses séparée ; et

(i) A tout financement public percu au cours du
développement de la technologie de santé, notamment
les crédits d'impots, subventions et primes.

En s'appuyant sur le Mécanisme d'information sur les prix
dans le monde (GPRM), la plateforme V3P et d'autres,
I'OMS devrait créer et entretenir une bases de données
internationale accessible des prix des médicaments
brevetés, génériques et biosimilaires dans les secteurs
privés et publics de tous les pays dans lesquels ils sont
enregistrés.

Essais cliniques

Les gouvernements doivent exiger que les données non
identifiées relatives a tous les essais cliniques terminés
ou interrompus soient rendues publiques et disponibles
dans un registre permettant des recherches faciles, créé
et géré par des mécanismes existants tels que le Systeme
d'enregistrement international des essais cliniques de
I'OMS, clinicaltrials.gov, ou encore dans des publications
examinées par des pairs, que leurs résultats soient positifs,
négatifs, neutres ou peu concluants.

(b)

4.3.6

(a)

Pour faciliter la collaboration, la reconstruction et une
nouvelleétudeenlibreaccésdeséchecs,lesgouvernements
doivent exiger que les études et protocoles, ensembles
de données, résultats de tests et données de patients
anonymes soient mises a disposition du public rapidement
et de facon accessible. Les organismes qui réalisent des
essais cliniques ne doivent pas empécher les chercheurs
de publier leurs conclusions.

Informations relatives aux brevets

Les gouvernements doivent créer et gérer des bases de
données publiques contenant des informations sur le
statut des brevets et des données sur les médicaments et
vaccins. Ces informations doivent étre régulierement mises
a jour et complétées par 'OMPI en collaboration avec les
parties prenantes afin de créer une base de données facile
a utiliser, qui devra inclure :

+ les noms usuels internationaux standard pour les

produits biologiques ;

« les dénominations communes internationales pour les

produits, telles qu'elles sont connues au moment de la
demande ou aprés l'octroi d’un brevet ; et

« les dates d'attribution et d'expiration.
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ANNEXE 1 : COMMENTAIRES

Les commentaires sont présentés dans l'ordre dans lequel ils
ont été recus.

Cela a été un grand honneur de participer au Groupe de haut
niveau sur l'accés aux médicaments du Secrétaire général des
Nations Unies. Le Secrétaire général (SG) a fait preuve d'une
conduite exemplaire en reconnaissant I'importance capitale de
remédier a lincohérence politique entre le droit international
relatif aux droits de I'hnomme et les régles du commerce
international, en ce qui concerne I'acces aux technologies

de la santé. Le SG nous a chargés, en s'appuyant sur des
initiatives précédentes et existantes, d'étudier des propositions
et d’émettre des recommandations pour solutionner cette
incohérence politique. Cela implique de trouver des moyens
de garantir I'accés aux traitements coliteux existants et a

la R&D pour les nouvelles technologies, afin que le monde
puisse tenir les engagements des Objectifs de développement
durable (ODD) a ne laisser personne de coté.

Tous les pays se sont engagés a s'efforcer d'atteindre les ODD.
En outre, les droits de 'homme, y compris le droit a la vie et a
la santé, sont des droits universels qui ne tiennent pas compte
du lieu de naissance (dans un pays riche ou pauvre) d'une
personne. Le travail du groupe de haut niveau consistait donc
a répondre aux besoins de toutes les personnes qui n'ont pas
acces aux technologies de la santé, y compris a des traitements
vitaux pour les maladies transmissibles, les maladies non
transmissibles, les maladies tropicales négligées et les maladies
rares dans les pays a revenu faible, intermédiaire et élevé.
Ceci est important, au vu de l'absence de R&D concernant de
nombreuses pathologies qui touchent ou menacent de toucher
des personnes dans le monde entier et étant donné les prix de
plus en plus inaccessibles des médicaments pour certaines
maladies telles que le cancer et I'hépatite C dans tous les pays.

Nous sommes conscients du travail effectué par nos collégues
du groupe. Nous reconnaissons également lI'important soutien
apporté par le secrétariat, dont le personnel a travaillé sans
relache depuis le début. En tant que groupe, nous sommes
parvenus a nous mettre d'accord sur un certain nombre de
recommandations qui constituent des pas en avant pour
remédier a lincohérence des politiques. Nous regrettons
toutefois que le groupe n'ait pas pu parvenir a un consensus
reconnaissant l'échec systémique de la R&D et du systéme
d'accés actuels (basés sur la protection de la propriété
intellectuelle (PI) prévue par I'Accord sur les ADPIC de 'OMC, la
situation étant aggravée par les accords et les traités de libre-
échange et d'investissement) ni formuler des propositions
susceptibles de remédier de maniére plus concréte a ce systeme
défaillant, a court, a moyen et a long terme.

En résumé, nous aurions pu et nous aurions dd, en tant que
groupe, étre plusaudacieux.llestindispensable d’avancer surles
propositions bien plus progressistes et visionnaires concernant
le financement, la Pl et l'accés qui visent un changement
systémique, en plus des efforts progressifs mentionnés dans
le rapport. Selon nous, les recommandations actuelles ne
sont pas suffisantes, a ce stade, aprés 15 ans d'expérience
d'application de la Déclaration de Doha, mais surtout, au vu
des preuves et des témoignages qui nous ont été présentés

par des patients issus de différents pays. Le rapport a inclus
des recommandations encourageantes sur la transparence et
sur des systémes alternatifs de R&D, mais en ce qui concerne
I'accés, nous pensons que les recommandations n'auraient pas
dd se limiter a l'utilisation des flexibilités prévues par I'Accord
sur les ADPIC. Lutilisation de ces flexibilités est bien connue,
parfaitement documentée et recommandée, y compris dans les
ODD eux-mémes. Par conséquent, nous avons demandé tous
les trois a ajouter ce commentaire personnel au rapport pour
développer la question de savoir ce qui, selon nous, devrait et
pourrait encore étre fait.

Le groupe a bénéficié des contributions de son comité
consultatif d'experts et de plus de 180 propositions soumises,
et a organisé des audiences publiques. Nous avons entendu,
suivi et vu des histoires vraies de souffrances humaines, dues
al'absence de thérapies appropriées ou a un manque d'accés a
des technologies existantes mais financiérement inabordables.
Certaines contributions n'ont pas apporté d'idées nouvelles,
et d’autres ont été incluses dans de précédents rapports mais
n‘ont pas recu un soutien suffisant pour les mettre en ceuvre.
En réalité, le mandat du groupe de haut niveau a fait grimper
les attentes des personnes a travers le monde, qui voient la
I'occasion de recommander des solutions pouvant ouvrir la voie
a la garantie que les droits de I'homme dicteront l'innovation et
I'accés aux technologies de la santé pour tous. Ce n'est qu’ainsi
gue nous pourrons réellement nous assurer que personne ne
sera laissé de c6té d'ici 2030 et au-dela.

Or, en dépit des témoignages de toutes les parties prenantes
que nous avons entendus a propos du manque d'investissement
de fonds publics adéquats pour faire avancer le programme de
R&D et des problémes actuels d’accés aux traitements vitaux
et aux technologies de la santé existants sous le régime des
brevets actuel, le groupe n'a pas pu progresser sur certaines
des propositions plus audacieuses. Voici quelques exemples de
points que nous recommandons de développer :

Premier point : nous soutenons I'appel a la discussion sur un
nouveau régime de Pl pour les produits pharmaceutiques qui
respecte le droit international relatif aux droits de 'homme et
les exigences de santé publique, tout en protégeant les droits
justifiables des inventeurs. Nous soutenons les conclusions et
les recommandations de la Commission mondiale sur le VIH
et le droit a cet égard. Nous regrettons que le groupe ne soit pas
parvenu a un consensus sur I'examen des propositions visant a
remédier aux incohérences concernant le systéme actuel de PI
dans les cadres régissant les droits de 'hnomme et le commerce,
et que le rapport némette donc aucune recommandation a
ce sujet. Nous rejetons l'affirmation faite dans le rapport selon
laquelle tout processus visant a renégocier I'Accord sur les ADPIC
ou un nouveau systéme de Pl reconnaissant la primauté des droits
de 'homme pourrait aboutir a une atteinte a ces droits. Nous
répétons qu'a ce sujet, le groupe de haut niveau n'est parvenu
a aucun consensus ni a aucune conclusion. Nous invitons a
poursuivre les discussions sur cette recommandation capitale
dans les autres enceintes des Nations Unies.

Deuxiéme point : les menaces de représailles si les
gouvernements ont recours ou indiquent leur intention



de recourir aux flexibilités prévues par I’Accord sur les
ADPIC (comme illustré dans le rapport avec la Thailande
et la Colombie, entre autres) appellent a recommander
des mesures punitives audacieuses a l'encontre des
gouvernements qui proférent de telles menaces, lesquelles
recommandations sont absentes dans le rapport. Nous
recommandons que :

Tous les Etats membres de 'ONU réaffirment, conformément
aux obligations du droit international relatif aux droits de
I’'homme et aux obligations concernant les ADPIC actuelles, leur
engagement envers le principe d'interdiction des représailles et
la souveraineté des membres de I'OMC concernant le respect
des ADPIC,comme lerefléte I'article 1.1 de ’Accord surles ADPIC.
Les représailles unilatérales a I'encontre des pays qui utilisent
ou entendent utiliser les flexibilités prévues par I'Accord sur les
ADPIC devraient étre considérées comme une violation dudit
accord. Nous exhortons vivement 'OMC a prendre des mesures
punitives immédiates et appropriées contre ces violations. Nous
appelonsenoutre ala création d’'un mécanisme supplémentaire
au Conseil des droits de 'homme de I'ONU, qui devrait recevoir
et enquéter sur les plaintes (déposées par les Etats membres
de I'ONU, la société civile et toute autre partie prenante, voire
par le HCR de sa propre initiative) concernant la violation des
traités relatifs aux droits de I'hnomme suite a des représailles
commerciales (réelles ou a I'état de menaces) contre des pays
cherchant a utiliser les flexibilités prévues par I'Accord sur les
ADPIC. Le HCR devrait recommander que des mesures soient
prises dans le cadre des traités relatifs aux droits de 'homme et
inclure ces questions dans les examens périodiques universels
des membres de 'ONU.

Troisiéme point:les pays ne devraient subiraucune pression
lorsqu'ils utilisent les flexibilités prévues par I'Accord sur
les ADPIC, y compris lorsqu'il s’agit de fixer et d’appliquer
des critéres de brevetabilité favorisant la santé. Bien que
le rapport mette I'accent sur le droit des pays a appliquer des
critéres de brevetabilité favorisant la santé, il ne souligne pas les
problémes conséquents auxquels ces derniers se heurtent en
la matiére. LUInde est un bon exemple de cas ou des entreprises
pharmaceutiques ont contesté l'article 3(d) de la loi indienne
sur les brevets, qui restreint les brevets sur les nouvelles
utilisations et les nouvelles formes des médicaments existants,
excepté si, dans ce dernier cas, leur efficacité est nettement
améliorée. Bien que la Cour supréme indienne ait confirmé
la stricte application de cette loi en faveur du gouvernement,
d'autres pays continuent a faire pression pour modifier la loi
indienne. Nous attirons tout particuli@rement Il'attention sur
le contentieux en cours entamé par plusieurs multinationales
pharmaceutiques contre les critéres de brevetabilité stricts et
les processus stricts d'examen des brevets en Argentine et au
Brésil, et nous demandons le retrait immédiat de ces affaires et
la cessation de tous les litiges de ce type entamés par l'industrie
contre l'utilisation des flexibilités prévues par I’Accord sur les ADPIC.

Quatriéme point : il faut cesser, annuler et interdire les
mesures ADPIC-plus dans les accords de libre-échange. Le
rapport reconnait que l'espace politique limite continuellement
I'action des gouvernements, en raison des mesures ADPIC-plus
contenues dans les accords de libre-échange, ce qui ne fait
que renforcer l'incohérence entre les droits de I'homme et la
protectiondelaPl.llauraitcependantdialler plus loin enfaisant
des recommandations solides et audacieuses pour remédier a

cette incohérence. Nous recommandons de cesser, d'annuler
et d'interdire immédiatement les mesures ADPIC-plus. Tous les
nouveaux accords de libre-échange, ainsi que ceux en cours de
négociation, devraient exclure les mesures ADPIC-plus et les
mécanismes de réglement des différends entre investisseurs
et Etats. Les accords de libre-échange déja signés doivent étre
révisés afin d'exclure ces mesures et ces mécanismes. Nous nous
inquiétons a propos des négociations en cours sur I'Accord de
partenariat économique global régional, qui implique trois
grands producteurs mondiaux d'ingrédients pharmaceutiques
actifs et de médicaments génériques (Chine, Inde et Thailande)
et nous appelons les gouvernements impliqués dans les
négociations de ce partenariat a exclure immédiatement des
négociations toutes les propositions ADPIC-plus et les mesures
concernant les mécanismes de reglement des différends entre
investisseurs et Etats liés a la santé.

Cinquiéme point : le systeme de Pl actuel doit offrir aux
gouvernements les moyens de surmonter les obstacles a
I'accés, a travers l'octroi automatique de licences pour les
médicaments essentiels. Plusieurs propositions soumises ont
détaillé des facons de surmonter les obstacles a I'acces dans
le cadre actuel régissant la Pl et le commerce, par exemple
I'adoption d'approches volontaires et une exonération totale
de brevetage pour certains ou pour tous les médicaments. Or,
en dépit de références explicites a la Déclaration de Doha, les
approches volontaires sont principalement recommandées.
Ces approches volontaires posent probléme, car elles sont
inadéquates et non durables, et se limitent a une portée
géographique, entre autres préoccupations, définie par
I'industrie. Nous devons également trouver des solutions
capables d'offrir a tous les gouvernements des possibilités de
surmonter les obstacles a l'acces. Selon nous, la Communauté
de brevets pour les médicaments (MPP) a un role a jouer, mais
au vu des limites des mécanismes volontaires susmentionnées,
nous estimons que le fait détendre la MPP a toutes les
maladies ne constitue pas la solution pour remédier aux prix
inabordables.

Nous recommandons que les médicaments figurant sur
les listes nationales ou sur la Liste modeéle de 'OMS des
médicaments essentiels soient exonérés de protection de
la PI. Cela respecterait I'obligation juridique qu'ont les Etats de
prendre des mesures visant a prévenir, a soigner et a contrbler
les maladies, en garantissant la disponibilité, I'accessibilité,
I'acceptabilité et la qualité des médicaments essentiels en tant
gu'obligation fondamentale du droita la santé ; cela respecte par
ailleurs I'Accord sur les ADPIC. Nous avons indiqué a plusieurs
reprises dans divers commentaires que le Secrétaire général de
I'ONU devrait s'engager aupres des dirigeants de I'OMC pour
demander une interprétation des articles 27 et 30 de I’Accord
sur les ADPIC faisant autorité, afin de permettre aux membres
de dispenser les médicaments essentiels de brevetabilité.
Nous avons été dans un premier temps encouragés par la
recommandation faite dans le rapport invitant les membres
de I'OMC a opter réellement pour un octroi automatique de
licences obligatoires pour les médicaments essentiels. Toutefois,
nous nous inquiétons a présent sérieusement du fait que cette
recommandation ait été supprimée a la derniére minute, faute
de consensus. (Voir plus loin les commentaires a ce sujet).

Si le droit a la santé impose une obligation immédiate de
fournir un acces aux médicaments essentiels, il existe une
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obligation de permettre progressivement un accés a toutes
les technologies de la santé et parallélement a I'utilisation
immédiate et effective des flexibilités prévues par I'Accord sur
les ADPIC par tous les pays, nous recommandons également
que les enceintes de I'ONU concernées et 'OMC examinent la
question de savoir comment supprimer les contraintes de PI
de toutes les technologies de la santé, tout en protégeant les
droits justifiables des inventeurs.

Sixieme point : la dérogation pour les pays les moins
avancés devrait étre prolongée.

Nous recommandons de prolonger les périodes de transition
des pays les moins avancés au-dela de 2021 et 2033, afin que
la dérogation reste effective tant qu'un pays demeure dans la
catégorie des pays les moins avancés. Nous recommandons a
tous les pays de cette catégorie de réviser leurs régimes de Pl
nationaux et régionaux pour garantir d'utiliser pleinement ces
périodes de transition.

Selon nous, plusieurs de ces solutions devraient étre mises a
disposition, en plus de celles recommandées dans le rapport
principal.

Pour finir, le travail juridique et de plaidoyer de la société
civile visant a garantir l'intégration, l'utilisation et la
protection des flexibilités prévues par ’Accord sur les ADPIC
dans les systémes juridiques nationaux et régionaux doit
étre soutenu : 'absence de reconnaissance et de soutien des
diverses démarches juridiques abouties et capitales entreprises
par des groupes de la société civile dans tous les pays, dans la
mise en ceuvre concrete des flexibilités prévues par I'Accord sur
les ADPIC, y compris le recours au droit de la concurrence et
aux oppositions aux brevets, constitue une importante lacune
dans la partie narrative et les recommandations du rapport. Ce
travail est mené en dépit de ressources humaines et financiéres
fortement limitées et d'une diminution des financements
internationaux. Nous appelons par conséquent les organismes
del'ONUetlesautresorganisations humanitairesinternationales
et donateurs a apporter des fonds, éventuellement en créant
entre autres un fonds spécifique, pour soutenir le travail
juridique et de plaidoyer de la société civile, en l'aidant
notamment a déposer des oppositions aux brevets.

Nous regrettons en outre que certains points capitaux
soient absents, soient déformés ou soient couverts de
maniére insuffisante dans le rapport. Ces problémes
incluent:

« laccent mis sur « labsence d‘assurance maladie »
comme étant une raison justifiant le manque d‘accés aux
médicaments. Ceci bien qu’il ait été expliqué a maintes
reprises qu'un tel langage implique que la couverture
d’assurance permet l'accés aux médicaments. C'est inexact,
étant donné que les assurances ne protegent pas les
personnes contre le colt élevé des médicaments et ne
garantissent pas non plus l'acces aux médicaments dont
elles ont besoin dans les pays a revenu élevé. De solides
preuves indiquent que les assurances publiques, sociales et
privées rationnent les médicaments co(teux, par exemple
en autorisant la prescription d'un traitement contre
I'hépatite C uniqguement aux patients présentant certaines
Iésions du foie.

« l'absence d'une discussion claire sur les problemes liés
aux nouveaux médicaments existants qui permettent de
combattre la résistance antimicrobienne. A cet égard, le
prix des nouveaux médicaments, lorsqu’il en existe, ainsi
que leur enregistrement tardif dans les pays en voie de
développement et dans les pays les moins avancés créent
également des obstacles a la prise en charge de la résistance
antimicrobienne dans les contextes aux ressources limitées.
Nous constatons que le prix et la disponibilité des nouveaux
médicaments antituberculeux comme la bédaquiline et le
delamanid continuent a poser dénormes difficultés dans
les pays enregistrant de nombreux cas de tuberculose. Deux
ans apres la commercialisation de ces deux médicaments,
MSF estime que moins de 2 % des personnes qui en ont
besoin y ont acces, tandis que les soi-disant prix d'accés
restent hors de portée de la plupart des gouvernements
et des patients (1 700 dollars pour le delamanid par le
biais du Service pharmaceutique mondial et 3 000 dollars
pour la bédaquiline dans les pays a revenu intermédiaire).
Nous attirons tout particulierement l'attention sur cette
dimension de la résistance antimicrobienne et nous
appelons tous les gouvernements a prendre les mesures
juridiques nécessaires pour garantir la disponibilité et
I'accessibilité financiere des traitements existants pour les
patients qui en ont besoin.

« l'absence de référence claire aux réclamations portées
par l'industrie, qui ont parfois été présentées de maniere
« factuelle » ou comme étant une opinion du groupe de
haut niveau. Cela inclut les réclamations indiquant que
les brevets ont généré les financements nécessaires a la
R&D sur les médicaments ou que le systeme a fourni les
médicaments dont les personnes ont besoin. Nous avons
conseillé a plusieurs reprises de clarifier ces propos.

Il reste particulierement regrettable, a nos yeux, que le rapport du
groupe nait pas pu documenter ni reconnaitre un grand nombre
des preuves qui nous ont été présentées dans les témoignages des
patients lors des audiences tenues a Londres et a Johannesburg.
Ces témoignages nous semblaient étre I'ame du processus du
groupe de haut niveau. Ce sont les luttes courageuses des patients
et des communautés qui exigent que nous exploitions pleinement
l'opportunité que présente le groupe de haut niveau et l'intérét
qu'il a suscité parmi les personnes concernées par la R&D et I'acces
aux technologies de la santé, afin d'avancer sur les questions au-
dela de ce qui a été convenu par consensus.

Les recommandations que nous avons présentées ci-dessus nous
semblent capitales pour garantir a toutes les personnes a travers
le monde un accés aux technologies de la santé financierement
abordables dont elles ont besoin, pour s'assurer que personne
n'est laissé de coté et qu'aucune vie ne soit jamais perdue a cause
du prix d'un médicament.

Andrew Witty

Améliorer I'accés aux médicaments pour les patients et les citoyens
du monde entier constitue I'un des grands défis de notre époque.
Il s'agit a mes yeux d’'un probléme capital. Je suis fier que GSK ait
dirigé l'initiative indépendante Index sur 'Accés aux Médicaments
a chacune des quatre fois ou cet index a été compilé.



Nul ne saurait contester la nécessité d'améliorer l'innovation
des technologies des soins de santé, mais aussi I'acces a ces
technologies. Tout le monde comprend qu'il y a beaucoup a faire.
Des personnes sont laissées pour compte.

Ceci dit, les progres des technologies médicales, ainsi que les
nouveaux partenariats et collaborations, ont permis d'augmenter
considérablement l'espérance de vie et de faire chuter la
mortalité infantile au cours des derniéres décennies. Les 10-15
derniéres années ont enregistré des progrés sans précédent.
Divers nouveaux modeéles et mécanismes de développement
et de mise a disposition des médicaments, des vaccins et
d‘autres technologies des soins de santé (comme les garanties
de marché, les Partenariats pour le développement de produits,
la communauté de brevets de médicaments, la tarification
différenciée et des collaborations telles que la coalition de
I'industrie pharmaceutique sur les maladies non transmissibles)
ont produit des résultats extraordinairement rapides et
impressionnants concernant l'éventail de médicaments et de
vaccins disponibles et le nombre de personnes pouvanty accéder.

Des approches et des partenariats novateurs ont permis de
trouver, a travers un consensus, des solutions adaptées aux
difficultés et aux circonstances particuliéres.

Les grands accomplissements du systéme actuel dinnovation
des soins de santé sont souvent ignorés ou considérés comme
acquis. Bien que de nombreux acteurs différents (en particulier
des universitaires et des institutions de financement publiques
et philanthropes) contribuent largement, on oublie également
souvent que quasiment toutes les technologies médicales du
monde sont le fruit direct des industries de pharmaceutique,
de biotechnologie et de techniques médicales reposant sur la
recherche, ou que ces industries ont énormément contribué a ces
technologies. Ces contributions ont été en grande partie stimulées
par des incitations s'appuyant sur la propriété intellectuelle. Les
approches et les partenariats mentionnés ci-dessus operent tous
dans le cadre du systéme de Pl ou parallélement a celui-ci.

Le groupe a été limité par le champ d'application étroit de son
mandat, orienté sur la P, et par le peu de temps dont il a disposé,
et n'a pu de ce fait se réunir que peu de fois.

Mes collegues du groupe et le secrétariat ont fait preuve
d'engagement, de bonne intention, de diligence, d'un grand
respect et d’'une expertise tout au long de cette période et ont
émis des commentaires et des recommandations constructifs.
Bien que certains sujets récurrents comme les ADPIC aient
inévitablement accaparé une grande partie des conversations,
le rapport introduit et encourage de nouveaux axes. Notamment
la responsabilité des gouvernements de concilier de maniere
transparente leurs choix politiques influencant l'acces, le réle
des employeurs du secteur privé pour aider a protéger la santé
de leurs employés et la possibilité détudier des approches de
dissociation dans certains domaines ayant connu un échec
commercial, comme la résistance antimicrobienne.

D'autres recommandations souffrent de ne pas avoir été
rigoureusement testées, reposant parfois sur des affirmations
plutét que sur des données/preuves, et certaines sont vagues,
n'expliquant pas clairement comment elles seront développées.
Par exemple, que couvrira I'élaboration d'un code de principes

pour la R&D biomédicale et a quels droits de brevet la R&D
financée par des fonds publics pourrait-elle prétendre ? Ces
sujets devront étre étudiés bien plus amplement. Le groupe n'a
eu ni le temps ni la possibilité de valider les preuves qui lui ont
été présentées dans ces domaines.

Le rapport émet implicitement deux hypothéses fausses ou du
moins fort douteuses, sur lesquelles reposent certains points de
la partie narrative et des recommandations :

Premierement, que la valeur (clinique ou financiere) d'une
innovation est clairement établie au moment de la découverte
et du brevetage. Ce n'est quasiment jamais le cas.

Deuxiémement, que les gouvernements nationaux
consacreront, et seront capables de lever, les fonds conséquents
nécessaires pour encourager de futures innovations. Ceci en
particulier dans le contexte d’une convention de R&D, ce qui
pourrait expliquer pourquoi cette idée, sous sa forme la plus
grandiose, reste au point mort dans les enceintesinternationales
au sein desquelles elle a fait I'objet de discussions.

Ces deux hypotheéses sont importantes, car elles sont utilisées
pour rassurer sur des approches autres que le systéme actuel,
alors qu'en réalité, il est probable qu'aucune des deux ne
s'avérera solide ou ne pourra étre exécutée de maniére générale.

Enfin, le rapport fait fréiquemment référence aux divers facteurs
qui influencent l'acces, en particulier dans les nombreuses
régions du monde ou l'acces est limité méme lorsqu'il n'existe
aucun brevet et que les prix sont a des niveaux génériques.
Toutefois, en raison de son mandat limité et d'un temps
restreint, il n'analyse pas ces autres facteurs en profondeur et ne
propose aucun mécanisme ou processus clair qui permettrait
de remédier a ces facteurs. Résoudre le probleme mondial de
I'acces aux médicaments requiert une approche holistique
pour évaluer tous les facteurs qui empéchent d'y accéder et leur
importance relative, suivie de solutions pratiques et sur mesure
qui s'appuient sur des éléments qui se sont avérés efficaces.

Points de préoccupation particuliers
Octroi de licences obligatoires

Je reconnais que les licences obligatoires peuvent étre utilisées
en toute légalité et que, lorsquelles le sont, des processus
d'octroi des licences obligatoires équitables et efficaces sont
nécessaires. Je pense également que l'industrie et les autres
parties prenantes ne devraient pas réagir de maniére excessive
face a chaque licence obligatoire et traiter automatiquement
celles-ci comme une « zone de non-droit » ; elles devraient
répondre au cas par cas, aprés avoir soigneusement analysé les
faits.

Le groupe n'est pas parvenu a s'entendre sur une évolution plus
poussée de cet espace politique complexe et les co-présidents
ont reflété trés justement ce désaccord dans le rapport final.
Je crains que tout élément de recours automatique aux
licences obligatoires pour les médicaments ait d'importantes
conséquences inattendues. Il faut parfois jusqu’a 25 ans pour
passer d'un concept a un médicament fini. Si de grandes
incertitudes entourent les retours disponibles pour les produits
a valeur ajoutée couronnés de succes a la fin de cette période,
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les investisseurs, et donc les entreprises, seront bien moins
enclins a investir les fonds conséquents nécessaires pour la
découverte, la recherche et le développement de nouveaux
médicaments. Linnovation nécessaire aux patients du monde
entier serait en danger.

Les licences obligatoires devraient étre octroyées conformément
aux dispositions de I'Accord sur les ADPIC et a la Déclaration de
Doha. Elles ne devraient donc pas constituer une routine ou un
élément automatique de la politique industrielle ou sanitaire d'un
pays et ne devraient généralement pas étre utilisées s'il existe de
solides alternatives thérapeutiques a des prix raisonnables. En cas
de recours a une licence obligatoire, ou a toute autre flexibilité
prévue par I'Accord sur les ADPIC, celle-ci devrait étre précédée de
négociations.

Il est également important de reconnaitre que la grande majorité
des médicaments figurant sur la Liste des médicaments essentiels
de'OMS ne sont pas brevetés, or un tiers de la population mondiale
n'y a pas acces de maniere fiable. La liste de 2013 comptait 375
médicaments et seule une vingtaine (5-6 %) d'entre eux étaient
brevetés. La liste de 2015 comptait 409 médicaments et seuls 34 (8
%) d'entre eux étaient brevetés. Peu de ces 34 médicaments, voire
aucun, sont brevetés dans les pays les moins avancés ou dans de
nombreux autres pays pauvres. De plus, les pays les moins avancés
ne sont pas tenus d'introduire des brevets pour les médicaments
avant 2033. Cela signifie que la Pl ne joue aucun rdle dans le
manque d'accés pour ce qui est de ces médicaments et de ces pays
et les idées reposant sur la Pl, comme les licences obligatoires, ont
donc tres peu de chances de s'avérer utiles.

Le cadre des ADPIC offre aux pays diverses options qui peuvent
étre utilisées en fonction des besoins. En s'appuyant sur des
négociations collaboratives et sur des accords volontaires, je pense
que la plupart des situations pourraient étre résolues rapidement
si elles constituaient réellement une priorité pour I'Etat membre. Je
ne vois aucune raison qui justifie que les pays soient contraints ou
tenus de modifier le cadre actuel.

Dissociation

Le rapport indique qu'« Ebola et Zika rappellent brutalement la
nécessité d’'une dissociation ». En réalité, I'absence de traitement
pour ces épidémies n'a rien a voir avec le modele de Pl axé sur le
marché. Le manque de préparation résulte de nombreux facteurs,
parmi lesquels notamment le fait que ces maladies n‘étaient pas
considérées comme des priorités sanitaires mondiales par 'OMS
ou d'autres, comme le reconnait le rapport. Rien ne prouve qu'une
dissociation aurait fait une différence dans la préparation a ces
épidémies.

La dissociation peut jouer un réle important dans la résolution
de certains probléemes. Dans certains partenariats pour le
développement de produits concernant les maladies non
transmissibles, elle apermis de réduire les cotts de développement,
de rendre les médicaments plus accessibles financierement et de
fournir plus rapidement les produits aux patients.

De méme, en ce qui concerne les problemes trés spécifiques a
la résistance antimicrobienne, il est utile qu'un nouveau modéle
économique dissocie le volume des ventes d'un nouveau produit
antibactérien des revenus que l'entreprise percoit.

La dissociation ne sera sans doute pas appropriée ni utile dans de
nombreux domaines thérapeutiques. Les différents problemes
qui surviennent requiérent différents mécanismes ; une approche
unique n'est pas une solution optimale et pourrait nuire a
I'innovation.

Inclure les colits et les prix en tant quaspect de I'approbation des
organismes de réglementation

Le rapport suggere que les colts de développement d'un
médicament devraient étre partagés avec les organismes de
réglementation qui approuvent les médicaments. Le systéme
d’approbation par les organismes de réglementation repose sur la
qualité, la sécurité et l'efficacité. Il s'agit d'un processus bien établi
et éprouvé.

L'évaluation des colits et le prix ne devraient pas faire partie de ce
processus. Essentiellement parce que les compétences en matiére
d’évaluation sont fondamentalement différentes. Des processus
distincts maximisent également la transparence dans la prise de
décisions.

Le recours aux flexibilités prévues par I’Accord sur les ADPIC et autres
problemes de PI

Le rapport surestime I'ampleur des flexibilités prévues par I'Accord
sur les ADPIC. Les ADPIC ne permettent pas une utilisation illimitée
des licences obligatoires ni une discrétion illimitée pour déterminer
ce qui peut étre ou non breveté. Les pays devraient envisager de
recourir a ce cadre en fonction des besoins et ne devraient pas y
étre contraints.

Définition des criteres de brevetabilité

La brevetabilité doit reposer sur des criteres clairs, rationnels et
prévisibles. Le rapport propose que les Etats membres aient le droit
de définir ces criteres dans l'intérét supérieur de la santé publique,
sans décrire d'aucune facon comment cela sera jugé. Cela
engendrerait une complexité et une imprévisibilité pour toutes les
parties prenantes impliquées dans le processus d'innovation.

Les brevets sont octroyés au tout début du processus de
développement, ol Iimpact de la découverte est encore incertain
et ou la plupart des découvertes sont vouées a I'échec. Une plus
grande complexité dans ce domaine n'ajoutera aucune valeur et
nécessitera de nouvelles capacités considérables. Il serait utile de
définir plus précisément les aspects indésirables de la « mise a jour
continue » plutot qu'une modification radicale de I'approche du
brevetage.

Conclusions

Le systéme actuel n'est pas parfait, mais nous devons étre prudents
dans notre facon d'aborder son amélioration. Ce serait une erreur
irresponsable de rompre fondamentalement avec ce modeéle sans
disposer d'une alternative solidement testée, préte a le remplacer.
Une solide évaluation des conséquences négatives imprévues du
changement proposé est également indispensable dans un tel
espace politique aux multiples interconnexions. Nous risquons
autrement de saper larécente collaboration et de mettre unfreinala
dynamique de l'innovation, et nous pourrions ainsi compromettre
I'accés des futures générations a des innovations essentielles.



Maria C. Freire

Le groupe de haut niveau est unanimement d'avis que chaque
vie humaine est précieuse et qu'il est de notre devoir et de notre
responsabilité de nous assurer que les progres de la science et
de la technologie soutiennent ce principe fondamental. Ces
derniers mois, le groupe de haut niveau a entendu, étudié et
répondu a certaines des préoccupations exprimées au sujet
des incohérences des politiques et des pratiques concernant
le droit universel a la santé et a la création, a la protection
et a la distribution des technologies de la santé. Les trés
nombreuses informations fournies au groupe de haut niveau
et les délibérations de ce dernier montrent une fois encore la
nécessité d'une action concertée et déterminée de la part de
toutes les parties impliquées, y compris les gouvernements,
les universitaires, les entreprises privées, les philanthropes,
la société civile et les patients. La courte période impartie
au groupe de haut niveau pour accomplir sa mission et son
mandat limité ont abouti a un rapport qui pourrait fournir une
plate-forme pour poursuivre les discussions, bien qu'il n'explore
pas assez en profondeur (ce qu’il ne pourrait faire, en étant
réaliste) les multiples causes du manque d'accés général aux
technologies médicales.

L'acces aux médicaments et aux technologies de la santé
repose sur leur disponibilité. Le rapport souligne I'impératif
de linnovation dans le domaine médical, sans quoi aucun
nouveau médicament, vaccin, diagnostic, équipement de
protection personnel et autres technologies médicales
adaptées a leur finalité n'existeraient. Il n‘étudie en revanche
aucun nouveau modeéle d'innovation viable pouvant étre mis
en ceuvre, financierement pérenne ou qui exploite, améliore et
unit I'expertise et le savoir-faire de la communauté scientifique
a travers le monde. Une action est plus particulierement
requise sur les objectifs pratiques, concrets et réalisables
concernant l'innovation médicale : garantir la disponibilité
des talents scientifiques et du personnel médical, une parfaite
compréhension de l'étiologie des maladies, des essais congus
de maniére innovante et des protocoles pré approuvés pour
les tests cliniques, une cohérence des norme réglementaires
disparates relatives a I'examen et a I'approbation des nouvelles
technologies, le renforcement des capacités de fabrication,
la constitution de stocks stratégiques et la livraison rapide
des produits médicaux. Le rapport reconnait l'existence
d'une multitude d'autres facteurs qui limitent également
la disponibilité et I'accés, y compris les tarifs, les taxes, les
réglementations et les barriéres protectionnistes, qui n‘entrent
pas dans le cadre de la mission du groupe de haut niveau.
Ces questions sont néanmoins capitales pour comprendre
pourquoi les patients ne peuvent pas accéder aux médicaments
dont ils ont besoin, y compris a ceux figurant sur la liste des
médicaments essentiels et qui sont ou non protégés par
des brevets, et pour formuler des recommandations visant a
surmonter ces obstacles.

Certaines des recommandations faites dans le présent
document partent d’'une bonne intention, mais pourraient
avoir des conséquences imprévues et indésirables. Au lieu
d’améliorer la situation actuelle, elles pourraient freiner
I'innovation ; de ce fait, les importantes tendances positives
visant a promouvoir un meilleur accés aux technologies
de santé publique pourraient connaitre un coup d‘arrét

ou étre inversées. Une telle situation pourrait résulter de la
recommandation 2.6.1 (b), qui stipule que les gouvernements
devraient mettre en ceuvre une législation nationale basée sur
les dispositions de la Déclaration de Doha, facilitant I'octroi
de licences obligatoires pour les besoins de santé publique
Iégitimes, en particulier en ce qui concerne les médicaments
essentiels. Il ne fait aucun doute que les gouvernements
peuvent et devraient faire un usage maximum, équitable et
responsable des flexibilités prévues par I’Accord sur les ADPIC,
notamment lorsque le but est de répondre aux besoins de santé
publique de leurs populations. Cette recommandation pourrait
cependant avoir pour effet, a long terme, d'inciter les fabricants
a s'abstenir de développer ou de produire des technologies de
la santé répondant aux besoins de santé publique et a allouer
les ressources de R&D aux technologies de la santé qui, bien
qgu'elles soient importantes pour certains sous-groupes de
patients, ont une utilité ou un impact général(e) limité(e) pour
la santé publique. Cette discordance potentielle devrait étre
étudiée dans son contexte, éventuellement par l'organisme
d’examen indépendant proposé dans la recommandation 4.3.2
(a), pour garantir un moteur d'innovation solide et durable
répondant aux besoins de santé publique.

La recommandation 3.4 (c) préconise des négociations sur une
convention de R&D juridiquement contraignante, axée sur la
santé publique, incluant les maladies tropicales négligées et la
résistance antimicrobienne, qui dissocie le co(it de la recherche
et du développement des prix finaux, pour promouvoir I'accés
a une bonne santé. Le groupe de haut niveau a discuté de
la dissociation comme étant un important outil potentiel
d’innovation et a clairement déterminé que ce mécanisme
avait pour but d’améliorer, et non de remplacer, les autres
initiatives de développement de médicaments. Ceci se refléete
dans la recommandation 3.4 (c), qui indique clairement que la
dissociation doit venir compléter les mécanismes existants.

Sansinnovation, il n'y aura aucun nouvel outil pouvant répondre
aux besoins de santé publique, aux nouvelles pandémies
et a la résistance antimicrobienne. Il existe déja quelques
précieux diagnostics, vaccins et médicaments capables de
contrer ces menaces et des ressources limitées pour soutenir
la recherche sur la biologie fondamentale qui les sous-tend. Il
serait peu judicieux de lancer des activités ou des politiques
pouvant étouffer davantage l'innovation, exposant ainsi de
vastes populations a des risques et contredisant les principes
fondamentaux en vertu desquels le groupe de haut niveau
s'est réuni. En tant que société, nous devons poursuivre le
dialogue et I'analyse de fagon urgente, faire pression en faveur
de solutions réalistes reposant sur des faits et tirer parti de la
dynamique générée par le groupe de haut niveau pour nous
assurer que des médicaments soient disponibles et accessibles
aux personnes qui en ont besoin.

Ruth Okediji

Le Groupe de haut niveau sur l'accés aux médicaments du
Secrétaire général des Nations Unies (le « groupe ») s'est réuni
pour trouver une solution a I'un des problémes mondiaux
les plus insolubles et les plus moralement difficiles de notre
époque : le manque d’accés aux médicaments et aux autres
technologies de la santé. Ce probléme aux proportions
immenses touche tout autant les pays riches que les pays
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pauvres et a revenu intermédiaire, méme si les répercussions
se font ressentir de maniére disproportionnée dans les pays en
voie de développement et dans les pays les moins avancés. Le
mandat du groupe mentionnait explicitement les incohérences
politiques entre le commerce, la propriété intellectuelle (PI) et
les droits de I'hnomme comme étant le prisme a travers lequel
le probleme du manque d'accés aux médicaments et aux
technologies de la santé devait étre étudié’.

Le groupe a bénéficié de trés nombreuses contributions? qui
mettent en évidence la complexité de linterface entre ces
régimes et quiont nourriles conclusions etles recommandations
du groupe. Malheureusement, d'importants aspects des riches
discussions du groupe (ainsi que les mesures pratiques que les
gouvernements devraient envisager pour améliorer I'acces) ne
sont pas reflétés dans ses recommandations formelles.

L'association complexe des lois, des institutions et des
entreprises qui réglementent le développement et la
distribution des médicaments et des technologies de la santé
a permis d’accomplir de nombreuses choses. Or, telles qu'elles
sont actuellement constituées, elles ont également entrainé
d'importants écarts entre, d'une part, la composition et la
tarification des médicaments produits et distribués par les
entreprises pharmaceutiques et, d’autre part, la protection
sociale et les droits de 'homme. Par exemple, trop peu de
ressources sont consacrées aux vaccins et aux médicaments
pour pouvoir traiter les maladies principalement répandues
dans les pays en voie de développement et les prix des
traitements développés pour ces maladies sont trop élevés.
Du fait, en partie, de cet écart, l'espérance de vie en bonne
santé dans les pays a faible revenu est nettement inférieure
a celle de la plupart des pays industrialisés. La communauté
internationale  possede les capacités  scientifiques,
institutionnelles et juridiques nécessaires pour réduire ces
inégalités, mais a aussi une obligation morale en ce sens.

Il est vrai que le systéme de Pl a pour but immédiat de
favoriser et de récompenser l'innovation, mais il ne s'agit pas
de son seul objectif. Le droit de la propriété intellectuelle
constitue lui aussi un outil important pour inciter le public a
encourager les investissements dans des innovations qui, a
terme, permettront de répandre les nouvelles technologies
dans la société. La mesure dans laquelle le systéme de PI
parvient a atteindre ces objectifs de protection sociale dépend
d'un mélange de facteurs (certains liés a la conception et a
I'application adéquates des différentes lois sur la Pl, d'autres
liés a l'environnement réglementaire et institutionnel dans
lequel la Pl est déployée) qui varient en fonction des pays
et des catégories de maladies. La liberté d'expérimenter des
initiatives adaptant les régles de Pl aux contextes locaux au
vu de ces différences est essentielle pour combler les lacunes
en termes d’accés aux médicaments et aux technologies de la
santé.

En gardant ces observations générales a l'esprit, je fournis ci-
dessous un contexte supplémentaire et des détails concernant

des thémes généraux et soutenant les recommandations faites
dans le rapport du groupe :

Recommandations pour améliorer I'innovation et l'accés
aux technologies de la santé

Le groupe a longuement discuté des limites du systéme
de Pl pour contrer les nouvelles menaces qui pésent sur
la santé publique a travers le monde, comme la résistance
antimicrobienne, et du fait que ces modéles n‘aient pas réussi
a orienter l'innovation vers les maladies négligées. Je partage
bon nombre des inquiétudes du groupe, mais je souhaiterais
mettre en avant quatre outils pratiques et initiatives de
réglementation que les gouvernements, les organisations non
gouvernementales et les entreprises privées peuvent déployer
pour lutter contre les maladies négligées, conformément aux
traités relatifs aux droits de 'hnomme, a la Pl et au commerce.

Coordination des informations et des réponses en matiéere de santé
publique

Collaboration dans le recueil et la diffusion d'informations
concernant les nouvelles menaces qui pésent sur la santé
publique et coordination dans Iélaboration d'initiatives
pour combler les lacunes et limiter la répétition inutile des
efforts dans la recherche et le développement. De tels efforts
en commun auraient pu, par exemple, atténuer la récente
épidémie du virus Ebola en Afrique de I'Ouest et réduire la
menace que pose actuellement le virus Zika.

Variations des prix pour améliorer I'accés aux technologies de la
santé

Créer un environnement institutionnel et réglementaire
facilitant des pratiques volontaires de tarification de la part des
entreprises pharmaceutiques. Par exemple, les gouvernements
nationaux pourraient adapter leurs régles concernant
I'établissement des prix de référence et I'épuisement des droits
de brevet de sorte a faciliter une différenciation des prix des
médicaments essentiels au sein des pays et entre les pays.
Ces prix devraient avant tout faciliter la mise a disposition
des médicaments aux victimes de maladies négligées les plus
démunies.

De méme, les fondations ou les ONG pourraient fournir des
fonds modestes pour inciter les entreprises génériques a
accepter les offres de licences gratuites faites par les entreprises
pharmaceutiques fabricant les produits originaux pour la
production et la distribution de médicaments brevetés destinés
a étre utilisés dans les pays les moins avancés. Pour éviter de
freiner les initiatives de tarification volontaires, les variations de
prix, y compris la discrimination par les prix en faveur des pays
a faible revenu, ne devraient pas étre prises par les pays a fort
revenu comme point de départ de leurs négociations avec les

entreprises pharmaceutiques.

Combler les lacunes laissées par les marchés et les institutions - Des
modeéles d'innovation axés sur la dissociation

"Voir Annexe 4, Mandat : le groupe de haut niveau sur I'accés aux médicaments du Secrétaire général des Nations Unies

2Les propositions soumises au groupe de haut niveau contiennent de trés nombreuses informations, idées et solutions éventuelles concernant le probleme
du manque d’accés aux technologies de la santé. Ces propositions devraient étre cataloguées et placées dans une base de données accessible au public.
Elles constituent une précieuse source de nouvelles initiatives prometteuses ; certaines des idées présentées pourraient précipiter la formation de nouveaux
partenariats et catalyser de nouvelles approches vis-a-vis de divers aspects du probleme mondial du manque d'innovation et d’accés aux médicaments.



Identifier des domaines appropriés dans lesquels le cout
de production des technologies de la santé peut étre
séparé ou « dissocié » du colt facturé aux consommateurs.
La dissociation en tant que principe d'organisation
supplémentaire est particulierement importante en ce
qui concerne l'innovation dans les technologies de la
santé pour les maladies tropicales négligées, les maladies
orphelines et d'autres maladies pour lesquelles les marchés
privés ne sont pas suffisamment exploités ou n'existent pas.
Les gouvernements ou les ONG pourraient allouer les fonds
de maniére trés ciblée pour aider a combler les lacunes sur
ces marchés. Cela pourrait inclure des subventions ciblées,
des remises de prix pour le développement de vaccins
contre certaines maladies, des garanties de marché pour
les maladies négligées, des subventions visant a financer
le développement de nouveaux antibiotiques (associées
a des limites appropriées concernant le déploiement de
ces antibiotiques, afin de minimiser la résistance) et des
incitations fiscales.

Une couverture réglementaire sur les régimes de propriété
intellectuelle nationaux

Couvertures réglementaires imposées par les gouvernements
sur le systétme de Pl pour inciter les entreprises a allouer
des ressources aux maladies dans les pays en voie de
développement. Ces couvertures ont par le passé été utilisées
dans d'autres domaines politiques, par exemple pour réduire la
pollution et accroitre l'efficacité du carburant automobile. Pour
les technologies de la santé, les gouvernements pourraient
envisager deux solutions principales. Premiérement, des
taxes pigouviennes sur les entreprises pharmaceutiques,
proportionnellement a la mesure dans laquelle celles-ci
contribuent aux écarts mentionnés ci-dessus. Ces taxes
pourraient pousser les entreprises a développer des
portefeuilles de R&D davantage alignés sur les objectifs des
droits de 'homme et de la protection sociale. Deuxiémement,
imposer a toutes les entreprises pharmaceutiques d'atteindre,
dans un certain délai, un score précis sur un « indice de
responsabilité sociale ». Cet indice se présenterait sous forme
de fraction, dont le numérateur serait une mesure objective
des contributions de I'entreprise a la santé publique (dans les
pays en voie de développement) et dont le dénominateur serait
une mesure objective similaire des bénéfices de I'entreprise.

Les idées de ce type offrent une importante flexibilité aux
entreprises pharmaceutiques qui intégrent des objectifs de
protection sociale, en renforcant les possibilités de résultats «
gagnant-gagnant » réalistes.?

Recommandations concernant I’Accord sur les ADPIC

Les exigences minimales de |'Accord sur les ADPIC se sont
révélées particulierement difficiles a atteindre pour les pays
les moins développés et en développement. Plusieurs points
largement abordés par le Groupe de haut niveau, sans pour
autant étre inclus dans ses recommandations formelles,
méritent rappel.

La relation entre I'’Accord sur les ADPIC et le droit international des
droits de 'homme

Un engagement a réduire les incohérences entre politiques qui
nuisent a l'innovation et a l'accés aux médicaments doit se fonder
sur la reconnaissance que chaque Etat doit remplir ses obligations
au titre de I'Accord sur les ADPIC et du droit international des droits
de 'homme.* Les instances politiques et experts des Nations unies
ont réguliérement réaffirmé que les Etats pouvaient satisfaire &
cette double obligation en adaptant la protection de la Pl de sorte
a atteindre les objectifs sociaux et en matiére de droits de 'homme
primordiaux.® Les souplesses de I'Accord sur les ADPIC - telles que
les exclusions, exceptions et limitations sur certains themes, les
octrois obligatoires de licence et les interprétations textuelles dans
I'esprit des objectifs primordiaux de protection sociale du traité —
sont indispensables pour réaliser la compatibilité entre les deux
types d'obligations internationales.® Toutefois, la concrétisation de
cette double obligation variera d'un pays a l'autre et d'un secteur
a l'autre ; en particulier dans le domaine de la santé publique. Les
gouvernements peuvent donc tenir compte des particularités
locales dans l'obtention de résultats conformes aux droits de
I'hnomme.”

Octroi obligatoire de licences

Les Etats ont le droit d'instaurer un octroi obligatoire de licences.
Ce droit est explicitement défini dans les grands traités sur
le commerce et la propriété intellectuelle et dans les droits
nationaux. Les pays a revenu élevé, modéré comme faible
ont tous utilisé I'octroi obligatoire de licences pour atteindre

3 Comme l'ont suggéré les experts, 'idéal serait que les entreprises pharmaceutiques concernées par cette réglementation participent activement a sa
conception et sa mise en ceuvre. Les gouvernements devraient (a) exiger de la transparence sur les données financiéres nécessaires pour bien mesurer
les profits de chaque entreprise et (b) soutenir (financiérement et autrement) un consortium indépendant et objectif affinant et appliquant les méthodes
nécessaire pour estimer justement les avantages sanitaires de la distribution et de la consommation de chaque médicament.

“Pour une discussion exhaustive, voir Laurence R. Helfer et Graeme W. Austin, Human Rights and Intellectual Property: Mapping the Global Interface,
Cambridge University Press, 2011.

*Voir, par exemple, Patent policy and the human right to science and culture, rapport de la Rapporteuse spéciale dans le domaine des droits culturels,
document ONU A/70/279 (04/08/2015), § 4 (rédigé par Farida Shaheed) « Des lois et politiques bien congues en matiere de brevets jouent un réle crucial
pour encourager les investissements privés dans la recherche et le développement scientifiques, apportant ainsi une contribution importante au progrés
scientifique et au bien-étre de 'hnomme. Pour que le systéme international de brevets continue de répondre a son objectif fondamental, qui est d'encourager
I'innovation et de promouvoir la diffusion et le transfert de technologies, il convient de trouver le juste équilibre entre les droits des détenteurs de technologies
et ceux des utilisateurs dans l'intérét de la société tout entiére. » ; Commission des droits de 'homme, rapport de la Haut-Commissaire sur I'impact sur les
droits de 'homme de I'Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce, doc. ONU E/CN.4/Sub.2/2001/13 § 11-12 (27
juin 2001) « L'équilibre ainsi marqué a I'article 15 du Pacte - et a l'article 27 de la Déclaration universelle - entre intéréts publics et privés est un trait bien
connu du droit de la propriété intellectuelle. [...] la question essentielle est de savoir ou se situe le juste équilibre. » ; Comité des droits économiques, sociaux
et culturels, déclaration sur les droits de 'homme et la propriété intellectuelle, doc. ONU E/C12/2001/15 (14 décembre 2001) la Pl « doit étre équilibré avec le
droit a prendre part a la vie culturelle et a jouir des avantages du progreés scientifique et de ses applications », et « les Iégislations nationales et internationales
sur la propriété intellectuelle doivent se conformer » aux obligations au titre du Pacte international relatif aux droits économiques, sociaux et culturels.
5Voir, par exemple, le Rapporteur spécial dans le domaine des droits culturels, The Right to Enjoy the Benefits of Scientific Progress and Its Applications,
Conseil des droits de 'homme, document ONU A/HRC/20/26 § 59 (14 mai 2012) (rédigé par Farida Shaheed) rappelant que les souplesses de I'Accord sur les
ADPIC sont des outils importants pour assurer le respect des droits de I'hnomme.
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des objectifs importants — tels que la réduction du co(t des
médicaments et technologies médicales brevetés. L'Accord
sur les ADPIC prescrit, a l'article 31, un protocole lorsqu’un
Etat membre de I'OMC souhaite exercer sa souveraineté. La
Déclaration de Doha en 2001 détaille davantage la marge de
manceuvre dont disposent les Etats pour déterminer les bases
d’octroi obligatoire de licence dans le cadre de I'article 31. Les
Etats doivent bien connaitre les conditions dans lesquelles
cet outil peut étre utilisé selon I'Accord sur les ADPIC? Les
dispositions statutaires relatives |'octroi obligatoire de licences
adoptées dans plusieurs pays développés et particulierement
efficaces pour les besoins de la santé publique peuvent étre des
exemples pratiques pour une mise en place accélérée. Toutes
les parties prenantes doivent mettre en ceuvre des processus
efficaces, équitables et |égitimes d'octroi obligatoire de licence.
En outre, les Etats sont protégés contre toute forme de rétorsion,
d'origine publique ou privée, lors de I'exercice de tels droits.
Plus que de simples patients

Les délibérations du Groupe se sont, naturellement, focalisées
sur le droit des brevets. Toutefois, les marques déposées et
droits d'auteur peuvent avoir sur le marché une influence
monopolistique similaire a celle des brevets, et ce sur une
durée bien supérieure. Le rapport ne dit rien sur ces sujets, mais
il reste beaucoup de travail pour gérer les effets combinés des
différents droits de PI et autres facteurs non-Pl sur le co(t, la
distribution et I'accessibilité des médicaments et technologies
médicales.

Recommandations d’amélioration des environnements
réglementaires nationaux

Trop souvent, les pays les moins développés sont traités comme
des récepteurs passifs de l'aide sanitaire ou des partenaires
secondaires dans les délibérations sur la santé publique et
I'accés aux médicaments. Chaque Etat doit veiller que ses
politiques et actions participent a assurer le droit a la santé. De
nombreux facteurs peuvent faire obstacle vers ce but vital. Le
manque d'investissement d’un Etat dans le bien-étre physique
de son peuple, par exemple, est tout autant une violation des
droits de 'homme et tout aussi moralement condamnable que
la corruption endémique. Notre silence collectif sur le déficit
d'investissement dans les systémes de santé nationaux et notre
incapacité a réclamer des comptes aux gouvernements pour ce
déficit contredit les appels passionnés a respecter la Déclaration
de Doha ou a corriger I'’Accord sur les ADPIC.

Des cadres législatifs défaillants dans les pays les moins
développés et en développement nuisent significativement
a l'accés aux technologies médicales. Les gouvernements de
ces pays devraient immédiatement traiter les incohérences
politiques, législatives et administratives régnant entre les
différentes agences gouvernementales et institutions de santé
publiques afin d'atteindre des objectifs. Toute une palette
d'outils importants pourrait étre mise en ceuvre, comme :

« des reglements pour rationaliser les canaux de distribution

nationaux pour les médicaments et technologies médicales ;

«  des procédures spéciales facilitant le dédouanement rapide
des médicaments et technologies médicales aux frontieres ;

«  I'établissement de registres de médicaments protégés par
les lois nationales ou régionales sur les brevets, afin de
faciliter les négociations collectives sur les tarifs avec les
entreprises pharmaceutiques ;

- des taxes et autres incitations facilitant la production locale
de médicaments et technologies médicales ;

« le regroupement de ressources et le partenariat avec
d‘autres pays et des fondations pour investir dans de la R&D
visant des maladies spécifiques a la région. Des accords de
R&D entre les pays en voie de développement pourraient
faciliter ce regroupement et étre un premier pas vers une
convention de R&D mondiale

Conclusion

Il n'y a pas qu'une cause ou solution au probléme récurrent des
difficultés d'acces aux médicaments et technologies médicales ;
mais il doit y avoir de la résolution dans 'engagement mondial a
le solutionner. Les recommandations du Groupe répondent aux
problémes actuels. Dans I'application de ces recommandations,
il convient de ne pas trop ralentir I'innovation et de ne pas
injustement mettre tous les innovateurs dans le méme sac.
Trouver des solutions au double probleme de difficulté d'accés
aux technologies médicales et de manque de financements pour
les innovations médicales est la responsabilité collective de tous
les Etats et toutes les parties prenantes. La convention du Groupe
de haut niveau est une nouvelle exhortation de la communauté
internationale a la ténacité dans l'effort de réconciliation entre
les grandes promesses et réussites scientifiques et une volonté
politique inébranlable au profit du développement humain. A
cette fin, l'essentiel du travail collectif reste a faire.

Jorge Bermudez et Winnie Byanyima

Nous saluons le formidable travail des coprésidents ainsi que les
efforts du Secrétariat pour réunir les points de vue des membres
du Groupe de haut niveau dans le rapport. Toutefois, nous
regrettons le retrait d'une recommandation essentielle du rapport
par manque de consensus.

Nous réaffirmons ici notre fort soutien a la recommandation
d'octroi obligatoire de licence effectivement automatique pour les
médicaments essentiels, laquelle n'a pas été incluse dans le rapport
final, toutenformulantégalementuneautreforterecommandation
qui, selon nous, aiderait les Etats a utiliser les souplesses de 'Accord
sur les ADPIC face aux difficultés politiques rencontrées par
I'octroi obligatoire de licences. Ces deux recommandations sont
conformes a I'Accord sur les ADPIC et légalement défendables
selon plusieurs juristes. Nous encourageons les Etats & examiner
ces recommandations et a amender leurs droits nationaux ou
régionaux relatifs a la Pl dans leur sens. Celles-ci sont, en effet,
critiques pour remplir les obligations de droit a la santé tout en se
conformant aux dispositions de I'Accord sur les ADPIC.

Plusieurs soumissions au Groupe de haut niveau formulaient

71dem, § 58 soulignant que la large marge politique laissée aux Etats permet différents niveaux de protection de la Pl tant que les principes et dispositions
substantielles du droit des droits de I'hnomme soient satisfaits et qu'il y a beaucoup a apprendre des jurisprudences nationales qui ont restreint le droit des
brevets sur la base du droit international sur les droits de 'homme, du droit constitutionnel et d’autres droits — y compris le droit de la concurrence. Voir, par
exemple, Alicia Ely Yamin et Siri Gloppen, Litigating Health Rights: Can Courts Bring More Justice to Health? Harvard University Press, 2011.

8 Jerome H. Reichman, Compulsory Licensing of Patented Pharmaceutical Inventions: Evaluating the Options, 37 Journal of Law, Medicine and Ethics, 247-

263 (2009).



des propositions détaillées pour lever les barriéres d’'accés dans
le cadre actuel du commerce et de la P, allant d'approches
volontaires a des exemptions totales de brevet pour tout ou
partie des médicaments. Cependant, malgré des références
explicites a la Déclaration de Doha, ce sont essentiellement
des approches volontaires qui ont été recommandées. Or, ces
approches volontaires sont problématiques car inadéquates
et non durables. Elles sont, en outre, limitées a un périmeétre
géographique dont l'un des défauts est d'étre défini par
I'industrie. La mission du Groupe de haut niveau était, selon
nous, de considérer des propositions d'action plus ambitieuses.
Malheureusement, nous nous sommes trouvés dans l'incapacité
de dépasser les approches volontaires et le cadre existant
de I'OMC sur la Pl dans nos discussions et recommandations
concernant l'accés aux technologies médicales.

Tandis que le rapport du Groupe souligne que tous les pays
doivent intégrer et pleinement utiliser les souplesses accordées
par I'’Accord sur les ADPIC, les réalités économiques et politiques
et de graves déséquilibres de puissance entre les pays
développés et pays en développement ainsi qu'entre les Etats
et les entreprises multinationales de lI'industrie pharmaceutique
font obstacle a la mise en ceuvre de cette recommandation.
C'est pourquoi nous fumes initialement heureux de voir dans le
rapport larecommandation que les membres de 'OMC adoptent
l'octroi obligatoire de licence effectivement automatique pour
les médicaments essentiels. Malheureusement, nous sommes
maintenant obligés de faire part de notre désapprobation au
retrait de derniére minute de cette recommandation.

Plusieurs membres du groupe consultatif d'experts ont
confirmé que le terme « effectivement automatique » était
conforme a l'esprit et a la lettre de I'Accord sur les ADPIC tant
que la recommandation spécifiait que les exigences de l'article
31 devaient étre satisfaites. Les deux tiers des membres du
Groupe de haut niveau étaient également d'avis que cette
recommandation était importante, opportune et légalement
défendable. Pourtant, le rapport ne mentionne que l'avis de
certains membres du Groupe en mentionnant qu’une minorité
relativement importante des membres du Groupe n'y était
pas favorable en raison de doutes sur la compatibilité de telles
mesures avec |'Accord sur les ADPIC et des conséquences
imprévues qu'une telle approche pourrait avoir. Nous
estimons que l'incompatibilité avec I'’Accord sur les ADPIC n'est
juridiquement pas fondée.

Nous sommes également en désaccord avec la référence a des
conséquences imprévues qu’une telle approche pourrait avoir.
Nous ressentons cette mention comme inutilement alarmante.
Le Groupe de haut niveau avait pour mission de développer des
recommandations concretes pour remédier aux incohérences
entre politiques, lever les obstacles et augmenter les possibilités
d'accés aux technologies vitales pour ceux qui en avaient
besoin. Nous pensons donc que cette recommandation devrait
étre prise au sérieux par les gouvernements.

Afin d'atteindre les objectifs de santé et de droits de 'homme,
ceux-ci devraient instaurer dans leur droit national et/ou
régional un systeme d'octroi obligatoire de licence qui soit
effectivement automatique par sa prédictibilité et sa mise en
ceuvre, si les exigences de l'article 31 de I'Accord sur les ADPIC
sont satisfaites. En particulier, dans le cas des médicaments
essentiels, bien que l'article 31(a) de I'’Accord sur les ADPIC exige

que les octrois obligatoires de licence soient examinés selon
leurs mérites individuels, un mécanisme juridique répondant
a cette exigence pourrait utiliser lidentification comme
médicament essentiel comme le critére selon lequel les mérites
individuels soient déterminés.

Considérant la pression politique et judiciaire pesant sur les
pays exercant leur droit a l'octroi obligatoire de licences, nous
recommandons que les médicaments figurant sur les listes
nationales de médicaments essentiels ou sur la Liste modéle
de I'OMC des médicaments essentiels soient exemptés de
protection de la PI.

Cela serait conforme a l'obligation légale des Etats de prendre
des mesures visant la prévention, le traitement et la maitrise
des maladies en assurant la disponibilité, I'accessibilité,
l'acceptabilité et la qualité des médicaments essentiels —
obligation fondamentale du droit a la santé - et serait également
conforme a I'Accord sur les ADPIC. Nous avons réguliérement
indiqué que le Secrétariat général de 'ONU devrait s'employer
avec la direction de 'OMC a exiger une interprétation autoritaire
desarticles 27 et 30 de I'Accord surles ADPIC, laquelle permettrait
aux membres d'exclure les médicaments essentiels du droit des
brevets.

Tandis que le droit a la santé impose une obligation immédiate
d'assurer I'accés aux médicaments essentiels, il existe également
une obligation de réalisation progressive de I'accés a toutes les
technologies sanitaires. Par conséquent, en méme temps que
I'emploi immédiat et effectif des souplesses de I'Accord sur les
ADPIC par tous les Etats, nous recommandons aussi que les
assemblées pertinentes de 'ONU et 'OMC s'emploient a lever
les restrictions de la Pl sur toutes les technologies médicales tout
en protégeant les droits |égitimes des inventeurs.

Shiba Phurailatpam
« Pour moi, 2033 signifie la mort. » - Babalwa Malgas

Mes remerciements et mon admiration vont a Ruth Dreifuss et
Festus Gontebanye Mogae, les coprésidents du Groupe de haut
niveau, pour leur gestion courtoise, respectueuse et déterminée
de la difficile tdche de concilier des intéréts et avis contradictoires.
Je félicite également mes collégues du Groupe pour leurs
connaissances, leurs discussions et leurs efforts pour parvenir a un
accord, ainsi que leur patience — en particuliers ceux dont la vision
et I'appréciation des propositions étaient radicalement différentes
des miennes. Je suis, enfin, trés reconnaissant au Secrétariat pour
tout son travail et son soutien tout au long de ce processus.

Le rapport final du Groupe de haut niveau énonce des
recommandations essentielles pour de nouveaux systémes de
recherche et développement, pour la transparence et pour la
gouvernance. En matiere d'acces, il formule aussi dimportantes
recommandations pour l'incorporation et 'emploi des souplesses
del'Accord sur les ADPIC par tous les gouvernements, ainsi que pour
linstauration de dispositions dans les accords de libre-échange
afin de ne pas nuire au droit a la santé. Ces recommandations sont
importantes et, malgré mes réserves et inquiétudes détaillées
ci-dessous, jai signé le rapport dans l'espoir de voir ces sujets
approfondis.
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Toutefois, en termes de recommandations concernant l'acces
aux technologies médicales, notre tache n'est pas achevée.
Le rapport aurait d(i traiter beaucoup plus franchement
et faire des recommandations d'action précises sur la
question fondamentale du changement systémique, de la
reconnaissance de la primauté des droits de I'homme sur
les régles commerciales et de propriété intellectuelle, sur
I'exploration d'un nouveau cadre de la propriété intellectuelle
qui donne la priorité aux droits de 'homme - comme l'a
recommandé la Commission mondiale sur le VIH et le droit.
Les recommandations relatives a I'accés dans le rapport sur les
souplesses de I'Accord sur les ADPIC, sur leur emploi, sur les
dispositions ADPIC-plus etc. auraient da étre le point de départ
de nos délibérations au sein du Groupe de haut niveau et non
le point d'arrivée.

Dans le commentaire commun rédigé par Winnie Byanyima,
Jorge Bermudez et moi-méme, nous formulons des
recommandations essentielles sur ce qui peut et doit étre faiten
matiere d'accés aux médicaments et technologies médicales.

Nous devons proposer aux gouvernements davantage
d'options politiques pour travailler dans le cadre existant.
L'emploi d'outils juridiques par les gouvernements pour assurer
une production abordable et la distribution des médicaments
génériques doit étre la régle plutét que l'exception. Je me
fais donc I'écho du commentaire de mes collegues Winnie
Byanyima et Jorge Bermudez qui recommandent que les Etats
mettent en place des systemes d'octroi obligatoire de licence
effectivement automatique pour les médicaments essentiels
- une recommandation qui avait le soutien des deux tiers
des membres du groupe et fut confirmée comme Iégalement
défendable par plusieurs membres du groupe consultatif
d'experts. Je soutiens fortement cette recommandation et
jattire I'attention sur la situation pressante ou se trouvent
actuellement ceux n‘ayant pas accés aux médicaments -
situation qui n‘a, selon moi, pas été suffisamment prise en
compte dans le rapport.

Aprés plus d'une décennie d'application totale de |’Accord
sur les ADPIC dans tous les pays en développement membres
de 'OMC, nous nous trouvons dans la situation ou une seule
entreprise peut désormais contrdler la distribution, le prix et
la disponibilité d'un médicament a Iéchelle mondiale. Cette
situation a été exacerbée par la multiplication des accords
entre les entreprises détentrices de brevets et les fabricants
de médicaments génériques s'appuyant sur des licences
volontaires ; de sorte que méme les pays ou il n'y a pas de brevet
ou ou ils ne sont méme pas demandés se retrouvent sous le
contréle des entreprises détentrices de brevets. Les licences
volontaires, qu'elles soient octroyées via la communauté de
brevets de médicaments ou hors de celle-ci, nuisent a I'acces
aux médicaments hors des pays développés et créent des
tensions dans l'emploi et la mise en ceuvre des souplesses de
I'Accord sur les ADPIC. L'heureux chaos déclenché parl'annonce
par les fabricants indiens de médicaments génériques de leur
capacité a produire et fournir des ARV de qualité et abordables
a tous les pays en développement pour un dollar par jour n'est
plus qu'un souvenir quand débute une nouvelle ére d'accés
restreint, contrélé et conditionné aux médicaments brevetés.

Les plus grandes victimes de ce nouvel état de fait sont les pays
a revenu intermédiaire qui sont exclus de l'octroi de licence

volontaire et des programmes d'acceés. lls font aussi face a une
pression juridique constante dans leur usage des souplesses
de I'Accord sur les ADPIC, comme le Brésil et I'Argentine qui
sont parties prenantes ou négociantes d'accords de libre-
échange incluant des dispositions ADPIC-plus. La situation de
ces pays aurait dd recevoir beaucoup plus d‘attention dans
notre rapport. Le colt des ARV de 2nde et 3e ligne dans les
pays a revenu intermédiaire est un pénible retour a la réalité
apres l'euphorie de l'obtention de traitement pour 17 millions
de patient atteints du VIH. « Les entreprises pharmaceutiques
vendent les antirétroviraux aux pays a revenu intermédiaire non
africains a des prix 74-541 % supérieurs a ceux des pays africains
a produit intérieur brut similaire. » (Ford, Hill, et al. ; JIAS, 2014).
Alors que le PIB des Etats sert a justifier des violations du droit &
la santé par le secteur privé, les pays bénéficiant actuellement
de licences, de programmes d’acces et de financement externes
devraient étre confrontés a des difficultés lorsqu'ils dépasseront
le statut de pays a faible revenu.

Des patients et activistes déterminés s'opposent a cette emprise
des entreprises sur les médicaments. Je regrette que, malgré
tous mes efforts, I'important travail juridique des personnes
vivant avec le VIH, I'hépatite C, le cancer et des trés nombreux
groupes de la société civile et des avocats servant l'intérét
général qui les accompagnent ne soit correctement reconnu
ni soutenu dans ce rapport. Le travail juridique de ces groupes
a joué un role essentiel dans la formation, la mise en ceuvre
et l'évolution des souplesses de I'Accord sur les ADPIC telles
que nous les entendons aujourd’hui ; que ce soit I'action de la
Treatment Action Campaign en Afrique du Sud devant I'autorité
de la concurrence, le jugement DDI en Thailande qui institua la
position des groupes d'intérét général dans les contestations de
brevet, le travail d'opposition aux brevets en Inde, au Brésil, en
Argentine, en Chine, en Thailande etc., la victoire des groupes
anti-cancer contre l'imposition de la reconnaissance de lien
avec les brevets en Inde grace au contentieux déclenché par
les MNC et grace a la plaidoirie pour une application stricte du
paragraphe 3(d) dans le procés Novartis, ou la remise en cause
par les sidéens kenyans de la constitutionalité d’'une Iégislation
anticontrefacon menacant limportation de médicaments
génériques. Mais cette liste n'est pas exhaustive et le soutien au
travail juridique des groupes d'intérét général est essentiel au
bon usage des souplesses de I'Accord sur les ADPIC.

Le contexte de nos travaux dans le Groupe de haut niveau est
I'atteinte des Objectifs de développement durable pour 2030.
Mais dans les vies de certains patients, d’autres dates ont plus
d'importance. Par exemple, 2033 pour Babalwa Malgas, une
Sud-Africaine aux prises avec un cancer du sein, qui a découvert
que cette date est I'expiration des brevets sur le trastuzumab.
Le désespoir, la résilience et la dignité perceptibles dans son
témoignage sur son combat pour accéder a ce traitement
étaient bien plus éloquents que je ne pourrais l'étre en
rappelant lI'impact tres réel du prix abusif des médicaments
brevetés. Comme la sienne, ma vie dépend des médicaments
dont nous débattons si passionnément aujourd’hui, au sein du
Groupe et dans le monde entier. Plusieurs personnes faisant
pression sur les travaux du Groupe l'accusaient d’ignorer le role
des systémes de santé dans

la limitation de l'accés. Dans le cas des médicaments brevetés,
mon expérience personnelle et celle de la multitude de patients



en attente de médicaments brevetés est que la longue suite
de difficultés que nous rencontrons, ballotés entre systemes
de santé privés et publics et couvertures santé complexes
pour finalement étre confrontés a la mort ou lindigence,
commencent ou sont amplifiées par le colt et la disponibilité
restreinte de ces médicaments brevetés.

Ce que le processus du Groupe de haut niveau nous a montré,
c'est que les gouvernements devront désormais prendre
les choses en main pour résoudre les problémes existants
d'accés aux médicaments et technologies médicales. Dans
une assemblée réunissant des personnes qui profitent du
systéeme actuel et des personnes qui en souffrent, le consensus
sur les questions les plus pressantes est improbable. Pourquoi
ceux bénéficiant de la situation actuelle de réglementation
gouvernementale de la propriété intellectuelle voudraient-il
la changer ? Ce n'est pas une coincidence si les articles fondés
sur des versions fuitées du rapport s'efforcaient de garantir qu'il
n'y ait pas de modification de la situation présente. Cela était
patent dans les soumissions et témoignages qui reposaient
principalement sur les approches volontaires et parlaient
de « punition » pour les pays tentant de mettre en ceuvre les
souplesses de I'Accord sur les ADPIC. C’est donc tromper les
gens qui, comme moi, ont besoin d’'un accés immédiat aux
médicaments que leur dire que tous les problémes — ou presque
- d’accés puissent étre résolu dans le statu quo.

RAPPORT DU GROUPE DE HAUT NIVEAU SUR ’ACCES AUX MEDICAMENT

Je remercie le Secrétaire général de I'ONU de m’avoir fait
I'honneur de participer a ce Groupe et de reconnaitre que
les plus vives tensions autour de l'acces aux médicaments
sont causées par l'opposition entre intéréts commerciaux et
droits de 'homme. Nous avons indiqué dans le commentaire
commun une voie vers |'accés qui peut et doit étre poursuivie.
Jappelle d'ailleurs le Secrétaire général de 'ONU a veiller que
cet aspect du mandat - garantir I'accés des patients qui en ont
besoin aujourd’hui aux technologies médicales — ainsi que les
recommandations du commentaire commun soient davantage
repris par les gouvernements.

RE GENERAL T
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ANNEXE 2 : COMMENT LE GROUPE DE HAUT NIVEAU EST-IL PARVENU A

SES CONCLUSIONS?

Le Groupe de haut niveau sur l'accés aux médicaments
rassemblé par le Secrétaire général de 'Organisation des Nations
unies réunissait 15 membres connus pour leur connaissance et
leur compréhension profondes d'une large palette de sujets
juridiques, commerciaux, de santé publique et de droits de
I'homme majeurs dans la promotion de linnovation et de
I'accés aux technologies médicales. Le Groupe était coprésidé
par les anciens présidents de la Suisse et du Botswana Ruth
Dreifuss et Festus Mogae. Ses travaux se sont déroulés dans
une ambiance sympathique et coopérative, avec un véritable
désir de ses membres de comprendre le point de vue des autres
aux parcours et perspectives bien différents. Bien qu'ils aient eu
des opinions divergentes par moment, ils ont tous convenu que
le travail du Groupe était a la fois pressant et important pour
améliorer I'accés aux technologies médicales pour tous.

Le Groupe de haut niveau était assisté par un groupe
consultatif d'experts de 25 membres. Ses membres provenaient
de [I'Organisation des Nations unies et d'organisations
multilatérales, dont I'Organisation mondiale de la santé (OMS),
I'Organisation mondiale de la propriété intellectuelle (OMPI),
I'Organisation mondiale du commerce (OMC), I'Organisation
des Nations unies pour le développement industriel (ONUDI),
la Conférence des Nations unies sur le commerce et le
développement (CNUCED), le Fond des Nations unies pour
I'enfance (UNICEF), le Haut-Commissariat des Nations unies aux
droits de 'homme (HCDH), le Rapporteur spécial des Nations
unies sur le droit a la santé, le Programme commun des Nations
unies sur le VIH/SIDA (ONUSIDA) et le Programme des Nations
unies pour le développement (PNUD). En outre, certains experts
provenaient du monde universitaire, du secteur privé et de la
société civile. Le groupe consultatif d'experts était présidé par
le juge Michael Kirby qui siégeait également au sein du Groupe
de haut niveau.

Le Groupe de haut niveau a ratissé tres large, appelant les
contributions de plus de 6 000 experts gouvernementaux,
de la société civile et du secteur privé. Cet appel sollicitait
des solutions aux incohérences de politiques entre les droits
Iégitimes des inventeurs, le droit international sur les droits
de I'homme, les regles commerciales et les systémes de santé
publics en matiére de technologies médicales.

Des réunions ont été tenues avec les Etats membres et
organisations de I'ONU a Genéve et New York, ainsi qu’avec des
intervenants de la société civile et du secteur privé afin de les
sensibiliser et de renforcer leur implication dans le travail du
Groupe de haut niveau. Ce dernier a recu 182 contributions qui
sont consultables sur son site Internet.

Mais le Groupe s'appuie également sur des travaux antérieurs,
en particulier ceux de 'OMS, du Conseil des droits de 'homme,
du Rapporteur spécial sur le droit a la santé, de I'Assemblée
générales des Nations unies, de la coopération trilatérale entre
I'OMS, 'OMC et 'OMPI, ainsi que sur les travaux de nombreuses
initiatives de partenariats public-privé et de développement
de produit. Outre la littérature existante, le Groupe a pu s'aider
des conseils du groupe consultatif d'experts fournis via des
documents de référence produits a la demande du Groupe de
haut niveau, ainsi que de soumissions d'entités des Nations
unies et d'organisations internationales — dont 'HCDH, 'ONUDI,
I'OMS, 'OMC et 'OMPI. En mars 2016, des auditions et dialogues
internationaux se sont déroulés a Londres (Royaume-Uni) et a
Johannesburg (Afrique du Sud). Lévénement de Londres était
organisé en partenariat avec la revue The Lancet et le Center for
Commercial Law Studies de l'université Queen Mary de Londres.
Quant a I'événement de Johannesburg, il était co-organisé par
le ministére de la santé de la République d’Afrique du Sud. Lors
de ces auditions, le Groupe de haut niveau échangeait avec des
contributeurs, experts et représentants gouvernementaux. Les
dialogues internationaux élargissaient ensuite la conversation
aux contributeurs, représentants gouvernementaux, secteur
privé, monde universitaire, société civile et groupes de patients.
Filmés, ces dialogues internationaux ont été diffusés en ligne
et sont toujours disponibles sur le site Internet du Groupe de
haut niveau. Au total, soit par leur présence physique soit par
webdiffusion, 1 355 personnes ont participé aux dialogues
internationaux.

Suite aux auditions et dialogues internationaux, afin de
développer ses résultats, recommandations et rapport, le
Groupe de haut niveau a tenu trois réunions physiques et deux
téléconférences. Mais les membres du Groupe ont également
échangé une grande quantité de courriels, réactions,
commentaires et propositions d'amendement afin d’atteindre
le plus haut degré possible de consensus pour finaliser le
rapport.

Le présentrapportduGroupe de haut niveau s'appuielargement
sur les contributions, auditions et dialogues internationaux
ayant servi a informer ses réunions et son groupe consultatif
d'experts. Les contributions ont été extrémement précieuses
pour alimenter en faits le contenu et les recommandations
du rapport. Le Groupe de haut niveau souhaite exprimer sa
profonde gratitude envers tous ceux qui ont contribué a ce
processus.



ANNEXE 3 : LE GROUPE DE HAUT NIVEAU SUR L'ACCES AUX
MEDICAMENTS DU SECRETAIRE GENERAL DE ORGANISATION DES
NATIONS UNIES

Le Groupe de haut niveau sur I'innovation et I'acces aux technologies médicales du Secrétaire général de 'ONU (abrégé en Groupe
de haut niveau sur I'acceés aux médicaments ou Groupe de haut niveau) réunissait 15 membres connus pour leur connaissance
et leur compréhension profondes d'une large palette de sujets juridiques, commerciaux, de santé publique et de droits de
I’'homme majeurs dans la promotion de l'innovation et de I'accés aux technologies médicales. Dans les rares réunions auxquelles

Co-chairs of the High-Level Panel

Festus Ruth
Mogae Dreifuss

Members of the High-Level Panel

Awn Al-
Khasawneh

Jorge Winnie
Bermudez

i

Sakiko Fukuda- Kinga Goncz Michael Malebona
Parr Kirby Precious
Matsoso

Ruth Okediji Shiba Andrew Witty
Phurailatpam

les membres du Groupe de haut niveau n‘ont pas pu assister en personne, ils étaient représentés par des membres désignés
du groupe consultatif d'experts. Ainsi, Winnie Byanyima a été représentée une fois par Mogha Kamal-Yanni, Yusuf Hamied a été
représenté par Denis Broun et Andrew Witty s'est fait représenter par David Rosenberg.
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ANNEXE 4 : MANDAT DU GROUPE DE HAUT NIVEAU SUR L'ACCES AUX
MEDICAMENTS DU SECRETAIRE GENERAL DE ORGANISATION DES

NATIONS UNIES

Reconnaissant linterdépendance de la santé et du
développement et dans lesprit I'Agenda 2030 pour le
développement récemment adopté et les Objectifs de
développement durable, le Secrétaire général de I'ONU a
réuni un Groupe de haut niveau sur I'accés aux médicaments.
Le mandat de ce Groupe de haut niveau et de son groupe
consultatif d'experts est le suivant :

1. Des millions d'étres humains sont laissés de coté lorsqu'il
s'agit d’acces aux médicaments et technologies médicales
susceptibles de garantir leur santé et leur bien-étre.
Lincapacité a réduire le colit des médicaments brevetés
empéche des millions de personnes d'accéder a des
traitements vitaux contre des maladies contagieuses telles
que le VIH, la tuberculose, la malaria et I'hépatite virale,
et contre des maladies non contagieuses, les maladies
tropicales négligées et les maladies rares. Cette incapacité
affecte les gouvernements et individus de tous les Etats —
quel que soit leur niveau de développement — en épuisant
les budgets par le colt des traitements.

2. En 2012, la Commission mondiale sur le VIH et le droit -
un regroupement d'experts que le Conseil de coordination
du Programme commun des Nations unies sur le VIH/
SIDA (ONUSIDA) avait chargé d'étudier la relation entre les
réactions juridiques, les droits de I'homme et le VIH - avait
conclu gu’'un nombre croissant de régles commerciales
internationales nuisait au droit a la santé de millions
de personnes et que de nouvelles solutions étaient
nécessaires pour stimuler l'innovation et accroitre |'accés
aux traitements.

3. Conformément aux conclusions et recommandations
de la Commission mondiale sur le VIH et le droit et aux
aspirations formulées dans son rapport de synthése sur
I'agenda de développement post-2015 et les Objectifs
de développement durable récemment adoptés, le
Secrétaire général de 'ONU, Ban Ki-Moon, a convoqué
un Groupe de haut niveau sur linnovation et l'accés aux
technologies médicales. Le mandat général de ce Groupe
de haut niveau est d'examiner les propositions et solutions
recommandées pour remédier aux incohérences entre
les droits Iégitimes des inventeurs, le droit international
sur les droits de I'homme, les regles commerciales et la
santé publique concernant les technologies médicales qui
nuisent a lI'accés et au droit a la santé pour des millions de
gens.

4. Le Groupe de haut niveau se compose de 15 personnes
éminentes et respectées, ayant une connaissance et
une compréhension profonde du large éventail de
questions commerciales, de santé publique, de droits
de I'hnomme et juridiques associées a l'innovation et a
I'acces aux technologies médicales. Ses membres sont
des innovateurs, dirigeants de I'industrie pharmaceutique,
experts de la santé publique, des droits de 'homme et du
droit international, des personnes de la société civile et des
représentants de gouvernement.

Les travaux du Groupe de haut niveau s'appuieront sur des
initiatives existantes et antérieures - notamment celles de
I'Organisation mondiale de la santé (OMS). Cela comprend
des résolutions de I'’Assemblée générale des Nations unies
et de I'Assemblée mondiale de la santé, les travaux du
Conseil des droits de I'homme et de divers Rapporteurs
spéciaux sur le droit a la santé qui visaient un meilleur
équilibre entre propriété intellectuelle et droits de 'homme
et ont amélioré I'accés aux technologies médicales.

Le Groupe de haut niveau sollicitera et évaluera, selon
des criteres objectifs, des propositions de solution des
incohérences entre les régles du commerce international
et le droit international sur les droits de I'homme. I
devra conclure ses travaux par un rapport contenant des
recommandations fondées sur des éléments probants et
applicables qui visent un meilleur équilibre entre droits
de 'homme, santé publique, commerce international et
Objectifs de développement durable des Etats membres de
I'ONU, dans un contexte d'acces croissant aux technologies
médicales. En particulier, le Groupe devra :

6.1 examiner le potentiel des propositions a améliorer
linnovation et I'accés en matiére de technologies
médicales, et formuler des recommandations qui :

a) remédient aux incohérences entre le droit
international sur les droits de I'homme et les
regles commerciales dans le cadre de I'accés aux
technologies médicales ; et

b) amenent a un meilleur équilibre entre les droits
|égitimes des inventeurs, le droit a la santé et le
développement durable ;

6.2 tenir des audiences publiques facilitant le dialogue
multipartite entre experts techniques, groupes de
patients, société civile, gouvernements et industrie —
afin d’élargir la consultation des propositions ;

6.3 s‘appuyer sur les informations existantes dans le
domaine public et réclamer davantage de recherche
sur les questions relevant de son périmétre ;

6.4 formuler, a l'attention du Secrétaire général et
des autres parties prenantes concernées, des
recommandations fondées sur des éléments probants
et applicables pour remédier aux incohérences entre
le droit international sur les droits de 'homme et
les regles commerciales dans le cadre de l'accés aux
technologies médicales ;

6.5 servir de plateforme de mobilisation des intervenants
sur les questions examinées par le Groupe et
contribuer aux discussions dans les autres assemblées
pertinentes — dont la réunion de haut niveau sur le
VIH/SIDA en 2016.



Les travaux du Groupe sont secondés par un groupe
consultatif d’experts réuni pour lui apporter une assistance
technique. Le Groupe et son groupe consultatif d’experts
sont secondés par un secrétariat résidant au siege du
Programme des Nations unies pour le développement
a New York. Ce secrétariat travaillera également avec le
secrétariat d’'ONUSIDA.

Le groupe consultatif d'experts se compose de personnes
des secteurs public et privé, du monde universitaire, du
monde du travail et d'organisations de la société civile -
dont des sidéens présents en leur nom propre. Il comprend
également des techniciens confirmés d'organisations
internationales pertinentes, dont I'Organisation mondiale
de la santé (OMS), I'Organisation mondiale de la
propriété intellectuelle (OMPI), I'Organisation mondiale
du commerce (OMC), I'Organisation des Nations unies
pour le développement industriel (ONUDI), la Conférence
des Nations unies sur le commerce et le développement
(CNUCED), le Fond des Nations unies pour l'enfance
(UNICEF), le Haut-Commissariat des Nations unies aux
droits de 'homme (HCDH), le Rapporteur spécial des
Nations unies sur le droit a la santé, le Programme
commun des Nations unies sur le VIH/SIDA (ONUSIDA) et
le Programme des Nations unies pour le développement
(PNUD). En particulier, le groupe consultatif dexperts
devra:

examiner et commenter les projets de document technique
préparés par le Groupe de haut niveau — y compris le rapport
final;

commenter les propositions soumises a 'examen du Groupe
de haut niveau;

participer aux audiences publiques multipartites et y
apporter assistance technique et interaction avec le Groupe
de haut niveau afin d'examiner les premieres propositions
retenues ;

fournir d’autres contributions sollicitées par le Groupe de
haut niveau.

Le Groupe de haut niveau délivrera périodiquement
des rapports de progression, ainsi qu’un rapport final au
Secrétaire général pour juin 2016. Le Secrétaire général
mettra ce rapport a disposition de I'’Assemblée générale et
prendra les mesures qui s'imposent consécutivement.
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ANNEXE 5 : LE GROUPE CONSULTATIF D’EXPERTS

Président

Michael Kirby
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Organisation Représentant
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