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Les pays en développement et la brevetabilité des médicaments en matiere de
lutte contre le VIH/SIDA

(Etude de droit comparé sur les controverses actuelles concernant le rdle des brevets
pharmaceutiques dans I’acces aux médicaments de traitement du VIH/SIDA des pays en voie

de développement)

INTRODUCTION GENERALE

« On n’a rien compris a la maladie, tant qu’on n’a pas reconnu son étrange ressemblance avec la
guerre et ’amour : ses compromis, ses feintes, ses exigences, ce bizarre et unique amalgame produit

par le mélange d’un tempérament et d’un mal ». Marguerite Yourcenar (Mémoires d’Hadrien)

1.  Ce sujet de droit comparé (droit des pays en développement (PED) choisis, droits
européen et américain) tente de répondre aux enjeux économiques et moraux, ainsi qu’aux
controverses publiques trés actuelles concernant I’acces aux médicaments de traitement de la
pandémie VIH/SIDA et le role joué par les brevets pharmaceutiques dans cette
problématique. Au dela du désastre personnel” et du drame humain, cette épidémie aux effets
pernicieux est devenue une priorité globale a la fois démographique, économique, sociale,

morale et sécuritaire’, de méme que le terrain propice 2 un affrontement entre les partisans

? Le VIH/SIDA est « drame affreux qui anéantit les projets, démolit les perspectives, détruit les espérances », (cf.
définition du mot « désastre » par le Trésor de la langue frangaise informatisé (TLFi), disponible in
Lexicographie du Centre national de ressources textuelles et lexicales (CNRTL), <http://www.cnrtl.fr/>).

3 L’épidémie mondiale de VIH/SIDA, « en raison de son ampleur et de son incidence dévastatrices, constitue une
crise mondiale et I’un des défis les plus redoutables pour la vie et la dignité humaines ainsi que pour 1’exercice
effectif des droits de I’homme, compromet le développement social et économique dans le monde entier et
affecte la société a tous les niveaux - national, local, familial et individuel », (cf. Nations Unies: Déclaration
d’engagement sur le VIH/sida adoptée par la Résolution S-26/2 de I’ Assemblée Générale des Nations Unies lors
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d’une protection accrue du droit des brevets et les défenseurs de 1’acces vital aux
médicaments essentiels dans les pays en développement. Cet acces aux médicaments et soins
est devenu, au-dela du défi commercial, un énorme challenge humanitaire. « Il va sans dire
que la question de ’acceés aux médicaments a un prix abordable est l'une des principales
préoccupations de nombreux pays en développement dont les systemes de santé n’arrivent

souvent pas a faire face au VIH/SIDA et a d’autres maladies infectieuses »

- Contexte épidémiologique global

2. D’apres un rapport conjoint de 1’Organisation des Nations Unies pour la lutte contre le
SIDA (Programme conjoint des Nations Unies pour le VIH/SIDA - ci-apres, « ONUSIDA »)
et de I’Organisation mondiale de la santé (OMS), le nombre de personnes vivant avec le VIH
en 2007 était d’environ 33,2 millions (30,6 — 36,1 millions étant la fourchette qui définit les
limites dans lesquelles se situent les chiffres mémes, sur la base des meilleures informations
disponibles)s. Par ailleurs, dans cette méme année, environ 2,7 millions de personnes ont été
nouvellement infectées par le virus du SIDA et 2 millions en sont morts’. En 2010, le nombre
de personnes vivant avec le VIH était d’environ 34 millions (fourchette : 31,6 millions — 35,2

millions)’.

de sa 26°™ session extraordinaire tenue 2 New York du 25 au 27 juin 2001, publiée par les Nations Unies, distr.
générale du 2 aolit 2001 [A/RES/S-26/2], point n° 2).

* Citation extraite du discours principal prononcé par le Directeur général de I’OMC, M. Lamy, au forum public
de ’'OMC le 4 octobre 2007 : Lamy : la société civile exerce une influence sur le programme de travail de
I’OMC, disponible en frangais sur : <http://www.wto.org/french/news f/sppl f/sppl73 f.htm>.

> ONUSIDA et OMS : Le point sur I’épidémie de SIDA, programme commun des Nations Unies sur le
VIH/SIDA (ONUSIDA), décembre 2007 [ONUSIDA/07.27F/IC1322F, version frangaise].

® V. ONUSIDA : Rapport sur I’épidémie mondiale de SIDA 2008, aoit 2008 [ONUSIDA/08.25F/JC1510F,
version frangaise], p. 30. A titre d’information, les estimations de 2007 montrent un recul de 16% par rapport a
2006 ou environ 39,5 millions de personnes vivaient avec le VIH (34,7 — 47,1 millions étant la fourchette qui
définit les limites dans lesquelles se situent les chiffres mémes, sur la base des meilleures informations
disponibles), et ou environ 4,3 millions de personnes ont été nouvellement infectées et 2,9 millions en sont
morts, (cf. Le point sur I’épidémie de SIDA, décembre 2006 [ONUSIDA/06.29F, version frangaise]).

" OMS — ONUSIDA — UNICEF: La riposte mondiale au VIH/sida : le point sur I’épidémie et sur les progrés du
secteur de santé vers un acces universel : 2011 rapport de situation, tableau 1.1 Indicateurs clés concernant
I’épidémie d’infection a VIH, de 2002 a 2010, intro., p. 1.
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3.  Ces dernieres années des progres ont certes été réalisés dans I’endiguement de la
pandémie VIH/SIDA, mais la tiche a accomplir demeure colossale, particulierement dans les
pays en développement. En effet, une grande partie de la population dans ces pays est encore
désespérément dans le besoin d’un traitement efficace et d’une prise en charge pérenne.
L’acces aux antirétroviraux (ARV), c’est-a-dire aux substances ou médicaments destinés a
lutter contre le virus de I'immunodéficience humaine (VIH) responsable du SIDA, est encore

loin d’étre en adéquation avec le nombre des personnes touchées®.

4.  Fin 2008, plus de 4 millions [fourchette: 3700000 — 4 360 000] de personnes
recevaient un traitement antirétroviral dans les pays a revenu faible ou intermédiaire, ce qui
représente une augmentation de plus d’un million (36%) par rapport a fin 2007° et une
multiplication par dix en cinq ans'’. En décembre 2009, le nombre des adultes et enfants
recevant un traitement antirétroviral pour ces mémes pays était d’environ 5 254 000 millions

(une augmentation de plus de 1,2 million'' de personnes par rapport a décembre 2008)".

¥ Le taux de nouvelles infections a chuté dans plusieurs pays, mais a 1’échelle mondiale, ces tendances favorables
sont partiellement contrebalancées par I’augmentation des nouvelles infections dans d’autres pays. V. Aide-
mémoire 08, Données essentielles par région — Rapport 2008 sur I’épidémie mondiale de SIDA, ONUSIDA,
Geneve, aofit 2008, disponible sur :

<http://data.unaids.org/pub/GlobalReport/2008/20080715 fs regions_fr.pdf>.

° Fin 2007, environ 3 millions de personnes (2 700 000 — 3 280 000) suivaient un traitement antirétroviral, soit
pres de 950 000 personnes (45%) de plus que fin 2006 (multiplication par 7,5 en quatre ans). Selon le rapport sur
I’épidémie mondiale de SIDA 2008, de nombreux pays ont connu des augmentations spectaculaires de la
couverture des traitements. Par ex., en Namibie, ou la couverture des traitements était inférieure a 1% en 2003,
88% des personnes qui en avaient besoin étaient sous traitement antirétroviral en 2007. Au Rwanda, la
couverture de la thérapie antirétrovirale est passée de 1% en 2003 a preés de 71% en 2007, grace a une
multiplication par 40 du nombre des sites de traitement antirétroviral. Le taux de couverture de la thérapie
antirétrovirale a également augmenté en Thailande, passant de 4% en 2003 a 61% en 2007, (¢f. UNGASS
(Session extraordinaire de I’ Assemblée générale des Nations Unies) Indicateur 4, 2008). V. ONUSIDA : Rapport
sur I’épidémie mondiale de SIDA 2008, p. 130 et p. 134.

" OMS — ONUSIDA — UNICEF: Towards universal access: scaling up priority HIV/AIDS interventions in the
health sector, Progress report, September 2009, p. 5.

' Ce chiffre sous-estime probablement le nombre exact de personnes ayant commencé un traitement
antirétroviral en 2009, puisque certains sont morts entre-temps ou ont abandonné le traitement antirétroviral
apres avoir commencé. Les pays ne déclarent pas le nombre total de personnes ayant commencé un traitement
antirétroviral dans une année, mais plut6t le nombre de patients en vie et sous traitement antirétroviral a la fin de
la période rapportée.

'2 Rapport OMS — ONUSIDA — UNICEF : Vers un accés universel : étendre les interventions prioritaires liées
au VIH/sida dans le secteur de la santé, rapport de situation 2010, 28 septembre 2010, p. 5.
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5.  Meéme si le nombre de personnes sous traitements ARV s’est accru dans les pays a
revenu faible ou moyen, a I’heure actuelle la plupart des individus qui ont besoin de ces
thérapies n’en bénéficient toujours pas. En effet, malgré des progres notables, plus de 5
millions des 9,5 millions de personnes [fourchette : 8 600 000 — 10 000 000] nécessitant un
traitement antirétroviral en 2008 en étaient privés"". De plus, 1’épidémie devance le taux
auquel ces médicaments sont distribués. En 2007, le nombre estimé de nouvelles infections a
VIH était 2,5 fois plus élevé que le nombre de personnes sous médicaments ARV cette année-
1a, soulignant ainsi la nécessité de faire beaucoup mieux dans le cadre de la prévention des
nouvelles infections'*. De fait, pour faire reculer le VIH/SIDA dans les pays en
développement, « c’est la prévention qui, dans le cadre d’une stratégie intégrée, se révéle la

. 15
formule la plus efficace »

6.  En tout état de cause, il semble nécessaire de rappeler qu’« un traitement contre le SIDA
est aussi indispensable a la vie que des bouteilles d’oxygene »10. L’Organisation mondiale de
la sant¢ (OMS) estimait en 2003 qu’environ 2 milliards de personnes — un tiers de la
population mondiale — n’ont toujours pas d’acces régulier aux médicaments essentiels'’. Or,
les médicaments essentiels jouent un rdle capital dans les nombreux aspects des soins de

1 21 . T . .
santé'®, On entend par médicaments « essentiels », les médicaments de base « qui satisfont

'3 OMS — ONUSIDA — UNICEF: Towards universal access: scaling up priority..., 2009, loc. cit.

' ONUSIDA : Rapport sur I’épidémie mondiale de SIDA 2008, op. cit., p. 15.

15 Banque mondiale, foire aux questions, VIH/SIDA, <http://www.worldbank.org/>. V. également, ONUSIDA :
Rapport sur I’épidémie mondiale de SIDA 2008, aotit 2008 [ONUSIDA/08.25F/JC1510F, version francaise],
notamment p. 109 : « L’ampleur des rapports sur les indicateurs de I’'UNGASS donne a penser que les pays
prennent de plus en plus conscience du caractere central des efforts de prévention du VIH qui ciblent les
populations les plus a risque d’exposition au virus ». De méme, « La prévention a un rapport coit-efficacité 28
fois supérieur au traitement. Un ensemble de mesures de prévention du VIH permettrait d’éviter 29 des 45
millions de nouvelles infections (63%) prévues entre 2002 et 2010. Le cofit initial serait de quelques 4,2
milliards de dollars par an. La prévention du VIH est cruciale pour le contrdle de 1’épidémie. » (Cf. Fiche
d’information sur I’objectif 6 du Millénaire pour le développement (derniere consultation le : 02-09-2009),
disponible sur : <http://www.un.org/french/millenniumgoals/aids.shtml>).

' 1. Moine-Dupuis : Santé et biens communs : un regard de juriste, Développement durable et territoires, mis en
ligne le 2 mai 2009, para. 14, derniere consultation le 23 février 2010, disponible sur :
<http://developpementdurable.revues.org/index5303.html>.

7 R. Elliott, M.-H. Bonin et C. Devine : Les brevets, le droit commercial international et I’accés aux
médicaments essentiels, Réseau juridique canadien VIH/sida et Médecins sans frontieres, 3eme éd., mars 2003, p.
1.

'S OMS : Comment élaborer et mettre en oeuvre une politique pharmaceutique nationale, 2™ éd., OMS,
Geneve, 2002, intro. p. 3.
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aux besoins de la majorité de la population en matiére de soins de santé ; ils doivent donc
étre disponibles a tout moment en quantité suffisante et sous la forme pharmaceutique
appropriée »'. Ce sont aussi des médicaments qui concernent les maladies prioritaires et qui
répondent aux besoins de santé publique les plus urgents. Ils sont nécessaires aux soins de
santé courants, indispensables au traitement de la douleur, a la guérison ou a la survie. Dans le
cas du VIH/SIDA, cela comprend les médicaments antirétroviraux (ARV) pour le traitement
de I'infection 2 VIH®, ainsi que les médicaments nécessaires au traitement des infections

opportunistes liées au VIH?'.

7.  Ces médicaments peuvent €tre répertoriés dans la « Liste modele OMS des médicaments
essentiels » (WHO Model List of Essential Medicines), toutefois sans garantie de la qualité
pharmaceutique®”. Depuis la premidre liste modele de ’'OMS crée en 1977, la plupart des
pays ont adopté le concept et établi leurs propres listes de médicaments essentiels. Par
exemple, le Sénégal dispose d’une « liste nationale de médicaments et produits essentiels »
sélectionnés par niveau de soins et sous dénomination commune internationale (DCI) depuis
1990. Cette liste a été révisée en 1994, 1998, 2001, 2003, 2006 et en 2008 avec 1’appui

technique et financier de I’'OMS?>.

19 « Définitions et terminologie » in G. Veldsquez et P. Boulet : Mondialisation et Accés aux médicaments, Les
implications de I’Accord ADPIC/OMC, OMS, janvier 1999, [WHO/DAP/98.9], p. 60 ; v. aussi, G. Veldsquez :
Mondialisation et Acces aux médicaments, Perspectives sur I’Accord ADPIC de I’'OMC, 3%me gd, révisée,
décembre 2005, [WHO/TCM/2005.2], p. 52.

0 Par ex., d’apres la liste actuelle de I'OMS (WHO Model List of Essential Medicines — 17th list, March 2011),
sont considérés comme essentiels les ARV suivants : 1’abacavir (ABC), la didanosine (ddI), I’emtricitabine
(FTC), la lamivudine (3TC), la stavudine (d4T), le ténofovir disoproxil fumarate (TDF), la zidovudine (ZDV ou
AZT), 'efavirenz (EFV ou EFZ), la nevirapine (NVP), I’atazanavir, I’'indinavir (IDV), le lopinavir + le ritonavir
(LPV/r), le ritonavir, le saquinavir (SQV).

1 Cf. J. M. Berger: Tripping over patents: AIDS, Access to Treatment and the Manufacturing of Scarcity,
Faculty of law, University of Toronto, National Library of Canada, 2001, p. 51.

** La liste modele de ’OMS a été créée en 1977 en vue d’offrir un modele auquel les gouvernements puissent se
référer pour sélectionner les médicaments et établir des listes nationales. La version actuelle de liste modele de
1’OMS (17°™ éd., mars 2011) est disponible sur :
<http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/>. La présence d’un médicament sur la liste
des médicaments essentiels de I’OMS « n’implique aucune assurance quant a sa qualité pharmaceutique. I1
incombe a chaque autorité locale de réglementation d’assurer que chaque spécialité (produit de marque) est de
qualité pharmaceutique appropriée (y compris en ce qui concerne la stabilité) et que, le cas échéant, différentes
spécialités sont interchangeables », (cf. note explicative de la liste modele OMS des médicaments essentiels).

¥ Cf. Liste nationale de médicaments et produits essentiels du Sénégal (révision de 2008), disponible sur :
<http://www.who.int/selection_medicines/country_lists/sen/en/>.
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8.  Les médicaments essentiels de la liste OMS ont été sélectionnés pour leur streté, leur
efficacité et les prix auxquels ils sont disponibles : « La liste principale correspond aux
besoins minimaux en médicaments d’un systeme de soins de santé de base et indique les
médicaments qui ont la meilleure efficacité, la meilleure innocuité et le meilleur rapport
coiit/efficacité concernant les maladies prioritaires. Ces maladies sont sélectionnées en
fonction de leur importance actuelle et future estimée pour la santé publique, ainsi que de
Dexistence éventuelle d’un traitement sans danger et d’un bon rapport coit/efficacité »**. En
outre, la liste modele des médicaments essentiels de I’OMS est régulierement actualisée (tous
les deux ans) et «se caractérise par sa souplesse et ses possibilités d’adaptation a des
situations fort différentes, car c’est aux pays qu’il incombe de décider quels médicaments

) N s . 25
doivent étre considérés comme essentiels ».

9. Les médicaments, en particulier les médicaments essentiels, ne sont pas des
marchandises commercialisables ordinaires mais relevent de la santé publique. En cela, ils
occupent un statut particulier sur lequel nous reviendrons. Les interactions entre santé
publique et propriété intellectuelle font donc I’objet d’un débat sui generis™® dont dépend
évidemment bien plus que notre santé. Nous nous référons aux contrecoups néfastes de la
pandémie VIH/SIDA et du manque de médicaments dans les pays et les régions séverement
touchés, notamment aux incidences démographiques, économiques et sociales®’, ainsi que du
point de vue de la sécurité des peuples et des nations. La charge du VIH/SIDA « engendre des
pertes économiques mesurables et accroit, dans les pays les plus affectés, le risque de

désintégration sociale et d’instabilité politique »28

* V. note explicative, ibid.

» « Définitions et terminologie » in G. Veldsquez et P. Boulet : Mondialisation et Accés aux médicaments, Les
implications de I’Accord ADPIC/OMC, loc. cit. ; v. aussi, G. Veldsquez : Mondialisation et Acces aux
médicaments, Perspectives sur I’Accord ADPIC de I’OMC, loc. cit.

26 Expression latine signifiant « propre a une chose ».

*7 « Dans les pays les plus durement touchés, le VIH a réduit 1’espérance de vie de plus de 20 ans, ralenti la
croissance économique, et aggravé la pauvreté des ménages. [...] Selon le Programme des Nations Unies pour le
Développement (PNUD), le VIH a infligé « le plus important revers du développement humain » de I’histoire
moderne. » (Cf. ONUSIDA: Rapport sur l’épidémie mondiale de SIDA 2008, op. cit., p. 13).

* Fonds mondial de lutte contre le SIDA, la tuberculose et le paludisme : Qui nous sommes, ce que nous faisons,
brochure, p. 5, disponible sur : <http://www.theglobalfund.org/fr/library/publications/>.
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10. Le rapport mondial sur le développement humain de 2005 identifie le SIDA comme le
facteur qui a infligé au développement humain le revers le plus marquant de toute son histoire
(PNUD, 2005)*. Ces chiffres toujours et encore catastrophiques reflétent non seulement une
perte humaine immense mais donnent également a réfléchir sur « I’onde de choc sociale » et
les répercussions économiques néfastes que ces déces engendrent pour le développement des
PED et des pays les moins avancés (PMA)™. Dans le cadre de la Déclaration d’engagement
sur le VIH/SIDA, les chefs et représentants d’Etat et de gouvernement avaient déja constaté
avec une grave préoccupation qu’en Afrique, en particulier en Afrique subsaharienne la
région la plus touchée, le VIH/SIDA crée un état d’urgence qui menace le développement, la
cohésion sociale, la stabilité politique, la sécurité alimentaire et I’espérance de vie et constitue
un fardeau dévastateur pour 1I’économie, et que la situation dramatique du continent exige que
des mesures exceptionnelles soient prises d’urgence aux niveaux national, régional et

international’’.

11. L’Afrique subsaharienne abrite plus des deux tiers (67% en 2008) des personnes
séropositives au VIH/SIDA dans le monde’?. En 2007, on estimait qu’environ 22,5 millions
de personnes (adultes et enfants) vivaient avec le VIH dans cette région (contre 20,9 millions

en 2001)33. Au cours de la seule année 2005, sur les 4,9 millions de nouvelles infections, 3,2

* ONUSIDA: Rapport sur I’épidémie mondiale de SIDA 2006, éd. spéciale 10°™ anniversaire de 'ONUSIDA,
2006, p. 92.

% « La stabilisation récente de I’épidémie mondiale ne peut masquer son principal aspect — son énorme tribut
humain. Depuis le début de I’épidémie, 25 millions de personnes sont décédées de causes liées au VIH.
Collectivement, ces déces représentent une perte incalculable de potentiel humain. Individuellement, chaque
déces est associé a un traumatisme au sein des ménages et des communautés. » (Cf. ONUSIDA: Rapport sur
I’épidémie mondiale de SIDA 2008, op. cit., p. 15).

3! Déclaration d’engagement sur le VIH/sida adoptée par la Résolution S-26/2 de I’ Assemblée Générale des
Nations Unies lors de sa 26°™ session extraordinaire tenue 2 New York du 25 au 27 juin 2001, distr. générale du
2 aofit 2001 [A/RES/S-26/2], point n° 8.

32 Aide-mémoire 08, Données essentielles par région — Rapport 2008 sur 1’épidémie mondiale de SIDA,
ONUSIDA, Geneve, aotit 2008, disponible sur :
<http://data.unaids.org/pub/GlobalReport/2008/20080715_fs_regions_fr.pdf>.

3 ONUSIDA et OMS : Le point sur I’épidémie de SIDA, décembre 2007 [ONUSIDA/07.27F/JC1322F, version
francaise], tableau 1 : Statistiques régionales VIH et sida, 2001 et 2007, p. 7.
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millions ont été enregistrées dans la région africaine®. L’ Afrique subsaharienne demeure la
région la plus affectée. C’est 1a que le VIH a le plus fort impact démographique. En effet,
cette pandémie est la premiere cause de mortalité dans la région. En 2007, elle recensait les
trois quarts (75%) des déces dus au SIDA (soit environ 1,6 million sur un total mondial

d’environ 2,1 millions de décés)35 .

12. Toutefois, la région de 1’Afrique subsaharienne a également enregistré ces dernieres
années la plus forte augmentation du nombre de patients recevant un traitement antirétroviral :
en 2007 environ 2 100 000 [fourchette : 1 905 000 — 2 295 000], en 2008 pres de 2 925 000
[fourchette : 2 690 000 — 3 160 0001, puis le passage de 2950 000 en décembre 2008 a
environ 3 910000 une année plus tard”’. Ainsi, le taux de couverture du traitement
antirétroviral en Afrique subsaharienne selon les lignes directrices de ’OMS de 2010°® est
passé d’a peu pres 28% [fourchette : 26 — 31%] a environ 37% [fourchette : 34 — 40%] entre
décembre 2008 et décembre 2009*. Nonobstant, selon le rapport sur 1’épidémie mondiale de

SIDA 2008, méme si le nombre des déces attribuables au VIH/SIDA dans le monde a

** OMS — Bureau régional de I’ Afrique : Prévention du VIH dans la Région africaine : Stratégie d’intensification
et d’accélération, rapport du Directeur régional, Comité régional de 1’ Afrique, 56°™ session, Addis-Abeba,
Ethiopie, 28 aoiit —1°" septembre 2006, point 8.2 de I’ordre du jour provisoire, [AFR/RC56/8].

3 Aide-mémoire 08, Données essentielles par région — Rapport 2008 sur 1’épidémie mondiale de SIDA, ibid. V.
aussi, ONUSIDA et OMS : Le point sur I’épidémie de SIDA, décembre 2007, ibid., p. 8.

3 OMS — ONUSIDA — UNICEF: Towards universal access: scaling up priority HIV/AIDS interventions in the
health sector, Progress report, September 2009, p. 5.

37 Rapport OMS — ONUSIDA — UNICEEF : Vers un accés universel : étendre les interventions prioritaires lides
au VIH/sida dans le secteur de la santé, rapport de situation 2010, 28 septembre 2010, p. 51.

% Les lignes directrices révisées de I’OMS recommandent maintenant le commencement du traitement a un stade
plus précoce de la maladie (traitement débutant au taux de CD4 <350 cellules/mm3, par rapport a 2006 : <200
celluless/mm3). Une fois pleinement mis en ceuvre, ces changements contribueront a réduire davantage la
morbidité et la mortalité causées par I’infection & VIH. Toutefois, dans un premier temps, ces changements se
traduisent par un accroissement du nombre estimé des personnes ayant besoin d’un traitement antirétroviral a la
fin de 2009, de 10.1 millions a 14.6 millions [fourchette : 13.5 millions — 15.8 millions], sans oublier une
augmentation de I’investissement nécessaire pour se conformer a ces lignes directrices. A moyen terme, ceci
devrait étre compensé par un nombre moins élevé d’hospitalisation et une diminution de la transmission de
I’infection. V. Rapport OMS — ONUSIDA — UNICEEF : Vers un acces universel : étendre les interventions
prioritaires..., rapport de situation 2010, encadré sur la « mise a jour des lignes directrices sur le traitement
antirétroviral et conséquences sur I’estimation des besoins », p. 6.

3 Ibid., tableau 4.1 : Nombre d’adultes et d’enfants (cumulés) recevant un traitement antirétroviral, nombre de
ceux ayant besoin d’un traitement antirétroviral et taux de couverture dans les pays a revenu faible ou moyen par
région, de la période décembre 2008-décembre 2009, p. 53.
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baissé40, le nombre des nouvelles infections au VIH reste d’année en année supérieur a
I’augmentation du nombre des personnes sous traitement antirétroviral (ARV) dans une
proportion de 2,5 a 1. En conséquence, la viabilité a long terme de I’élargissement de I’acces

aux traitements, méme au rythme actuel, pourrait étre compromise”'.

- Contexte international des droits de propriété intellectuelle qui touchent au

commerce

13. Dans le cadre de I’Organisation mondiale du commerce (OMC) chargée de superviser le
systtme commercial multilatéral, et notamment de 1’Accord sur les aspects des droits de
propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ci apres, « Accord sur les ADPIC » ou
« Accord »)*, un nombre croissant de pays en développement™ (qui représentent d’ailleurs

plus des deux tiers des membres de ’OMC) ont ou sont en train d’intégrer un standard

%« Apres des décennies d’augmentation de la mortalité, le nombre de déces annuels dus au SIDA dans le monde
a baissé au cours des deux ans écoulés, en raison partiellement d’une augmentation importante de 1’acces au
traitement du VIH ces dernieres années. » (Cf. ONUSIDA : Rapport sur I’épidémie mondiale de SIDA 2008, op.
cit., p. 132).

! Ibid., p. 131.

** Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC) du 15 avril
1994 signé a Marrakech (Maroc). Cet accord, qui s’applique a tous les membres de I’OMC, fait partie des
Annexes (Annexe 1 C) de I’ Accord instituant I’Organisation mondiale du commerce (également dénommé

« Accord sur ’OMC » ou « Accord de Marrakech ») lui-m&me annexé a I’ Acte final signé a la Réunion
ministérielle de Marrakech en avril 1994 reprenant les résultats des négociations commerciales multilatérales du
cycle d’Uruguay (1986-1994), également dénommé « Accord du cycle d’Uruguay ». Entré en vigueur le 1%
janvier 1995, I’ Accord sur I’OMC envisage un cadre institutionnel commun englobant I’ Accord général tel qu’il
a été modifié par I'Uruguay Round, tous les accords et arrangements conclus sous les auspices du GATT et les
résultats complets des négociations de I’Uruguay Round. L’ Accord sur les ADPIC dans le cadre des Accords de
Marrakech du 15 avril 1994 est considéré comme I’un des trois grands textes a caracteére mondial en matiere de
brevets aux cotés de la « Convention (de I’Union) de Paris » désignant la Convention de Paris pour la protection
de la propriété industrielle [du 20 mars 1883, révisée a Bruxelles le 14 décembre 1900, a Washington le 2 juin
1911, a La Haye le 6 novembre 1925, a Londres le 2 juin 1934, a Lisbonne le 31 octobre 1958 et a Stockholm le
14 juillet 1967, et modifiée le 28 septembre 1979] et du Patent Cooperation Treaty (Traité de coopération en
matiere de brevets) du 19 juin 1970 [modifié le 28 septembre 1979, le 3 février 1984 et le 3 octobre 2001]. Tous
ces documents sont disponibles sur le site Web de ’OMC : <http://www.wto.org/> et sur le site de
I’Organisation mondiale de la propriété intellectuelle (OMPI) : <http://www.wipo.int/portal/index.html.en>.

# « L’expression « pays en développement » est utilisée pour désigner des pays trés différents quant a leur
niveau de développement économique et quant a la charge de morbidité. » (Cf. Rapport de la Commission sur les
droits de propriété intellectuelle, I’'innovation et la santé publique : Santé publique, innovation et droits de
propriété intellectuelle, publié par I’OMS, 2006, observations de Fabio Pammolli, p. 203).
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international de protection des brevets a leur 1égislation nationale*!. Cette intégration a eu et
continue de jouer un rdle majeur dans la problématique de 1’acces aux médicaments dans les
pays en développement, étant donné la nécessité pour ces derniers de se conformer aux
obligations de respect de la propriété intellectuelle” sur les produits et procédés
pharmaceutiques. En effet, les conditions et les effets du régime de protection des innovations
de I’Accord sur les ADPIC suscitent de vifs débats et sont au cceur d’un questionnement
chargé de connotations économiques, politiques, juridiques et morales*. Nous revient alors en
mémoire que: «Le monopole qui apparait bon a l'un n’apparait pas toujours bon a

47
Uautre... »"".

14. De fait, I’application harmonisée d’une nouvelle réglementation protégeant 1’exclusivité

temporaire d’exploitation du titulaire des droits de propriété intellectuelle*®, notamment dans

* L’ Accord sur les ADPIC contient notamment des dispositions relatives aux moyens de faire respecter les
droits de propriété intellectuelle, qui constituent des normes communes applicables sur le plan international et
mises en oeuvre dans tous les Etats membres de ’OMC. « Le lien entre le systeme de la propriété intellectuelle
et le commerce mondial a été mis en relief par I’ Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui
touchent au commerce, par lequel de nombreux pays dont la majorité des pays en développement sont liés. » (Cf.
N. Matip : La révision du droit des brevets de I’Organisation Africaine de la Propriété Intellectuelle (OAPI),
2008, p. 3).

# « Les droits de propriété intellectuelle sont des droits exclusifs, souvent temporaires accordés par 1'Etat pour
I’exploitation de créations intellectuelles. Les droits de propriété intellectuelle se divisent en deux catégories de
droits: ceux relevant de la propriété industrielle (brevets d’invention, dessins et modeles industriels, marques,
dénominations géographiques) et ceux relevant de la propriété littéraire et artistique (droit d’auteur). L’ Accord
sur les droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce couvre les catégories principales de droits de
la propriété intellectuelle. » (Cf. « Définitions et terminologie » in G. Veldsquez et P. Boulet : Mondialisation et
Acces aux médicaments..., op. cit., p. 64 ; v. aussi, G. Veldsquez : Mondialisation et Accés aux médicaments,
Perspectives sur I’Accord ADPIC de I’"OMC, op. cit., p. 54).

6.« .] the issue of TRIPS and public health is certainly one of the most emotive and, consequently, frequently
debated issues.” (Traduction: « [...] la question des ADPIC et de la santé publique est a n’en pas douter I’une
des questions les plus sensibles et, par conséquent, 1’une des plus fréquemment débattues. ») (v. discours du
Directeur général de ’OMC, M. Lamy, prononcé lors de la 11°™ Conférence annuelle de I’ Alliance
internationale de I’industrie du médicament générique, in OMC — Nouvelles : Allocutions, DG M. Lamy :
L’acces aux médicaments a été amélioré, 9 décembre 2008).

*7V. J. Foyer et M. Vivant : Le droit des brevets, PUF — Thémis, Droit, Paris, 1991, p. 7.

* « Avant I’entrée en vigueur de I’ Accord, chaque pays était libre de déterminer les domaines non brevetables,
la durée de validité des brevets et la liste des droits exclusifs reconnus aux titulaires de brevet. A I’heure actuelle,
les brevets doivent étre délivrés indépendamment du lieu d’invention ou du domaine technique, qu’il s’agisse
d’un produit d’origine locale ou d’importation. » (Cf. N. Matip, op. cit., p. 4). Dans le domaine de la santé, on
assiste a « une rupture avec le régime antérieur de I’OMPI et une homogénéisation de la norme de brevetabilité
sur le standard des pays les plus avancés » ; c’est la « fin du « statut spécial » des médicaments et du droit
(reconnu par I’OMPI) a des systemes de DPI différends en fonction des niveaux de développement locaux » ;

« Une conséquence forte en termes d’équité et de santé publique : I’entrée obligatoire dans le domaine de la
brevetabilité des molécules a effets thérapeutique : la fin du droit a la production de médicaments génériques au
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certains pays en développement ou il n’existait méme pas de droit des brevets ou de
réglementation en matiere de propriété intellectuelle®, inhibe prima facie toute fabrication et
importation libres de produits pharmaceutiques (interdiction de copie licite de médicaments
brevetés pendant la durée de protection)™ et favorise un monopole’' de commercialisation,
ayant lui-méme pour conséquence le maintien de prix de vente élevés, de facto inabordables
pour les populations touchées par la pandémie. Le développement de I’industrie générique,
qui a un role prépondérant a jouer en matiere d’acces aux médicaments de traitement du

VIH/SIDA’ 3, se trouve également menacé>’.

Sud », (c¢f. B. Coriat : Les ADPIC et I’Acces aux Médicaments, 10 ans plus tard Moments et Enjeux Clés, Retour
sur la signification des accords ADPIC, Symposium franco-brésilien « Propriété Intellectuelle dans le domaine
de la Santé », Brasilia 23-25 juin 2004, p. 7).

¥ « L’extension aux pays en développement de 1’obligation de protéger par brevet les produits pharmaceutiques
prévue par I’ Accord sur les ADPIC ne contribue guere a la mise au point de tels produits, mais au contraire
génere des colits en réduisant I’acces aux résultats de 1’innovation. » (Cf. rapport de la Commission sur les droits
de propriété intellectuelle, I’innovation et la santé publique, op. cit., observations de C. Correa et P. Pothisiri, p.
201). « Comme les produits pharmaceutiques sont essentiels pour la santé publique et comme les prix élevés
peuvent nuire gravement a 1’utilisation des traitements les plus modernes dans les pays aux moyens limités, les
pays en développement ne sont guere enthousiastes pour appliquer strictement les dispositions sur la propriété
intellectuelle figurant dans le Traité de Marrakech. Le conflit semble inévitable. » (Cf. F. M. Scherer: Le systeme
des brevets et I’innovation dans le domaine pharmaceutique, Revue internationale de droit économique (RIDE),
2000/1, éd. DeBoeck Université, numéro spécial consacré aux brevets pharmaceutiques, innovations et santé
publique, p. 124).

*% « Les pays du Sud, qui pouvaient copier les produits, tant qu’ils ne participaient pas au systéme international,
fondé€ sur la réciprocité, ne le peuvent plus, méme s’ils en ont besoin. » (Cf. M. Dias Varella: L’Organisation
mondiale du commerce, les brevets, les médicaments et le rapport Nord-Sud un point de vue du Sud, RIDE
2004/1, éd. DeBoeck Université, p. 80).

> Selon M. Dumoulin, il y aurait pour les médicaments une équivalence entre détention de brevet et monopole,
(cf- J. Dumoulin : Les brevets et le prix des médicaments, RIDE 2000, numéro spécial consacré aux brevets
pharmaceutiques, innovations et santé publique, pp. 47-48).

>2 Un prix « abordable » signifie que le prix des médicaments est accessible, pas trop élevé, qu’il est en
adéquation avec la capacité des populations a payer pour ces médicaments (c’est-a-dire proportionnel a leurs
moyens ou revenus, lorsque ces derniers existent et sont suffisants). A noter : la notion de « coiit abordable » est
souvent relative et varie directement en fonction du degré de pauvreté, (cf: E. Ng Siew Kuan : Incidence du
systeme international des brevets sur les pays en développement, étude, [OMPI, A/39/13 Add.3 du 15 aoflit
2003], p. 53). Quant au prix de vente, il s’agit du prix payé par I'utilisateur final au moment de la distribution
des médicaments.

3 « Au fil du temps, I’innovation scientifique circule de I’initiateur aux fabricants de produits génériques,
augmentant I’acces des patients aux thérapies efficaces a faible cofit suite a la perte d’exclusivité des brevets sur
les produits de marque. Ceci fait progresser la qualité de vie des consommateurs — notamment de ceux qui
souffrent de maladies chroniques — et permet également aux systemes de soins de santé de réaffecter des fonds
pour investir dans la prochaine génération de produits innovants. » (Cf. M. Murray Aitken, vice-président sénior
de Healthcare Insight chez IMS Health, service d’études de marché et d’informations concernant 1’industrie
pharmaceutique et les soins médicaux). Citation traduite de Headlines — IMS Health Reports Annual Global
Generics Prescription Sales Growth of 3.6 Percent, to $78 Billion, Norwalk, CT, December 10, 2008,
communiqué disponible sur: <http://www.imshealth.com/portal/site/imshealth>: “Over time, scientific
innovation flows from the originator to generics manufacturers, increasing patient access to low-cost, effective
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15. Ainsi, la plasticité des pays en développement, c’est-a-dire leur capacité d’adaptation au
contexte international et surtout, au niveau national, leur capacité d’intégration d’une certaine
protection des technologies pharmaceutiques tout en faisant face a leurs besoins urgents en
médicaments, est véritablement mise a rude épreuve : « Les Etats faibles (en développement)
sont forcés d’appliquer I’Accord dans toute sa rigueur sur leur territoire sous peine
d’encourir toutes sortes de sanctions politiques ou commerciales ». L’accds aux
médicaments dans les PED se heurte au systeme international des brevets et « Les
conséquences d’un tel régime sur le développement socio-économique des pays en

développement membres de I’Organisation mondiale du commerce inquietent ».
Dans I’approche introductive de 1’objet de notre étude, nous allons successivement aborder
les notions de « brevetabilité », de « médicament » (« médicament générique ») et de « brevet

de médicament » et tenter de les définir.

- Tout d’abord, qu’entend-on par « brevetabilité »?

16. La brevetabilité est la qualité de ce qui est susceptible de faire 1’objet d’un brevet. En

. ‘1 . . . 57
matiere de médicament comme dans tout autre domaine, c’est le fait pour un produit™’ ou pour

therapies following the loss of patent exclusivity of branded products. This advances the quality of life for
consumers — particularly those with chronic diseases — and also enables healthcare systems to reallocate funds
for investments in the next generation of innovative products”.

>* « Parmi les multiples causes [du non acces aux traitements] : en amont, le prix des traitements, inabordables
pour les pays du Sud : 10 000 US $ personne/an [en 2004]. Une alternative possible : les médicaments
génériques : autour de 300 US $ [en 2004], prix lui-méme en décroissance rapide. Mais un frein majeur :

I’ Accord ADPIC de I’OMC limite sévérement la production et I’'importation de génériques. » (Cf. B. Coriat : Les
ADPIC et I’Acces aux Médicaments, 10 ans plus tard Moments et Enjeux Clés, op. cit., p. 4).

3. Elangi Botoy : Propriété intellectuelle et droits de I’homme : I'impact des brevets pharmaceutiques sur le
droit a la santé dans le contexte du VIH/SIDA en Afrique, Faculté de droit de 1’Université de Geneve, éd.
Schulthess Médias Juridiques, Bruylant Bruxelles, 2007, p. 483.

%% Résumé de I’article de S. Guennif et J. Chaisse : L’économie politique du brevet au sud : variations Indiennes
sur le brevet pharmaceutique, RIDE, De Boeck Université, t. XXI, 2 —2007/2, p. 185.

37 Un « produit » peut étre défini comme une « substance, marchandise, richesse économique née de I’activité de
I’homme », (cf. définition du TLFi, in Lexicographie du CNRTL, <http://www.cnrtl.fr/>). D apres les
reglements communautaires de I’'Union européenne en matiere pharmaceutique, lorsque 1’on parle de produit il
s’agit du principe actif ou de la composition de principes actifs d’un médicament.
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un procédé de fabrication®® de remplir les conditions nécessaires pour bénéficier de la
protection d’un brevet d’invention™. Ainsi, Iarticle 28 ADPIC (Droits conférés) énonce
qu’un brevet conférera a son titulaire des droits exclusifs dans les cas ou 1’objet du brevet est
un produit (1.a) ou dans les cas ou il s’agit d’un procédé (1.b). Pour étre brevetable, une
invention doit répondre, sans oublier les conditions de forme, a certaines conditions de fond
(conditions positives : nouveauté, activité inventive et application industrielle ; et négatives,
auxquelles nous consacrons la note de bas de page suivante®™). L’application des criteres de
brevetabilité et des exceptions a la brevetabilité a une incidence a long terme sur 1’innovation,
les transferts technologiques et la diffusion du savoir technique dans le secteur
pharmaceutique61. Allons un peu plus dans le détail des conditions positives de fond de la

brevetabilité : nouveauté, activité inventive et application industrielle.

%% Un procédé est un « moyen utilisé en vue d’obtenir un résultat déterminé ». C’est aussi, une « suite
d’opérations mises en oeuvre pour le traitement ou I’élaboration de produits industriels », (cf. définition du TLFi,
ibid.). Un procédé d’obtention d’un produit est donc une méthode de fabrication a 1’échelle industrielle.

% Cf. « Définitions et terminologie » in G. Veldsquez et P. Boulet: Mondialisation et Accés aux médicaments...,
1999, op. cit., p. 56 ; v. aussi G. Veldsquez : Mondialisation et Acces aux médicaments, Perspectives sur
I’Accord ADPIC de I’'OMC, 2005, op. cit., p. 50.

% Deux définitions sont données pour déterminer 1’invention brevetable : une positive, une négative. Ainsi,
conformément a I’art. L. 611-10 al. 1¥ (Inventions brevetables) du Code frangais de la propriété intellectuelle
(CPI) : « Sont brevetables les inventions nouvelles impliquant une activité inventive et susceptibles d’application
industrielle ». Selon I’art. 52(1) CBE (Inventions brevetables) : « Les brevets européens sont délivrés pour toute
invention dans tous les domaines technologiques, a condition qu’elle soit nouvelle, qu’elle implique une activité
inventive et qu’elle soit susceptible d’application industrielle ». D apres I’art. L. 611-10, alinéas 2 et 3 CPI
(Inventions non brevetables), dont les dispositions sont identiques a celles de I’art. 52(2) et (3) CBE : « 2. Ne
sont pas considérées comme des inventions au sens du premier alinéa du présent article notamment : a) Les
découvertes ainsi que les théories scientifiques et les méthodes mathématiques ; b) Les créations esthétiques ; c)
Les plans, principes et méthodes dans I’exercice d’activités intellectuelles, en matiére de jeu ou dans le domaine
des activités économiques, ainsi que les programmes d’ordinateurs ; d) Les présentations d’informations. 3. Les
dispositions du 2 du présent article n’excluent la brevetabilité des éléments énumérés auxdites dispositions que
dans la mesure out la demande de brevet ou le brevet ne concerne que l'un de ces éléments considéré en tant que
tel ». De plus, I’objet revendiqué doit constituer une véritable invention et ne pas faire partie des domaines
exclus de la brevetabilité afin d’étre considéré comme brevetable (v. pour les exceptions a la brevetabilité,
comme par ex. pour les innovations concernant les méthodes de traitement chirurgical ou thérapeutique du corps
humain ou animal et les méthodes de diagnostic appliquées au corps humain ou animal ou les innovations
contraires a I’ordre public ou aux bonnes meeurs, efc.: les art. L. 611-16, L. 611-17, L. 611-18, L. 611-19 CPI et
I’art. 53 CBE). Une précision est apportée par la doctrine frangaise : « Il s’ensuit que si une création exclue de la
brevetabilité s’associe a une invention brevetable, le brevet ne pourra étre refusé du fait de la présence de la
création non brevetable et devra étre accordé pour I'invention brevetable. » (Cf. P. Mathély : Le nouveau droit
frangais des brevets d’invention, Librairie du Journal des notaires et des avocats (LINA), 1991, p. 128).

®1'v. dans ce sens, S. F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries: Can
They Promote Access to Medicines?, Commission on Intellectual Property Rights, Innovation and Public Health
(CIPIH), Study 4C, August 2005, p. 66.
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17. La condition de nouveauté peut €tre absolue ou relative®”. Mais en tout cas, elle se
définit par référence a «1’état de la technique ». Létat de la technique est utile a la

, . . . 64 . . . . N .
compréhension de ’invention” et implique qu’une invention n’est pas nouvelle, dés I’instant

82 « Elle est absolue lorsqu’elle peut étre détruite par toute antériorité sans aucune restriction ; elle est relative
lorsqu’elle ne peut étre détruite que par des antériorités répondant a des conditions déterminées liées soit a une
limite temporelle, soit a une limite territoriale. » (Cf. N. Matip : La révision du droit des brevets de
I’Organisation Africaine de la Propriété Intellectuelle (OAPI), 2008, p. 9). « En droit francais comme en droit
européen, le concept de nouveauté est entendu de facon absolue. Le caractere de la nouveauté peut étre détruit
par toute antériorité. » (Cf. J.-C. Galloux: Droit de la propriété industrielle, éd. Dalloz, Cours, 2000, n° 189, p.
74). Dans le cadre de I’OAPI, le 1égislateur africain applique le principe d’une nouveauté objective et absolue de
I’objet de la demande de brevet, conformément a 1’art. 2 (Invention brevetable) et ’art. 3 (Nouveauté) de
I’annexe I sur les brevets d’invention de I’ Accord de Bangui révisé de 1999 : I’invention nouvelle peut faire
I’objet d’un brevet d’invention ; « Une invention est nouvelle si elle n’a pas d’antériorité dans I’état de la
technique ». « Ainsi la nouveauté est définie de maniere négative c’est-a-dire par ce qu’elle n’est pas, ce qui est
positif c’est I’antériorité qui la détruit. » (Cf. N. Matip, loc. cit.). Au contraire, en droit américain c’est un
concept de nouveauté relative qui prévaut : la divulgation doit €tre en langue anglaise sur le territoire américain
et il existe un délai de grice (délai de un an précédant la date de dépot de la demande aux Etats-Unis) (v. United
States Code (U.S.C.) Title 35 Sect. 102, Conditions for patentability; novelty and loss of right to patent, (b) et
(e)). « Ce délai, durant lequel I’'inventeur peut utiliser, vendre et divulguer son invention sans qu’elle ne perde
son caractere nouveau, permet a I’inventeur de rechercher un financement ou de tester la commercialisation de
son invention avant d’engager les démarches de demande de brevet. » (Cf. J.-F. Morin : La brevetabilité dans les
récents traités de libre-échange américains, RIDE, 2004, p. 486).

8 « Une invention est considérée comme nouvelle si elle n’est pas comprise dans I’état de la technique. L’état de
la technique est constitué par tout ce qui a été rendu accessible au public avant la date de dépét de la demande
de brevet par une description écrite ou orale, un usage ou tout autre moyen. Est également considéré comme
compris dans [’état de la technique le contenu de demandes de brevet francais et de demandes de brevet
européen ou international désignant la France, telles qu’elles ont été déposées, qui ont une date de dépot
antérieure a celle mentionnée au second alinéa du présent article et qui n’ont été publiées qu’a cette date ou
qu’a une date postérieure. Les dispositions des alinéas précédents n’excluent pas la brevetabilité, pour la mise
en oeuvre d’une des méthodes visées a 'article L. 611-16, d’une substance ou composition exposée dans 1’état
de la technique, a condition que son utilisation pour toute méthode visée audit article ne soit pas contenue dans
I’état de la technique. » (Cf. art. L. 611-11 CPI correspondant a I’art. 54 CBE). Souligné par I’auteur de ce
travail de recherche. Quant aux informations sur I’état de la technique dans le cadre du brevet européen, v. art.
124 CBE. V. également, pour les demandes internationales de brevet (demandes PCT) et I’état de la technique,
les articles du Traité de coopération en matiere de brevets : art. 15-4 PCT (Recherche internationale) ; art. 16-1
PCT (Administration chargée de la recherche internationale) ; art. 27-5 PCT (Exigences nationales) ; art. 33-2
et 33-3 PCT (Examen préliminaire international) ; art. 64-4 PCT (Réserves). De plus, « Aux fins de 1I’opinion
découlant d’un examen préliminaire international, I’invention, telle que définie par une revendication, manque
de nouveauté si chaque élément ou chaque étape, y compris toute caractéristique implicite pour ’homme du
métier [...], est explicitement ou intrinsequement divulgué dans 1’état de la technique au sens de la Regle 64.1 [v.
les para. 11.01 et 11.04 (chap. 11, Etat de la technique, pp. 117-118)]. » (Cf. directives du Traité de coopération
en matiere de brevets (PCT- Patent Cooperation Treaty) concernant la recherche internationale et I’examen
préliminaire international selon le PCT, texte en vigueur a partir du 1% novembre 2011, PCT/GL/ISPE/2 du 3
octobre 2011, chap. 12.01, Nouveauté — Signification du terme « nouveauté », p. 124).

% « Pour déterminer si une invention est nouvelle, il convient tout d’abord de définir ce qui appartient a 1’état de
la technique, quel est 1’état de la technique a prendre en considération et quel en est le contenu. Il faut ensuite
comparer I’invention avec 1’état de la technique ainsi défini et enfin déterminer si elle s’en distingue. Si
I’invention se distingue de cet état de la technique, elle est nouvelle. » (OEB : La jurisprudence des Chambres
de recours de I’Office européen des brevets, 6™ éd., juillet 2010, 1.C.1. Détermination de 1’état de la technique,
p. 73).
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ol elle est accessible au public® avant la date de dépot de la demande de brevet®. Pour ce qui
est de la technique a proprement parler, elle est communément définie comme « [’ensemble
des procédés et des produits fondés sur des connaissances scientifiques et employés a la
production dans les différentes branches de Uindustrie »°'. « L’expression « état de la
technique » désigne de facon large, un ensemble donné de connaissances, considéré a un

moment donné »%.

18. Au demeurant, I’exigence de nouveauté s’applique a toutes les catégories d’inventions,

quelles soient de produit, de procédé, d’application ou de combinaison®. L’absence de

% Selon le Pr Galloux, le public s’entend de « toute personne non tenue 2 une obligation de confidentialité et qui
a la seule vue du résultat de ’invention est en mesure de la comprendre et de la reproduire », (c¢f. J.-C. Galloux:
Droit de la propriété industrielle, 2000, op. cit., n° 191, p. 75). Par ailleurs, notons que en droit américain,

« I’absence de critere général d’accessibilité au public rend ardue toute délimitation précise des antériorités
retenues aux Etats-Unis. » (Cf. S. Roux-Vaillard : Les jurisprudences frangaise et américaine comparées en
matiére de conditions de brevetabilité, Collection du CEIPI, n° 50, éd. PUS, 2003, p. 312).

% V. a ce propos, J. Foyer et M. Vivant : Le droit des brevets, 1991, pp. 134-165 : « N’est pas nouvelle
I’invention qui est accessible au public avant la date de dépot de la demande de brevet. — Peu importe qu’on y ait
ou non vraiment accédé. 11 suffit qu’elle ait été accessible. [...] — L’accessibilité de I’invention cesse, toutefois,
d’étre requise en une hypothese. Il s’agit de la question connue sous le nom de question de la double
brevetabilité et qui correspond au cas ou au jour de la demande de brevet existe une demande antérieure similaire
non encore publiée. [...] selon le systeéme dit du whole content approach : « Est également considéré comme
compris dans 1’état de la technique le contenu de demandes de brevet [francais, européen ou international
désignant la France], telles qu’elles ont été déposées, qui ont une date de dépdt antérieure a celle mentionnée au
paragraphe 2 et qui n’ont été publiées qu’a cette date ou a une date postérieure » [cf. art. L. 611-11 CPI et art.
54(3) CBE, qui ont un libellé semblable] ; « [...] est dépourvue de nouveauté I’'invention qui a été divulguée
(rendue accessible) en un point quelconque du globe, [...], il faut bien convenir qu’il n’est pas de la nature du

« public » d’étre plus spécifiquement frangais ou allemand, européen ou américain. », efc. Cependant, il faut
noter que selon I’art. 55 CBE (Divulgations non opposables) (et I’art. L. 611-13 CPI correspondant) une
exception est prévue : « (1) Pour I’application de ’article 54, une divulgation de I’'invention n’est pas prise en
considération si elle n’est pas intervenue plus tot que six mois avant le dépot de la demande de brevet européen
et si elle résulte directement ou indirectement : a) d’un abus évident a I’égard du demandeur ou de son
prédécesseur en droit ; ou b) du fait que le demandeur ou son prédécesseur en droit a exposé l’invention dans
des expositions officielles ou officiellement reconnues au sens de la Convention concernant les expositions
internationales, signée a Paris le 22 novembre 1928 et révisée en dernier lieu le 30 novembre 1972. (2) Dans le
cas visé au paragraphe 1 b), ce dernier n’est applicable que si le demandeur déclare, lors du dépét de la
demande de brevet européen, que l’invention a été réellement exposée et produit une attestation a l’appui de sa
déclaration dans le délai et dans les conditions prévus par le reglement d’exécution ». Souligné par I’auteur de
ce travail de recherche.

N. Matip, loc. cit., p. 9, en référence a D. Ekani et D. Lachat : L’Accord de Bangui pour la protection des
actifs intellectuels dans la sous- région subsaharienne, créations industrielles et signes distinctifs, Paris,
L’harmattan, 1998, p. 124.

8N, Matip, loc. cit., en référence a J.-M. Mousseron : Traité des brevets, Collection du CEIPI, n° 30, éd. Litec,
1984, p. 249.

% « L’invention de produit est considérée comme nouvelle des lors que sa structure est différente de celle de
produits similaires connus, peu importe qu’il existe a 1’état naturel puisque son existence n’était pas connue. » ;
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nouveauté se caractérise par le fait que 1’objet d’une revendication’’ de brevet se trouve tout
entier dans un document ou une divulgation antérieure’'. Nous faisons ici référence  tout acte
de divulgation pouvant détruire la nouveauté de I’invention. En ce qui concerne la forme des
divulgations non écrites (i.e. orales ou susceptibles d’étre connues par 1’usage ou par tout
autre moyen), comme pour les descriptions écrites, elle n’est souvent pas prise en
considération : ce qui compte c’est que les divulgations aient été intelligibles et accessibles au

public avant la date de dépdt de la demande de brevet'>. « Généralement parlant, la

« L’invention de procédé : sa nouveauté peut s’apprécier au niveau de sa forme, de sa fonction ou de son
résultat. Un procédé de fabrication peut étre nouveau quand bien méme le produit qu’il permet de réaliser ne
I’est pas. » ; « L’invention d’application sera nouvelle si elle constitue I’ utilisation nouvelle d’un moyen

connu. » ; « Une combinaison de moyens connus sera nouvelle si I’on associe des moyens « qui n’avaient pas
encore été réunis de la méme maniere en vue de leur faire produire un résultat d’ensemble » [citation de J.-J.
Burst]. « Pour détruire la nouveauté d’une telle combinaison, il conviendra de trouver dans I’art antérieur tous les
éléments de la combinaison, organisés d’une fagcon similaire aux fins de produire un résultat identique. » (Cf. J.-
C. Galloux: Droit de la propriété industrielle, 2000, op. cit., pp. 80-81).

" Le champ de la protection du brevet est défini par les revendications. Ce sont les revendications qui définissent
I’étendue du monopole conféré par le brevet.

I’ antériorité est la situation qui « est créée par une publication ou autre divulgation publique effectuée avant la
date de soumission d’une demande de brevet et en fonction de laquelle on juge de la nouveauté et du caractere
inventif de 1’objet de la demande. » (Cf. rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle,
I’innovation et la santé publique : Santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, glossaire, p.
191). « Pour détruire la nouveauté de I’objet d’une revendication, cet objet doit se retrouver, tout entier, dans un
seul document ou divulgation. L’antériorité doit étre totale, c’est-a-dire entiere et unique. Une seule et méme
antériorité doit présenter tous les moyens caractéristiques de 1I’invention, réunis de la méme facon pour y remplir
la méme fonction et pour aboutir aux mémes résultats techniques. Ceci exclut que 1’on tienne compte au titre de
la nouveauté d’un document qui divulguerait, par exemple :

a) des moyens équivalents, car passer d’une forme donnée a une autre forme équivalente releve de 1’appréciation
de ’activité inventive ; b) les mémes moyens, associés de fagon identique, mais aboutissant a un résultat
industriel différent. Ainsi, une nouvelle utilisation du D.D.T. ne serait pas antériorisée par le document le faisant
connaitre comme produit ou comme insecticide. De méme, 1’utilisation d’un produit pour le traitement des
plantes en vue d’en influencer la croissance n’est pas antériorisée par 1’utilisation de ce méme produit en vue de
la lutte contre les champignons de plantes utiles, (¢f. Ch. des recours techniques — OEB, 3.3.1, du 20 juillet 1988,
T 208/88, JO OEB 1992, 22). » (v. site Web de I’Institut national de la propriété industrielle (INPI), protéger vos
inventions, partie concernant la brevetabilité et 1’absence de nouveauté (4.2.) : <http://www.inpi.fr/>, derniere
consultation le 9 mai 2007).

" Cf. art. 54(2) CBE et art. L. 611-11 al. 2 CPI (I’état de la technique est constitué « par tout ce qui a été rendu
accessible au public avant la date de dépot de la demande de brevet par une description écrite ou orale, un
usage ou tout autre moyen »). Au demeurant, « [...] ’accessibilité suppose un minimum d’intelligibilité. Des
indications vagues ou insuffisantes de recevoir directement une traduction technique ne rendent pas I’invention,
fut-elle bien réelle, « accessible » (au public ou a quiconque). » (Cf. J. Foyer et M. Vivant : Le droit des brevets,
op. cit., p. 135). Selon la Regle 61(4) CBE (Contenu du rapport de recherche européenne): « Tout document se
référant a une divulgation orale, a un usage ou a toute autre divulgation ayant eu lieu avant la date de dépdt de la
demande de brevet européen est cité dans le rapport de recherche européenne en précisant la date de publication
du document, si elle existe, et celle de la divulgation non écrite ». Pour les demandes internationales de brevet ou
demandes PCT, v. les directives du Traité de coopération en matiere de brevets (PCT- Patent Cooperation
Treaty) concernant la recherche internationale et I’examen préliminaire international selon le PCT, texte en
vigueur a partir du 1° novembre 2011, [PCT/GL/ISPE/2, 3 octobre 2011], chap. 15 (Recherche internationale),

32




Les pays en développement et la brevetabilité des médicaments
en matiére de lutte contre le VIH/SIDA

N’Deye Fatou LOUM-NEESER - Doctorat droit privé — Université de Strasbourg

nouveauté n’est pas reconnue s’il y a eu des publications écrites antérieures, un usage
antérieur ou d’autres formes de communication au public de [’invention »7. A titre
d’exemple, nous nous référons a la loi sud-africaine n°® 57 sur les brevets telle que modifiée
par le Patents Amendment Act, No. 58 of 2002 qui précise que : “The state of the art shall
comprise all matter (whether a product, a process, information about either, or anything else)
which has been made available to the public (whether in the Republic or elsewhere) by

. .. . 74
written or oral description, by use or in any other way.”

19. Cependant, dans certains systemes juridiques, comme le syst¢tme américain, un brevet
peut étre accordé a condition que I’invention ne soit pas déja brevetée ou décrite dans une
publication imprimée (dans le cas présent, imprimée aux Etats-Unis ou a 1’étranger75). En
d’autres termes, en droit américain, seule une divulgation antérieure sous forme écrite
(imprimée) peut détruire la nouveauté de I'invention’®. Dans le systéme frangais, une
divulgation de I'invention n’est pas prise en considération si elle a lieu dans les six mois

précédant la date du dépot de la demande de brevet ou si elle résulte de la publication, apres la

pp. 144-160 : « Regle 33.1. b). Une divulgation non écrite telle qu’une divulgation orale, un usage, une
exposition ou tous autres moyens de divulgation ne relevent pas de I’état de la technique pertinent aux fins de la
recherche internationale, a moins d’avoir fait I’objet d’une divulgation écrite mise & la disposition du public
avant la date du dépdt international, et c’est la divulgation écrite qui fait partie de I’état de la technique.
Cependant, si la date a laquelle la divulgation écrite a été rendue accessible au public était identique ou
postérieure & la date de dépdt de la demande internationale considérée, le rapport de recherche devra mentionner
séparément ce fait et la date a laquelle la divulgation écrite a ét€ mise a la disposition du public, méme si cette
divulgation écrite ne répond pas a la définition de I’état de la technique pertinent dans la phase internationale, a
condition que la divulgation non écrite ait été rendue accessible au public a une date antérieure a la date du dépot
international (voir le paragraphe 11.22) puisqu’une telle divulgation non écrite peut étre considérée comme
faisant partie de 1’état de la technique en vertu de la 1égislation nationale au cours de la phase nationale. » (Cf.
chap. 15.05, Recherche internationale, But de la recherche internationale — Divulgations non écrites, pp. 144-
145). V. également, art. 15 PCT (Recherche internationale) correspondant a la directive.

3 C. M. Correa : Intégration des considérations de santé publique dans la législation en matiére de brevets des
pays en développement, Centre Sud (South Centre), Geneve, 2001, p. 52.

" Section 25(6) (Patentable inventions), South African Patents Act No. 57 of 1978 as amended.

" Title 35 U.S.C. Section 102 — Part II--Patentability of Inventions and Grant of Patents, chapter 10 --
Patentibility of Inventions: “A person shall be entitled to a patent unless: (a) the invention was known or used by
others in this country, or patented or described in a printed publication in this or a foreign country, before the
invention thereof by the applicant for patent; or (b) the invention was patented or described in a printed
publication in this or a foreign country or in public use or on sale in this country, more than one year prior to
the date of the application for patent in the United States; or, [etc.]”.

7% « Dans certains systémes juridiques, la norme appliquée est souple, ce qui permet de délivrer un grand nombre
de brevets. » (Cf. C. M. Correa : Intégration des considérations de santé publique..., loc. cit.). Du reste,
concernant 1’appréciation des divulgations écrites et non écrites, nous vous renvoyons a la note de bas de page
n° 72, a propos des demandes internationales de brevet ou demandes PCT.
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date de ce dépot, d’une demande de brevet antérieure ; et si elle résulte directement ou
indirectement d’une présentation de l'invention dans une exposition officielle ou
officiellement reconnue au sens de la convention révisée concernant les expositions
internationales signée a Paris le 22 novembre 1928. Toutefois, I’exposition de I’invention doit
avoir été déclarée lors du dépot et une justification produite dans les délais et conditions fixés
par voie réglementaire’’. La divulgation antérieure peut donc étre, selon le cas, plus ou moins

restrictive dans I’appréciation du critere de la nouveauté.

20. En matiere d’activité inventive, autre condition de fond de la brevetabilité : «la
considération de 1’état de la technique est [également] le point de départ. [...] Les capacités
de I’homme du métier... L’homme du métier : telle est la deuxieme notion clef >>78, sans

oublier, bien sir, le caractére non évident” de ’invention brevetable. Ainsi, une « invention

" Art. L. 611-13 b) CPL

8 J. Foyer et M. Vivant : Le droit des brevets, op. cit., pp. 172-173.

7 Le critere de la non évidence est I’équivalent américain de I’activité inventive, (cf. sous la direction de C. M.
Correa : Guide sur les brevets pharmaceutiques, vol. 1, Centre Sud, juillet 2008, p. 45). Selon les directives du
Traité de coopération en matiere de brevets (PCT— Patent Cooperation Treaty) concernant la recherche
internationale et I’examen préliminaire international selon le PCT, texte en vigueur & partir du 1* novembre
2011, [PCT/GL/ISPE/2, 3 octobre 2011], chap. 13 (Activité inventive), pp. 128-138 : « Le terme « évident »
s’applique a ce qui ne va pas au-dela du progres normal de la technique et ne fait que découler manifestement ou
logiquement de 1’état de la technique, c’est-a-dire qui ne suppose pas une qualification ou une compétence plus
poussée que celle qu’on est en droit d’attendre de I’homme du métier ». Texte souligné par I’auteur de ce travail
de recherche. Dans un souci d’éclaircissement, ces mémes directives fournissent des « considérations
fondamentales » qui permettent d’établir 1’activité inventive (ou non-évidence) : « i) I'invention revendiquée doit
étre considérée comme un tout ; ii) les documents de référence doivent étre considérés comme un tout et
I’homme du métier doit étre incité ou poussé a combiner I’enseignement de ces documents de fagon a aboutir a
I’objet revendiqué avec un espoir ou une probabilité raisonnable de succes ; et iii) les documents de référence
doivent étre examinés sans que soit mise a profit la connaissance offerte rétrospectivement par I’invention
revendiquée. » (Cf. PCT/GL/ISPE/2 du 3 octobre 2011, chap. 13.03, Considérations intervenant dans
I’appréciation de I’activité inventive — Que considere-t-on comme étant « évident »?, p. 128). Les dites directives
fournissent également a I’intention des examinateurs des exemples non exhaustifs qui donnent « des indications
quant aux circonstances dans lesquelles une invention revendiquée devrait étre considérée soit comme évidente,
soit au contraire comme impliquant une activité inventive (non-évidence) », (cf. ibid., chap. 13.14 (Activité
inventive) — Exemples, pp. 131-135). Par ailleurs, selon MM. les Prs Foyer et Vivant, « La non-évidence
s’apprécie en termes objectifs, méme si cette appréciation objective passe par la référence nécessaire faite a cet
&tre, il est vrai désincarné, qu’est I’homme du métier. C’est I’invention qu’il faut considérer et non point
I’inventeur. » (Cf. J. Foyer et M. Vivant : Le droit des brevets, op. cit., p. 176). D’apres le Pr Galloux, si c’est
I’invention dans son ensemble qui doit étre considérée comme impliquant une activité inventive, la non-évidence
peut se loger dans différentes phases du processus inventif comme par ex. le fait de trouver une application
technique a une découverte scientifique, ou de poser correctement le probleme technique, ou encore, le probleme
ayant déja été posé, de lui donnée une solution inventive, (cf. J.-C. Galloux: Droit de la propriété industrielle,
2000, op. cit., n° 219, p. 86). En outre, selon I’exemple donné par la décision T 21/81 de la ch. des recours
techniques de I’Office européen des brevets (OEB), la simple constatation que le choix d’un matériau conduit a
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est considérée comme impliquant une activité inventive si, pour un homme du métier, elle ne
découle pas d’une maniére évidente de |’état de la technique »% Un brevet doit décrire
I’invention d’une maniere suffisamment claire et complete pour qu’'une personne du métier
puisse I’exécuter®’. Par conséquent, en vertu de 1’Accord sur les ADPIC, les Etats membres
pourront exiger du déposant qu’il indique «la meilleure maniere d’exécuter [’invention
connue de ’inventeur a la date du dépot ou, dans les cas ou la priorité est revendiquée, a la

date de priorité de la demande »52,

21. Comme pour I’appréciation de la nouveauté, I’appréciation de 1’état de la technique dans

le cadre de I’activité inventive® se fait par rapport a la date du dépdt de la demande de brevet

un effet technique différent, particulierement avantageux ou méme inattendu ne le rend pas pour autant inventif.
Du fait de son évidence, la revendication ne remplit donc pas la condition d’activité inventive pour étre
brevetable. La non-évidence s’apprécie par rapport a ce a quoi on peut s’attendre de la combinaison des
enseignements des documents compris dans 1’état de la technique, (c¢f. Ch. des recours techniques — OEB, 3.5.1,
Electromagnetically operated switch (« Contacteur électromagnétique ») du 10 septembre 1982, JO OEB, 1983,
15, notamment le point 6 des motifs de la décision : « The applicant has stressed that the choice of the material
has the advantage that a clear chatter is obtained without any further measures at the end of the useful life of the
device. The Board considers, however, that if having regard to the state of the art it would already have been
obvious for a person skilled in the art to arrive at something falling within the terms of a claim, because an
advantageous effect could be expected to result from the combination of the teachings of the prior art
documents, such claim lacks inventive step, irrespective of the circumstance that an extra effect (possibly
unforeseen) is obtained. »).

%0 Selon les art. 56 CBE et L. 611-14 CPI : « Une invention est considérée comme impliquant une activité
inventive si, pour un homme du métier, elle ne découle pas d’une maniere évidente de ’état de la technique. Si
l’état de la technique comprend des documents [visés a [’article 54, paragraphe 3 ou] mentionnés au troisieme
alinéa de larticle L. 611-11, ils ne sont pas pris en considération pour l’appréciation de I’activité inventive ».
Selon les directives du Traité de coopération en matiere de brevets (PCT- Patent Cooperation Treaty)
concernant la recherche internationale et I’examen préliminaire international selon le PCT, texte en vigueur a
partir du 1 novembre 2011, [PCT/GL/ISPE/2 du 3 octobre 2011], chap. 13.01 (Activité inventive), Signification
du terme « activité inventive », p. 128 : « Il est considéré que la condition d’activité inventive (non-évidence) est
remplie si, par rapport a 1’état de la technique dans son ensemble, I’'invention, considérée comme un tout, ne
serait pas évidente pour un homme du métier. Une combinaison de plusieurs éléments de 1’état de la technique
peut étre utilisée en vue d’établir si cette exigence est respectée ».

1. Cf. art. 29 ADPIC (Conditions imposées aux déposants de demandes de brevets).

% Ibid.

% Selon le Pr Galloux, « pour I’appréciation de I’activité inventive, on prend en considération 1’ensemble de
I’état de la technique, appréhendé dans sa globalité, et non dans des éléments déterminés. [...] La pratique de
I’Office européen des brevets se révele quelque peu différente puisque dans certains cas elle prend pour
référence, non 1’ensemble de 1’état de la technique mais 1’état de la technique le plus proche du domaine dans
lequel I’'invention a été faite. Cette nuance peut conduire a des divergences d’appréciation de I’activité
inventive. » (Cf. J.-C. Galloux: Droit de la propriété industrielle, 2000, op. cit., n° 218, p. 85).

35



Les pays en développement et la brevetabilité des médicaments
en matiére de lutte contre le VIH/SIDA

N’Deye Fatou LOUM-NEESER - Doctorat droit privé — Université de Strasbourg

ou par rapport 2 la date de priorité de la demande, dans les cas ot la priorité est revendiquée®.
En effet, un droit de priorit¢ (indépendamment cessible) peut Etre revendiquégs, nous le
définirons comme le « droit d’acquérir un droit de propriété intellectuelle sur la base de
I’antériorité du dépot de la demande, lorsque plusieurs demandes concurrentes sont
déposées »*°. Nonobstant, la condition d’activité inventive est une condition autonome®’ qui

doit toujours étre appréciée par rapport au fait que I'invention revendiquée ne doit pas

V. art. 29 ADPIC. De méme, « L’état de la technique est constitué par tout ce qui a été rendu accessible au
public avant la date de dépot de la demande de brevet par une description écrite ou orale, un usage ou tout
autre moyen. Est également considéré comme compris dans [’état de la technique le contenu de demandes de
brevet frangais et de demandes de brevet européen ou international désignant la France, telles qu’elles ont été
déposées, qui ont une date de dépot antérieure a celle mentionnée au second alinéa du présent article et qui
n’ont été publiées qu’a cette date ou qu’a une date postérieure. » (Cf. art. L. 611-11 CPI correspondant a I’art.
54 CBE). Ainsi, « L’état de la technique a considérer est celui qui existe au jour de la demande de brevet ou de la
date de priorité si une priorité est revendiquée, et ceci bien que ’examen de I’activité inventive se déroule
plusieurs années apres. » (Cf. J.-C. Galloux, loc. cit.).

% Le droit de priorité a été reconnu par la Convention de Paris pour la protection de la propriété industrielle

(« Convention (de I’Union) de Paris ») du 20 mars 1883 telle que révisée. V. art. 4 [A. a I. Brevets, modéles
d’utilité, dessins et modeles industriels, marques, certificats d’auteur d’invention : droit de priorité. — G.
Brevets : division de la demande] de la Convention de Paris qui instaure un délai de priorité de 12 mois pour les
brevets d’invention. En vertu de ce droit de priorité, toute personne qui a régulierement fait le premier dépot
d’une demande de brevet d’invention (ou d’un autre titre de propriété industrielle) dans un pays membre de la
Convention de Paris (« 1I’Union »), peut effectuer, dans un certain délai (délai de priorité), un dépdt
correspondant dans d’autres pays membres de la Convention.

8 C. M. Correa : Intégration des considérations de santé publique..., op. cit., glossaire. Note de I’auteur M.
Correa : « Ce glossaire se fonde en partie sur les travaux de Lechter, 1995 ; Vaver, 1999 ; Veldsquez et Boulet,
1999. 1l est axé sur la terminologie des brevets, bien que certains termes aient un champ d’application plus
large ».

87 Les criteres de nouveauté et d’activité inventive sont des critéres distincts, méme si la question de I’activité
inventive ne se pose que si le critere de nouveauté est satisfait (c’est-a-dire lorsque I’invention n’est pas
comprise dans I’état de la technique). Pour reprendre les mots du Pr Galloux, « il faut bien distinguer
I’appréciation de la nouveauté de I’appréciation de I’activité inventive : les deux qualités ne se confondent point
et s’examinent successivement. » ; « L’appréciation de la nouveauté revient a rechercher si ce que présente le
breveté se retrouve tel quel dans 1’état de la technique antérieure. Il s’agit d’une constatation fondée sur une
simple comparaison. La non-évidence requiert non plus une comparaison mais une analyse : 1’état de la
technique est envisagé de facon synthétique, non dans tel ou tel de ses composants particuliers. » (Cf. J.-C.
Galloux: Droit de la propriété industrielle, 2000, op. cit., n° 206, p. 81 et n° 221 p. 86). Sans contradiction, une
invention peut donc étre nouvelle mais dépourvue d’activité inventive. Cf. Cour de cassation, ch. com., 3 mai
1978, Gesnouin ¢/ Bary (n° de pourvoi: 77-10544), Bulletin des arréts Cour de cassation Ch. Com. n° 124, p.
104 : « Attendu, d’autre part, que la cour d’appel, qui a constaté que le produit obtenu par le procédé de
Gesnouin était nouveau, ce qui implique qu’il n’était pas compris « dans » I’état de la technique et a déclaré que
I’homme de métier était amené a déduire, de ses connaissances, 1’utilisation du procédé breveté, ne s’est pas
contredite, I’activité inventive étant une condition que la loi ajoute a la nouveauté pour que I’invention soit
brevetable ». V. également, Cour de cassation, ch. com., 29 mars 1989, SA Quivogne et Société Georotor ¢/
Société Van Der Lely (n° de pourvoi: 87-14571), PIBD 1989, n°® 458, 111, p. 345 : «[...] Attendu qu’en statuant
ainsi sans rechercher si cette invention découlait de maniere évidente de I’état de la technique, la cour d’appel
bien qu’elle ait considéré que 1’invention était nouvelle, n’a pas donné de base 1égale a sa décision ».
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découler d’une maniere évidente de 1’état de la techniquegg. En cela, I’activité inventive
permet donc de distinguer I'invention («action véritablement créatrice ») de la simple
innovation : « cette derniere est réalisée par I’homme de métier dans le cadre de simples
opérations d’exécution »*. Nous ne nous attardons pas sur la notion d’« homme du métier »
dans la détermination de 1’activité inventive et vous renvoyons a la note de bas de page

suivante”. L activité inventive permet aussi de « distinguer ce qui releve du travail humain

88 Cf. Cour de cassation, ch. com., 8 juin 1982, (n° de pourvoi : 80-16457), Bulletin des arréts Cour de cassation
Ch. Com. n° 222 ; PIBD 1982, n° 313, III, p. 245 : « En déclarant valable un brevet d’invention au motif que
I’objet du brevet était nouveau et que, malgré la simplicité des moyens employés il impliquait une activité
inventive, originale et certaine, sans rechercher si I’invention revendiquée ne découlait pas d’une maniere
évidente de I’état de la technique, la Cour d’appel n’a pas donné de base 1égale a sa décision ». V. également, les
précédents jurisprudentiels en la matiere : Cour de Cassation, ch. com., 6 mars 1979, Bulletin 1979, IV n° 89, p.
68 (cassation) et Cour de Cassation, ch. com., 9 décembre 1981, Bulletin 1981, IV n° 431, p. 344 (cassation). A
propos du caractere essentiel de I’exigence d’une activité inventive, v. J.-C. Galloux: Droit de la propriété
industrielle, 2000, op. cit., n° 208, p. 82 : «I’octroi d’un brevet ne peut étre le résultat de la simple constatation
que I’invention ne se retrouve pas telle quelle dans I’état de la technique ; I’invention doit étre autre chose que la
simple adaptation, évidente pour ’homme du métier, de I’état de la technique ».

¥ « L’activité inventive caractérise donc le saut qualitatif qui permet de passer de 1’état de la technique a
I’enseignement du brevet. » (Cf. J.-C. Galloux, ibid., n° 209, p. 83).

% Au sujet de la notion d’« homme du métier » qui a fait I’objet de nombreux développements doctrinaux et
jurisprudentiels, MM. les Prs Foyer et Vivant ont souligné que « ce déferlement de formules n’estompe pas le
vague que recele 1I’expression méme d’homme du métier. Mais peut-Etre cela est-il di au fait qu’en tant que
personnage de référence, comme le traditionnel « bon pere de famille » [bonus pater familias] du droit civil, il
est condamné a un certain flou, a une certaine immatérialité. » (Cf. J. Foyer et M. Vivant : Le droit des brevets,
op. cit., p. 174). Dans les directives données par I’ Office européen des brevets (OEB), ’homme du métier est
défini comme « un praticien normalement qualifié au courant de tout ce qui formait les connaissances générales
communes de la technique a la date de dépot de la demande ou de la priorité ; cet homme est normalement
supposé avoir eu acces a tous les éléments de I’état de la technique, notamment aux documents cités dans le
rapport de recherche, et avoir eu a sa disposition les moyens et les capacités dont on dispose normalement pour
procéder a des travaux d’expérience courante. » (Cf. Guidelines de 'OEB, C-1V, 9.6). D’apres le systeme indien
des brevets, “A person skilled in the art is a notional person who is presumed to be a skilled practitioner aware
of what was general common knowledge in the relevant art at the relevant date. He would have access to
documents cited in the search report, and have had at his disposal the normal means and capacity for routine
work and experimentation.” (Cf. p. 87, Manuel des pratiques du Bureau indien des brevets et de la procédure,
2010, © Bureau du controleur général des brevets, des dessins et modeles et des marques, entré en vigueur le 1%
janvier 2010 ; [OMPI, n°® WIPO Lex : IN053]). Selon les directives du Traité de coopération en matiere de
brevets (PCT— Patent Cooperation Treaty) concernant la recherche internationale et I’examen préliminaire
international selon le PCT, texte en vigueur a partir du 1* novembre 2011, PCT/GL/ISPE/2 du 3 octobre 2011,
chap. 13 (Activité inventive), pp. 128-138 : « Il convient de présumer que I’homme du métier est une personne
hypothétique ayant des compétences normales dans la technique et qui est au courant de ce qui constituait les
connaissances générales communes dans la technique a la date pertinente. Il sera également présumé avoir eu
acces a tous les éléments de 1’état de la technique, notamment aux documents cités dans le rapport de recherche
internationale, et avoir eu a sa disposition les moyens et la capacité dont on dispose normalement pour procéder
a des expériences et a des travaux courants. » (Cf. chap. 13.11, « L’homme du métier », p. 130). V. également,
les arréts de la Cour de cassation, ch. com., 17 octobre 1995, Société Robert X... ¢/ Société Guillet, (n° de
pourvoi : 94-10433) [Bulletin 1995, IV n° 232, p. 216 ; PIBD 1996, 111, p. 35 ; ¢f. P. Mathély : « L’homme du
métier », Ann. 1996] ; et ch. com., 26 février 2008, Newmat SAS ¢/ Normalu SA et Thierry Haguenier (n° de
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créatif de ce qui reléve de la nature »°'. Du reste, il nous semble ici pertinent d’élargir notre
regard sur ’activité inventive a travers l’interprétation donnée par Monsieur le Doyen
Roubier qui définit cette activité comme «celle qui dépasse la technique industrielle
courante, soit dans son principe par l’idée intuitive qui est a sa base, soit dans ses moyens de
réalisation par une difficulté que 'inventeur a dii vaincre, soit dans ses résultats économiques

par ’avantage inattendu que l’invention a apporté a l’industrie »2.

22. Quant a la troisieme condition de brevetabilité, I’application industrielle, cette dernicre
est notamment énoncée dans les articles 57 CBE et L. 611-15 CPI: « Une invention est
considérée comme susceptible d’application industrielle si son objet peut étre fabriqué ou
utilisé dans tout genre d industrie[’), y compris [’agriculture ». En effet, I’invention doit étre
industrielle, tant vis-a-vis de son objet que de son application et de son résultat : « [’invention
doit appartenir, non pas au domaine des abstractions, mais a celui des réalisations : elle doit
porter, non pas sur un principe abstrait, mais sur une conception mise en ceuvre dans
Uindustrie »°* ; « elle ne doit pas se situer dans le domaine des créations esthétiques que ne

protege point la loi des brevets. Elle doit relever du domaine de la recherche appliquée,

pourvoi: P/2006/19149) [PIBD 2 mai 2008, n° 873, III, p. 269] : définissant ’homme du métier comme étant
« celui qui posseéde les connaissances normales de la technique en cause et est capable, a ’aide de ses seules
connaissances professionnelles, de concevoir la solution du probléme que propose de résoudre 1’invention ».
%I Rapport du groupe présidé par P. Viginier : La France dans I’économie du savoir : pour une dynamique
collective, Commissariat général du plan, Paris, La Documentation francaise, 2002, chap. 5 : la protection de la
propriété intellectuelle : stratégies d’entreprises et politiques publiques, Savoirs privés - savoirs publics, p. 134.
2 P, Roubier: Le droit de la propriété industrielle, éd. Sirey, tome II (1954), n° 141, p. 67.
3 11 est établi que la notion « d’industrie » doit ici &tre comprise dans sa signification premiére comme étant
« toute action de ’homme pour faconner et utiliser la nature et la matiere », et non pas dans sa signification
économique ou juridique : « est applicable a I’industrie I’invention qui a pour objet des moyens par lesquels
I’homme peut agir sur les forces de la nature ou les éléments de la matiere, afin de les traiter et de s’en servir. »
(Cf. P. Mathély : Le nouveau droit francais des brevets d’invention, op. cit., p. 11 et p. 119). V. dans le méme
sens, J.-C. Galloux: Droit de la propriété industrielle, 2000, op. cit., n° 232 p. 90. 11 est également établi que la
condition d’application industrielle est moins contraignante que celle du caractere industriel puisqu’elle
n’englobe pas la nature méme de I’invention, sa qualité ou le résultat de son usage : on ne tient pas compte de la
qualité de 1’objet ou du résultat de 1'usage des procédés ou de 1’application revendiquée. Ceci vaut également
pour les inventions réalisables mais imparfaites ou les inventions de produits intermédiaires pour lesquelles
aucune distinction n’est faite, car ce qui compte c’est que 1’objet de I’invention puisse étre soit fabriqué, soit
utilisé dans tout domaine de 1’industrie, (cf. P. Mathély, ibid., p. 120 ; J.-C. Galloux, ibid., pp. 90-91). Selon la
doctrine francaise, la condition d’application industrielle se veut objective, ce qui signifie qu’elle « doit &tre
distinguée nettement des criteres d’utilité et de progres », (cf. P. Mathély, loc. cit.), sans que I’on ait 2 examiner
I’ utilité réelle de I’objet de I’invention ou les mérites de son résultat, (cf. J.-C. Galloux, ibid., n° 237).
% P. Mathély, ibid., p. 119.
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d’une réalisation concréte »°° ; « les moyens de I'invention doivent produire un effet premier
qui soit de nature technique et qui doit se situer dans [’ordre industriel » La conception
européenne du critere de I’application industrielle fait référence 2 un certain effet technique’”.
La définition américaine de I’invention brevetable différe de ce point de vue en ce qu’elle met
I’accent sur la condition d’utilité en sus de 1’exigence de nouveauté : “Whoever invents or

discovers any new and useful process, machine, manufacture, or composition of matter, or

any new and useful improvement thereof, may obtain a patent therefor”gg. Bien que la notion

d’utilité soit considérée par I’Accord sur les ADPIC comme un synonyme de I’expression
« susceptible d’application industrielle »”°, elle revét dans les faits un sens plus large.
« L’exigence d’utilit¢ américaine inclut davantage d’objets pouvant prétendre a la
brevetabilité que les normes d’application industrielle européennes ou japonaises »% En
effet, le terme « utile » peut comprendre des inventions dépourvues d’application industrielle
telles que les méthodes commerciales ou les procédés médicaux qui incluent des traitements

et des méthodes de diagnosticlm.

23. Dans le cadre d’une harmonisation au niveau international de 1’ensemble des conditions
de fond de la brevetabilité (qu’elles soient positives ou négatives), notons que les droits
frangais et européen requierent les mémes conditions que 1’Accord international sur les

ADPIC : I’objet brevetable doit étre considéré comme une « invention »'* et ne doit pas faire

“N. Matip : La révision du droit des brevets de I’Organisation Africaine de la Propriété Intellectuelle (OAPI),
op. cit., p. 12.

% J_M. Mousseron : Traité des brevets, 1984, note 11, p. 237 cité par N. Matip, ibid., p. 13.

°7 Pour plus de détails, v. sous la direction de C. M. Correa : Guide sur les brevets pharmaceutiques, vol. 1, op.
cit., pp- 97-99. Bien que ce concept de I’effet technique « permette d’évaluer le niveau de 1’activité inventive et
d’examiner la contribution apportée a la technique par ’invention, la procédure est compliquée et un tel exercice
ne saurait étre entrepris qu’une fois la technique antérieure bien établie ou entierement documentée. » (Cf. ibid.,
p.- 99)

% Title 35 U.S.C. Section 101 (Inventions patentable). Souligné par I’auteur de ce travail de recherche.

% Art. 27.1 ADPIC (Objet brevetable).

190 Sous la direction de C. M. Correa : Guide sur les brevets pharmaceutiques, vol. 1, ibid., p. 96.

101 Sous la direction de C. M. Correa..., loc. cit. et p. 121.

102 par ex., ’art. 10 de la loi brésilienne n® 9.279 du 14 mai 1996, régissant les droits et obligations dans le
domaine de la propriété industrielle, indique que ne sont pas considérés comme des inventions ou des modeles
d’utilité : « I. les découvertes, les théories scientifiques et les méthodes mathématiques ; II. les représentations
mentales purement abstraites (concepts) ; I11. les schémas, plans, principes ou méthodes a caractere
commercial, comptable, financier, éducatif ou publicitaire ou qui sont utilisés dans le cadre de jeux de hasard
ou a des fins de surveillance ; 1V. les oeuvres littéraires, architecturales, artistiques ou scientifiques ou toute
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partie de la liste des exclusions ou exceptions a la brevetabilité prévue par la 1égislation du
pays concerné'® (cf. para. 2 et 3 de I’art. 27 ADPIC'™). Nous définirons ces exceptions a la

brevetabilité comme 1’exclusion de certains domaines, objets, méthodes ou substances de la

autre création esthétique ; V. les programmes d’ordinateur proprement dits ; VI. la présentation

d’informations ; VII. les regles de jeux ; VIIIL les techniques et les méthodes opératoires ou chirurgicales ainsi
que les méthodes thérapeutiques ou diagnostiques appliquées au corps humain ou animal ; et IX. les étres
vivants naturels ou le matériel biologique, en totalité ou en partie, se trouvant dans la nature ou isolés de la
nature, y compris le génome ou le germoplasme de tout étre vivant naturel, et tout procédé biologique naturel ».
103y, par ex., dans le cadre du droit francais (v. art. L. 611-16, L. 611-17, L. 611-18, L. 611-19 CPI) et des
brevets européens. D’apres ’art. 53 CBE, les exceptions a la brevetabilité sont : « a) les inventions dont
I’exploitation commerciale serait contraire [I’art. L. 611-17 CPI y ajoute : « a la dignité de la personne

humaine »] a [’ordre public ou aux bonnes moeurs, une telle contradiction ne pouvant étre déduite du seul fait
que exploitation est interdite, dans tous les Etats contractants ou dans plusieurs d’entre eux, par une
disposition légale ou réglementaire ;b) les variétés végétales ou les races animales ainsi que les procédés
essentiellement biologiques d’obtention de végétaux ou d’animaux [I’art. L. 611-19 (I, al. 4) CP1 y ajoute : « Les
procédés de modification de 1’identité génétique des animaux de nature a provoquer chez eux des souffrances
sans utilité médicale substantielle pour I’homme ou I’animal, ainsi que les animaux issus de tels procédés » ; de
plus, I’art. L. 611-19 (IT) CP1 y adjoint : « Nonobstant les dispositions du I, les inventions portant sur des
végétaux ou des animaux sont brevetables si la faisabilité technique de I’invention n’est pas limitée a une variété
végétale ou a une race animale déterminées. »], cette disposition ne s’appliquant pas aux procédés
microbiologiques et aux produits obtenus par ces procédés [I’art. L. 611-19 (IIT) CPI y ajoute une définition :

« est regardé comme un procédé microbiologique tout procédé utilisant ou produisant une matiere biologique ou
comportant une intervention sur une telle matiere. »] ; c) les méthodes de traitement chirurgical ou
thérapeutique du corps humain [I’art. L. 611-18 CPI y ajoute : « Le corps humain, aux différents stades de sa
constitution et de son développement, ainsi que la simple découverte d’un de ses éléments, y compris la
séquence totale ou partielle d’un géne, ne peuvent constituer des inventions brevetables. Seule une invention
constituant I’application technique d’une fonction d’un élément du corps humain peut étre protégée par brevet.
Cette protection ne couvre 1’élément du corps humain que dans la mesure nécessaire a la réalisation et a
I’exploitation de cette application particuliere. Celle-ci doit étre concretement et précisément exposée dans la
demande de brevet. »] ou animal et les méthodes de diagnostic appliquées au corps humain ou animal, cette
disposition ne s’appliquant pas aux produits, notamment aux substances ou compositions, pour la mise en euvre
d’une de ces méthodes [idem a I’art. L. 611-16 CPI]. » (Cf. art. 53 CBE). Dans le systeme américain, « il n’est
pas nécessaire d’inscrire ce qui est brevetable et ce qui ne ’est pas de fagon stricte et détaillée. Les conditions
générales étant posées, le juge faconne le droit au cas par cas et la jurisprudence a un rdle de source de droit. »
(Cf. S. Roux-Vaillard : Les jurisprudences francgaise et américaine comparées..., op. cit., p. 313).

' Ainsi, selon I’art. 27 ADPIC : « [...]1 (2). Les Membres pourront exclure de la brevetabilité les inventions
dont il est nécessaire d’empécher I’exploitation commerciale sur leur territoire pour protéger I’ordre public ou
la moralité, y compris pour protéger la santé et la vie des personnes et des animaux ou préserver les végétaux,
ou pour éviter de graves atteintes a l’environnement, a condition que cette exclusion ne tienne pas uniquement
au fait que exploitation est interdite par leur législation. (3). Les Membres pourront aussi exclure de la
brevetabilité: a) les méthodes diagnostiques, thérapeutiques et chirurgicales pour le traitement des personnes ou
des animaux ; b) les végétaux et les animaux autres que les micro-organismes, et les procédés essentiellement
biologiques d’obtention de végétaux ou d’animaux, autres que les procédés non biologiques et
microbiologiques. Toutefois, les Membres prévoiront la protection des variétés végétales par des brevets, par un
systeme sui generis efficace, ou par une combinaison de ces deux moyens. Les dispositions du présent alinéa
seront réexaminées quatre ans apres la date d’entrée en vigueur de I’Accord sur I’'OMC », (cf. art. 27.2 et 27.3
ADPIC). Souligné par I’auteur de ce travail de recherche.
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protection par les brevets d’invention. Ainsi, “Exemptions from patentability should not be

confused with exceptions to patent rights, which apply where a patent has been granted.”105

24. De plus, conformément a I’article 27 de 1’ Accord sur les ADPIC (Objet brevetable) :

« Sous réserve des dispositions des paragraphes 2 et 3, un _brevet pourra étre obtenu pour

toute invention, de produit ou de procédé, dans tous les domaines technologiques, a condition

gu’elle soit nouvelle, gu’elle impligue une activité inventive et qu’elle soit susceptible

d’application industrielle [note dudit article : Aux fins de cet article, les expressions « activité

inventive » et « susceptible d’application industrielle » pourront étre considérées par un
Membre comme synonymes, respectivement, des termes « non évidente » et « utile »]. [...] des

brevets pourront étre obtenus et il sera possible de jouir de droits de brevet sans

discrimination quant au lieu d’origine de [’invention, au domaine technologique et au fait que

. . . .. . 106
les produits sont importés ou sont d’origine nationale » .

25. Les législations internes et les pratiques nationales déterminent les criteres de définition
pour les termes «nouveau », «impliquant une activité inventive » et « susceptible
d’application industrielle », puisque ces derniers, bien qu’étant énumérés dans 1’ Accord, n’y
sont pourtant pas définis. En d’autres termes, un large pouvoir d’appréciation est laissé aux
législations internes des Etats membres auxquelles il revient de préciser les notions de
«nouveauté », d’« activité inventive » et d’« application industrielle » ainsi que les pourtours
des notions « d’invention brevetable »107, «d’ordre public » et de « moralité » (autrement dit,

les «bonnes meeurs »)'%. De méme, les pays peuvent déterminer comment ces criteres

199, F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries..., op. cit., p. 33.

1% Souligné par 1’auteur de ce travail de recherche.

7V, par ex., la détermination relativement souple des notions préalablement citées et de I’invention brevetable
dans le Code des Etats-Unis, United States Code (U.S.C.) Title 35 — Patents, Part Il — Patentability of Inventions
and Grant of Patents, Chapter 10 — Patentability of Inventions, Sect. 101 (Inventions patentable): “Whoever
invents or discovers any new and useful process [The term “process” means process, art or method, and includes
a new use of a known process, machine, manufacture, composition of matter, or material, see Sect. 100 (b)
(Definitions)], machine, manufacture, or composition of matter, or any new and useful improvement thereof,
may obtain a patent therefor, subject to the conditions and requirements of this title.” ; v. aussi, Sect. 102
(Conditions for patentability; novelty and loss of right to patent) et Sect. 103 (Conditions for patentability; non-
obvious subject matter).

19 Cf. art. 27.2 ADPIC : « Les Membres pourront exclure de la brevetabilité les inventions dont il est nécessaire
d’empécher [’exploitation commerciale sur leur territoire pour protéger I’ordre public ou la moralité, y compris
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doivent étre interprétés et appliqués en fonction des technologies dominantes et des priorités
de leur politique publique'®. Un tel pouvoir de détermination du champ de la brevetabilité
des inventions pharmaceutiques est une clef précieuse pour 1’acces aux médicaments dans les

PED et les pays les moins avancés (PMA)''?

membres de I’OMC. En effet, utilisée « de facon
optimale », c’est-a-dire de maniere appropriée aux circonstances, en pesant le pour et le
contre des intéréts et des besoins en présence, cette latitude permet « aussi bien de favoriser
I’innovation technologique que d’exclure de la brevetabilité certains objets ou certains

produits afin de les rendre plus accessibles aux populations »'!

26. Cette latitude laissée aux Etats est a I’origine d’une diversification des interprétations de
la brevetabilité au niveau national. Comme le remarque Monsieur Varella dans le cas

particulier des inventions non-brevetables, « ['utilisation des arguments moraux pour justifier

pour protéger la santé et la vie des personnes et des animaux ou préserver les végétaux, ou pour éviter de graves
atteintes a l’environnement, a condition que cette exclusion ne tienne pas uniquement au fait que l’exploitation
est interdite par leur législation ».

1V, dans ce sens, S. F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries..., op.
cit., Exemptions from Patentability, pp. 33-34.

"9 Dapres le classement de ’ONU, 48 pays ont le statut de PMA (trente-trois en Afrique, quatorze en Asie et un
dans les Antilles) (v. la liste actuelle des PMA (List of Least Developed Countries — LDC) sur:
<http://www.un.org/special-rep/ohrlls/ldc/list.htm>). Trois membres ont quitté le groupe des PMA suite a leur
croissance économique : le Botswana en 1994, le Cap-Vert en 2007 et les Maldives en janvier 2011. Sur ces 48
PMA 31 sont devenus a ce jour membres de ’OMC : Angola, Bangladesh, Bénin, Burkina Faso, Burundi,
Cambodge, Djibouti, Gambie, Guinée, Guinée-Bissau, Haiti, fles Salomon, Lesotho, Madagascar, Malawi, Mali,
Mauritanie, Mozambique, Myanmar, Népal, Niger, Ouganda, République centrafricaine, République
démocratique du Congo, Rwanda, Sénégal, Sierra Leone, Tanzanie, Tchad, Togo, Zambie. Douze autres PMA
sont en train de négocier pour accéder a I’OMC, a savoir : Afghanistan, Bhoutan, Comores, Ethiopie, Guinée
équatoriale, Laos, Libéria, Sao Tomé-et-Principe, Samoa, Soudan, Vanuatu et Yémen. V. page Web de ’'OMC
consacrée aux PMA sur : <http://www.wto.org/french/thewto_f/whatis f/tif f/org7 f htm>, derniere
consultation : le 04-05-2012. En 2009, le revenu national brut (RNB) des PMA par habitant était de $639 dollars
US, méthode Atlas (en $ US courants). En 2010, le RNB des PMA par habitant atteint $708 dollars US, méthode
Atlas (en $ US courants). V. Least developed countries: UN classification, Données, Banque mondiale,
<http://donnees.banquemondiale.org/region/LDC>, derniere consultation : le 07-05-2012. Le RNB par habitant
(anciennement le PNB par habitant) est le revenu national brut converti en dollars américains en utilisant la
méthode Atlas de la Banque mondiale, divisé par la population en milieu d’année. Le RNB est la somme de la
valeur ajoutée par I’ensemble des producteurs résidents, majorée des taxes sur les produits (minorée des
subventions) non incluses dans I’évaluation de la production, plus le montant net des revenus primaires
(rémunérations des salariés et revenus de la propriété) provenant de I’étranger. Le facteur de conversion Atlas
vise a réduire I’'impact des fluctuations des taux de change sur les comparaisons de revenu national entre pays.
V. Indicateurs de la Banque mondiale, Données, <http://donnees.banquemondiale.org/>.

" Sur les ouvertures offertes par le pouvoir d’appréciation dans la définition des conditions de brevetabilité, v.
N. Matip, op. cit., p. 4 et p. 11. V. également, en particulier en ce qui concerne I’ordre public et la moralité, M.
Dias Varella: L’Organisation mondiale du commerce, les brevets, les médicaments et le rapport Nord-Sud un

point de vue du Sud, RIDE 2004/1, pp. 92-94.
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la non-délivrance de brevets fait déja [’objet de discussions juridiques depuis plusieurs
années, mais on ne dispose pas jusqu’a présent d’une définition consensuelle au plan
international, ni au plan de la doctrine, ni au niveau de la jurisprudence »'12. D’autre part,
nous abondons dans le sens de cet auteur qui rappelle que : « il serait difficile de considérer
qu’un médicament quelconque offense I’ordre public ou la moralité, sauf si sa fabrication est,
par exemple, basée sur les organismes vivants, et si I’Etat considére dans ce cas que la

protection intellectuelle du vivant est une offense a la morale »I13,

27. Quoi qu’il en soit, les Etats membres ayant ratifié I’ Accord sur les ADPIC ont été mis
en garde contre 1’établissement de criteres de brevetabilité trop larges ou permissifs pouvant
contribuer a créer un phénoméne de « brevetabilité éternelle »''*, ce qui aurait pour
conséquence d’empécher I’entrée sur le marché de médicaments génériques plus abordables.
Du reste, nous rappelons qu’il est extrémement important que le champ de la brevetabilité
(définissant notamment 1’entité pharmaceutique brevetable) soit clairement fixé, sans aucune
ambiguité, afin de réduire le nombre de litiges concernant les brevets. Il nous faut toutefois
relever que les interprétations et les conflits se multiplient sur ce qu’on entend par « entité

chimique nouvelle », ce terme n’étant pas non plus défini de maniere précise par 1’ Accord sur

les ADPIC!'".

"2 M. Dias Varella, ibid., pp. 92-93 : « De toute facon, chaque pays a la liberté de fixer ce qui va contre 1’ordre
public et les bonnes meeurs, selon ses criteres politiques et techniques ».

3 M. Dias Varella, idem, p. 93.

"4 «Aussi les ministéres de la santé doivent-ils travailler en collaboration étroite avec les autres ministéres pour
formuler et/ou réviser la 1égislation nationale en matiere de brevets de maniere a tenir compte des objectifs de
santé publique », (¢f. Mondialisation, ADPIC et accés aux produits pharmaceutiques, Perspectives politiques de
I’OMS sur les médicaments, no. 3 —mars 2001, OMS, Geneve, original en anglais, WHO/EDM/2001.2).

"3V dans ce sens, S. Guennif : Protection du brevet et promotion de la santé publique selon les accords de
libre échange états-uniens : Surenchéres autour des standards minimums de I’AADPIC au Sud, 2007, p. 4.
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- Définition du « médicament »

28. « Le médicament est une préparation, ou plus précisément a [’heure actuelle une
molécule bien définie, appelée principe actif, destinée a traiter ou a prévenir une maladie. Est
également un médicament toute substance utilisée dans un but diagnostique comme les
produits de contraste iodés destinés aux explorations radiologiques SR || peut étre recouru a
des médicaments chaque fois que le corps humain est affecté par une maladie, un trouble, une
douleur, un malaise ou une incapacité, et que leur administration peut produire une guérison
ou contribuer a une guérison totale ou partielle, soulager (par allegement des symptomes de

2 . 2117
souffrance) ou rétablir la santé .

29. Conformément a I’article L. 5111-1 du Code francais de la santé publique et a la
réglementation européenne, on entend par médicament « foute substance ou composition
présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a l’égard des maladies
humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez
I’homme ou chez I’animal ou pouvant leur étre administrée, en vue d’établir un diagnostic
médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exercant une
action pharmacologique, immunologique ou métabolique »!8 Les notions de « propriétés
curatives ou préventives » et de destination « a étre utilisé chez ou administré a ’homme ou a
I’animal en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs
fonctions physiologiques » par une action «pharmacologique, immunologique ou

métabolique » sont donc des conditions alternatives inhérentes a la qualification d’un produit

" Cf. définition extraite de I’ouvrage Les médicaments du Pr. Pierre Allain (3™ éd. — novembre 2000, CdM
éd.) disponible sur : <http://www.pharmacorama.com>, pharmacologie et médicaments, méthodes d’étude des
médicaments.

"7 Par ex., dans ce sens, OEB : La jurisprudence des Chambres de recours de I’Office européen des brevets, op.
cit., Exceptions a la brevetabilité — Méthodes de traitement thérapeutique, p. 63, a propos de la décision T 81/84
(Ch. des recours techniques — OEB, 3.3.2, du 15 mai 1987, JO OEB 1988, 207).

8y dans le méme sens, la définition communautaire du médicament a ’art. 1¥ de la directive 2001/83/CE du
Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments a
usage humain, ou encore, a I'art. 1% de la directive 2004/27/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars
2004 modifiant la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain
(texte présentant I’intérét pour I’EEE).
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comme médicament. Dans ce sens, la Cour de cassation a, dans un arrét du 3 avril 2007“9,
confirmé qu’un produit intervenant au stade du diagnostic, n’ayant aucune propriété curative
ou préventive et n’étant pas non plus destiné a étre administré a ’homme ou a I’animal en vue
d’établir un diagnostic médical, ne peut pas étre considéré comme un médicament au sens de
la définition communautaire et ne rentre donc pas dans le champ d’application du reglement
(CEE) n°1768/92 du Conseil du 18 juin 1992 concernant la création d’un certificat

, . . (1 12
complémentaire de protection pour les médicaments 0,

30. D’apres le Federal Food Drug and Cosmetics Act américain (Title 21 U.S.C. Section
321(g)(1), Definitions), 1I’acception du terme « médicament » devient beaucoup plus large,
englobant méme certains aliments ou cosmétiques : “The term “drug” means (A) articles
recognized in the official United States Pharmacopoeia, official Homoeopathic
Pharmacopoeia of the United States, or official National Formulary, or any supplement to

any of them; and (B) articles intended for use in the diagnosis, cure, mitigation, treatment, or

prevention of disease in man or other animals; and (C) articles (other than food) intended to

affect the structure or any function of the body of man or other animals; and (D) articles
intended for use as a component of any article specified in clause (A), (B), or (C). A food or
dietary supplement for which a claim, subject to sections 343(r)(1)(B) and 343(r)(3) of this
title or sections 343(r)(1)(B) and 343(r)(5)(D) of this title, is made in accordance with the

requirements of section 343(r) of this title is not a drug solely because the label or the

9 Cour de cassation, com., 3 avril 2007, Société Chiron Corporation ¢/ Directeur général de I’INPI, (pourvoi
P/2005/13855), PIBD 2007, n° 853, 111, pp. 354-355 (rejet du pourvoi formé contre I’arrét de la Cour d’appel de
Paris, 4eme ch., sect. A, du 15 décembre 2004, RG 2004/10764, PIBD 2005, n° 804, I11, p. 161) : « Attendu, des
lors qu’elle constatait que le produit en cause avait pour vocation de détecter la présence du virus du sida dans
des échantillons de sang, de sorte qu’il intervenait in vitro au stade du diagnostic, et n’avait aucune propriété
curative ou préventive et n’était pas destiné a €tre administré a I’homme ou a 1’animal en vue d’établir un
diagnostic médical, c’est a bon droit que la Cour d’appel a retenu que ce produit ne rentrait pas dans le champ
d’application des dispositions claires et précises du reglement CEE n° 1768/92 du 18 juin 1992 et a rejeté le
TECOUrs ».

120 Selon I’art. 1° du réglement communautaire n° 1768/92 du Conseil du 18 juin 1992 (JOCE n° L 182 du 2
juill.1992, p. 1 et sq.) : « Aux fins du présent reglement, on entend par : a) «médicament» : toute substance ou
composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a l’égard des maladies
humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant étre administrée a I’homme ou a
I’animal en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier des fonctions organiques
chez I’homme ou ’animal ; b) «produit » : le principe actif ou la composition de principes actifs d’un
médicament ;[ etc.] ».
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labeling contains such a claim. A food, dietary ingredient, or dietary supplement for which a
truthful and not misleading statement is made in accordance with section 343(r)(6) of this
title is not a drug under clause (C) solely because the label or the labeling contains such a

statement.”

- Définition du « médicament générique »

31. Le médicament générique est «un médicament généralement destiné a étre
interchangeable avec le médicament innovant, fabriqué le plus souvent sans licence du
fabricant de ce dernier, et commercialisé apres [’expiration du brevet ou des autres droits
d’exclusivité. Les médicaments génériques peuvent étre commercialisés, soit sous la
dénomination commune officielle, soit sous un nouveau nom de marque (spécialité) »'*'. En
d’autres termes, les médicaments génériques sont des spécialités pharmaceutiques qui
contiennent un principe actif déja commercialisé qui n’est pas ou plus protégé par le brevet
d’invention, et qui appartient donc au domaine publicm. Ce sont, par conséquent, des copies
légales de médicaments « éthiques, originaux, innovants, de référence ou princeps » (suivant
la dénomination choisie), lorsque ces derniers ne bénéficient plus de 1’exclusivité
commerciale générée par leurs brevets. Ainsi, les médicaments génériques nécessitent peu
d’efforts de recherche et de développement (frais de R&D quasi inexistants), ce qui permet a

leurs fabricants, les « génériqueurs », de bénéficier de délais d’obtention de I’autorisation de

"2l « Définitions et terminologie » in G. Veldsquez et P. Boulet : Mondialisation et Accés aux médicaments...,
op. cit., p. 60 ; v. aussi, G. Veldsquez : Mondialisation et Accés aux médicaments, Perspectives sur I’Accord
ADPIC de I’'OMC, op. cit., p. 52.

122 « Le médicament générique, en premiére analyse, c’est tout simplement le médicament qui se trouve fabriqué
et commercialisé apres que le ou les brevets couvrant un médicament identique et original que 1’on appelle le
médicament leader sont tombés dans le domaine public. » (Cf. J. Azéma : Le probléme des génériques, Bulletin
de I’ API, février 1987, référencé in E. Berthet : Les obstacles Jjuridiques a l’essor des génériques, Ed. de Santé,
Paris, janvier 1998, p. 7). « Un médicament générique est d’abord un médicament dont le principe actif
appartient au domaine public [...]. En d’autres termes, un médicament appartient au domaine public dans les
trois cas suivants : aucune protection par brevet n’a ét€ demandée ou obtenue ; la protection par brevet est
devenue caduque ou se trouve limitée a certains territoires ; la protection par brevet apparait discutable avant
toute appréciation par les tribunaux et peut étre remise en cause. » (Cf. J.-F. Burtin : Les médicaments génériques
et les problemes de propriété industrielle, Labo-Pharma, n° 329, mars 1983, p. 156, référencé in E. Berthet : Les
obstacles juridiques a l’essor des génériques, ibid., p. 8).
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12 relativement courts. Les médicaments génériques sont

mise sur le marché (AMM)
commercialisés sous un autre nom que le nom de marque du médicament original (également
appelé « produit commercial de référence ») auquel était rattaché le brevet expiré. 1l peut
s’agir d’un nom proche de celui de la substance chimique active copiée ou d’un nouveau nom
commercial complétement différent'** (quoi qu’il en soit «il s’agit toujours de produits

génériques du point de vue du brevet »12%).,

32. FEtant destinés a se substituer aux médicaments princeps, les médicaments génériques
peuvent aussi €tre produits et commercialisés a des prix inférieurs a ceux du ou des
médicaments de référence, en 1’absence ou avec peu de frais de R&D et de dépenses en
publicité et marketing. Cependant, il est important de souligner que la vérification de la
bioéquivalence par rapport au médicament original de référence'*® et les examens concernant

la sécurité, I'innocuité et I'efficacité du médicament générique demeurent fondamentaux'?’.

123 1.’ AMM est le « Document officiel émis par 1’autorité compétente établi en vue de la commercialisation ou de
la distribution a titre gratuit d’un produit apres évaluation de la stireté, de 1’efficacité et de la qualité », (¢f. G.
Velasquez et P. Boulet: Mondialisation et Acces aux médicaments..., ibid., « Définitions et terminologie », p.
55). En France, « Cette autorisation est délivrée par le ministere de la Santé, au vu de différents rapports établis
par des experts nommés par ce ministere. Les différents rapports concernent les divers stades de la recherche [...]
et portent sur la pharmacologie, sur la toxicologie, sur la présentation des médicaments et, enfin, sur les essais
cliniques. » (Cf. M. De Haas: Brevet et médicament en droit frangais et en droit européen, Collection du CEIPI,
Litec-Droit, 1981, p. 12). Pour plus de détails, v. définition de « 1’autorisation de mise sur le marché » (AMM) in
annexe B : « Définitions et Terminologies ».

12 Les médicaments génériques sont le plus souvent commercialisés sous un nom proche du nom chimique
commun de la substance active (dénomination commune internationale — DCI), et plus rarement sous un
nouveau nom commercial.

13 OMC : Que signifie le terme « générique »?, fiche récapitulative: ADPIC et brevets pharmaceutiques,
septembre 2006, disponible sur : <http://www.wto.org/french/tratop f/trips f/factsheet pharm03 f.htm>.

126 « 11 y a bioéquivalence entre deux produits pharmaceutiques lorsqu’ils sont pharmaceutiquement équivalents
et que la vitesse et la quantité de disponibilité sont semblables au point que leurs effets devraient en principe €tre
essentiellement les mémes », (cf. Rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I’innovation
et la santé publique : Santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, glossaire, p. 191). Pour plus
de détails, v. définition de « bioéquivalence » in annexe B : « Définitions et Terminologies ».

"> Selon la définition de I’art. 10 para. 2 b) de la directive 2004/27/CE, un médicament générique est « un
médicament qui a la méme composition qualitative et quantitative en substances actives et la méme forme
pharmaceutique que le médicament de référence et dont la bioéquivalence avec le médicament de référence a été
démontrée par des études appropriées de biodisponibilité. Les différents sels, esters, éthers, isomeres, mélanges
d’isomeéres, complexes ou dérivés d’une substance active sont considérés comme une méme substance active, d
moins qu’ils ne présentent des propriétés sensiblement différentes au regard de la sécurité et/ou de I’efficacité.
Dans ce cas, des informations supplémentaires fournissant la preuve de la sécurité et/ou de lefficacité des
différents sels, esters ou dérivés d’une substance active autorisée doivent étre données par le demandeur. Les
différentes formes pharmaceutiques orales a libération immédiate sont considérées comme une méme forme
pharmaceutique. Le demandeur peut étre dispensé des études de biodisponibilité s’il peut prouver que le

47



Les pays en développement et la brevetabilité des médicaments
en matiére de lutte contre le VIH/SIDA

N’Deye Fatou LOUM-NEESER - Doctorat droit privé — Université de Strasbourg

En effet, en matiere de générique, si la dose de principe actif doit étre identique a celle
présente dans le médicament original de référence, il n’en est pas de méme pour I’ensemble
des excipients128 et des procédés de fabrication. En tout état de cause, les produits
pharmaceutiques génériques sont également soumis au processus d’approbation des pouvoirs

publics.

33. La production de médicaments génériques contribue également a développer un marché
concurrentiel et a faire ainsi baisser le prix des médicaments originaux déja présents sur le

marché'”’

. De plus, une recherche sur les produits génériques « permet souvent de mettre sur
le marché un produit plus performant que le produit leader, notamment par |’élaboration
d’une forme galénique plus adaptée, plus performante »13% Nous ajouterons pour cette
tentative de définition que le développement des médicaments génériques « requiert une
législation et une réglementation appropriées, et des capacités fiables d’assurance de la
qualité ; il suppose aussi que ces médicaments soient acceptés par les professionnels et le

public, ce qui passe par des incitations économiques et par la diffusion d’informations a

I’intention des prescripteurs et des consommateurs. L’Accord sur les ADPIC n’empéche pas

médicament générique satisfait aux criteres pertinents figurant dans les lignes directrices détaillées

applicables ».

128 Un « excipient » peut &tre défini comme une substance neutre (une matiére inactive telle que 1’eau ou le
sucre) que I’on incorpore a un médicament pour son absorption. L’ajout d’un excipient a la substance active
permet, entre autres, de donner une forme et un goft spécifiques au médicament, (cf. LEEM : Le médicament et
moi, Les dossiers pédagogiques : Fabrication de médicaments : de I’origine a la pharmacie,
<http://www.leem.org/dossier/fabrication-de-medicaments-de-l-origine-pharmacie>, mise a jour du 05-05-2011).
Il peut aussi étre intéressant d’adjoindre un excipient au principe actif pour préserver ce dernier a ’intérieur de
I’organisme jusqu’a I’organe a atteindre ou pour prolonger son action. Cf. M. De Haas: Brevet et médicament en
droit frangais et en droit européen, op. cit., p. 6.

1% ¢f. Rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I’innovation et la santé publique, op.
cit., p. 112 : « La concurrence induite par I’industrie des génériques a joué un rdle notable dans la réduction des
prix des produits tombés dans le domaine public ». « Le générique revét donc a la fois une dimension juridique
(par rapport au droit des brevets), une dimension scientifique (par rapport a la réglementation pharmaceutique) et
une dimension commerciale au regard des parts de marché qu’il est susceptible de prendre au produit leader.
L’on peut donc résumer la notion de produit générique comme la copie essentiellement similaire d’une spécialité
autorisée qui n’est pas ou plus protégée par brevet et qui contrarie les laboratoires détenteurs de produits

leaders. » (Cf. E. Berthet : Les obstacles juridiques a I’essor des génériques, op. cit., p. 9).

B0y, Calvo : les médicaments génériques et le droit de la concurrence : totem et tabou ?, PA, n° 47, 17 avril
1992, p. 9, cité in E. Berthet : Les obstacles juridiques a I’essor des génériques, loc. cit.
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les Membres d’imposer [’adoption de dénominations communes et d’autoriser le

o P 131
remplacement des médicaments de marque par des médicaments génériques » .

- Définition du « brevet de médicament » ou « brevet pharmaceutique »

34. Une invention permet de résoudre un probleme pratique donné par une méthode, une
technique ou un moyen nouveau : « les inventions sont des solutions nouvelles apportées a
des problémes techniques particuliers »"%. Or, I'une des caractéristiques de ’invention est
qu’elle peut étre protégée par les brevets, également appelés « brevets d’invention ». Afin de
donner une définition convenable du brevet de médicament ou brevet pharmaceutique, il est
tout d’abord nécessaire de définir le brevet d’invention en tant que tel, notamment a travers
ses caractéristiques : « Le brevet apparait essentiellement aujourd’hui comme un mécanisme
d’incitation a la recherche et au développement consistant en un monopole d’exploitation
réservant aux entrepreneurs qui investissent dans ce secteur le profit exclusif de leurs
engagements, tout en obtenant d’eux la divulgation de leurs résultats en vue d’enrichir le

capital technologique de la collectivité »">.

35. Du reste, il faut impérativement préciser que le brevet est avant tout un «droit
d’interdire a tout tiers la fabrication, [’offre, la mise sur le commerce, [’utilisation ou bien

I’importation ou la détention aux fins précitées du produit objet du brevet », (cf. article L.

1 Cf. Mondialisation, ADPIC et accés aux produits pharmaceutiques, Perspectives politiques de I'OMS sur les
médicaments, no. 3 — mars 2001, OMS, Geneve, original en anglais, [WHO/EDM/2001.2], pp. 2-4.

211 ne s’agit pas 1a d’une définition officielle. La plupart des lois qui traitent de la protection des inventions ne
contiennent aucune définition de la notion d’invention. La loi type de I'OMPI pour les pays en développement
concernant les inventions (1979) contenait, quant a elle, la définition suivante : « on entend par « invention »
I’idée d’un inventeur qui permet dans la pratique la solution d’un probléme particulier dans le domaine de la
technique ». Cf. OMPI : Table ronde sur la propriété intellectuelle et les peuples autochtones : principaux
aspects de la propriété industrielle, document établi par le Bureau international, Geneve, 23 et 24 juillet 1998,
original en anglais, [OMPI/INDIP/RT/98/3 Add., 23 juillet 1998], p. 5. « Le Traité de Geneve concernant
I’enregistrement international des découvertes scientifiques (1978) — qui n’est pas entré en vigueur — définit une
découverte scientifique comme « la reconnaissance de phénomenes, de propriétés ou de lois de I'univers matériel
non encore reconnus et pouvant étre vérifiés », (cf. article 1.1)i)) ». Les inventions, quant a elles, « sont des
solutions nouvelles apportées a des problemes techniques particuliers. Une invention consiste en une nouvelle
utilisation, une nouvelle utilisation technique, desdites propriétés ou lois, qui peuvent étre reconnues («
découvertes ») en méme temps que ’invention est faite, ou étre déja reconnues (« découvertes ») avant
I’invention et indépendamment de celle-ci. » (Cf. OMPI, idem, notes, p. 15).

13 Cf. 1.-M. Mousseron : Traité des brevets, 1984.
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613-3 a) CPI). Dans une certaine mesure, le brevet limite donc la liberté du commerce des
biens. En d’autres termes, “During the life of the patent, everyone is legally deprived of the
freedom to produce, sell and buy a patented medicine without permission from the patent
holder”134, étant bien entendu que, comme tous les autres droits de propriété intellectuelle'’ ,
ou plus précisément de propriété industrielle'*, ce « mode de gestion de la rareté »'*' fait
également 1’objet d’un certain nombre d’exceptions, notamment vis-a-vis du principe de

protection de la santé publique, exceptions sur lesquelles nous reviendrons tout au long de

cette étude.

36. En matiere de brevets, la CJCE souligne que «[’objet spécifique de la propriété
industrielle est notamment d’assurer au titulaire, afin de récompenser [’effort créateur de
I’inventeur, le droit exclusif d’utiliser une invention en vue de la fabrication et de la premiere
mise en circulation de produits industriels, soit directement, soit par l’octroi de licences a des

. . . , N 1 2
tiers, ainsi que le droit de s’opposer a toute contrefacon » 8 Par conséquent, le brevet

B, Pogge: Medicines for the World: Boosting Innovation without Obstructing Free Access, November 2007.
135 1 es droits de propriété intellectuelle sont des « droits concédés par la société a des particuliers ou a des
organisations sur des inventions, des ceuvres littéraires ou artistiques, des symboles, des noms, des images et des
modeles utilisés dans le commerce. Ils donnent au titulaire le droit d’empécher des tiers d’utiliser sans
autorisation sa propriété pendant une période limitée. » (Cf. rapport de la Commission sur les droits de propriété
intellectuelle, I’innovation et la santé publique, op. cit., glossaire, p. 192).

"% De maniére non exhaustive, nous nous référons au 2°™ para. de I’article premier (Constitution de I’Union;
domaine de la propriété industrielle) de la Convention de Paris pour la protection de la propriété industrielle du
20 mars 1883 dans sa forme révisée, dite « Convention (de I’Union) de Paris », qui a été la premiere convention
instituant un droit supranational unifié¢ en matiere de propriété industrielle, (cf. 174 parties contractantes a ce
jour, au 04-05-2012 : <http://www.wipo.int/treaties/fr/ip/paris/index.html>): « La protection de la propriété
industrielle a pour objet les brevets d’invention, les modeles d’utilité, les dessins ou modeéles industriels, les
marques de fabrique ou de commerce, les marques de service, le nom commercial et les indications de
provenance ou appellations d’origine, ainsi que la répression de la concurrence déloyale ». D’apres le Pr
Galloux, « Le droit positif actuel révele une grande diversité de droits de propriété intellectuelle parmi lesquels il
convient de distinguer les droits de propriété industrielle [...] La propriété industrielle est une forme de propriété,
organisée par I’Etat, qui porte sur des informations 2 caractére technique ou des signes a vocation distinctive. »
(Cf. 1.-C. Galloux: Droit de la propriété industrielle, 2000, op. cit., pp. 5-6 et p. 11).

37 Selon MM. les Prs J. Foyer et M. Vivant : « La propriété apparait moins comme un état naturel (avec toute
I’ambiguité que peut receler ce mot) que comme un mode de gestion de la rareté. » (Cf. Le droit des brevets,
1991, pp. 13-14).

138 Arrét CJCE du 31 octobre 1974, affaire 15/74, Centrafarm BV e.a. ¢/ Sterling Drug Inc. (Rec. 1974, p. 1147),
sur demande de décision préjudicielle du Hoge Raad, Pays-Bas, concernant I’interprétation des regles du Traité
CEE relatives a la libre circulation des marchandises, combinées avec I’art. 42 de 1’acte joint au traité relatif a
1’adhésion des nouveaux Etats membres 2 la communauté économique européenne, ainsi que sur ’interprétation
de ’art. 85 du traité CEE en rapport avec le droit de brevets. Voir également, arrét CJCE du 14 juillet 1981,
affaire 187/80, Merck ¢/ Stephar BV et Exler (Rec. 1981, p. 2063), sur demande de décision préjudicielle de
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confere a son titulaire (également appelé « breveté »), ou a ses ayants cause, un monopole“’9

via une exclusivité commerciale temporaire (i.e. un droit exclusif d’exploitation de
I'invention'*’ pour une période déterminée d’un minimum de vingt ans a compter de la date
de dépot de la demande'*") en contrepartie des obligations de divulgation au public'** de

résultats techniques concrets'® et d’exploitation de 1’innovation. Ces obligations sont

I’arrondissementsrechtbank Rotterdam, Pays-Bas, concernant I’interprétation des régles du Traité CEE relatives
a la libre circulation des marchandises, en particulier de I’art. 36 en rapport avec le droit des brevets : « En
présence de ces opinions contradictoires, il y a lieu de préciser qu’il découle de la définition de 1’objet spécifique
du brevet — ci-dessus rappelée — que la substance du droit de brevet réside essentiellement dans 1’octroi a
I’inventeur d’un droit exclusif de premiere mise en circulation du produit. Ce droit de premiere mise en
circulation, en lui réservant le monopole d’exploitation de son produit, permet a I’inventeur d’obtenir la
récompense de son effort créateur sans cependant lui garantir en toutes circonstances 1’obtention de celle-ci ».
139 « Brevet et monopole : de fait, les deux mots ne sont guére dissociables. De fait et de droit car c’est un
monopole juridique que met en place le brevet qui — pour s’en tenir & I’essentiel — offre a son titulaire la faculté
d’étre seul a réaliser (fabriquer) et commercialiser I’invention brevetée ou, pour parler plus concretement, la
technique sous brevet. Le terme privilege ressurgit a 1’occasion : privilege monopolistique, lira-t-on sous la
plume d’un économiste. » (Cf. J. Foyer et M. Vivant, ibid., p. 7).

10 Ce droit exclusif d’exploitation de I'invention permet au détenteur du brevet d’exclure temporairement les
concurrents potentiels et d’exiger, si telle est sa volonté, des redevances pour I’exploitation de I’invention au
moyen de la concession d’une licence d’exploitation. Il s’agit en effet d’un contrat par lequel le titulaire d’un
brevet d’invention (ou d’un autre droit de propriété industrielle : marque, dessin ou modele) concede a un tiers
(le licencié ou titulaire de la licence), en tout ou partie, la jouissance du droit d’exploitation (c’est-a-dire le droit
d’exploiter son invention), tout en conservant ses droits sur son titre et moyennant le paiement de redevances ou
royalties. Ce contrat « de louage » détermine le champ d’application de la licence dans I’espace et dans le temps.
La licence est dite « simple » quand aucune clause n’interdit au propriétaire d’exploiter lui-méme ou d’accorder
a des tiers des droits analogues sur I’invention. Elle est dite « exclusive » lorsqu’elle confere au titulaire de la
licence le droit exclusif d’exploiter ladite invention. Dans tous les cas, le contrat doit €tre publié.

"1 Cf. art. 33 ADPIC ; art. 40 de la loi brésilienne n°® 9.279 du 14 mai 1996, régissant les droits et obligations
dans le domaine de la propriété industrielle ; art. 9 de I’ Accord de Bangui révisé de 1999 dans le cadre de
I’OAPI ; art. 46 de la loi sud-africaine n° 57 de 1978 sur les brevets telle qu’amendée (modifiée, entre autres, par
la loi n°® 49 de 1996, 1a loi n° 38 de 1997, la loi n° 58 de 2002 et en 2005 par la loi n°® 20) ; art. 53 de la loi
indienne sur les brevets n° 39 de 1970 telle que modifiée par la loi n° 15 de 2005 ; art. 42 de la loi sur les brevets
de la République populaire de Chine (telle que modifiée en décembre 2008) ; en droit américain: Title 35 U.S.C.
Section 154(a)(2) ; pour le brevet européen : art. 63 CBE ; en droit francais: art. L. 611-1 et L. 611-2 al. 1 CPL
1421 a divulgation peut étre définie comme la description ou la « révélation d’une invention faite par I’inventeur.
Ce terme s’applique aussi aux actes de divulgation, y compris ceux faits par des tiers, qui peuvent détruire la
nouveauté d’une invention », (cf. C. M. Correa : Intégration des considérations de santé publique..., op. cit.,
glossaire). V. art. 29.1 ADPIC (Conditions imposées aux déposants de demandes de brevets) : « Les Membres
exigeront du déposant d’une demande de brevet qu’il divulgue I’invention d’une maniere suffisamment claire et
complete pour qu’une personne du métier puisse I’ exécuter, et pourront exiger de lui qu’il indique la meilleure
maniére d’exécuter l'invention connue de l'inventeur a la date du dépot ou, dans les cas o la priorité est
revendiquée, a la date de priorité de la demande ».

13 Par ex., dans la décision T 1063/06 (Ch. des recours techniques — OEB, 3.3.10, du 3 février 2009, JO OEB
2009, 516), il a été rappelé que « L’octroi d’une protection par brevet en vertu de la CBE n’a pas pour objectif
d’offrir au demandeur un domaine de recherche inexploré, comme dans le cas des revendications portant sur les
résultats de recherches futures, mais vise & protéger les résultats concrets d’une activité de recherche fructueuse,
en contrepartie de la mise a disposition au public de ces résultats techniques concrets », (cf. OEB : La
Jjurisprudence des Chambres de recours de I’ Office européen des brevets, op. cit., p. 269 et p. 287).
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indispensables au progres technologique'** et au développement industriel et social'®. Un
brevet constitue une source d’informations techniques précieuses. En obligeant a la
révélation, « le brevet permet une meilleure diffusion des connaissances techniques et fait que

L. . 146
la création ne meure avec celui qui l’a suscitée »

37. D’autre part, le brevet, en tant que droit de propriété intellectuelle (DPI), fait partie de ce
que les économistes nomment « I’économie du savoir », également appelée économie de (ou
économie fondée sur) la connaissance, ou encore économie de I’immatériel™’. En effet, « La
production de nouveaux savoirs s’appuie sur la coexistence de deux modes d’organisation,
[’un reposant sur l’appropriation et I’autre sur la divulgation »'*® Le brevet est, au méme
titre, un instrument de développement économique. Selon Messieurs les Professeurs Foyer et
Vivant : « Il ne s’agit pas d’offrir une rente de situation a on ne sait quel privilégié, mais de

, . . . . . p 149
récompenser un investissement productif, plus un investissement qu’un acte créateur » .

144 « Le brevet, dont ’objectif est de stimuler le progrés technique, refléte la recherche d’un équilibre entre la
protection de I’inventeur, de maniere a stimuler la création de nouvelles connaissances, et la diffusion des
savoirs, pour qu’ils soient exploités de facon optimale. » (Cf. Rapport du groupe présidé par P. Viginier : La
France dans I’économie du savoir : pour une dynamique collective, Commissariat général du plan, Paris, La
Documentation frangaise, 2002, chap. 5 : la protection de la propriété intellectuelle : stratégies d’entreprises et
politiques publiques, Savoirs privés - savoirs publics, p. 134).

143 « Traditionnellement le systéme du brevet est concu comme une sorte de contrat conclu entre le titulaire du
brevet et la collectivité nationale. » (Cf. B. Remiche et H. Desterbecq : Les brevets pharmaceutiques dans les
accords du GATT: I’enjeu ?, RIDE, 1996, éd. DeBoeck Université, p. 11). « Le brevet est congu comme un
instrument de promotion du progres technique et, partant, au-dela du développement d’une technique, comme
instrument de développement social. » (Cf. J. Foyer et M. Vivant : Le droit des brevets, op. cit., p. 8).

140 J. Azéma et J.-C. Galloux : Droit de la propriété industrielle, éd. Dalloz, Précis droit privé, 6™ éd., 2006, p.
89.

1471 ’économie de la connaissance s’intéresse « i toutes les connaissances produites et utilisées dans les activités
économiques » ; et, « L’essor de I’économie du savoir se traduit par la part grandissante de 1’investissement
immatériel, en particulier sous la forme de dépenses d’éducation et de formation, de recherche et développement
ainsi que, plus largement, d’innovation tant technologique qu’organisationnelle. » (Cf. Rapport du groupe
présidé par P. Viginier : La France dans I’économie du savoir : pour une dynamique collective, op. cit., chapitre
1": ’économie de la connaissance : quelle définition pour quel phénomene ?, De quels savoirs parle-t-on ?, p. 18
et avant-propos de J.-M. Charpin).

148 Rapport du groupe présidé par P. Viginier, op. cit., chap. 5 : la protection de la propriété intellectuelle :
stratégies d’entreprises et politiques publiques, pp. 133-134.

149 « Et comme le terme récompense est ambigu, précisons qu’il s’agit d’offrir 2 celui qui a choisi d’investir dans
la recherche le moyen de rentrer dans ses fonds d’abord, d’en tirer profit ensuite, par la reconnaissance d’un
monopole qui, pour un temps limité, le protégera, sur la technique inventée, de la concurrence », (cf. J. Foyer et
M. Vivant : Le droit des brevets, op. cit., pp. 7-8).
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38. Dans le cadre de I’entreprise (par exemple, lors de la constitution d’une société, d’une
augmentation de capital ou d’une fusion), le brevet est aussi un apport en nature, c’est-a-dire
I’apport d’un bien autre que du numéraire, par opposition a I’apport d’un savoir-faire qui est
un apport en industrie™’. Au sens administratif, le brevet est un titre délivré par les pouvoirs
publics (c’est-a-dire I’Institut national de la propriété industrielle (INPI) en France ; I’Office
américain des brevets, The United States Patent and Trademark Office (USPTO), aux Etats-
Unis) ou par une autorité reconnue par I’Etat (comme 1’ Office européen des brevets (OEB) en

151

Europe 7). Au vu de ce qui précede, le brevet pharmaceutique, en tant que brevet d’invention,

a une fonction a la fois individuelle, économique, sociale et institutionnelle'™>.

39. Par ailleurs, la protection accordée par le brevet répond au principe de territorialité :
« En vertu de ce principe, un brevet délivré dans un pays n’a d’effet juridique que sur le
territoire de ce pays »'>°. En d’autres termes, le brevet reléve de la loi applicable de I’Etat sur
le territoire duquel il a été accordé et sa portée est limitée géographiquement a ce territoire.

Par conséquent, le titulaire d’un brevet enregistré et en vigueur n’est protégé que dans les

0y Reinhard : Les situations nécessitant I’évaluation du droit, in J. Azéma et Y. Reinhard (présidents de
séance) et al. : La valeur des droits de propriété industrielle, journée d’étude en I’honneur du Pr A. Chavanne
organisée par le Centre Paul Roubier et 1a Faculté de droit de I’Université Jean Moulin — Lyon III, 25 mai 2005,
Collection du CEIPI, n° 53, éd. Litec, Paris, 2006, pp. 15-17.

"I La Convention de Munich sur le brevet européen (CBE) du 5 octobre 1973, qui a institué 1’ Office européen
des brevets, a été instaurée afin d’offrir un systeme européen centralisé de demandes et de délivrance de brevets
nationaux soumis a un ensemble de régles communes propres. Le systéme est ouvert aux Etats européens au sens
large, c’est-a-dire également a des Etats non membres de I’UE (anciennement CEE). Par ex., la Suisse depuis le
7 octobre 1977, la Turquie depuis le 1 novembre 2000, I'Islande depuis le 1° novembre 2004, la Croatie depuis
le 1* janvier 2008, I’ex-République yougoslave de Macédoine depuis le 1% janvier 2009, Saint-Marin depuis le
1 juillet 2009, 1’ Albanie depuis le 1° mai 2010, efc. V. Liste actuelle des Etats membres de 1'Organisation
européenne des brevets sur : <http://www.epo.org/about-us/epo/member-states fr.html>, (derniere mise a jour :
10-03-2011). En ce qui concerne la ratification et I’adhésion a I’acte de révision de la CBE en date du
29.11.2000 (« CBE 2000 ») par les Etats parties 4 la CBE : les Etats parties 4 la Convention sur le brevet
européen, qui étaient alors au nombre de trente-deux, ont tous déposé leurs instruments de ratification ou
d’adhésion a I’acte de révision en date du 29 novembre 2000 aupres du gouvernement de la République fédérale
d’Allemagne avant la date d’entrée en vigueur du 13 décembre 2007. Le texte révisé de la Convention s’applique
également en Norvege et en Croatie, qui sont devenus membres de 1’Organisation européenne des brevets a
compter du 1° janvier 2008. Les futurs Etats membres de 1’Organisation européenne des brevets ne pourront
accéder seulement qu’a la Convention sur le brevet européen révisée. La Convention nomme sans distinction les
Etats parties : « Etats contractants ».

132y dans ce sens, I. Elangi Botoy : Propriété intellectuelle et droits de I’homme : Iimpact des brevets
pharmaceutiques..., op. cit., p. 459.

"33 P, Ravillard : La décision du 30 Aoiit 2003 sur I’acces aux médicaments : une étape historique dans le
processus des négociations de I’OMC, Propriétés intellectuelles, janv. 2004, n° 10, p. 533.
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pays ou les zones géographiques ou il aura obtenu la délivrance du titre. Corrélativement,
« Lorsqu’une invention est protégée dans plusieurs pays, chacun des brevets nationaux est
indépendant des autres et soumis a sa propre loi »'>* Ainsi, hormis le cas ardu du dépot
d’une demande nationale dans chaque pays souhaité, une demande de protection de
I’invention a I’étranger peut étre facilitée au moyen d’une demande régionale (comme la
demande de brevet européen) ou d’une demande internationale de brevet (v. Traité de
coopération en maticre de brevets, en anglais PCT — Patent Cooperation Treaty, administré

par I’Organisation mondiale de la propriété intellectuelle — OMPI).

40. La portée effective du brevet est limitée a son objet. En effet, le champ de la protection
du brevet est défini par les revendications. Autrement dit, ce sont les revendications qui
définissent les droits et 1’étendue du monopole conférés a I'inventeur par le brevet. Par
exemple, i I"article 69(1) CBE (Etendue de la protection), il est rappelé que « L’étendue de la
protection conférée par le brevet européen ou par la demande de brevet européen est
déterminée par les revendications. Toutefois, la description et les dessins servent a interpréter
les revendications ». Qu’il s’agisse d’un produit ou d’un procédé pharmaceutique, ce dernier
doit étre revendiqué. Les revendications sont essentielles et déterminent par leur libellé « la
place laissée a la recherche indépendante et a la concurrence des tiers »'>. Cest pourquoi,
elles doivent étre rédigées (de maniere plus ou moins précise et ciblée suivant la couverture
désirée'®) et remises lors du dépot de la demande de brevet qui inclut aussi une description de
I’invention. D’aprés Monsieur Correa, les revendications consistent en « une ou plusieurs

déclarations figurant dans un brevet ou une demande de brevet qui définissent avec précision

134 J. Schmidt-Szalewski et J.-L. Pierre: Droit de la Propriété Industrielle, 3°™ éd. (2003), éd. Litec, p. 430. Le
principe de territorialité est notamment issu du principe de I’'indépendance des brevets de I’art. 4bis de la
Convention de Paris pour la protection de la propriété industrielle (Brevets : indépendance des brevets obtenus
pour la méme invention dans différents pays) : « 1) Les brevets demandés dans les différents pays de I’Union par
des ressortissants de I’Union seront indépendants des brevets obtenus pour la méme invention dans les autres
pays, adhérents ou non a I’Union [...] ».

135C. M. Correa : Intégration des considérations de santé publique..., op. cit., p- 39.

13 Une revendication étroite ou particuliere limite le champ de protection du brevet alors qu’une revendication
large ou générale 1’étend. Ainsi, « une large protection pourrait désavantager ceux qui souhaitent travailler a
partir de I’invention, alors que des revendications plus étroites pourraient faciliter 1’utilisation en aval », (cf.
Rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I’'innovation et la santé publique : Santé
publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, p. 52).

54



Les pays en développement et la brevetabilité des médicaments
en matiére de lutte contre le VIH/SIDA

N’Deye Fatou LOUM-NEESER - Doctorat droit privé — Université de Strasbourg

les caractéristiques de l’'invention pour lesquelles la protection conférée par un brevet est

. . 157
accordée ou demandée » .

41. Comme nous I’avons vu, un brevet peut étre obtenu pour tout type d’invention'”®, peu
importe le domaine technologique, cependant toutes les innovations n’ont pas forcément

vocation a €tre brevetées. En effet, I’innovation ne sera effectivement brevetée que si elle est

9

. - 1 £ . 160 . R .
une invention"® véritablement nouvelle'® (i.e. ayant des caractéristiques pour lesquelles il

157.C. M. Correa : Intégration des considérations de santé publique..., ibid., glossaire.

138 A ce propos, nous rappelons que, sans pour autant donner une définition en tant que telle, I’art. 27 de

I’ Accord sur les ADPIC (Objet brevetable) précise « pour toute invention, de produit ou de procédé, dans tous
les domaines technologiques », contrairement a I’art. 52 CBE et a I’art. L. 611-10 CPI qui n’ont pas défini ou
méme qualifié le terme « invention ». En I’absence de définition positive de I’invention donnée par le 1égislateur,
la jurisprudence et la doctrine ont dégagé quatre catégories d’invention : « invention de produit », « invention de
procédé », « invention d’application », et « invention de combinaison », (cf. J.-C. Galloux : Droit de la propriété
industrielle, 2000, pp. 63-64). Selon E. Pouillet, I’'invention de produit est « un corps certain, déterminé, un objet
matériel ayant une forme, des caracteres spéciaux qui le distinguent de tout autre objet », (cf. E., Pouillet: Traité
théorique et pratique des brevets d’invention, 6°™ éd. 1915, N° 20, p. 25 ; définition citée par J.-C. Galloux, loc.
cit., p. 63). Le Pr Galloux y précise a juste titre que « Si I’invention désigne un objet ou une substance, c’est dans
la mesure ot il engendre un résultat technique. [...] le produit a un caractere concret. Le produit concrétise le
résultat d’une recherche mais il n’est pas le résultat de I’invention », (cf. J.-C. Galloux, ibid., n° 157, p. 64).
L’invention de procédé comprend quant a elle les moyens destinés a obtenir un produit. L’invention
d’application est définie par le Pr Galloux comme consistant « a imaginer d’user des moyens connus pour
parvenir a un résultat qui peut étre lui aussi connu mais dans un rapport nouveau » (nouvelle utilisation du
rapport moyen/résultat), (cf. J.-C. Galloux, ibid., n° 159, p. 64). En ce qui concerne I’'invention de combinaison,
« Il s’agit d’un groupement nouveau de moyens connus en eux-mémes coopérant entre eux pour I’obtention d’un
résultat industriel », (cf. J.-C. Galloux, ibid., n°® 160, p. 64).

'3 Nous considérons que la notion d’invention est la premiére des quatre conditions de fond de la brevetabilité
(suivie de la nouveauté, de I’'implication d’une activité inventive et de 1’application industrielle). Sur ce nous
ajoutons que, selon le Pr Mousseron, contrairement a la découverte qui « est la perception par voie d’observation
d’un phénomene naturel préexistant a toute intervention de I’homme », I’invention « se caractérise en ce qu’elle
est la coordination volontaire par I’homme de moyens matériels. L aspect naturel d’un objet distingue la
découverte de I’invention industrielle nécessairement marquée par une intervention artificielle de I’homme » :
ainsi, « I’invention est la solution technique a un probléme technique grice a des moyens techniques et
susceptibles de répétition », (c¢f. J.-M. Mousseron : Traité des brevets, 1984, n° 161, pp. 179-180 et n° 154, p.
175). Cette définition permet également de considérer tout ce qui est a I’état « naturel » (préexistant dans la
nature) comme étant étranger a I’'invention. Du reste, nous partageons I’avis du Pr Galloux selon lequel faire
ressortir la notion d’invention « permet de clarifier le débat relatif a la notion de découverte et sur les fondements
mémes du droit de brevet », il ajoute d’ailleurs que « [...] par la découverte on se contente d’ajouter aux
connaissances déja acquises tandis qu’en inventant on apporte une solution a un probleme. » (Cf. J.-C. Galloux,
ibid., pp. 61-62). Le critere de I’'invention de I’art. 52 CBE et de I’art. L. 611-10 CPI semble bien souvent érigé
en critere autonome de la brevetabilité par la doctrine, (cf. A. Casalonga : Conditions de brevetabilité, cours
CEIPI ; J.-C. Galloux : Droit de la propriété industrielle, éd. Dalloz, peme éd., 2003 ; C. Le Stanc : Exclusions de
la brevetabilité - regles générales, Juris-classeur Brevets, fasc. 150, 2000). Nonobstant, comme le souligne le Pr
Galloux, « Dans la pratique, ni les offices de brevet ni les tribunaux n’examinent la condition d’invention en tant
que telle, mais elle la replace dans le cadre du domaine de la brevetabilité. » (Cf. J.-C. Galloux, ouvrage précité,
éd. 2000, p. 61). Dans tous les cas, 1’objet revendiqué doit constituer une (véritable) invention au sens propre et
ne pas faire partie des domaines exclus de la brevetabilité afin d’étre considéré comme brevetable. Pour les
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n’y a pas d’antériorité), qui implique une activité inventive'® (i.e. non évidente pour une

162 163

personne spécialisée dans le domaine ™) et qui est susceptible d’application industrielle

exceptions a la brevetabilité, comme par exemple pour les innovations concernant les méthodes de traitement
chirurgical ou thérapeutique du corps humain ou animal et les méthodes de diagnostic appliquées au corps
humain ou animal ou les innovations contraires a I’ordre public ou aux bonnes mceurs, ezc.: v. les art. L. 611-16,
L.611-17,L.611-18, L. 611-19 CPI et I’art. 53 CBE. De plus, la Convention sur le brevet européen (CBE) et le
Code francais de la propriété intellectuelle définissent I’invention de maniere négative en excluant de la
brevetabilité une liste des « non-inventions » clairement non exhaustive (utilisation du mot « notamment ») :

« ne sont pas considérées comme des inventions au sens du premier alinéa du présent article notamment : a) Les
découvertes ainsi que les théories scientifiques et les méthodes mathématiques ; b) Les créations esthétiques ; c)
Les plans, principes et méthodes dans I’exercice d’activités intellectuelles, en matiére de jeu ou dans le domaine
des activités économiques, ainsi que les programmes d’ordinateurs ; d) Les présentations d’informations », (cf.
art. L. 611-10 al. 2 CPI ; dans le méme sens, art. 52(2) CBE). La Section 7(2) (Patentable inventions) of Pakistan
Patents Ordinance, 2000 (as amended by Patents (Amendment) Ordinance, 2002) nous fournit un autre exemple
de ce que I’on entend par « non-inventions » : “the following shall not be regarded as invention [...]: (a) a
discovery, scientific theory or mathematical method; (b) a literary, dramatic, musical or artistic work or any
other creation of purely aesthetic character whatsoever; (c) a scheme, rule or method for performing a mental
act, playing a game or doing business; (d) the presentation of information; and (e) substances that exist in
nature or if isolated therefrom.” En contraste avec cette notion d’invention brevetable, la 1égislation américaine
définit le terme « invention » plus largement comme une « invention or discovery » of “any new and useful
process, machine, manufacture, or composition of matter, or any new and useful improvement thereof”, (cf.
United States Code (U.S.C.) Title 35 — Patents, Part Il — Patentability of Inventions and Grant of Patents,
Chapter 10 — Patentability of Inventions, Sect. 100 (Definitions) (a) ; v. aussi, Sect. 101 (Inventions patentable)).
10 Cf. art. L. 611-11 CPI correspondant a I’art. 54 CBE (Nouveauté), tous deux précités dans le cadre de la
définition de la brevetabilité. V. également au sujet de la nouveauté (principe et exception), J. Foyer et M.
Vivant : Le droit des brevets, 1991, pp. 134-165 : « La nouveauté est bien une qualité requise de 1’invention
brevetable. » ; « De facon plus ramassée, on peut donc dire qu’une invention n’est pas nouvelle, des 1’instant ou
elle est : accessible, au public, avant la date de dépdt de la demande de brevet. [...] ». De plus, pour reprendre les
mots du Pr Galloux : « I’Etat n’accorde une protection qu’a la condition que celui qui la sollicite réalise
réellement un apport a la technique ; or, on ne saurait inventer ce qui est déja connu. Cette évidence fait que
I’exigence de la nouveauté est commune a tous les systeémes de brevets de par le monde. » (Cf. J.-C. Galloux :
Droit de la propriété industrielle, 2000, op. cit., n° 188, p. 74). V. aussi, sur le theme de la nouveauté au plan
international (signification, considérations intervenant dans 1’appréciation de la nouveauté, etc.), les directives du
Traité de coopération en matiere de brevets (PCT— Patent Cooperation Treaty) concernant la recherche
internationale et I’examen préliminaire international selon le PCT, texte en vigueur a partir du 1* novembre
2011, PCT/GL/ISPE/2 du 3 octobre 2011, chap. 12 (Nouveauté), pp. 124-127.

11 Cf. art. 56 CBE, art. L. 611-14 CPI et Title 35 U.S.C. Sect. 103 (Conditions for patentability; non-obvious
subject matter). V. aussi, les Guidelines de I’OEB, C-1V, 9.6 et les directives du Traité de coopération en matiere
de brevets (PCT- Patent Cooperation Treaty) concernant la recherche internationale et I’examen préliminaire
international selon le PCT, texte en vigueur a partir du 1* novembre 2011, PCT/GL/ISPE/2 du 3 octobre 2011,
chap. 13 (Activité inventive), pp. 128-138. V. également, les arréts de la Cour de cassation, ch. com., 17 octobre
1995, Société Robert X... ¢/ Société Guillet, (n° de pourvoi : 94-10433) [Bulletin 1995, IV n° 232, p. 216 ; PIBD
1996, 111, p. 35 ; cf. P. Mathély : « L’homme du métier », Ann. 1996] ; et Cour de cassation, ch. com., 26 février
2008, Newmat SAS ¢/ Normalu SA et Thierry Haguenier (n° de pourvoi : P/2006/19149) [PIBD 2 mai 2008,

n° 873, II1, p. 269] : définissant I’homme du métier comme étant « celui qui possede les connaissances normales
de la technique en cause et est capable, a I’aide de ses seules connaissances professionnelles, de concevoir la
solution du probleme que propose de résoudre I’'invention ». Quant a I’état de la technique il est constitué « par
tout ce qui a été rendu accessible au public avant la date de dépot de la demande de brevet par une description
écrite ou orale, un usage ou tout autre moyen », (cf. art. 54(2) CBE et art. L. 611-11 al. 2 CPI).
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(i.e. applicabilité industrielle ou utilité'®"). Ces conditions ou criteres prérequis de la

brevetabilité, énumérés notamment aux articles 27 ADPIC (Objet brevetable), 52(1) CBE
(Inventions brevetables) et L. 611-10 al. 1 CPI'®®, s’appliquent également aux inventions
pharmaceutiques'®® avec cependant, quelques atténuations dues au régime particulier réservé

aux médicaments.

42. De la sorte, conformément a I’article L. 611-16 CPI (correspondant a 1’article 53 c)
CBE, Exceptions a la brevetabilité).: « Ne sont pas brevetables les méthodes de traitement

chirurgical ou thérapeutique du corps humain ou animal et les méthodes de diagnostic

appliquées au corps humain ou animal. Cette disposition ne s’applique pas aux produits,

192 « La non-évidence s’ apprécie en termes objectifs, méme si cette appréciation objective passe par la référence
nécessaire faite a cet €tre, il est vrai désincarné, qu’est ’homme du métier. C’est I’invention qu’il faut considérer
et non point I’inventeur. » (Cf. J. Foyer et M. Vivant, ibid., p. 176).

19 Voir définition du critére d’application industrielle aux art. 57 CBE et L. 611-15 CPI. De méme, v. sur le
theme de I’application industrielle (signification, méthodologie, etc.), les directives du Traité de coopération en
matiere de brevets (PCT- Patent Cooperation Treaty) concernant la recherche internationale et I’examen
préliminaire international selon le PCT, texte en vigueur a partir du 1% novembre 2011, PCT/GL/ISPE/2 du 3
octobre 2011, chap. 14 (Application industrielle), pp. 139-143.

1%V 1a note de bas de page n° 5 de ’art. 27 ADPIC (Objet brevetable): Aux fins de cet article, les expressions

« activité inventive » et « susceptible d’application industrielle » pourront étre considérées par un Membre
comme synonymes, respectivement, des termes « non évidente » et « utile ». V. également a titre illustratif, la
détermination de la notion d’utilité industrielle dans le cadre de la brevetabilité dans le Code des Etats-Unis,
United States Code (U.S.C.) Title 35 — Patents, Part Il — Patentability of Inventions and Grant of Patents, Sect.
101 (Inventions patentable): “Whoever invents or discovers any new and useful process [The term “process”
means process, art or method, and includes a new use of a known process, machine, manufacture, composition of
matter, or material, see Sect. 100 (b) (Definitions)], machine, manufacture, or composition of matter, or any new
and useful improvement thereof, may obtain a patent therefor, subject to the conditions and requirements of this
title.”

19 « Ces critéres sont importants, car ils limitent le dépdt de brevet : il est impossible de « breveter » une théorie,
une approche scientifique globale, une simple découverte... Le brevet est publié : cette obligation est capitale.
Le brevet rend publique une innovation dont les données pourraient rester confidentielles et secrétes. Breveter
une innovation c’est donc porter a la connaissance de tous les informations décrivant une nouveauté. Attention !
Le brevet ne doit pas étre confondu avec la « protection des données ». Il s’agit d’une protection spécifique
attachée au dossier qui est déposé aupres de 1’autorité de santé pour I’obtention d’une AMM. » (Cf. définition du
brevet de médicament disponible sur le site du LEEM — Les entreprises du médicament in : Le monde du
médicament — Le circuit du médicament : De la recherche a I' AMM, Pourquoi les brevets,
<http://www.leem.org/>, [mise a jour du 03-05-2006]).

1 Un produit pharmaceutique peut étre défini comme « fout produit breveté, ou produit fabriqué au moyen d’un
procédé breveté, du secteur pharmaceutique nécessaire pour remédier aux problemes de santé publique » ; 11 est
entendu que ceci « inclurait les principes actifs nécessaires a la fabrication du produit et les kits de diagnostic
nécessaires a son utilisation. » (Cf. para. 1 a) de la Décision du Conseil général de I’OMC du 30 aofit 2003 sur la
mise en ceuvre du paragraphe 6 de la Déclaration de Doha sur I’ Accord sur les ADPIC et la santé publique,
également dénommée la « Dérogation », publiée le 1 septembre 2003 [OMC, WT/L/540, 2 septembre 2003]).
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notamment aux substances ou compositions, pour la mise en oeuvre d’une de ces
67

, 1
méthodes »

43. En d’autres termes, les substances ou compositions (a2 savoir, les produits
pharmaceutiques) pour la mise en ceuvre des méthodes de traitement chirurgical ou
thérapeutique168 du corps humain ou animal et des méthodes de diagnostic appliquées au

corps humain ou animal font 1’objet d’une exception et sont donc brevetables'®. L’article 53

17 Souligné par I’auteur de ce travail de recherche.

1% « Il est a noter que les termes « thérapie » et « application thérapeutique » incluent notamment le traitement
d’une maladie ou d’une affection particulieres au moyen d’une substance ou d’une composition chimique
déterminée, administrée a un sujet humain ou animal déterminé qui a besoin d’un tel traitement, et qu’en
I’absence d’indication permettant d’identifier au moins i) la maladie ou 1’affection a traiter ou le trouble a
soigner, ii) la nature du composé thérapeutique utilisé pour le traitement ou la guérison de I’ affection et iii) le
sujet a traiter, une simple caractéristique de procédé ne saurait étre considérée comme désignant une méthode de
traitement particuliére ou une application thérapeutique au sens de I’art. 52(4) CBE 1973 (désormais art. 53 c¢)
CBE). » (Cf. OEB : La jurisprudence des Chambres de recours de I’Office européen des brevets, 6™ éd., juillet
2010, p. 160, a propos de I’affaire T 4/98 (Ch. des recours techniques — OEB, 3.3.2, du 9 aofit 2001, JO OEB
2002, 139). Cependant, v. aussi la décision T 1020/03 (Ch. des recours techniques — OEB, 3.3.04, du 29 octobre
2004, JO OEB 2007, 204), dans laquelle la définition de « thérapie » donnée dans I’affaire T 4/98 a été mise en
question. Dans I’affaire T 1020/03, en analysant la décision G 6/83 (JO 1985, 67), « la chambre a estimé que
toute indication a laquelle I’art. 52(4), premiere phrase CBE 1973 s’appliquait lorsque la composition avait déja
été suggérée pour une certaine utilisation thérapeutique, pouvait faire 1’objet d’une nouvelle revendication
relative a une indication médicale revétant la forme approuvée, indépendamment des détails dans lesquels
I’indication était spécifiée, sous réserve que cette derniere soit nouvelle et procede d’une activité inventive. Les
termes « obtenir un médicament destiné & une utilisation thérapeutique nouvelle et inventive » de la Grande
Chambre de recours signalaient seulement que la demande, en étant limitée d’une certaine maniere, devient
nouvelle et inventive par rapport a la thérapie connue faisant appel a une telle composition. Selon la chambre, si
I’objet de la revendication évite la méthode de traitement thérapeutique exclue par I’art. 52(4), premiere phrase
CBE 1973 comme ce sera le cas d’une revendication du type « suisse » approuvé, il n’est pas nécessaire
d’examiner plus avant la question de savoir si ces dispositions ont été respectées, et certainement pas en vue
d’imposer des restrictions en ce qui concerne 1’étendue de la revendication. [...] C’est pourquoi, selon
I’interprétation de la chambre, la décision G 6/83 (JO 1985, 67) admet les revendications de type suisse relatives
a I’application d’une composition pour obtenir un médicament destiné a une utilisation thérapeutique nouvelle et
inventive, sachant que la nouveauté de I’ utilisation peut résider uniquement dans la dose devant étre employée
ou dans le mode d’utilisation », (cf. La jurisprudence des Chambres de recours de I’ Office européen des brevets,
ibid., p. 169). Souligné par 1’auteur de ce travail de recherche.

1% Selon le Pr Mathély, « il est bien certain qu’un procédé peut consister dans ’application d’une méthode
intellectuelle abstraite a une industrie déterminée : la méthode abstraite, tout en conservant ses caracteéres
constitutifs, devient un procédé industriel, des qu’elle est utilisée dans I’industrie. » (Cf. P. Mathély : Le nouveau
droit frangais des brevets d’invention, LINA, 1991, pp. 119-120 et p. 128). C’est ainsi qu’une revendication du
type : « Utilisation d’une substance ou composition X dans le traitement de la maladie Y », sera considérée
comme portant sur une méthode de traitement thérapeutique du corps humain ou animal car elle consiste a
appliquer la substance X au corps humain ou animal, tandis qu’une revendication ayant la forme : « Utilisation
d’une substance ou composition X pour I’obtention d’'un médicament destiné au traitement de la maladie Y » ne
sera pas exclue de la brevetabilité car la substance n’est pas appliquée au corps humain ou animal, mais est mise
en oeuvre pour la fabrication d’un médicament. Cette revendication s’apparente donc a un procédé de fabrication
d’un médicament, qui est quant a lui susceptible d’application industrielle, (cf. site Web de 1’Institut national de
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c) CBE « fixe une ligne de démarcation entre les revendications de méthode portant sur un
traitement thérapeutique, qui sont inadmissibles, et les revendications portant sur un produit

utilisé pour la mise en oeuvre de telles méthodes, qui sont quant a elles admissibles »170,

44. Par ailleurs, la brevetabilité d’un produit pharmaceutique déja connu utilisé dans un
nouveau but spécifique est autorisée en Europem. En effet, avant I’entrée en vigueur de la
CBE 2000 en décembre 2007 qui a reconnu la brevetabilité de toute application ultérieure
nouvelle d’une substance ou composition connue comme médicament' %, la jurisprudence des
Chambres de recours de 1’Office européen des brevets (OEB) avait déja souligné que
I’utilisation d’une composition connue en vue de fabriquer un médicament constitue un
processus industriel pouvant €tre brevetable si 1’application pharmaceutique est nouvelle et

inventive'”?. Ceci n’est qu'un des nombreux exemples étayant le statut privilégié des

la propriété industrielle (INPI), protéger vos inventions, partie concernant la brevetabilité, <http://www.inpi.fr/>,
derniére consultation le 9 mai 2007).

" OEB : La jurisprudence des Chambres de recours de I’Office européen des brevets, op. cit., pp. 165-166.

« Dans les trois décisions presque identiques G 1/83 en I’allemand, G 5/83 en anglais, G 6/83 en francais, la
Grande Chambre de recours a énoncé que le but poursuivi par I’art. 52(4) CBE 1973 (désormais art. 53c) CBE)
est uniquement d’éviter que des droits résultants de brevets ne restreignent les activités non commerciales et non
industrielles dans le domaine de la médecine humaine et vétérinaire (jurisprudence appliquée par ex. dans T
245/87,J0 1989, 171). » (Cf. idem, p. 58).

'"I'S. F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries: Can They Promote
Access to Medicines?, CIPIH, Study 4C, 2005, p. 35.

172 Cf. art. 54(5) CBE relatif au critére de nouveauté des inventions brevetables : « Les paragraphes 2 et 3
n’excluent pas non plus la brevetabilité d’une substance ou composition visée au paragraphe 4 pour toute
utilisation spécifique dans une méthode visée a l'article 53 c), a condition que cette utilisation ne soit pas
comprise dans I’état de la technique ». Selon Mme Berthet-Maillols, 1’invention d’application ultérieure,
également dénommée « invention de deuxieme application thérapeutique », « réside dans 1’application nouvelle
de moyens connus aboutissant a un résultat qui peut lui-méme étre connu mais qui n’avait jamais été obtenu par
ce moyen-la. » ; « Par substance, il y a lieu d’entendre le principe actif du médicament qui conduit a la premiere
application thérapeutique qui a subi ou non des modifications quant a la forme galénique sous laquelle il est
présenté et/ou quant a son dosage et/ou quant aux excipients qui lui sont associés et/ou quant a la posologie a
laquelle ce médicament sera prescrit en vue de sa deuxiéme application. » (Cf. E. Berthet : Les obstacles
Jjuridiques a ’essor des génériques, op. cit., p. 31)

' « Dans le cadre de la CBE 1973, un brevet portant sur une application médicale supplémentaire pouvait étre
délivré, conformément a la jurisprudence établie par la décision G 6/83 (JO 1985, 67), pour une revendication
ayant pour objet I’application d’une substance ou d’une composition pour la production d’un médicament en vue
d’une nouvelle utilisation thérapeutique déterminée (revendication de type suisse). Le caractere de nouveauté de
I’objet d’une telle revendication pouvait étre déduit non seulement de la nouveauté de la substance ou du procédé
de fabrication, mais aussi de la nouvelle utilisation thérapeutique (G 6/83). Le « principe dégagé pour apprécier
la nouveauté », selon les termes de la décision G 6/83, constituait une étroite exception a I’exigence générale de
nouveauté, et ne devait pas étre étendu a d’autres domaines techniques. » (Cf. OEB : La jurisprudence des
Chambres de recours de I’ Office européen des brevets, op. cit., p. 155). Pour rappel : les méthodes de traitement
chirurgical ou thérapeutique du corps humain ou animal et les méthodes de diagnostic appliquées au corps
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médicaments (sur lequel nous reviendrons), en particulier vis-a-vis des criteres de la

brevetabilité tels que la nouveauté et I’activité inventive, ainsi que leur interprétation.

45. Ainsi, par exemple, en ce qui concerne la nouveauté, I’article L. 611-11 al. 4 et al. 5 CPI
(a I'instar de I’art. 54(4) et (5) CBE) énonce que : « Les deuxieme et troisieme alinéas [de

I’art. L. 611-11 CPI] n’excluent pas la brevetabilité d’une substance ou composition comprise

dans [’état de la technique pour la mise en ceuvre des méthodes visées a [’article L. 611-16, a

condition que son utilisation pour ['une quelconque de ces méthodes ne soit pas comprise

dans 'état de la technique. Les deuxieme et troisieme alinéas n’excluent pas non plus la

brevetabilité d’une substance ou composition visée au quatrieme alinéa_pour toute utilisation

spécifique dans toute méthode visée a l’article L. 611-16, a condition que cette utilisation ne

soit pas comprise dans I’état de la technique »'*

46. L’application médicale d’un produit pharmaceutique peut éEtre définie comme

I'utilisation spécifique 2 laquelle il est destiné'”

. La possibilité de breveter en tant que
médicament 1’application d’un produit déja connu est donc une réalité, surtout dans les pays
développés, que ce soit la seconde application thérapeutique ou une autre indication de la

molécule déja utilisée pour le traitement d’une maladie. Ce qui compte, c’est que 1’utilisation

humain ou animal sont exclues de la brevetabilité indépendamment du fait qu’elles soient ou non susceptibles
d’application industrielle, cette présomption est « irréfragable », (cf. J.-C. Galloux: Droit de la propriété
industrielle, 2000, n° 176, p. 69). Par ailleurs, la Grande Chambre de recours a accepté des revendications du
type « utilisation d’une substance X pour la production d’un médicament pour le traitement thérapeutique Y »
(revendication de type suisse). Selon elle, la nouveauté de telles revendications se dégage de leur unique
caractére nouveau, c’est-a-dire la nouvelle utilisation pharmaceutique de cette substance connue. La Grande Ch.
de recours a jugé que I’on ne peut déduire des termes de la Convention sur le brevet européen (CBE) aucune
intention d’exclure les secondes (et autres) indications médicales de la protection par brevet. En conséquence, la
Grande Ch. a estimé qu’il est justifié d’admettre des revendications ayant pour objet I’application d’une
substance ou d’une composition pour obtenir un médicament destiné a une utilisation thérapeutique nouvelle et
inventive, ceci méme lorsque le procédé de préparation [ou procédé d’obtention] lui-mé&me en tant que tel ne se
distingue pas d’un procédé connu mettant en ceuvre la méme substance active [c’est-a-dire, le(s) méme(s)
ingrédient(s) actif(s)], (c¢f. OEB : La jurisprudence des Chambres de recours de I’ Office européen des brevets,
op. cit., p. 156 ; v. aussi la décision G 2/08 (JO 2010, ***) pour la nouvelle position en vertu de la CBE 2000, in
Nouveauté de I’application thérapeutique — Différence dans le régime d’administration prescrit (point 5.2.4 b), p.
165 et seq.).

"7 Souligné par 1’auteur de ce travail de recherche.

'3 ¢f. sous la direction de C. M. Correa : Guide sur les brevets pharmaceutiques, vol. 1, op. cit., p. 135.
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soit nouvelle, pareillement en cas de traitement d’une méme maladie'’®. A travers une fiction
juridique, « La nouveauté théorique et donc, le cas échéant, I’activité inventive ne découlent
pas de la substance ou de la composition en tant que telle, mais de [’utilisation thérapeutique

envisagée w177,

47. En comparaison, les Etats-Unis ont adopté, des le départ, un texte qui joue clairement en
faveur du demandeur de brevet et des nouvelles applications thérapeutiques d’une substance
ou d’une composition déja connue. Ainsi, sont considérées comme des inventions brevetables
les inventions ou découvertes de tout procédé, appareil, produit manufacturé nouveau et utile,
de toute composition de matieres nouvelle et utile, ou toute amélioration nouvelle et utile de
ces derniers'’®. Les « Etats-Unis n’ont Jjamais rencontré les difficultés que les Européens ont

. . . L o 179
eues a autoriser les brevets sur les premiéres ou deuxiemes applications »

48. L’Afrique du Sud fait également partie des pays qui autorisent expressément la
brevetabilité des nouvelles utilisations d’une substance ou d’une composition déja connue
utilisée dans une méthode de traitement'®. Méme si une invention portant sur une méthode de
traitement du corps humain ou animal par la chirurgie ou la thérapie ou une méthode de

diagnostic appliquée au corps humain ou animal ne doit pas €tre utilisée ou appliquée dans le

7 OEB : La jurisprudence des Chambres de recours de I’Office européen des brevets, op. cit., p. 166, a propos
de la décision de la Grande Ch. de recours G 2/08 (JO 2010, **¥) : « puisque 1’art. 54(5) CBE peut s’appliquer
en cas de traitement d’'une méme maladie, 1’ « utilisation spécifique » au sens de cette disposition ne doit pas
nécessairement résider dans le traitement d’une maladie différente. La Grande Chambre a donc estimé qu’il n’y
avait aucune raison de traiter une caractéristique consistant en une nouvelle posologie d’un médicament connu
autrement que toute autre utilisation spécifique reconnue par la jurisprudence. Elle a toutefois souligné que la
jurisprudence concernant 1’appréciation de la nouveauté et de 1’activité inventive s’applique également dans son
ensemble ».

""" OEB : La jurisprudence des Chambres de recours de I’Office européen des brevets, loc. cit.

'8 Title 35 U.S.C. Section 101 (Inventions patentable).

"7 Sous la direction de C. M. Correa : Guide sur les brevets pharmaceutiques, vol. I, op. cit., p. 144.

180 <1y the case of an invention consisting of a substance or composition for use in a method of treatment of the
human or animal body by surgery or therapy or of diagnosis practised on the human or animal body, the fact
that the substance or composition forms part of the state of the art immediately before the priority date of the
invention shall not prevent a patent being granted for the invention if the use of the substance or composition in
any such method does not form part of the state of the art at that date. [Sub-s. (9) substituted by s. 31 (c) of Act
No. 38 of 1997.], cf. Section 25(9) (Patentable inventions) of the South African Patents Act (a savoir, la loi

n° 57 de 1978 sur les brevets (Patents Act No. 57 of 1978) modifiée, entre autres, par la loi n° 49 de 1996
(General Law Amendment Act) ; 1a loi n° 38 de 1997 (Intellectual Property Laws Amendment Act) ; la loi n°® 58
de 2002 ; et par la loi n° 20 de 2005).
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commerce ou I’industrie ou 1’agriculture, des brevets de produits composés d’une substance
ou d’une composition peuvent €tre accordés pour de nouvelles utilisations dans une des

2 4 ez 181
méthodes précitées 81

49. De méme, dans le cadre de I’OAPI, une invention brevetable « peut consister en, ou se
N . % NI 7. . . 182 . .

rapporter a un produit, un procédé, ou a l’utilisation de ceux-ci » 82 Cela semble signifier

que tout nouvel usage ou nouvelle indication thérapeutique d’un médicament déja connu et

breveté peut étre, a son tour, breveté(e).

50. En revanche, certains PED, comme 1’Inde, ne permettent pas le « brevetage » des
formes nouvelles d’une substance connue (sans une amélioration de I’efficacité connue de
cette substance). La simple découverte d’usages nouveaux ou de propriétés nouvelles d’une
substance connue n’est pas non plus brevetable, d’aprés la loi indienne sur les brevets'™.
C’est également le cas du Pakistan : “A patent shall not be granted- |...] (c) for diagnostic,
therapeutic and surgical methods for the treatment of humans or animals; (d) for a new or
subsequent use of a known product or process; and (e) for a mere change in physical
appearance of a chemical product where the chemical formula or process of manufacture
remains the same provided that this clause shall not apply to an invention fulfilling the
criteria of patentability.” (Cf. Section 7(4)(c),(d) and (e) (Patentable inventions) of Pakistan
Patents Ordinance, 2000 as amended by Patents (Amendment) Ordinance, 2002)184.

181 Sections 25(11) and 25(12) (Patentable inventions) of the South African Patents Act.

182 Art. 2 para. 2 (Invention brevetable) de 1’ Accord du 24 février 1999 (« Accord de Bangui révisé de 1999 »)
portant révision de I’ Accord de Bangui du 2 mars 1977 instituant une Organisation africaine de la propriété
intellectuelle.

183 Section 3(d) of the Indian Patents Act, as last amended by Patents (Amendment) Act, No. 15 of 2005: “the
mere discovery of a new form of a known substance which does not result in the enhancement of the known
efficacy of that substance or the mere discovery of any new property or new use for a known substance or of the
mere use of a known process, machine or apparatus unless such known process results in a new product or
employs at least one new reactant” is not patentable. V. pour plus de détails, les §§ 113 a 117 de cet ouvrage de
recherche (dans la partie consacrée a I’Inde — Un pays longtemps dépourvu d’une 1égislation sur les brevets
pharmaceutiques de produits, in chap. I : Caractéristiques et évolution des systemes de brevets pharmaceutiques
choisis).

'8 Drapres le Guide sur les brevets pharmaceutiques, le Chili, la République dominicaine, 1'Uruguay et la
Communauté andine (a savoir, la Bolivie, la Colombie, I’Equateur, et le Pérou ; le Venezuela ayant annoncé son
retrait le 22 avril 2006) excluraient aussi de fagcon expresse la brevetabilité des nouvelles utilisations, (cf. sous la
direction de C. M. Correa : Guide sur les brevets pharmaceutiques, vol. 1, op. cit., pp. 165 et seq.).
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51. La nouvelle loi sur les brevets de la République populaire de Chine ne semble pas
expressément reconnaitre la brevetabilité des nouvelles utilisations d’un produit déja
connu'®. Cependant, d’apres les lignes directrices du State Intellectual Property Office of the
People’s Republic of China (SIPO) relatives a I’examen, les nouvelles utilisations d’un
produit connu peuvent étre brevetées en tant qu’« invention of method of application », car

c’est dans la facon d’appliquer le produit (connu) que réside la substance de I'invention'®°.

'8 Selon Iart. 2 de la loi sur les brevets de la République populaire de Chine (telle que modifiée en décembre
2008) : “Inventions mean new technical solutions proposed for a product, a process or the improvement
thereof.” Mais d’apres ’art. 22 (Conditions for Granting Patent Rights): “Inventions and utility models for which
patent rights are to be granted shall be ones which are novel, creative and of practical use. Novelty means that
the invention or utility model concerned is not an existing technology; no patent application is filed by any unit
or individual for any identical invention or utility model with the patent administration department under the
State Council before the date of application for patent right, and no identical invention or utility model is
recorded in the patent application documents or the patent documentations which are published or announced
after the date of application. Creativity means that, compared with the existing technologies, the invention
possesses prominent substantive features and indicates remarkable advancements, and the utility model
possesses substantive features and indicates advancements. Practical use means that the said invention or utility
model can be used for production or be utilized, and may produce positive results. For the purposes of this Law,
existing technologies mean the technologies known to the public both domestically and abroad before the date of
application.” V. aussi, art. 25 (Exclusion from patentibility): “Patent rights shall not be granted for any of the
following: (1) scientific discoveries; (2) rules and methods for intellectual activities; (3) methods for the
diagnosis or treatment of diseases; (4) animal or plant varieties; (5) substances obtained by means of nuclear
transformation; and (6) designs that are mainly used for marking the pattern, color or the combination of the
two of prints. The patent right may, in accordance with the provisions of this Law, be granted for the production
methods of the products specified in Subparagraph (4) of the preceding paragraph.” Souligné par I’auteur de ce
travail de recherche.

'8 Guidelines for Examination (2006), 5.4 Novelty of Use Invention of Chemical Product, chap. 10, pp. 328-329.
Un produit connu ne détruit pas la nouveauté de sa nouvelle utilisation si la nouvelle utilisation est une invention
en soi. “Under such circumstances, the examiner shall assess whether the method per se possesses novelty and
shall not consider that the method of application does not possess novelty on the grounds that product X is
known. As for a medical-use invention relating to a chemical product, the following aspects shall be taken into
consideration when the examination of novelty is carried out.

(1) Whether or not the new use is different in substance from the known use. The use invention does not possess
novelty when the difference between the new use and the known use lies merely in the form of expression, but the
substance of them is the same.

(2) Whether or not the new use is revealed directly by the mechanism of action or pharmacological action of the
known use. The use does not possess novelty if it is directly equivalent to the mechanism of action or
pharmacological action of the known use.

(3) Whether or not the new use belongs to generic (upper level) term of the known use. The known use defined by
specific (lower level) term may destroy the novelty of the use defined by generic (upper level) term.

(4) Whether or not the features relating to use, such as the object, mode, route, usage amount, interval of
administration can define the procedure of manufacture of a pharmaceutical. The distinguishing features merely
present in the course of administration do not enable the use to possess novelty.”
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52. A lalumiere des régles jurisprudentielles d’interprétation des conditions de brevetabilité
relatives aux brevets européens, nous remarquons qu’il n’est pas si facile de porter atteinte a
la nouveauté d’une revendication visant I’application thérapeutique d’un médicament'®’.
Semblablement, une éventuelle remise en cause de l'invention revendiquée se heurte a
I’interprétation large de la nouveauté d’une « autre » application thérapeutique » ou « autre »

. . L 1. 1
utilisation médicale'®®,

187 Dans I’affaire T 158/96 (Ch. des recours techniques — OEB, 3.3.2, du 28 oct. 1998), la ch. de recours n’a pas
été d’accord avec la conclusion de la division d’examen qui avait souligné qu’aux fins de la divulgation du
brevet, il était d’usage courant d’accepter tout test pharmacologique en tant qu’exposé d’un usage médical, tant
que ce test était communément admis comme indicateur de 1’utilité thérapeutique potentielle. Selon la ch. de
recours : « Pour reconnaitre qu’un document de 1’état de la technique porte atteinte a la nouveauté d’un objet
revendiqué, on ne peut pas interpréter I’information transmise par ce document sur la base de régles qui, tout en
étant par ailleurs valables, ne s’appliquent pas nécessairement a cette situation particuliere et peuvent donc
donner lieu a des conclusions spéculatives. L’information donnée dans un document cité selon laquelle un
médicament est soumis a une évaluation clinique pour une application thérapeutique déterminée, ne porte pas
atteinte a la nouveauté d’une revendication visant la méme application thérapeutique de ce méme médicament si
cette information est plausiblement démentie par les circonstances et si le contenu dudit document cité ne permet
pas de tirer des conclusions concernant I’existence réelle d’un effet thérapeutique ou d’un effet pharmacologique
qui soit directement et sans ambiguité a la base de 1’application thérapeutique revendiquée », (cf. OEB : La
Jjurisprudence des Chambres de recours de 1’ Office européen des brevets, op. cit., Brevetabilité — Nouveauté,
Détermination du contenu de 1’état de la technique pertinent — Regles d’interprétation (I. C. 2), p. 106).
Soulignement par I’auteur de ce travail de recherche.

88 En effet, dans ’affaire T 836/01 (Ch. des recours techniques — OEB, 3.3.04, du 7 octobre 2003), il a été
souligné que « pour qu’une application puisse étre interprétée comme une autre utilisation ou une « autre
utilisation médicale » / « autre application thérapeutique », il fallait que ce nouvel effet technique conduisit a une
application industrielle / commerciale vraiment nouvelle (G 6/83, JO 1985, 67) résultant par exemple de
I’ouverture d’un nouveau champ d’application, de la guérison d’une pathologie/situation clinique différente, de
la création d’un groupe ou sous-groupe distinct de sujets (soit les utilisateurs finals, soit les patients) ou que la
nouvelle utilisation impliquét des moyens physiques nouveaux / mesures nouvelles pour sa pratique ». La ch. a
appliqué ces principes et a conclu que ’effet technique dont se prévalait I’'invention revendiquée identifiait « une
situation clinique nouvelle ». De plus, « étant donné qu’on ne pouvait séparer une nouvelle situation clinique, en
tant que concept abstrait, du patient qui en souffrait, force était de conclure que cette nouvelle situation clinique
définissait aussi un nouveau sous-groupe de patients soumis au traitement », (c¢f. OEB : La jurisprudence des
Chambres de recours de I’ Office européen des brevets, op. cit., Nouveauté (de I’utilisation, I.C.5.) — Nouveauté
de I’application thérapeutique (5.2.4), a propos de I’affaire T 836/01, pp. 164-165). En ce qui concerne, la
nouveauté fondée sur la différence dans le mode d’administration, nous vous renvoyons a I’affaire T 51/93 (Ch.
des recours techniques — OEB, 3.3.04, du 8 juin 1994) ol se posait la question de savoir si une différence dans le
mode d’administration d’un médicament pouvait étre considérée comme une nouvelle application thérapeutique.
Dans I’affaire en cause, 1'unique différence entre I’invention telle que revendiquée et le document D4 était que
I’invention portait sur une méthode d’administration par voie sous-cutanée : « Se fondant sur la décision T
290/86 [Ch. des recours techniques — OEB, 3.3.01, du 13 novembre 1990, JO OEB 1992, 414], la chambre a
observé que le mode d’administration peut constituer un facteur déterminant dans un traitement médical, et qu’il
n’y a pas de raison d’interdire a priori de se fonder sur une telle différence pour établir une distinction par
rapport. On devrait plutdt considérer que la brevetabilité dépend uniquement du fait que la modification en cause
est nouvelle et inventive aux antériorités. Ainsi, I’on pouvait reconnaitre la nouveauté de I’invention en cause par
rapport au document D4 (voir T 143/94, JO 1996, 430). » (Cf. OEB : La jurisprudence des Chambres de recours
de I’Office européen des brevets, op. cit., Nouveauté (de I’ utilisation, I.C.5.) — Nouveauté de I’application
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53.  Une jurisprudence favorable aux brevets de médicaments a vu le jour en ce qui concerne
la portée d’une revendication de substance proposée «a une fin spécifique ». Il s’agit de
I’admission d’une revendication (et donc d’une protection) de portée étendue qui couvre la
substance utilisée spécifiquement dans la mise en ceuvre d’une méthode visée a 1’article 53 c)
CBE (ancien art. 52(4) CBE 1973), quelles que soient les applications thérapeutiques
nouvelles qu’on peut lui découvrir. « Selon la pratique des chambres de recours, I’inventeur
d’une premiere utilisation d’une substance ou d’une composition dans une méthode médicale
devrait se voir accorder une protection large, couvrant toute utilisation de cette substance ou
de cette composition dans une méthode médicale, méme si la demande ne décrit qu’une

o7 . s epe 1
utilisation spécifique » 89,

54. Du reste, la condition de nouveauté est interprétée a nouveau de maniere favorable aux
brevets pharmaceutiques lorsque la protection concédée par un brevet peut étre accordée pour
des associations médicamenteuses dont les constituants élémentaires représentent des
médicaments connus, méme lorsque lesdits constituants sont revendiqués sous une forme

juxtaposée ou de collection (i.e. « kit-of-parts »)'*°. Ceci nous améne 2 parler bridvement des

thérapeutique (5.2.4), a propos de I’affaire T 51/93, pp. 169-170). V. également, la nouveauté fondée sur un effet
technique différent (effet technique a la fois nouveau et inventif par rapport a I’exposé du document antérieur),
(cf- idem, p. 170). Souligné par I’auteur de ce travail de recherche.

' OEB : La jurisprudence des Chambres de recours de I’Office européen des brevets, op. cit., p. 152. «La
chambre a énoncé que, conformément a ’art. 54(5) CBE 1973[désormais art. 54(4) CBE], une revendication de
substance proposée a une fin spécifique et ayant une portée thérapeutique générale est admissible et a fait
observer que lorsqu’est revendiquée une substance connue faisant pour la premiere fois 1’objet d’une application
thérapeutique, le seul fait qu’une application particuliere est révélée dans la demande ne limite pas
obligatoirement a cette application la revendication de substance proposée a une fin spécifique. [...] la pratique
suivie jusque 1a par I’Office européen des brevets montre en tout cas que, pour des composés a activité
thérapeutique, les revendications de substance et de médicament non limitées a des applications spécifiques sont
admises, bien qu’en regle générale il ne soit fait état que de certaines activités spécifiques. [...] Des lors que 1’on
accorde a I’'inventeur une protection absolue pour la substance utilisée dans la préparation d’un nouveau produit
chimique a activité thérapeutique, le principe de 1’égalité de traitement commande de récompenser en
conséquence I’inventeur qui présente pour la premiere fois comme médicament un produit connu, en admettant
une revendication de substance proposée a une fin spécifique en vertu de I’art. 54(5) CBE 1973, et qui
s’étend a I’ensemble du domaine thérapeutique. » (OEB, ibid., pp. 152-153). V. a ce sujet, décision T 128/82
(Ch. des recours techniques — OEB, 3.3.1, du 12 janvier 1984, JO OEB 1984, 164) ; v. aussi, T 36/83, 3.3.1, du
14 mai 1985, JO OEB 1986, 295 ; T 43/82, 3.3.1, du 16 avril 1984.

% Dans la décision T 9/81 (Ch. des recours techniques — OEB, 3.3.1, du 25 janvier 1983, JO OEB 1983, 372), la
ch. de recours a observé que, sous réserve que les revendications soient rédigées conformément a ’art. 54(5)
CBE 1973 (désormais art. 54(4) CBE), une protection peut €tre accordée a condition que les constituants forment
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inventions de sélection'' qui concernent aussi bien les inventions de produit, de procédé que
d’application et dont I’appréciation de la nouveauté s’avere particulierement difficile'*%.
Comme le souligne Monsieur le Professeur Jean-Christophe Galloux : « L’intérét de ce type

d’invention est considérable notamment dans le domaine de la pharmacie et de la biologie :

une unité fonctionnelle du fait d’une indication commune (combinaison véritable) : « D’apres 1’état de la
technique matérialisé par les documents mis a la disposition de la chambre, les deux principes actifs n’avaient
cependant jamais été appliqués ensemble pour un nouvel effet commun, et ils étaient inconnus en tant que
mélange. Les substances actives administrées de préférence simultanément conformément a ’invention ne
constituaient donc pas non plus une simple agrégation d’agents connus, mais une nouvelle combinaison dotée
d’une propriété intéressante et inattendue [...] La chambre a observé qu’en tant que collection (« Kit-of-parts »),
elle n’était cependant pas encore nécessairement une combinaison véritable, étant donné que ses constituants
individuels étaient séparés physiquement. Le simple fait d’associer de maniere lache des constituants connus ne
suffit pas a conférer a ceux-ci une unité fonctionnelle, dans laquelle une interaction nécessaire et directe entre les
composants est une condition préalable de 1’application envisagée (voir, a titre d’exemples, une serrure et une
clef, une allumette et un frottoir, une colle a deux composants). Méme si les constituants de la combinaison
revendiquée n’exercaient pas entre eux une telle interaction directe, la finalité de la thérapie combinée pouvait
rétablir 'unité du produit au sens d’une fusion fonctionnelle de ses deux constituants, lorsque cette finalité
représentait une véritable limitation a I’application indiquée. Dans la mesure ou les constituants ne pouvaient pas
produire indépendamment ’'un de I’autre 1’effet avantageux conforme a I’invention, cet effet obtenu en commun
établissait I’unité de 1’association médicamenteuse, [...], méme lorsque les constituants étaient juxtaposés et non
pas unis. » (Cf. OEB : La jurisprudence des Chambres de recours de I’ Office européen des brevets, op. cit., pp.
153-154). Souligné par I’auteur de ce travail de recherche.

Y1« Les inventions de sélection consistent & sélectionner des éléments individuels, des sous-ensembles ou des
plages de valeurs limitées qui n’ont pas été mentionnés explicitement, a l’intérieur d’un ensemble ou d’une
plage de valeurs plus vaste et connu(e). » (Cf. directives relatives a I’examen pratiqué a I’OEB [décembre 2007,
modifiées en avril 2010], Partie C : Directives relatives a I’examen quant au fond, chap. IV Brevetabilité,
Nouveauté - Inventions de sélection (9.8)). Plus simplement exprimé, « I’invention de sélection consiste a
identifier et a choisir au sein d’un ensemble d’éléments connus de facon générale comme formant un groupe
d’éléments homogenes quant a leurs caractéristiques, 1’un de ceux-ci non pas en fonction de sa constitution
particuliere mais d’un résultat spécifique et amélioré de ce produit. » (Cf. J.-C. Galloux: Droit de la propriété
industrielle, 2000, n° 205, p. 81).

92 « Pour apprécier la nouveauté d’une sélection, il convient de déterminer si les éléments choisis sont
divulgués sous une forme (concréete) individualisée dans 1’état de la technique (cf. T 12/81, JO 8/1982, 296). Une
sélection a partir d’une liste unique d’éléments divulgués de maniére spécifique ne confére pas un caractére de
nouveauté. Cependant, si une sélection doit étre effectuée a partir de deux listes ou plus d’une longueur
déterminée pour obtenir une combinaison spécifique de caractéristiques, la combinaison de caractéristiques qui
en résulte, n’étant pas divulguée de maniere spécifique dans I’état de la technique, confere un caractere de
nouveauté (principe dit des "deux listes”). Des exemples de ce type de sélections a partir de deux listes ou plus
sont :

a) composés chimiques individuels obtenus a partir d’une formule générique connue, le composé choisi
découlant de la sélection de substituants spécifiques a l’intérieur d’au moins deux "listes" de substituants
données pour définir la formule générique connue. Il en va de méme pour des mélanges spécifiques découlant de
la sélection de composants individuels a partir de listes de composants formant le mélange de 1’état de la
technique ;

b) produits de départ pour la fabrication d’un produit final ;

c) sélection de plages de valeurs limitées pour plusieurs parametres a partir de plages de valeurs
correspondantes connues. » (Cf. directives relatives a I’examen pratiqué a I’OEB [décembre 2007, modifiées en
avril 2010], Partie C, chap. IV Brevetabilité, Nouveauté - Inventions de sélection (9.8) 1)).
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en effet, une famille de produits peut comprendre des milliers de composés ; il faut y

. ~ . . 3N > oA, . 193
rechercher ceux qui présentent des propriétés particuliéres d’intérét industriel » %,
» Les autres particularités du brevet de médicament ou brevet pharmaceutique

55. «Il est important de noter que le brevet de produit ou de procédé concernant le
médicament est soumis au droit commun. [...] Le titulaire du brevet pourra donc interdire aux
tiers la fabrication, la commercialisation et [utilisation du produit quelle que soit
U'application, y compris Uapplication thérapeutique »"°*. Nous rappelons d’ailleurs qu’une
« thérapie » n’a pas seulement trait aux moyens de traiter une maladie. Comme I’a souligné la
Chambre des recours techniques 3.3.2 de I’OEB, lors de sa décision T 81/84, le concept de
thérapeutique ne doit pas se limiter a un cadre étroit et doit, par conséquent, inclure aussi bien
la thérapeutique causale (i.e. le fait de guérir ou de soigner) que la thérapeutique

195 o
% De méme, selon une

symptomatique (i.e. le fait d’apporter un simple soulagement)
jurisprudence établie, le traitement prophylactique, « visant a préserver la santé en prévenant
les effets indésirables qui se produiraient en ’absence de ce traitement, est une méthode de

traitement thérapeutique »"°°.

56. Par ailleurs, nous abondons dans le sens de Monsieur Jérome Dumoulin dont nous
reprenons les mots, « Les brevets instaurent un monopole temporaire en faveur de leur

titulaire pour rémunérer leur effort inventif et surtout pour créer une incitation a le R&D et a

"3 J.-C. Galloux, loc. cit.

1% Cf. A. Chavanne et J.-J. Burst : Droit de la propriété industrielle, Dalloz, Précis droit privé, 5°™ éd., 1998,

n° 120, p. 97.

19 Dans la décision T 81/84 (Ch. des recours techniques — OEB, 3.3.2, du 15 mai 1987, JO OEB 1988, 207) :

« De I’avis de la chambre, le concept de thérapie ne doit pas se limiter a un cadre étroit. [...] La chambre a ajouté
qu’il est impossible et peu souhaitable de faire la distinction entre thérapeutique causale et thérapeutique
symptomatique, autrement dit entre le fait de guérir ou de soigner et celui d’apporter un simple soulagement. Il
peut étre recouru a des médicaments chaque fois que le corps humain est affecté par une maladie, un trouble, une
douleur, un malaise ou une incapacité, et que leur administration peut produire une guérison ou contribuer a une
guérison totale ou partielle, soulager ou rétablir la santé. La chambre a conclu qu’indépendamment de la cause
de la douleur, de la géne ou de I'incapacité, le fait de soulager celles-ci en administrant un agent approprié
équivaut a une thérapie ou a une application thérapeutique au sens ou I’entend I’art. 52(4) CBE 1973. » (Cf.

OEB : La jurisprudence des Chambres de recours de I’ Office européen des brevets, op. cit., pp. 63-64). Extrait
souligné par ’auteur de ce travail de recherche.

"% OEB : La jurisprudence des Chambres de recours..., loc. cit.
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I’innovation...Tous les auteurs font I’hypothése que les brevets protegent totalement les
innovations. Cette hypothese semble largement vérifiée pour les médicaments, ce qui n’est
pas le cas pour toutes les industries ; en effet, dans le cas des médicaments, les brevets (ou les
autorisations de mise sur le marché) permettent de décrire presque completement
I’innovation (une nouvelle entité chimique), donc permettent qu’elle soit assez facilement
copiée. Dans cette industrie, la législation sur les brevets suffit pour interdire de copier une
innovation protégée. Cette hypothese est confirmée par plusieurs recherches, en particulier

197
]

une enquéte aupres d’industriels souvent citée (Levin et al. [ "']) selon laquelle c’est dans

Uindustrie pharmaceutique que les brevets offrent la plus grande protection... Pour les

L. . . L. L. 198
médicaments, il y aurait donc équivalence entre détention de brevet et monopole »'*°.

57. En outre, il est indispensable de distinguer en matiere de brevetabilité pharmaceutique
les nouveaux médicaments, qui sont de nouvelles entités chimiques, des nouvelles utilisations
d’un médicament ou d’un dispositif qui sont autant d’applications et de procédés pouvant

également faire 1’objet d’une délivrance de brevets.

58. Au demeurant, une des particularités du brevet de médicament réside dans le fait que
«la description de [!’invention de médicament implique, semble-t-il, [l’indication des
propriétés pharmacologiques et d’une ou plusieurs applications thérapeutiques »'_ Du reste,
comme toutes les autres inventions, 1’invention pharmaceutique « doit étre exposée dans la
demande de brevet européen de facon suffisamment claire et complete pour qu’un homme du
métier puisse [’exécuter », (cf. article 83 CBE [Exposé de [’invention], qui correspond a I’art.

L. 612-5 CPD)*™. Or, Messieurs les Professeurs Albert Chavanne et Jean-Jacques Burst ont

7 Levin R.C., Klevorick, A.K., Nelson, R.R. and Winter, S.G., Appropriating the Returns from Industrial
Research and Development, Brookings Papers on Economic Activity, 1987, vol.3, pp. 783-831.

198 J. Dumoulin : Les brevets et le prix des médicaments, RIDE 2000, numéro spécial consacré aux brevets
pharmaceutiques, innovations et santé publique, pp. 47-48.

199« Selon la Cour de cassation [Cass., ch. com., 4 janvier 1974, JCP 1974, 2, p. 17676], il faut entendre par

« application thérapeutique » 1’emploi du produit dans des conditions déterminées pour guérir une maladie ou en
atténuer les effets ; les « propriétés pharmacologiques » sont constituées par les « actions physiologiques ou les
perturbations physiologiques, y compris la toxicité éventuelle qu’une drogue exerce sur un étre vivant et qui sont
dues a I’emploi du médicament », (cf. A. Chavanne et J.-J. Burst, op. cit., n° 120 p. 102-103 et n° 176, p. 135).
2%y _jurisprudence des chambres de recours de I’OEB a propos de la condition d’exposé « clair et complet »,
notamment vis-a-vis du probleme de 1’ utilisation de parametres non définis dans les revendications ou de
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souligné a ce propos qu’il faut « caractériser le médicament et le distinguer des autres
produits ou des applications connues de la substance. Ce n’est qu’a ce prix que la description

A P \ 201
pourra étre considérée comme Complete »

59. Des qu’une nouvelle molécule est identifiée, elle peut €tre brevetée : « un inventeur qui
a synthétisé une molécule chimique nouvelle par un procédé nouveau en vue d’une
application nouvelle pourra tout a la fois revendiquer une protection pour le procédé, le
produit et Uapplication »*. Cependant, en tant que titre de propriété industrielle, le brevet
n’est pas un gage de qualité ou de sécurité sanitaire. Il ne peut en aucun cas dispenser son
titulaire des essais rigoureux et des évaluations préalables devant étre menés afin d’obtenir les
autorisations nécessaires et permettre une exploitation effective et siire de cette nouvelle

molécule’®.

60. Le secteur pharmaceutique a pour caractéristique d’étre tres réglementé par les pouvoirs
publics, surtout dans les pays industrialisés. Hormis la réglementation sur la protection des

brevets d’invention, il existe des mesures de contrdle de la fabrication et la mise sur le marché

I’absence d’indication des méthodes de mesure. Dans I’affaire T 449/90 (Ch. des recours techniques — OEB,
3.3.02, du 5 décembre 1991) en matiere de demande de brevet européen concernant le VIH/SIDA, la chambre a
estimé que la condition posée a I’art. 83 CBE 1973 était remplie, vu que le degré revendiqué d’inactivation
(substantiellement) du virus du SIDA pouvait étre prouvé de maniere suffisamment sfire. L’inactivation totale du
virus mortel, que 1’opposant considérait comme nécessaire, était certes éminemment souhaitable, mais n’appelait
aucune objection au titre de ’art. 83 CBE 1973, vu la maniere dont la revendication était rédigée. V. également,
al’égard de la divulgation dans le document de priorité permettant la reproduction de I’invention, I’affaire T
919/93 (Ch. des recours techniques — OEB, 3.3.04, du 18 novembre 1998) dans laquelle, la revendication 1 du
brevet européen faisait référence a I’inactivation d’un virus relatif au Syndrome de déficience d’immunité
acquise (SIDA), alors que I'inactivation de ce virus n’était pas mentionnée expressément dans le document de
priorité et n’en découlait pas non plus implicitement. Or, les passages en question de la demande européenne
telle que déposée, qui étaient essentiels pour qu’il puisse €tre considéré que la demande satisfaisait aux
conditions requises a I’art. 83 CBE 1973, n’avaient pas leur pendant dans la demande dont la priorité était
revendiquée, si bien que celle-ci ne permettait pas a I’homme du métier de mettre en oeuvre 1’objet revendiqué.
Il n’était donc pas possible en I’espece de revendiquer valablement la priorité de cette demande. OEB : La
jurisprudence des Chambres de recours de I’ Office européen des brevets, op. cit., p. 267 et p. 474.

201 A Chavanne et J.-J. Burst, op. cit., n° 120 p. 103.

22 1 _C. Galloux: Droit de la propriété industrielle, 2000, n° 161, p. 64.

203 « Pour une nouvelle substance active, de nombreux essais précliniques sont effectués, y compris une
évaluation pharmacologique et des essais de toxicité (toxicité aigu€, subchronique, cancérogénicité et études de
reproduction) sur des animaux. L’éventail des recherches cliniques va des premieres études de tolérabilité et
études pharmacocinétiques a des essais a grande échelle sur des patients pour établir I’innocuité et I’efficacité
cliniques. » (Cf. rapport du Groupe spécial: Canada — Protection conférée par un brevet pour les produits
pharmaceutiques, plainte des CE et de leurs Etats membres, du 17 mars 2000, [WT/DS114/R], para. 2.4, p. 4).
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d’un produit pharmaceutique nécessite une autorisation spécifique des pouvoirs publics. De
méme, la publicité relative aux médicaments est tres encadrée et leurs prix sont aussi
réglementés. Ces prix sont souvent fixés soit apres discussions avec les pouvoirs publics, soit
apres des négociations avec les organismes d’assurances privées qui assurent le

remboursement des médicaments aupres des patients®*.

61. Le médicament va donc devoir subir, comme c’est la cas par exemple en France, « des
séries de tests précliniques et cliniques qui s’étendent sur une dizaine d’années. Il lui restera
encore a passer l’étape de [’autorisation de mise sur le marché, [’évaluation par la
Commission de la transparence et la fixation du prix du médicament lors des négociations
avec le Comité économique des produits de santé (CEPS) » avant que les autorités sanitaires
n’autorisent sa mise 2 disposition effective pour les malades®””. C’est la raison pour laquelle
le médicament, une fois commercialisé, n’est protégé qu’une dizaine d’années par le brevet
d’invention préalablement obtenu®”. Toutefois, en pratique, le médicament peut €tre protégé
commercialement « pendant environ une quinzaine d’année (durée de validité du brevet au
moment de la mise sur le marché prolongée du CCP [certificat complémentaire de

protection]) »*’.

2% P, Abecassis et N. Coutinet: Industrie Pharmaceutique: Les conditions d’un nouveau paradigme
technologique, communication au séminaire TIPS (FORUM-Université Paris X-Nanterre), février 2005, p. 3. V.
également, P. Abecassis et N. Coutinet: Caractéristiques du marché des médicaments et stratégies des firmes
pharmaceutiques, La Documentation francaise, Horizons stratégiques, distribution électronique CAIRN, n° 7
2008/1, p. 112.

*% Cf. LEEM - Les entreprises du médicament in : L’industrie du médicament en France, Faits et chiffres 2009,
éd. 2010, Le cycle de vie du médicament, p. 42, disponible sur :

<http://www.leem.org/sites/default/files/1480 0.pdf>.

206 « En effet, en ce qui concerne I’introduction premiere d’un produit en thérapeutique, il est certain que la
présentation pharmaceutique contenant le principe actif en question, [...], mettra environ une dizaine d’années
pour obtenir son AMM. Or, si le brevet a été déposé des la découverte de I’invention, ce qui est généralement le
cas, ce brevet nécessitera donc une dizaine d’années a compter de son dépdt pour étre effectivement utilisé. »
(Cf. E. Berthet : Les obstacles juridiques a essor des génériques, op. cit., p. 24).

7 Cf. LEEM : Le monde du médicament — Le circuit du médicament : De la recherche a I’AMM, Pourquoi les
brevets : <http://www.leem.org/>, (mise a jour du 03-05-2006).
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* Quant a la durée du brevet pharmaceutique

62. Dans le cadre de I’OMC, une innovation (de produit ou de procédé) est protégée par un
brevet pendant une période minimum de vingt ans a compter du jour du dépdt de la
demande®®. En effet, I’ Accord sur les ADPIC de ’OMC n’impose pas I’introduction d’un
systeme de prorogation de cette durée de protection, par exemple pour compenser les retards
dus aux réglementations de la santé publique en ce qui concerne la commercialisation des
nouveaux produits pharmaceutiques. Les Etats membres de I’OMC sont donc libres d’étendre
la protection au-dela de la période minimum de vingt ans (v. le mouvement des « ADPIC-

plus » initié par les Etats-Unis et auquel nous avons consacré une partie).

63. En outre, la durée de protection du brevet pharmaceutique peut étre prolongée par un

209
(

certificat complémentaire de protection (CCP)™" (par exemple, pour une durée maximale de

cinq années a compter de la date a laquelle le CCP produit effet au sein de 1’Union
européenne”'®) afin d’aider 2 amortir les montants investis dans la recherche et compenser une
exclusivité d’exploitation affectée par des retards dans la délivrance de I’autorisation de
commercialisation du médicament bien apres le dépot de la demande de brevet. C’est

pourquoi, «les brevets de médicaments, dont la durée effective d’exploitation est souvent

amputée par le temps nécessaire a [’obtention de [’autorisation de mise sur le marché

28 ¢f. art. 33 ADPIC (Durée de la protection) : « La durée de la protection offerte ne prendra pas fin avant
Uexpiration d’une période de vingt ans a compter de la date du dépot. [il est entendu que les Membres qui n’ont
pas un systeme de délivrance initiale pourront disposer que la durée de protection sera calculée a compter de la
date du dépdt dans le systeme de délivrance initiale] ». V. également, Title 35 U.S.C. Section 154(a)(2) et art. L.
611-2 al. 1 CPL

2% Voir ci-apres la définition du « certificat complémentaire de protection ».

210°¢f art. 13.2 (Durée du certificat) du réglement (CE) n° 469/2009 du Parlement européen et du Conseil du 6
mai 2009 concernant le certificat complémentaire de protection pour les médicaments (version codifiée), JOUE
16 juin 2009 n° L 152, pp. 1-10. V. aussi, le considérant n° 10 de ce méme réglement selon lequel : « [...] tous
les intéréts en jeu, y compris ceux de la santé publique, dans un secteur aussi complexe et sensible que le secteur
pharmaceutique devraient étre pris en compte. A cet effet, le certificat ne saurait étre délivré pour une durée
supérieure a cing ans. La protection qu’il confére devrait en outre étre strictement limitée au produit couvert
par ’autorisation de sa mise sur le marché en tant que médicament ».
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(AMM), bénéficient d’une disposition particuliere, le certificat complémentaire de protection

(CCP), permettant une prolongation de cette protection »21L

* Quant a ’origine des brevets pharmaceutiques

64. «Au fil du temps, la nécessité de favoriser la recherche pharmaceutique par un juste
retour sur [l’investissement et d’inciter a la publication des inventions a conduit a la
reconnaissance de la brevetabilité du médicament »*'*. L’idée de réserver une exclusivité
commerciale a une invention pendant une durée donnée, et, donc, de la protéger en

eéme

contrepartie de sa divulgation, est née au milieu du XIX™™ siecle, en pleine révolution
industrielle. En France, les premieres lois datant de 1844 ne prévoyaient pas la protection du
produit pharmaceutique (préparations, remedes, etc.). A titre d’exemple, le Royaume-Uni a
introduit le brevet de médicament dans sa 1égislation en 1949, 1’ Allemagne en 1968, I’Italie et
la Suede ont suivi deux ans plus tard, le Japon en 1976, la Suisse en 1977*", Jusqu’a
I’ordonnance du 4 février 1959, le médicament était exclu du champ frangais de la
brevetabilité « en vertu de la non-appropriation d’un bien de santé »*'*. L’ordonnance a
ensuite institué un « brevet spécial de médicament », a c6té du droit commun des brevets?'>.
Apres avoir connu une forme spécifique de protection juridique, les inventions portant sur les
médicaments sont entrées en 1968 dans le régime « général » francais des brevets, avec les
exigences que cela comporte’®. Le médicament a réintégré le droit commun de facon

définitive avec la réforme de 1978"". Pour clore ce petit historique, nous retiendrons aussi

que «le mouvement de brevetabilité des médicaments dans ces pays s’est toujours

2B, Berthet : Les obstacles juridiques a I’essor des génériques, op. cit., p. 10.

?I2 E. Berthet, ibid., p. 13.

213 C. Mfuka : Accords ADPIC et brevets pharmaceutiques — Le difficile acces des pays en développement aux
médicaments antisida, Revue d’économie industrielle, n° 99, 2°™ trimestre 2002, p. 194. V. aussi, S. Guennif et
J. Chaisse : L’économie politique du brevet au sud : variations indiennes sur le brevet pharmaceutique, op. cit.,
note de bas de page n° 4, p. 186.

2y Armengaud et E. Berthet-Maillols : Médicaments génériques et « princeps » : un nouvel équilibre &
trouver, Propriétés Intellectuelles, juillet 2006, n° 20, p. 252.

215 1 _C. Galloux: Droit de la propriété industrielle, 2000, n°® 199, p. 79.

*16 Historique disponible sur le site du LEEM in : Le monde du médicament — Le circuit du médicament : De la
recherche a I’AMM, Pourquoi les brevets, Quelle est I’origine des brevets ?, <http://www.leem.org/>, (mise a
jour du 03-05-2006).

7 J.-C. Galloux, loc. cit.
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accompagné d’une certaine limitation du pouvoir des brevetés en prévoyant dans leur
législation nationale des mesures particulieres telles que les cessions de licences

. . 21
obligatoires » 8,

65. En Europe, une premiere harmonisation est intervenue au travers de la Convention de
Munich sur le brevet européen du 5 octobre 1973, entrée en vigueur au 1% juin 1978, en
ménageant toutefois des dispositions transitoires relatives a la protection des médicaments
pour certains Etats contractants®'’. Ainsi, 1’ Autriche, I’'Espagne et la Gréce ne se sont ralliées
qu’ultérieurement au régime général et ont reconnu la brevetabilité des médicaments per se,
respectivement a partir du 8 octobre 1987 pour 1’ Autriche, du 7 octobre 1992 pour I’Espagne

220 Ensuite, I’harmonisation du droit des brevets de

et du 8 octobre 1992 pour la Grece
médicaments a été opérée pour tous les nouveaux Etats ayant adhéré a la Convention sur le
brevet européen, bien que la reconnaissance de la brevetabilité des médicaments ait pu poser
quelques problemes pour certains d’entre eux”?'. Enfin, I’élargissement récent de 1’Union

5 222 ( . . .
européenne” ™~ a également conduit les nouveaux FEtats membres a respecter 1’acquis

communautaire et 2 harmoniser leurs législations en matiére de médicaments®*>.

66. Au niveau mondial, « Sous [’impulsion de [’Organisation Mondiale du Commerce
(OMC) et des accords sur les Aspects des Droits de Propriété Intellectuelle qui touchent au
Commerce (Accords sur les ADPIC), le brevet de médicament a marqué une nette tendance a
rejoindre le droit commun. L’ exclusion du médicament du champ de la brevetabilité devenait

alors contraire a l'article 27 des accords ADPIC érigeant le principe selon lequel un brevet

18 C. Mfuka : Accords ADPIC et brevets pharmaceutiques — Le difficile acces des pays en développement aux
médicaments antisida, ibid., p. 194.
219 Cf. F. Ahner : Le certificat complémentaire de protection (CCP), prolongation des droits issus des brevets de
médicaments, 2005, p. 1.
S o Ahner, loc. cit.
2g Ahner, loc. cit. et ibid. p. 2.
2221’ Union européenne est une union douaniére dotée d’une politique de commerce extérieur et d’un tarif
douanier communs a tous ses membres. Elle compte actuellement 27 Etats membres : Allemagne, Autriche,
Belgique, Bulgarie, Chypre, Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Grece, Hongrie, Irlande, Italie,
Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Malte, Pays-Bas, Pologne, Portugal, République tcheque, Roumanie, Royaume-
Uni, Slovaquie, Slovénie, Suede.
2 F. Ahner, loc. cit., p. 2.
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doit pouvoir étre obtenu pour toute invention, relevant de tous les domaines technologiques,

. .. . 224
sans aucune discrimination »”.

- Problématique

67. Les problemes engendrés par la pandémie VIH/SIDA et [D'inaccessibilité des
antirétroviraux n’épargnent aucun continent du globe terrestre et s’aveérent étre la cause de
ravages extrémement préoccupants a tous les niveaux (démographique, politique, social et

économique). L’ Afrique subsaharienne en est d’ailleurs I’exemple le plus marquant.

68. Un certain questionnement s’en suit: les brevets pharmaceutiques constituent-ils le
principal obstacle de 1’acces aux médicaments ARV dans les pays pauvres ? Est-ce que le
standard minimum de protection des brevets établit par les ADPIC crée irrévocablement une
limite au droit de chacun de bénéficier de la santé, du progres et des applications des avancées
scientifiques ? Y a-t-il une possibilité a la fois de répondre de maniere adaptée aux besoins
vitaux/fondamentaux de I’acceés aux médicaments et de conserver ainsi que d’améliorer la
protection des brevets tout en sauvegardant une capacité d’innovation suffisante ? Existent-ils
des mécanismes juridiques et politiques polyvalents et/ou complémentaires rendant possible
un certain équilibre de protection entre les droits du breveté et ceux des malades ? Cette
problématique renvoie également a une interrogation sur I’éventuelle hiérarchie qui pourrait
exister entre le droit des brevets et le droit a la santé, plus particulicrement le droit a I’acces

aux médicaments.

69. Ladite problématique souleve également d’autres achoppements tels que : 1’effet pervers
des surencheres financiéres issues de 1’incitation a I’innovation (notamment, le renforcement
de I’exclusivité des droits du breveté, le gonflement artificiel des prix, les pressions quant aux
objectifs de rendement [le montant des bénéfices réalisés], [’attente de retour sur
investissements et de plus-value, efc.) ; le probleme particulier du déficit de la R&D dans les

PED et le déclin général de la capacité d’innovation dans le secteur pharmaceutique ;

24 F. Ahner, op. cit., p. 1.
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I’insuffisance des systeémes d’approvisionnement actuels en ce qui concerne les médicaments
a bas prix dans les PED ; le probleme de la conciliation des intéréts au dela du dilemme

« profits/aide humanitaire ».

70. Une des principales motivations de notre travail de recherche est, non pas de combler un
éventuel manque d’études sur le VIH/SIDA et I’acces aux médicaments, étant donné que ces
derniéres fleurissent, notamment dans le cadre des droits de I’homme, mais, dans un souci de
conciliation, de fournir une étude beaucoup plus étendue afin de trouver des solutions a la fois
favorables 2 I’amélioration de 1’acces aux médicaments et 2 la préservation de I’innovation™>.
Au-dela de I’articulation des normes internationales sur les brevets pharmaceutiques et leur
hiérarchie, nous mettrons en exergue I’importance du jeu de la concurrence dans le secteur
pharmaceutique et la nécessité de maintenir impérativement une marge de manceuvre
conséquente et un engagement pérenne en matiere d’élaboration des politiques nationales et
internationales dans le domaine de la santé publique et les domaines connexes tels que les
brevets pharmaceutiques, le développement, la concurrence, I’'innovation, les transferts de

technologie, etc.

71. Assurément, la problématique de I’acces aux médicaments ARV releve d’une équation
tres ardue, tout a I'image de la pandémie opinidtre qu’ils combattent. Les principaux
challenges a relever sont les suivants :
- Ne pas perdre de vue les priorités (I’approvisionnement durable des PED en
médicaments essentiels et le maintien des incitations a 1I’innovation) ;
- Trouver le moyen de rapprocher ce qui semble de facto inconciliable ;

- Instaurer un certain équilibre entre les intéréts divergents : il n’est pas ici question

de remettre en cause la 1égitimité et la nécessité d’une protection juridique via les

*2 Pour reprendre les mots de M. Lamy: “we are talking here about a delicate balancing act between

guaranteeing the protection of intellectual property rights as an important incentive for the development of new
medicines on the one hand, and addressing concerns about the potential impact on prices for such medicines on
the other hand.” (Traduction : « il s’agit ici de réaliser un exercice d’équilibre délicat entre, d’une part, la
garantie de la protection des droits de propriété intellectuelle, qui est importante pour encourager le
développement de nouveaux médicaments, et, d’autre part, la réponse a apporter aux préoccupations concernant
ses effets potentiels sur les prix de ces médicaments. ») (v. discours du Directeur général de I’'OMC in OMC —
Nouvelles : Allocutions, DG M. Lamy : L’accés aux médicaments a été amélioré, 9 décembre 2008).
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brevets pharmaceutiques, ni de reconsidérer le caractere essentiel d’une
sauvegarde de la santé publique a travers le développement de I’acces aux
médicaments ;

Insister sur la systématique et les interactions globales du probleme ;

Aller au-dela des déclarations de principe et des discours d’intention : en d’autres
termes, agir ;

Renforcer les soutiens financiers (parametre clé dans la résolution du probleme) ;
Aller au dela de la simple présentation des différents points de vue : cheminer de
la réforme intellectuelle vers les applications concretes, a travers notamment la
mise en ceuvre de réformes structurelles coordonnées ;

S’orienter vers une plus grande synergie dans les interventions des différents

acteurs.

Annonce du plan

Ainsi le but de notre recherche est-il :

D’une part d’aborder le sujet de cette thése a la fois sous I’angle juridique et
pharmaceutique (Partie 1), c’est-a-dire de présenter les différents systemes
nationaux de droit des brevets pharmaceutiques dans le contexte socio-économique
des pays en développement retenus et de faire le point sur les ingrédients
pharmaceutiques actifs (IPA) de traitement du VIH/SIDA qui ont été ou sont
encore protégés par les brevets (Partie I, Titres I et II).

D’autre part de s’intéresser a la problématique et aux enjeux mondiaux de I’acces
aux médicaments de traitement des personnes atteintes par le VIH/SIDA (Partie

IT). Dans un contexte d’autant plus mondialisé*°, le brevet, en tant que symbole de

26 La mondialisation est un « mouvement qui recouvre trois étapes :

- 1°/ V'internationalisation, liée au développement des flux d’exportation ;

- 2°/ la transnationalité, liée a celui des flux d’investissement et des implantations a I’étranger ;

- 3°/ 1a globalisation, correspondant a la mise en place de réseaux mondiaux de production et d’information. »
(Cf. Collection « Problemes économiques », glossaire : L’économie mot a mot : M, La Documentation frangaise,
disponible sur : <http://www.ladocumentationfrancaise.fr/revues-collections/problemes-
economiques/glossaire/m.shtml>).
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221 c’est-a-dire en qualité de titre de propriété de droit

I’appropriation individuelle
privé qui incite a créer, et la santé publique, en tant que jouissance collective des
produits de I’'innovation pharmaceutique, sont tout naturellement a 1’origine d’une
matérialisation d’enjeux antagonistes, aussi bien commerciaux et juridiques,
qu’éthiques (Partie II, Titres I et IT). Cependant, face a I’ampleur de la situation et
I’urgence des besoins, I’antinomie doit &tre surmontée. L’application du droit
international des brevets fait I’objet d’une dynamique évolutive aussi bien dans le
cadre de ’OMC qu’en dehors de ce cadre (par exemple dans le cadre de I’OMPI,
des accords multilatéraux et bilatéraux de libre-échange, et d’autres plateformes de
négociation, efc.). Dans une derniere sous-partie, nous ferons donc une synthese
des obstacles et envisagerons un certain nombre de pistes visant a solutionner les

problémes de 1’acces aux traitements contre le VIH/SIDA dans les PED (Partie I,
Titre I1I).

27 « C’est de ’appropriation dont ils sont susceptibles, que les biens tirent leur essence, des droits individuels
dont ils peuvent &tre 1’objet. » (Cf. J. Carbonnier : Droit civil, Tome III : Les biens, PUF, 19°™ &d., 2000, p 124
et seq.). V. également, a propos du droit de brevet comme droit de propriété sur I’invention, J. Foyer et M.
Vivant : Le droit des brevets, 1991, p. 7, p. 10 et pp. 259-358 (2°™ Partie, titre 1) : « toute propriété étant, au
demeurant, constitutive d’un monopole » ; « [...] le droit de brevet, comme tous les droits de propriété
intellectuelle, ne doit se concevoir que par référence a un statut juridique de la création qui, a bien des égards
(pour ne pas dire presque tous), est son exact contraire. » ; le mécanisme des brevets constitue du point de vue
conceptuel une dérogation au principe de liberté, efc. V. aussi, J.-C. Galloux: Droit de la propriété industrielle,
2000, définition du brevet, p. 51 : « le brevet est une forme du droit de propriété, en raison de I’exclusivité qu’il
confere, portant sur des connaissances techniques ».
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TITRE I : Présentation du droit des brevets et particularisme des divers

pays en développement a I’étude

« L’homme sut, a n’en pas douter, développer son activité créatrice bien avant que le droit ne

, . 228
s’en préoccupe » .

% J. Foyer et M. Vivant : Le droit des brevets, 1991, p. 11.
81



Les pays en développement et la brevetabilité des médicaments
en matiére de lutte contre le VIH/SIDA

N’Deye Fatou LOUM-NEESER - Doctorat droit privé — Université de Strasbourg

73. Nous savons que les politiques gouvernementales en matiere de médicament different
selon le contexte socio-économique et culturel de chaque pays. Les stratégies
d’industrialisation en matiere pharmaceutique, qui dépendent entre autres du niveau de
développement atteint, sont également distinctes d’un pays a l'autre. Or, «La logique
économique et sociale propre a chaque pays peut également modifier le régime du droit des
brevets »**. C’est pourquoi il est important d’effectuer dés a présent une scission entre les
pays émergents>" ou en transition retenus, qui disposent d’une capacité industrielle propre
dans le secteur pharmaceutique (Chine, Inde, Brésil et Afrique du Sud), et les pays moins
avancés et/ou a revenu intermédiaire, tranche inférieure retenus qui en sont pratiquement

dépourvus (Sénégal et Cameroun). L’étude des pays en développement que nous allons

réaliser dans ce Titre I prendra en compte cette dualité de maniere méthodique.

2§, Roux-Vaillard : Les jurisprudences frangaise et américaine comparées en matiére de conditions de
brevetabilité, op. cit., p. 313.
30 « L’OCDE et le Centre d’études prospectives et d’informations internationales (Cepii) préferent utiliser, pour
définir I’émergence, des séries statistiques longues. Elles permettent de mesurer la persistance d’un niveau de
croissance annuel supérieur a celui des pays riches - c’est pourquoi, Helmut Reisen, directeur de la recherche a
I’OCDE, préfere parler de « convergence » plutdt que d’émergence - ou d’une croissance significative de la
participation au commerce mondial de biens et services (comme le fait le Cepii). » (Cf. A. Reverchon et A. de
Tricornot : Pays émergents : aprés la Chine, I’Inde et le Brésil, a qui le tour ?, Le Monde économie, 26 janvier
2010).
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CHAPITRE I : Caractéristiques et évolution des systemes de brevets

pharmaceutiques choisis

74. L’Accord sur les ADPIC est entré en vigueur en 1995 dans les pays développés, les pays
en développement (pays €mergents, a revenu intermédiaire et pays les moins avancés) ont
bénéficié ou bénéficient encore d’une période de grace dite «de transition » (v. article 65
ADPIC, Dispositions transitoires et article 66 ADPIC, Pays les moins avancés Membres 231).
Bien que certains pays aient anticipé cette échéance (notamment le Brésil, la Chine et

I’ Afrique du Sud, a I’exception de 1’Inde), la fin de cette période a été fixée a 2005 pour la

3! Conformément aux art. 65 et 66 ADPIC des dispositions transitoires spéciales sont prévues en faveur des
pays en développement et des pays les moins avancés membres de I’OMC:

- Art. 65 (Dispositions transitoires) : « (1). Sous réserve des dispositions des paragraphes 2, 3 et 4,
aucun Membre n’aura I’obligation d’appliquer les dispositions du présent accord avant [’expiration d’une
période générale d’un an apres la date d’entrée en vigueur de I’Accord sur I’'OMC. (2). Un pays en
développement Membre a le droit de différer pendant une nouvelle période de quatre ans la date d’application,
telle qu’elle est définie au paragraphe 1, des dispositions du présent accord, a I’exclusion de celles des

articles 3, 4 et 5. (3). Tout autre Membre dont le régime d’économie planifiée est en voie de transformation en
une économie de marché axée sur la libre entreprise, et qui entreprend une réforme structurelle de son systeme
de propriété intellectuelle et se heurte a des problemes spéciaux dans I’élaboration et la mise en oeuvre de lois
et réglementations en matiere de propriété intellectuelle, pourra aussi bénéficier d’un délai comme il est prévu
au paragraphe 2. (4). Dans la mesure ou un pays en développement Membre a I’obligation, en vertu du présent
accord, d’étendre la protection par des brevets de produits a des domaines de la technologie qui ne peuvent
faire I’objet d’une telle protection sur son territoire a la date d’application générale du présent accord pour ce
Membre, telle qu’elle est définie au paragraphe 2, ledit Membre pourra différer 'application des dispositions en
matiere de brevets de produits de la section 5 de la Partie Il a ces domaines de la technologie pendant une
période additionnelle de cing ans. (5). Un Membre qui se prévaut des dispositions des paragraphes 1, 2, 3 ou 4
pour bénéficier d’une période de transition fera en sorte que les modifications apportées a ses lois,
réglementations et pratiques pendant cette période n’aient pas pour effet de rendre celles-ci moins compatibles
avec les dispositions du présent accord ».

- Art. 66 (Pays les moins avancés Membres) : « (1). Etant donné les besoins et impératifs spéciaux des
pays les moins avancés Membres, leurs contraintes économiques, financiéres et administratives et le fait qu’ils
ont besoin de flexibilité pour se doter d’une base technologique viable, ces Membres ne seront pas tenus
d’appliquer les dispositions du présent accord, a I’exclusion de celles des articles 3, 4 et 5, pendant une période
de 10 ans a compter de la date d’application telle gu’elle est dé finie au paragraphe 1 de I’article 65. Sur
demande diiment motivée d’un pays moins avancé Membre, le Conseil des ADPIC accordera des prorogations
de ce délai. (2). Les pays développés Membres offriront des incitations aux entreprises et institutions sur leur
territoire afin de promouvoir et d’encourager le transfert de technologie vers les pays les moins avancés
Membres pour leur permettre de se doter d’une base technologique solide et viable ». Souligné par I’auteur de ce
travail de recherche.
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majorité des PED en ce qui concerne les brevets de produits pharmaceutiques. L’exemption
jusqu’en 2016 de la mise en oeuvre, de I’application et du respect de certaines obligaltions23 2
en ce qui concerne les produits pharmaceutiques a été convenue par les membres de I’OMC
en faveur des pays les moins avancés (PMA) comme le Sénégal””. Toutefois, les PMA
pourront demander une prorogation de cette période en considération de leurs « besoins et
impératifs spéciaux » et leur « besoin de flexibilité pour se doter d’une base technologique
viable » (v. article 66.1 ADPIC, Pays les moins avancés Membres). Par conséquent, méme si
quelques-uns ont anticipé (comme par exemple le Sénégal dans le cadre de I’OAPI), les
trente-trois PMA africains™* n’ont véritablement 1’ obligation de se mettre en conformité avec

I’Accord qu’a partir du 1% janvier 2016, si cette période de transition n’est pas de nouveau

prolongée.

75. A titre indicatif, nous vous proposons ci-apres un tableau récapitulant les pays retenus
pour cette étude et leurs dates d’accession aux principales organisations internationales ainsi

que la ratification ou I’entrée en vigueur des textes correspondants.

32 Obligations relatives a la mise en ceuvre ou I’application des sections 5 (Brevets) et 7 (Protection des
renseignements non divulgués) de la Partie II de 1’ Accord sur les ADPIC.

3 Para. 7 de la « Déclaration sur 1’ Accord sur les ADPIC et la santé publique » adoptée le 14 novembre 2001.
234 L’ Afrique recense actuellement 33 PMA selon le classement de ’ONU : Angola, Benin, Burkina Faso,
Burundi, Central African Republic, Chad, Comoros, Democratic Republic of the Congo, Djibouti, Equatorial
Guinea, Eritrea, Ethiopia, Gambia, Guinea, Guinea-Bissau, Lesotho, Liberia, Madagascar, Malawi, Mali,
Mauritania, Mozambique, Niger, Rwanda, Sdo Tomé and Principe, Senegal, Sierra Leone, Somalia, Sudan,
Togo, Uganda, United Republic of Tanzania, Zambia. V. la liste actuelle des PMA (List of Least Developed
Countries — LDC) sur: <http://www.un.org/special-rep/ohrlls/Idc/list.htm>.
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Pays Brésil Cameroun Chine Inde Sénégal Afrique du

Membres Sud

retenus

Nations

Unies™ | 24.10.1945° | 20.09.1960° | 24.10.1945° | 30.10.1945° | 28.09.1960° | 07.11.1945°

OMC™ | 01.01.1995° | 13.12.1995° | 11.12.2001° | 01.01.1995° | 01.01.1995° | 01.01.1995°

OMPI~' | 20.12.1974* | 03.08.1973* | 03.03.1980°* | 31.01.1975* | 19.09.1968" | 23.12.1974
20.03.1975* | 03.11.1973* | 03.06.1980* | 01.05.1975* | 26.04.1970* | 23.03.1975*

OMS™® oui oui oui oui oui oui

235

V. liste des 193 Etats membres de 1’Organisation des Nations Unies et leurs dates d’admission sur :

<http://www.un.org/french/aboutun/etatsmbr.shtml>. Le Soudan du Sud, dernier membre en date, a déclaré son

indépendance du Soudan le 9 juillet 2011 et a été admis comme nouvel Etat Membre par I’ Assemblée générale
des Nations Unies le 14 juillet 2011.
26 V. liste des membres de I'OMC et leurs dates d’accession, 157 membres au 24 aoiit 2012, sur :

<http://www.wto.org/french/thewto_f/whatis_f/tif f/org6_f.htm>.

7 Parties contractantes 4 la Convention de 1’Organisation mondiale de la propriété intellectuelle (OMPI).
L’OMPI est I'institution spécialisée des Nations Unies chargée des questions et des normes relatives a la
propriété intellectuelle a I’échelle internationale. Cette organisation a été instituée en 1970 pour gérer la
protection et la réglementation des droits de propriété intellectuelle. Elle a remplacé 1’Union pour la protection
de la propriété intellectuelle, association d’Etats dotée d’organes indépendants et permanents, créée par les
conventions de Paris pour la protection de la propriété industrielle (20 mars 1883, modifiée en dernier lieu le 28
septembre 1979) et de Berne pour la protection des ceuvres littéraires et artistiques (du 9 septembre 1886,
modifiée en dernier lieu le 28 septembre 1979). L’OMPI administre 24 traités internationaux dont les plus
importantes sont, hormis les deux conventions précédemment citées, I’ Accord de Madrid sur I’enregistrement
international des marques (1891), le Traité de coopération en matiere de brevets (PCT) (1970), le Traité de
Budapest sur la reconnaissance internationale du dép6t de micro-organismes (1977) et I’Union pour la protection
des obtentions végétales (UPOV), etc., (cf. OMPI, <http://www.wipo.int/treaties/fr/>). L’ Accord sur les ADPIC
coexiste avec les conventions antérieures gérées par I’OMPI, sans s’y substituer. En septembre 2012, ’'OMPI
compte 185 Etats membres. Pour devenir membre, un Etat doit déposer un instrument de ratification ou

d’adhésion aupres du Directeur général de I’OMPI a Geneve. Comme le stipule la Convention instituant I’OMPI,
peut devenir membre de I’Organisation: i) tout Etat qui est membre de 1'Union de Paris pour la protection de la
propriété industrielle ou de I’'Union de Berne pour la protection des ceuvres littéraires et artistiques ; ii) tout Etat
qui est membre de I’Organisation des Nations Unies, de I’une des institutions spécialisées qui sont reliées a
I’Organisation des Nations Unies ou de 1’ Agence internationale de 1’énergie atomique, ou partie au Statut de la
Cour internationale de Justice ; iii) tout Etat qui est invité par 1’ Assemblée générale de I’OMPI a devenir

membre de 1’Organisation, (cf. criteres et procédure d’adhésion, <http://www.wipo.int/members/fr/>).
¥ Tous les pays membres de 1’Organisation des Nations Unies peuvent devenir membres de I’'OMS en

acceptant sa Constitution. Les autres pays peuvent étre admis lorsque leur demande a été approuvée par vote de
I’ Assemblée mondiale de la Santé & la majorité simple. Les territoires n’ayant pas la responsabilité de la conduite
de leurs relations internationales peuvent étre admis comme membres associés sur demande présentée en leur
nom par le membre ou 1’autorité chargée de la conduite de leurs relations internationales. Les membres de
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Note : ° pour date d’accession/d’admission ; * pour date d’adhésion/ratification ; *pour date d’entrée en

vigueur

Section I : Quant aux pays émergents ou en transition retenus (Chine, Inde, Brésil, Afrique du

Sud)

76. Comme nous allons le voir, la protection et 1’application des droits de propriété
intellectuelle sont des sujets tres controversés dans les pays émergents ou en transition tels
que la Chine, I’Inde, le Brésil et I’ Afrique du Sud ou il existe une industrie pharmaceutique

tangible.

77. Selon le Centre d’études prospectives et d’informations internationales (CEPII), un pays
est dit émergent si trois criteres sont remplis : un niveau de richesse (revenu par téte moyen
inférieur a 70% du niveau moyen des pays de I’OCDE), une participation croissante aux
échanges internationaux de produits manufacturés (croissance des exportations de produits
manufacturés, y compris les industries agroalimentaires supérieures de 2% en moyenne par an
a la croissance des échanges mondiaux) et I’attraction que ce pays exerce sur les flux

. . )
internationaux de capitaux™".

1’OMS sont regroupés en fonction de leur répartition géographique (194 Etats membres), (cf. site Web de
I’OMS, Pays, <http://www.who.int/countries/fr/>).

29 Collection « Problemes économiques », glossaire : L’économie mot @ mot : P, La Documentation francaise,
disponible sur : <http://www.ladocumentationfrancaise.fr/revues-collections/problemes-
economiques/glossaire/p.shtml>.
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§1: La Chine

A. Lanouvelle loi sur les brevets de la République populaire de Chine

78. La premicere loi chinoise sur les brevets a été promulguée en 1984 et est entrée en
vigueur le 1% avril 1985. En 1992, alors que 1’Accord sur les ADPIC n’était encore qu’un
avant-projet, la Chine a révisé sa loi sur les brevets afin de renforcer les mesures de protection
de la propriété intellectuelle et d’harmoniser sa 1égislation avec le futur accord de I’OMC.
Depuis le 1% janvier 1993, cette loi révisée était en vigueur’*. Selon cette loi, toutes les
inventions pharmaceutiques peuvent faire 1’objet de demande de brevet pour une durée de
vingt ans. Auparavant seules les inventions relatives aux processus de préparation des
médicaments, les équipements et instruments médicaux pouvaient étre protégés. Ces
changements ont été introduits alors que la Chine était entré en discussion avec les Etats-Unis
sur les droits de propriété intellectuelle et le commerce. Afin de permettre un « environnement
commercial équitable », 1a Chine a accepté de réviser sa loi sur les brevets et d’accorder une

. . . . 241
protection aux inventions pharmaceutiques” .

79. En novembre 2001, la Chine est officiellement devenue membre de I’OMC. Ce qui a
entrainé une seconde révision de la législation chinoise sur les brevets en 2002. Le non
respect des brevets est devenu passible de sanctions pénales étant donné que 1’un des objectifs
de la révision était de lutter contre la contrefagon242. Depuis 2006, la loi chinoise sur les

brevets connait un large processus de révision, marqué par 1’adoption d’un nouvel

0L oi sur les brevets de la République populaire de Chine (adoptée a la 4°™ session du Comité permanent de la
sixiéme Assemblée nationale du peuple, le 12 mars 1984, entrée en vigueur le 1% avril 1985, et modifiée par la
Décision concernant la révision de la loi sur les brevets de la République populaire de Chine, adoptée 2 la 27°™
session du Comité permanent de la septieme Assemblée nationale du peuple, le 4 septembre 1992).

! G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels et Propriété intellectuelle, Brochure AIDES, juin
2005, p. 24.

242 S N s . .
G. Krikorian : L’acces aux génériques, Enjeux actuels..., loc. cit.
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amendement par le Comité permanent de 1’Assemblée populaire nationale, le 27 décembre
2008**. Ce texte est entré en vigueur le 1% octobre 2009%**. Cette nouvelle révision est
notamment justifiée par la nécessité de mettre en adéquation la loi chinoise avec les
principales conventions internationales auxquelles la Chine a adhéré, en particulier 1’ Accord
sur les ADPIC et la « Déclaration sur 1’ Accord sur les ADPIC et la santé publique » adoptée

245
. Au demeurant,

le 14 novembre 2001 lors de la quatrieme conférence ministérielle a Doha
une nouvelle licence obligatoire dans I'intérét de la santé publique a été inscrite dans la
stratégie nationale fixée par le Conseil d’Etat chinois en matiére de propriété intellectuelle en

juin 2008,

3 patent Law of the People’s Republic of China (adopted at the 4th Meeting of the Standing Committee of the

Sixth National People’s Congress on March 12,1984; amended for the first time in accordance with the Decision
of the Standing Commiittee of the Seventh National People’s Congress on Amending the Patent Law of the
People’s Republic of China at its 27th Meeting on September 4,1992; amended for the second time in
accordance with the Decision of the Standing Committee of the Ninth National People’s Congress on Amending
the Patent Law of the People’s Republic of China, adopted at its 17th Meeting on August 25,2000; and amended
for the 3rd time in accordance with the Decision of the Standing Committee of the Eleventh National People’s
Congress on Amending the Patent Law of the People’s Republic of China at its 6th Meeting on December 27,
2008).

* “The amended Patent Law of the People’s Republic of China (hereinafter referred to as the Patent Law) will
be in force from October 1, 2009. The smooth completion of the third amendment of the Patent Law was another
milestone in the development of the Chinese patent system.” (v. State Intellectual Property Office of the P.R.C
(SIPO) : China’s Intellectual Property Protection in 2008, disponible sur:
<http://www.sipo.gov.cn/sipo_English/laws/whitepapers/200904/t20090427 457167.html>).

5 Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, (OMC, WT/MIN(01)/DEC/2, 20 novembre 2001).
les para. 20 de I’apercu de la stratégie nationale chinoise en matiere de PI : “Balance the need for patent
protection and the need to protect public interest properly. While strengthening patent right protection in
accordance with law, we need to improve the compulsory licensing system and make good use of exception
provisions. We need to work out relevant policies that are rational to ensure that the public is able to obtain
necessary products and services in a timely and sufficient manner whenever a public crisis happens.” (v. Outline
of the National Intellectual Property Strategy, (issued by the State Council of the People’s Republic of China on
June 5, 2008), Specific Tasks, disponible sur:

<http://www.sipo.gov.cn/sipo_English/laws/developing/200906/t20090616_465239.html>).
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80. L’amendement (suivi de son nouveau réglement d’exécution®’’) a notamment pour
objectif de mieux définir le rdle des brevets, d’améliorer leur protection et le seuil de la
brevetabilité, ainsi que d’imposer des sanctions plus lourdes en cas de violation®*. Ainsi,
I’instance législative chinoise a voté le 27 décembre 2008 des modifications portant
notamment sur les définitions respectives d’inventions, modeles d’utilité et design (les
définitions en question sont élargies)249; I’exclusion de la brevetabilité des inventions
contraires a 1’ordre public (contrevenant a une loi, a une morale sociale ou préjudiciable aux
intéréts du public ; de méme, pour les inventions fondées sur les ressources génétiques, si
I’acces ou l’utilisation des ressources génétiques est déclarée en violation de toute loi ou
réglementation administrative™") ; I’adoption d’un critere de nouveauté absolue (précision de

la condition de nouveauté au regard des documents et informations opposables a titre d’art

antérieur, notamment pour ce qui est des techniques disponibles, en Chine ou ailleurs dans le

7 Implementing Regulations of the Patent Law of the People’s Republic of China (Promulgated by Decree No.
306 of the State Council of the People’s Republic of China on June 15, 2001, amended for the first time in
accordance with the Decision of the State Council on Amending the Implementing Regulation of the Patent Law
of the People’s Republic of China on December 28, 2002, amended for the second time in accordance with the
Decision of the State Council on Amending the Implementing Regulation of the Patent Law of the People’s
Republic of China on January 9, 2010, and effective as of February 1, 2010). En effet, la décision du Conseil
d’Etat (No. 569) modifiant le réglement d’exécution de la loi sur les brevets de la République populaire de Chine
a été promulguée par le Conseil d’Etat le 9 janvier 2010 et est entrée en vigueur le 1° février 2010. Elle modifie
le reglement d’exécution de la loi sur les brevets de la République populaire de Chine 2002, révisant les
dispositions sur les brevets et les ressources génétiques. Les points principaux de la révision du reglement
d’application sont les suivants : fournir des exigences supplémentaires et des spécifications détaillées pour
I’élaboration de la demande de brevet ; spécifier le systeme d’examen de confidentialité pour les demandes a
I’étranger ; identifier la définition des ressources génétiques, et prescrire les moyens de divulguer 1’origine des
ressources génétiques ; élargir la portée de I’examen préliminaire de la demande de brevet ; préciser le systeme
de rapport d’évaluation du droit de brevet ; améliorer le systéme de licence obligatoire ; fixer en détail le sens et
la portée de 1’acte de patent passing of ; aménager les regles relatives aux demandes internationales entrant dans
la phase nationale chinoise ; efc. V. State Intellectual Property Office of the P.R.C (SIPO): General Introduction
to the Third Revision of the Patent Law of the People’s Republic of China and Its Implementing Regulations,
disponible sur: <http://www.sipo.gov.cn/sipo_English/laws/lawsregulations/201012/t20101210_553631.html>,
(derniére actualisation le 10 décembre 2010).

%% State Intellectual Property Office of the P.R.C (SIPO), ibid.

9 Cf. art. 2 de la loi sur les brevets de la République populaire de Chine (telle que modifiée en décembre 2008) :
“Inventions mean new technical solutions proposed for a product, a process or the improvement thereof. Utility
models mean new technical solutions proposed for the shape and structure of a product, or the combination
thereof, which are fit for practical use. Designs mean, with respect to a product, new designs of the shape,
pattern, or the combination thereof, or the combination of the color with shape and pattern, which are rich in an
aesthetic appeal and are fit for industrial application.”

2% Art. 5 de la loi sur les brevets de la République populaire de Chine (telle que modifiée en décembre 2008).
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monde — prise en compte des divulgations 2 1’étranger)®" ; sur 1’acquisition des droits : quant
au dépdt (I'incitation au premier dépdt en Chine est écartée ; possibilité de déposer des
brevets a I’étranger sur des inventions faites en Chine, sous réserve d’une autorisation
administrative préalable, de maniere similaire a I’autorisation du Ministere de la Défense en

droit francais®>

), a I’examen, a la délivrance ; les nouvelles conditions d’exploitation et de
rémunération des co-propriétaires de brevets ; I’autorisation des importations paralleles™” ;
I’adoption d’une licence obligatoire pour les produits pharmaceutiques dans 'intérét de la
santé publique (dont le domaine d’application est potentiellement plus vaste que les situations
exceptionnelles d’urgence®"); ainsi que le renforcement des sanctions en matidre de
contrefagonzss. « L’ensemble de ces nouvelles dispositions tend a montrer le souhait des
autorités chinoises de disposer d’une législation forte en matiére de brevets, pour ce pays qui
est déja a la troisiéme place mondiale en terme de dépots »*°. Cest également la voie

privilégiée pour encourager I’innovation et renforcer la compétitivité internationale de la

Chine.

»1V, art. 22 de la loi sur les brevets de la République populaire de Chine (telle que modifiée en décembre 2008):
“Novelty means that the invention or utility model concerned is not an existing technology; no patent application
is filed by any unit or individual for any identical invention or utility model with the patent administration
department under the State Council before the date of application for patent right, and no identical invention or
utility model is recorded in the patent application documents or the patent documentations which are published
or announced after the date of application. [...] For the purposes of this Law, existing technologies mean the
technologies known to the public both domestically and abroad before the date of application.” Souligné par
I’auteur de ce travail de recherche.
2 Toute demande de brevet a 1’étranger devra étre soumise 2 un examen de confidentialité afin de vérifier qu’il
n’existe pas d’atteinte & la sécurité nationale, ni a la slireté publique.
23V, art. 69 de la loi sur les brevets de la République populaire de Chine (telle que modifiée en décembre 2008).
4 Cette licence permet de faire fabriquer un médicament dont le brevet a été déposé en Chine, et d’exporter ces
médicaments vers des pays ou régions spécifiées dans les conventions internationales dont la Chine est
signataire.
25 F. Wagret : Nouvelle loi sur les brevets en Chine, publié le 4 mars 2009. V. également, Legal News Alert : La
nouvelle loi sur les brevets en Chine, disponible sur :
<http://www.francemondexpress.fr/uploads/media/Legal News_Alert_-

Nouvelle loi_chinoise sur les brevets_03.pdf>, (derniere consultation le : 03-06-2012).
% F. Wagret, ibid.
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B. Le systeme des licences obligatoires et les importations paralleles

81. La concession d’une ou plusieurs licences obligatoires pour 1’exploitation d’un brevet

257

était déja prévue par I’ancienne loi chinoise sur les brevets™ . En effet, avant I’amendement

N

de la loi adopté le 27 décembre 2008, les conditions a appliquer variaient en fonction de
I’alternative choisie. Ainsi, conformément a ’article 31 b) ADPIC (Autres utilisations sans
autorisation du détenteur du droit), la loi chinoise sur les brevets stipulait que, contre le
paiement d’une redevance d’exploitation raisonnable au titulaire du brevet (cf. ancien article
54), des licences obligatoires pouvaient étre émises dans les cas ou le détenteur du brevet
refusait d’accorder une licence volontaire d’exploitation dans des conditions commerciales

258

raisonnables (cf. anciens articles 48 et 51)°, ou pour faire face a une situation d’urgence

. 259 . . .. R . N . . 2
nationale®”, A une situation extraordinaire ou a des besoins d’intérét public (cf. article 49) 60

»7 Patent Law of the People’s Republic of China, (adopted at the 4th Meeting of the Standing Committee of the

Sixth National People’s Congress on March 12,1984; amended in accordance with the Decision of the Standing
Committee of the Seventh National People’s Congress on Amending the Patent Law of the People’s Republic of
China at its 27th Meeting on September 4,1992; amended again in accordance with the Decision of the Standing
Committee of the Ninth National People’s Congress on Amending the Patent Law of the People’s Republic of
China adopted at its 17th Meeting on August 25,2000), texte notifié¢ a I’OMC le 15 juillet 2002
[IP/N/1/CHN/I/1].

28 <Article 48. Where any entity which is qualified to exploit the invention or utility model has made requests for
authorization from the patentee of an invention or utility model to exploit its or his patent on reasonable terms
and conditions and such efforts have not been successful within a reasonable period of time, the Patent
Administration Department Under the State Council may, upon the request of that entity, grant a compulsory
license to exploit the patent for invention or utility model.” “Article 51. The entity or individual requesting, in
accordance with the provisions of this Law, a compulsory license for exploitation shall furnish proof that it or he
has not been able to conclude with the patentee a license contract for exploitation on reasonable terms and
conditions.” Souligné par I’auteur de ce travail de recherche.

% Nous rappelons que la définition des termes « urgence nationale » et « autres circonstances d’extréme
urgence » reste 2 la discrétion des Etats membres de 1'OMC, puisque 1’ Accord sur les ADPIC ne les définit pas
et que la Déclaration de Doha sur I’ Accord sur les ADPIC et la santé publique de 2001 indique dans son
paragraphe 5 c) que : « 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 ».

200 «Article 49. Where a national emergency or any extraordinary state of affairs occurs, or where the public
interest so requires, the Patent Administration Department under the State Council may grant a compulsory
license to exploit the patent for invention or utility model.” La rédaction de cet article reste identique dans la
nouvelle loi sur les brevets de la République populaire de Chine (telle que modifiée en décembre 2008).
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ou encore, en cas de brevet dépendant®®' impliquant un progrés technique d’une importance
économique considérable (cf. ancien article 50). Vis-a-vis des produits pharmaceutiques, la
licence obligatoire qui était alors prévue par 1’article 49 était considérée comme préférable a
celle de l'article 48. En effet, la licence de l’article 48 était soumise a 1’obligation de
négociations préalables”® et établissait encore moins clairement que « des causes de santé

. . . . . . 263
publique sont les raisons clés du gouvernement pour accorder une licence obligatoire » .

82. En outre, selon le reglement d’exécution de la loi sur les brevets de la République
populaire de Chine alors en vigueur (Rule 72, maintenant modifiée v. Rule 74 du nouveau
reglement d’exécution), apres 1’expiration de trois ans a compter de la date de délivrance du
droit de brevet, conformément aux dispositions de I’article 48 de 1’ancienne loi sur les
brevets, toute entité pouvait demander aupres du Département d’administration des brevets du
Conseil d’Etat chinois (Patent Administration Department under the State Council) 1’octroi

264 De la méme maniére, 1’ancien

d’une licence obligatoire pour exploiter 1’invention
reglement d’exécution (toujours Rule 72) prévoyait que la décision du Département de
1’administration des brevets du Conseil d’Etat accordant une licence obligatoire devait limiter
I’exploitation de cette licence principalement a 1I’approvisionnement du marché intérieur. La
licence obligatoire de 1’article 48 était donc inappropriée et celle de ’article 49, trop floue
pour inciter a 1’utilisation en matiere de produits pharmaceutiques dans 1’intérét de la santé

publique.

261 Un brevet dépendant est un brevet qui ne peut pas étre exploité sans utiliser un autre brevet (appelé
communément « brevet dominant » ou « premier brevet »). Dans les cas ol une licence obligatoire est octroyée
pour permettre 1’exploitation d’un brevet dépendant (le « second brevet ») qui ne peut pas €tre exploité sans
porter atteinte a un autre brevet (le « premier brevet »), la licence est soumise a certaines conditions
additionnelles en vertu de I’art. 31 1) ADPIC) : « i) I’invention revendiquée dans le second brevet supposera un
progres technique important, d’un intérét économique considérable, par rapport a l'invention revendiquée dans
le premier brevet ; ii) le titulaire du premier brevet aura droit a une licence réciproque a des conditions
raisonnables pour utiliser I’invention revendiquée dans le second brevet ; et iii) I utilisation autorisée en rapport
avec le premier brevet sera incessible sauf si le second brevet est également cédé ».

262 Demande de licence dans des conditions commerciales raisonnables et délai raisonnable a disposition du
détenteur du brevet pour accepter ou rejeter 1’ offre.

63 G. Velasquez : Mécanismes d’endiguement des cotits des médicaments essentiels, y compris les antiviraux, en
Chine, rapport de mission, Beijing, 11-13 décembre 2002, série « Economie de la Santé et Médicaments », No.
13, OMS, 2003, pp. 20-21.

% Implementing Regulations of the Patent Law of the People’s Republic of China (promulgated by Decree No.
306 of the State Council of the People’s Republic of China on June 15, 2001, and effective as of July 1, 2001).
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83. L’article 50 de la nouvelle loi sur les brevets de la République populaire de Chine
clarifie enfin la situation en instaurant une licence obligatoire pour la fabrication d’un
médicament breveté et son exportation dans 1’intérét de la santé publique : “For the benefit of
public health, the patent administration department under the State Council may grant a
compulsory license for manufacture of the drug, for which a patent right has been obtained,
and for its export to the countries or regions that conform to the provisions of the relevant
international treaties to which the People’s Republic of China has acceded.” D’autre part, la
Rule 74 du nouveau réglement d’exécution en vigueur depuis février 2010°°° établit que :
“The Patent Department under the State Council shall make its decision of granting a
compulsory license in accordance with the provisions on compulsory license for the sake of
public health in treaties that China concluded or took part in, except for those reservations

made by China’.

84. La limitation de I’article 31 f) ADPIC ne s’applique pas aux licences obligatoires
délivrées conformément aux articles 50> et 48 (2)267 de la nouvelle loi chinoise sur les
brevets. En d’autres termes, sauf pour ces deux exceptions, les licences obligatoires doivent

étre principalement exercées « pour [’approvisionnement du marché intérieur », (cf. article

53).

85. Ce faisant, la Chine integre la décision provisoire du Conseil général du 30 aotit 2003
sur la « mise en ceuvre du paragraphe 6 de la Déclaration de Doha sur I’ Accord sur les ADPIC
et la santé publique »2%® dans sa législation sur les brevets afin de permettre, par une

dérogation aux obligations énoncées aux paragraphes f) et h) de I’article 31 ADPIC, le

265

V. note de bas de page n° 247.

266 1 jicence obligatoire pour la fabrication et 1’exportation d’un médicament breveté en faveur de la santé
publique.

*7 Licence obligatoire en cas de monopole du fait de I’exercice du droit de brevet et d’effets négatifs sur la
concurrence.

268 Décision du Conseil général de 1I'OMC du 30 aofit 2003 sur la mise en ceuvre du paragraphe 6 de la
Déclaration de Doha sur 1’ Accord sur les ADPIC et la santé publique, également dénommée la « Dérogation »,
publiée le 1% septembre 2003 [OMC, WT/L/540, 2 septembre 2003], (doc. disponible a la fin de ce travail de
recherche in annexe C).
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recours aux licences obligatoires pour la fabrication et I’exportation de médicaments vers les
pays membres de I’OMC ayant des capacités de fabrication insuffisantes ou n’en disposant
pas dans le secteur pharmaceutique. La République populaire de Chine avait déja accepté
I’amendement a 1’Accord sur les ADPIC le 28 novembre 2007 (et Hong Kong, le 27
novembre 2007). Cet amendement donnera un caractére permanent a la décision du 30 aofit

2003 par I'intégration d’un nouvel article (’art. 31bis ADPIC)*®.

86. La nouvelle loi sur les brevets de la République populaire de Chine dispose également
qu’une licence obligatoire peut €tre accordée si, sans motif légitime, le titulaire n’a pas su
exploiter ou pleinement exploiter son brevet a I’expiration de trois ans a compter de la date
d’octroi du brevet et au bout de quatre ans a partir de la date a laquelle la demande de brevet a
été déposée (cf. nouvel article 48 para. 1). En complément, la nouvelle Rule 73 (Newly added)
du nouveau reglement d’exécution renseigne sur ce que l'on entend par «n’a pas
suffisamment exploité son brevet » : “Has not sufficiently exploited his or its patent” in
Article 48, subparagraph (1) of the Patent Law refers to the patentee or the licensee
exploiting the patent in a manner or on a scale that fails to meet the domestic demands for the

patented product or process” .

87. La licence obligatoire pour I’exploitation d’un brevet d’invention ou un modele d’utilité
en cas d’urgence nationale, ou lorsqu’une situation extraordinaire se produit, ou lorsque
I’intérét public ’exige, est toujours prévue a I’article 49 de la nouvelle loi chinoise sur les

brevets.

2% Cette mesure sera formellement incorporée dans 1’ Accord sur les ADPIC lorsque les deux tiers des Etats
membres de I'OMC auront accepté la modification. Les membres se sont donné jusqu’au 17 décembre 2007
pour la ratifier. Le Conseil général a prorogé la date limite au 31 décembre 2009, au 31 décembre 2011, et puis
au 31 décembre 2013 par les décisions datées du 18 décembre 2007, du 17 décembre 2009 et du 30 novembre
2011. V. OMC - Propriété intellectuelle : ADPIC et santé publique, Membres acceptant I’amendement a
I’Accord sur les ADPIC, disponible sur : <http://www.wto.org/french/tratop f/trips f/amendment f.htm>,
(derniere mise a jour : 29 mai 2012).
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88. De méme, selon la nouvelle loi, une licence obligatoire de dépendance’’® peut étre
accordée par le département administratif des brevets du Conseil d’Etat pour exploiter un
modele d’utilité antérieur ou une invention antérieure en cas de progres technologique majeur
dont I’importance économique est de premier plan, et lorsque I’exploitation de I’invention ou
du modele d’utilité ultérieur(e) dépend de I’exploitation de 1’invention ou du modele d’utilité
antérieur(e) (cf. nouvel article 51 reprenant le libellé de 1’ancien art. 50). En cas de concession
d’une licence obligatoire conformément aux dispositions précédentes, le département
administratif des brevets peut aussi accorder (sur demande du titulaire du brevet antérieur)

une licence obligatoire pour I’exploitation de I’invention ou du modele d’utilité ultérieur(e)”’".

89. De telles licences (suivant les articles 48 (1) et 51) pourront étre octroyées sous réserve
que le demandeur de la licence obligatoire fournisse la preuve qu’il a demandé au titulaire une
autorisation pour exploiter son brevet a des conditions raisonnables, mais n’est pas parvenu a

obtenir dans un délai raisonnable un contrat de licence autorisant cette exploitation (cf. article

54).

90. De plus, afin de remédier aux pratiques anticoncurrentielles, la nouvelle loi sur les
brevets de la République populaire de Chine prévoit qu'une licence obligatoire peut étre
accordée pour exploiter un brevet d’invention ou un modele d’utilité dans le cas ou, d’apres la

loi, I’exercice du droit des brevets par le titulaire du brevet est confirmé comme étant un acte

70 Cest-a-dire une licence obligatoire en faveur du titulaire d’un brevet dépendant ultérieur pour exploiter une
invention ou un modele d’utilité antérieur(e) et vice versa (sur demande) en faveur du titulaire du brevet
antérieur pour exploiter une invention ou un modele d’utilité dépendant(e) ultérieur(e). Un brevet dépendant est
un brevet qui ne peut pas étre exploité sans utiliser un autre brevet (appelé communément « brevet dominant »).
Dans les cas ot une licence obligatoire est octroyée pour permettre 1’exploitation d’un brevet (le « second
brevet ») qui ne peut pas étre exploité sans porter atteinte a un autre brevet (le « premier brevet »), la licence est
soumise a certaines conditions additionnelles en vertu de I’art. 31 1) ADPIC : « i) 'invention revendiquée dans le
second brevet supposera un progres technique important, d’un intérét économique considérable, par rapport a
Uinvention revendiquée dans le premier brevet ; ii) le titulaire du premier brevet aura droit a une licence
réciproque a des conditions raisonnables pour utiliser ’invention revendiquée dans le second brevet ; et iii)
Uutilisation autorisée en rapport avec le premier brevet sera incessible sauf si le second brevet est également
cédé ».

! Ibid., art. 51 de la loi sur les brevets de la République populaire de Chine (telle que modifiée en décembre
2008).
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de monopolisation, et les conséquences néfastes de cet acte pour la concurrence doivent étre

supprimées ou réduites (cf. nouvel article 48 para. 2).

91. Comme nous I’avons vu, abstraction faite des circonstances décrites a 1’article 48 (2) et
a l’article 50 dans lesquelles une licence obligatoire peut étre accordée, 1’exploitation sous
licence obligatoire doit €tre mise en oeuvre principalement pour I’approvisionnement du
marché intérieur (cf. article 53). L’octroi d’une licence obligatoire par le Patent
Administration Department under the State Council pour 1’exploitation de I’invention
brevetée doit étre notifié au titulaire du brevet en temps opportun et doit €tre enregistré et
annoncé ; de méme, la portée et la durée de 1’exploitation doivent étre précisées suivant les
motifs justifiant la licence obligatoire (cf. article 55). Lorsque ces motifs cessent d’exister et
sont peu susceptibles de se reproduire, le Patent Administration Department under the State
Council doit, sur demande du titulaire du brevet et aprés examen, prendre une décision de
cessation de la licence obligatoire (cf. ibid.). La licence obligatoire pour exploitation de brevet
sera toujours non exclusive, quel que soit le motif d’attribution, et le licencié (ou titulaire de

la licence) n’a pas le droit d’autoriser quiconque a exploiter le brevet (cf. article 56).

92. Une redevance d’exploitation raisonnable (a reasonable royalty) sera payée au détenteur
du brevet sous licence obligatoire ou il faudra traiter la question de la redevance
d’exploitation, conformément aux dispositions des traités internationaux pertinents auxquels
la Chine est partie (cf. article 57). En cas de désaccord sur la rémunération, le Patent
Administrative Department of the State Council statuera. Il y a également possibilité d’ester
en justice devant le tribunal du peuple chinois dans les trois mois a compter de la réception de
la notification de la décision du Patent Administrative Department of the State Council en ce
qui concerne I’octroi de la licence obligatoire pour exploitation ou toute décision rendue

quant aux redevances d’exploitation sous licence obligatoire (cf. article 58).

93. Bien que le systeme des licences obligatoires ait été sensiblement amélioré, la Chine n’a
pas encore émis a ce jour de licence obligatoire pour I’exploitation d’un médicament breveté

conformément a ’article 50 de sa nouvelle loi sur les brevets. Pourtant, la nouvelle Rule 73
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(Newly added) du nouveau reglement d’exécution confirme une orientation en faveur des
médicaments génériques. Le texte exprime clairement une absence de restriction concernant
la nature des produits pharmaceutiques pouvant faire 1’objet d’une licence obligatoire a des
fins de santé publique : ““Medicine subject to patent rights” in Article 50 of the Patent Law
refers to any patented product or any product directly obtained through a patented process to
resolve the public health issues in the medical field, including active ingredients for the

manufacture of the product and the diagnostic apparatus required for using the product.”

94. En 2002, la Chine a introduit une période d’exclusivité de protection pour les données
non divulguées résultant d’essais et les autres données nécessaires a [’obtention de
I’autorisation de production ou de mise sur le marché des médicaments contenant de
nouvelles entités chimiques. Ainsi, conformément a I’article 35 du Decree of the State
Council of the People’s Republic of China No. 360°7?, cette exclusivité des données est
accordée pour une période de six ans a compter de la date d’obtention de 1’autorisation de
fabrication ou de commercialisation du médicament contenant des nouvelles entités

chimiques®”.

95. Dans le cadre de la mise en conformité de la législation chinoise avec 1’Accord sur les
ADPIC, la République populaire de Chine est également confrontée a un certain nombre de
limites en matiere de copie et d’exportation de produits brevetés sur son territoire. En effet,

I’industrie locale est confrontée aux mémes types de difficultés que les compagnies des autres

2 Decree of the State Council of the People’s Republic of China No. 360 (Regulations for Implementation of the

Drug Administration Law of the People’s Republic of China, into effect as of September 15, 2002).

B “Within six years from the date a drug manufacturer or seller obtains the approval documents for producing
or marketing a drug containing new chemical entities, if any other applicant uses the data mentioned in the
preceding paragraph to apply for approval for production or marketing of the drug in question without
permission of the original applicant who has obtained the approval, no approval may be given to any other
applicant by the drug regulatory department except that the data submitted are acquired independently.” (Cf.
art. 35 of the Decree of the State Council of the People’s Republic of China No. 360, State Food and Drug
Administration, P. R. China (SFDA) — Laws and Regulations, <http://eng.sfda.gov.cn/WS03/CLO755/>). V.
aussi, G. Velasquez : Mécanismes d’endiguement des coiits des médicaments essentiels, y compris les antiviraux,
en Chine, rapport de mission, Beijing, 11-13 décembre 2002, série « Economie de la Santé et Médicaments »,
No. 13, OMS, 2003, p. 20; et, S. F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing
Countries: Can They Promote Access to Medicines?, Commission on Intellectual Property Rights, CIPIH, Study
4C, August 2005, Annex I: Patent Legislation Review, p. 74.
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pays producteurs de médicaments>’*. Cependant, la nouvelle loi chinoise sur les brevets (telle
que modifiée en décembre 2008) autorise les importations paralleles de médicaments brevetés
comme suit : “The following shall not be deemed to be patent right infringement: (1) After a
patented product or a product directly obtained by using the patented method is sold by the
patentee or sold by any unit or individual with the permission of the patentee, any other

person uses, offers to sell, sells or imports that product, |.. .]”275.

96. De méme, la nouvelle loi sur les brevets de la République populaire de Chine autorise la
fabrication, I'utilisation ou I’importation d’'un médicament breveté ou d’un équipement
médical breveté dans le but de fournir les informations requises pour l’examen et
I’approbation administrative de mise sur le marché, et la production ou I’'importation du

médicament breveté ou de 1’équipement médical breveté exclusivement dans ce but*’®.

§2: L’Inde

97. L’industrie pharmaceutique indienne a joué ces dernicres années un role prépondérant
dans I’accessibilité aux traitements ARV dans les pays en développement grace a 1I’adoption
d’un régime de propriété intellectuelle souple propice a la production de médicaments
génériques. Au demeurant, I’industrie pharmaceutique indienne est I’un des secteurs les plus
réglementés dans le pays et les contrdles de prix ont un puissant effet sur la rentabilité de cette
industrie?”’. Depuis le 1% janvier 2005, I’'Inde applique la protection des brevets sur les

produits pharmaceutiques dans le cadre de la mise en ceuvre des obligations de 1’ Accord sur

M G. Krikorian : L’acceés aux génériques, Enjeux actuels et Propriété intellectuelle, op. cit., p.- 22 et p. 24.

5 Article 69 of the Patent Law of the People’s Republic of China, as last amended on December 27, 2008.

76 Art. 69(5) of the Patent Law of the People’s Republic of China, as last amended on December 27, 2008.

7' W. Kaplan and R. Laing: Local Production of Pharmaceuticals: Industrial Policy and Access to Medicines —
An Overview of Key Concepts, Issues and Opportunities for Future Research, January 2005, p. 15. En référence
aJ.-M. Guimier, E. Lee et M. Grupper : Processes and Issues for Improving Access to Medicines: The evidence
base for domestic production and greater access to medicines, Issues paper — Access to medicines, DFID:
Health Systems Resource Center, septembre 2004.
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les ADPIC. En effet, la loi n° 15 du 4 avril 2005”"® a modifié la loi sur les brevets de 1970°”,
ce qui implique notamment que les versions génériques de médicaments qui ont été inventés
avant 1995 (année d’entrée en vigueur de I’Accord sur les ADPIC), et pour lesquels il n’y

avait pas de brevet d’invention en Inde, pourront toujours étre produites.

98. En revanche, cette amélioration de la protection des produits pharmaceutiques implique
que les médicaments inventés et brevetés a partir de 2005 ne pourront plus étre librement
produits et commercialisés dans une version générique’®’. De méme, des brevets pourraient
étre accordés pour des produits pharmaceutiques et des produits chimiques pour 1’agriculture
qui ont fait I’objet d’une demande de protection déposée dans une « boite aux lettres » entre
1995 et 2005 (« mailbox applications »)?8! Néanmoins, il est encore difficile de savoir quels
médicaments seraient concernés par cette mesure, étant donné la difficile tache d’examiner
préalablement 1’ensemble des trés nombreuses mailbox applications et de déterminer
lesquelles vont véritablement obtenir un brevet de produit sur le territoire indien. Ce
revirement de situation juridique en Inde fait craindre aux ONG que 1’approvisionnement en

traitements a bas prix se tarisse, 1’Inde étant devenu ces dernieres années le principal

fournisseur mondial de médicaments génériques*.

78 Patents (Amendment) Act, 2005, No. 15 of 2005, entré en vigueur le 1° janvier 2005 et notifié 2 ’OMC le 1
juin 2005 en anglais [IP/N/1/IND/P/2].

™ The Patents Act, 1970 No. 39 of 19 September 1970 entered into force on 20 April 1972, The Gazette of
India, 21/09/1970, No. 43.

80 G. Krikorian : L’acceés aux génériques, Enjeux actuels et Propriété intellectuelle, op. cit., p- 20.

21 Art. 70.8 ADPIC (Protection des objets existants) : « Dans les cas o un Membre n’accorde pas, a la date
d’entrée en vigueur de I’Accord sur I’OMC, pour les produits pharmaceutiques et les produits chimiques pour
Uagriculture, la possibilité de bénéficier de la protection conférée par un brevet correspondant a ses obligations
au titre de I’article 27, ce Membre : a) nonobstant les dispositions de la Partie VI, offrira, a compter de la date
d’entrée en vigueur de I’Accord sur I’OMC, un moyen de déposer des demandes de brevet pour de telles
inventions ; b) appliquera a ces demandes, a compter de la date d’application du présent accord, les critéres de
brevetabilité énoncés dans le présent accord comme s’ils étaient appliqués a la date de dépot de la demande
dans ce Membre ou, dans les cas o une priorité peut étre obtenue et est revendiquée, a la date de priorité de la
demande ; et c) accordera la protection conférée par un brevet conformément aux dispositions du présent
accord a compter de la délivrance du brevet et pour le reste de la durée de validité du brevet fixée a partir de la
date de dépot de la demande conformément a l'article 33 du présent accord, pour celles de ces demandes qui
satisfont aux criteres de protection visés a l’alinéa b) ».

B2 Latrive : Un brevet indien alarme les ONG, Sida, Libération, 31 mars 2006. V. aussi, G. Krikorian :
L’acces aux génériques, Enjeux actuels et Propriété intellectuelle, Brochure AIDES, juin 2005, pp. 17-18 :

« L’application de la 1égislation sur les brevets interdira désormais la production de génériques durant les vingt
ans de protection par le brevet. Ceci signifie que 1’alternative “génériques indiens”’pour les nouveaux
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99. Certains experts constatent que la situation des pays qui n’ont pas la capacité de
produire leurs propres médicaments demeure préoccupante et se demandent si les pays
comme la Chine ou I’Inde vont continuer a faire des efforts industriels et de santé publique
pour fabriquer des médicaments génériques pour leur marché intérieur et/ou destinés a
I’exportation internationale®®’. IIs se questionnent également a savoir si, au bout du compte,
les petits pays vont étre obligés de créer leurs propres industries pharmaceutiques afin de
s’assurer un approvisionnement local®®*. “Although the impact is not expected immediately, it
can be foreseen that generic versions of new medicines may no longer be produced in India, if
they come under product patent protection. This does not only affect the generic industry in
India, but also other countries depending on generic medicines from India.”™® D’un autre
coté, malgré I’alarmante perspective d’une hausse des prix des médicaments et une
diminution des sources d’approvisionnement en produits pharmaceutiques génériques, cette
nouvelle situation pourrait contribuer a une amplification des investissements étrangers dans

N

le marché pharmaceutique indien et permettre a ce dernier d’accéder a la technologie

internationale et a la R&D et au marketing mondiaux>*°.

100. Quoi qu’il en soit, I’Inde entend mettre en oeuvre les flexibilités offertes par I’ Accord
sur les ADPIC (notamment, les licences obligatoires) et fait preuve d’une adaptation réfléchie
de sa législation sur les brevets’. Ce discernement peut jouer a la fois en faveur de
I’industrie pharmaceutique indienne et de 1’acceés mondial aux médicaments génériques.

Comme le souligne Madame Guennif, «A [Dévidence, en limitant la brevetabilité des

médicaments risque de disparaitre pour I’ensemble des pays en développement. L’une des seules possibilités de
contourner cette entrave sera 1’octroi par I’Inde de licences obligatoires a ses producteurs ».

3 W. Kaplan and R. Laing, ibid., p. 2. V. aussi, S. F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by
Developing Countries..., op. cit., Case study I India’s Use of transition period, p. 13.

2% W. Kaplan and R. Laing, loc. cit.

858 F. Musungu et C. Oh, ibid., Case study 1 India’s Use of transition period, p. 15.

286y, dans ce sens, W. Kaplan and R. Laing, ibid., p. 15.

7 « Contrainte par ses obligations juridiques vis-a-vis de I’OMC, I’Inde a dii adapter sa législation nationale
pour se conformer a ses engagements internationaux. L.’Inde entend toutefois utiliser toutes les flexibilités
offertes par I’ Accord ADPIC et montre que des adaptations judicieuses des législations sur les brevets pour un
pays émergent restent possibles. » (Cf. résumé de I’article de S. Guennif et J. Chaisse : L’économie politique du
brevet au sud : variations indiennes sur le brevet pharmaceutique, op. cit., p. 185).
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innovations jugées mineures, et en profitant des flexibilités offertes par I’ADPIC, la posture
indienne vise a concilier protection du brevet et promotion de la santé publique, en
particulier faciliter [’acces des patients aux médicaments essentiels. De plus, des
considérations industrielles sont perceptibles : ['Inde entend permettre a son industrie
pharmaceutique de poursuivre son développement sur une base nationale large et ce faisant

soutenir son positionnement sur un marché global dominé par les multinationales du

Nord »*8,

A. Un pays longtemps dépourvu d’une législation sur les brevets pharmaceutiques de

produits

« L’Inde a soutenu le développement d’une industrie pharmaceutique domestique performante,
capable de fournir des médicaments plus abordables aux populations. Forte de cette expérience, aprés
ratification de I’ADPIC, I’Inde entame tardivement I’amendement de sa loi sur le brevet ; ce qui lui

vaut des plaintes ou encore sa mise sous « Special 301 »[***] a Uinstar de la Thailande. » 20

8 S. Guennif : Enjeux de santé publique sous gouvernance globale de la propriété intellectuelle. De I'usage des
flexibilités prévues par ’ADPIC au Sud, Transcontinentales, n° 5, peme semestre, 20, HAL, Working Papers,
2007, p. 10.

** Introduisant un certain nombre de régles de loyauté opposables 2 I’ensemble des partenaires commerciaux des
Etats-Unis, la « Section 301 » de la loi commerciale américaine Trade Act de 1974 a été adaptée dans la loi U.S.
Trade and Tariffs Act de 1984 afin de répondre aux objectifs du représentant des Etats-Unis pour le commerce
extérieur (United States Trade Representative — USTR) en matiere de propriété intellectuelle, puis amendée en
1988. Cette loi permet aux Etats-Unis de prendre des mesures de rétorsions commerciales unilatérales envers des
pays dont la politique en matiere de propriété intellectuelle est jugée insatisfaisante ou injuste a 1’égard de
détenteurs de DPI américains. La Section 301 fait donc partie de I’administration unilatérale des sanctions
commerciales. Plus précisément, c’est un des instruments les plus efficaces de la politique commerciale
américaine. Chaque année, I’USTR donne un rapport détaillé sur la politique commerciale de nombreux pays
vis-a-vis des intéréts américains en matiere de PI. L’association américaine des chercheurs et fabricants de
produits pharmaceutiques (Pharmaceutical Research and Manufacturers of America — PARMA) transmet a
I’USTR la liste des pays qui, selon eux, méritent des sanctions. L’USTR classe les pays fautifs en trois groupes :
les pays classés « Priority Foreign Country » sont sanctionnés, les autres sont informés de la nécessité de
réformer leur politique sous peine de sanctions. V. G. Krikorian : L’acces aux génériques, Enjeux actuels et
Propriété intellectuelle, op. cit., note de bas de page n° 1, p. 22. V. aussi, J.-M. Siroén : L’unilatéralisme des
Etats-Unis, AFRI, 2000, volume I, pp- 578-579 : « La Section 301 tend a devenir une procédure parallele a celle
de ’'OMC. [...] D’une certaine maniere, la Section 301 est un instrument rendu accessible aux groupes de
pression pour entrer dans une procédure qui leur est normalement inaccessible, celle de ’'OMC. [...] De plus,
pour que les dispositions de la Section 301 puissent &tre mises en cause, il faut encore qu’un pays porte plainte
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101. L’Inde est souvent cité comme un exemple de « success story » pour ce qui est du
développement d’une industrie pharmaceutique autonome. Toutefois, ce miracle industriel
n’aurait pu voir le jour si I’Inde avait respecté de maniere stricte la propriété intellectuelle des
inventeurs telle que prescrite par 1’ Accord sur les ADPIC. En effet, I’Inde a exploré le champ
d’une brevetabilité limitée pour prévenir I’octroi de monopoles temporaires pour des
médicaments jugés peu innovants poursuivant ainsi des objectifs a la fois sanitaire et

industriel*”".

102. De plus, pendant plus de trente ans, seuls les procédés de fabrication des médicaments
(plus précisément des produits pharmaceutiques, alimentaires et chimiques) pouvaient étre
protégés par un brevet d’invention indien. L’absence de brevets sur les produits en matiere
pharmaceutique a permis a I’industrie indienne d’avoir recours a la rétro—ingf’:nierie292 etala
substitution des procédés de fabrication utilisés par les multinationales par d’autres procédés,
afin de mettre au point et produire industriellement des versions génériques de nombreux

produits brevetés ailleurs®™>. “In taking advantage of the TRIPS transition period and

aupres de I’OMC ce qui implique un suivi précis et coliteux des pratiques américaines, une capacité d’expertise
qui puisse étre mobilisée et une volonté politique forte ».

20§, Guennif : Enjeux de santé publique sous gouvernance globale de la propriété intellectuelle..., op. cit., p-
10.

»1'S. Guennif, ibid., p. 5.

292 “The expertise gained in manufacturing generics through reverseengineering has helped some companies
streamline the process for getting manufacturing up and running.” (Cf. PricewaterhouseCoopers (PWC) : Global
pharma looks to India: Prospects for growth, Pharmaceuticals and Life Sciences, avril 2010, p. 11). En tant que
mécanisme inverse de développement, la rétro-ingénierie est 1’activité laborieuse qui consiste a étudier un
produit fini pour en déterminer le fonctionnement interne ou sa méthode de fabrication en utilisant divers
procédés et techniques suivant le cas d’espece. « Plusieurs objectifs peuvent €tre visés par cette analyse :
comprendre le fonctionnement de cet objet, pour étre en mesure de 1’ utiliser correctement ou de le modifier ;
fabriquer une copie de cet objet alors qu’on ne peut en obtenir ni les plans ni les méthodes de fabrication
(activité généralement illégale sur un plan juridique) ; créer un nouvel objet ayant des fonctionnalités identiques
a I’objet de départ, sans violer le brevet ; analyser un objet produit par un concurrent, soit dans le cadre d’une
activité de veille concurrentielle soit pour détecter de potentielles violations de brevets. » (Cf. glossaire des
termes techniques, ADSI Concept, définition « Rétro-ingénierie », <http://www.adsi-concept.fr/glossaire.html>,
derniere mise a jour le: 24-10-2010).

293 G. Krikorian: Inde — La nouvelle législation indienne sur les brevets, Transcriptases n° 122 - mai/juin 2005,
disponible sur : <http://www.pistes.fr/Transcriptases/122 465.htm> ; G. Krikorian : L’accés aux génériques,
Enjeux actuels..., ibid., p. 17. V. aussi, S. F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing
Countries..., op. cit., Case study 1 India’s Use of transition period, p. 10.
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establishing the complementary policy environment, India has similarly encouraged the

development of its domestic pharmaceuticals sector.”™*

103. Comme le souligne le rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle,
I’innovation et la santé publique, les baisses de prix jusqu’aux niveaux actuels ont été le
résultat de la concurrence entre les fournisseurs (principalement des firmes indiennes) de
médicaments génériques €quivalents. Le rapport ajoute qu’une des conditions qui a rendu
possible cette pression de la concurrence sur les prix était que 1’ Accord sur les ADPIC n’avait
pas d’effets rétroactifs, ce qui a permis a 1I’'Inde de garder dans le domaine public des
médicaments pour lesquels aucun brevet n’avait été déposé avant le 1% janvier 1995 :
« Durant la période de transition qui a pris fin en 2005, les firmes indiennes ont pu produire
des antirétroviraux brevetés ailleurs et, ce qui était tres important du point de vue de la santé
publique, ont pu fabriquer des associations d’antirétroviraux plus faciles a administrer qui
n’étaient pas proposées par les fabricants de produits de marque. Ces copies génériques de
médicaments brevetés sont ainsi arrivées a occuper une place importante, aux cotés des
produits de marque, dans ['offre mondiale d’antirétroviraux a destination des pays en
développement »*°. Pour mieux comprendre cette évolution, revenons un peu en arriére sur le

plan politique et juridique.

104. Dans les années 70, le gouvernement indien a pris des initiatives déterminantes pour le
futur de I’industrie pharmaceutique nationale. Ainsi, les capacités technologiques actuelles de
I’industrie indienne en matiere de médicaments sont dues: a la création d’un systeme
d’incitation a la production locale, notamment pour la fabrication d’ingrédients
pharmaceutiques actifs ; a un régime de contrdle des prix ; a une forte promotion de la R&D,
en particulier par le financement public des installations locales et la participation financiere
des entreprises étrangeres (investissement d’un minimum de capitaux et réinvestissement

d’une partie du chiffre d’affaires dans les installations de R&D en Inde) ; et la mise en place

'S, F. Musungu et C. Oh, loc. cit.
% Rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, 1’innovation et la santé publique : Santé
publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, publié par I’OMS, 2006, p. 117.
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d’un régime de brevets encourageant les innovations et la croissance industrielle et

économique tout en permettant la protection des brevets de procédés malgré des capacités
. . . . .., 296 . ..

technologiques et des ressources financieres limitées™°. Cet environnement politique a donc

été tres propice a 1’essor du secteur pharmaceutique national.

105. Avant la loi n°39 de 1970%"7, les brevets protégeaient a la fois les produits et les
procédés, ce qui se traduisait alors par des exportations de médicaments vers le territoire
indien et leur commercialisation a des prix prohibitifs. Apres la promulgation de la loi de
1970, les brevets ne protégeaient que les procédés de fabrication (the methods or processes of
manufacture of a substance, Section 5 of Indian Patents Act, 1970), ce qui a changé
sensiblement la donne, en permettant une croissance considérable de la production nationale
de génériques et une amélioration sensible de I’accessibilité des médicaments®”®. Les brevets
de procédés de fabrication étaient délivrés pour une durée de sept ans a compter de la date du
brevet ou de cinq ans a compter de la date d’apposition du sceau sur le brevet, selon la
période la plus courte (Section 53 of Indian Patents Act, 1970). Les importations de produits
pharmaceutiques ne permettaient plus de valider I’exploitation effective d’un brevet : le
détenteur du brevet disposait d’une période de trois ans (“three years from the date of the
sealing of a patent”, Section 84 of Indian Patents Act, 1970) pour exercer ses droits sous la

. 2
forme d’une production locale ”.

106. A tout moment aprés ’expiration de ces trois ans, le Gouvernement central (the
Government of India) pouvait présenter une demande au contrdleur pour la délivrance d’une
« licence de droit » (Licence of Right) au motif que les exigences raisonnables du public a
I’égard de I'invention brevetée n’étaient pas satisfaites ou que I’'invention brevetée n’était pas
mise a la disposition du public a un prix raisonnable (Section 86 of Indian Patents Act, 1970).

Lorsqu’un brevet était sanctionné d’une « licence de droit », toute personne ayant un intérét a

g F. Musungu et C. Oh, op. cit., Case study 1 India’s Use of transition period, pp. 9-10.

*7 The Patents Act, 1970 No. 39 of 19 September 1970 entered into force on 20 April 1972, The Gazette of
India, 21/09/1970, No. 43.

% S. Guennif : Enjeux de santé publique sous gouvernance globale de la propriété intellectuelle..., note de bas
de page n° 14, p. 10.

'S, Guennif et J. Chaisse : L’économie politique du brevet au sud..., op. cit., p. 190.
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exploiter I’invention brevetée en Inde pouvait exiger que le titulaire du brevet lui accorde une
licence a cet effet a des conditions qui pouvaient étre mutuellement convenues (Section 88(1)

of Indian Patents Act, 1970).

107. Conformément aux paragraphes 1, 2 et 4 de 'article 65 de 1’ Accord sur les ADPIC®,
des dispositions transitoires spéciales ont été appliquées de 1995 (année d’entrée en vigueur
de I’ Accord sur les ADPIC) jusqu’a 2005 en faveur des pays en développement membres de
I’OMC qui, a I’instar de I’Inde, avaient (ou non) un régime de brevets de procédés mais ne
pouvaient pas étendre cette protection aux brevets de produits pharmaceutiques ou de produits
chimiques agricoles sur leur territoire. En fait, ’engagement de mettre en ceuvre pleinement
I’ Accord sur les ADPIC a requis trois séries de modifications de la loi indienne sur les
brevets. En premier lieu, le panel de I’OMC a requis 1’Inde de fournir, en ce qui concerne les
produits pharmaceutiques et les produits chimiques agricoles, un « moyen de déposer des
demandes de brevet pour de telles inventions » a partir du 1% janvier 1995 (date d’entrée en

vigueur de I’ Accord sur les ADPIC et des autres accords de I’OMC).

108. Suivant les dispositions découlant de I’article 70.8 (a) ADPIC (Protection des objets

existants), les demandes de brevet pour les produits pharmaceutiques sont donc déposées dans

3% Art. 65 ADPIC (Dispositions transitoires) : « (1). Sous réserve des dispositions des paragraphes 2, 3 et 4,
aucun Membre n’aura I’obligation d’appliquer les dispositions du présent accord avant [’expiration d’une
période générale d’un an aprés la date d’entrée en vigueur de I’Accord sur I’OMC. (2). Un pays en
développement Membre a le droit de différer pendant une nouvelle période de quatre ans la date d’application,
telle qu’elle est définie au paragraphe 1, des dispositions du présent accord, a I’exclusion de celles des

articles 3, 4 et 5. (3). Tout autre Membre dont le régime d’économie planifiée est en voie de transformation en
une économie de marché axée sur la libre entreprise, et qui entreprend une réforme structurelle de son systeme
de propriété intellectuelle et se heurte a des problemes spéciaux dans I’élaboration et la mise en oeuvre de lois
et réglementations en matiére de propriété intellectuelle, pourra aussi bénéficier d’un délai comme il est prévu
au paragraphe 2. (4). Dans la mesure ou un pays en développement Membre a I’obligation, en vertu du présent
accord, d’étendre la protection par des brevets de produits a des domaines de la technologie qui ne peuvent
faire I’objet d’une telle protection sur son territoire a la date d’application générale du présent accord pour ce

Membre, telle qu’elle est définie au paragraphe 2, ledit Membre pourra différer 'application des dispositions en
matiére de brevets de produits de la section 5 de la Partie Il a ces domaines de la technologie pendant une
période additionnelle de cing ans. (5). Un Membre qui se prévaut des dispositions des paragraphes 1, 2, 3 ou 4
pour bénéficier d’une période de transition fera en sorte que les modifications apportées a ses lois,
réglementations et pratiques pendant cette période n’aient pas pour effet de rendre celles-ci moins compatibles
avec les dispositions du présent accord ». Souligné par I’auteur de ce travail de recherche.
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une boite aux lettres (« mailbox applications »)*"". Si les produits figurant dans ces demandes
ont obtenu un brevet dans n’importe quel autre pays membre de I’OMC ainsi que
I’autorisation de commercialisation dans cet autre pays membre, alors des droits exclusifs de
commercialisation pour cinq ans maximum (aprés 1’obtention de 1’approbation de
commercialisation sur le territoire indien) doivent étre accordés par 1’Inde jusqu’a ce qu’un
brevet de produit soit accordé ou refusé dans ce pays302. Le premier amendement de la loi sur
les brevets de 1970, notifiée en 1999, a introduit ces amendements>®. Les controleurs indiens
devaient des lors s’assurer que les demandes faites concernaient bien des médicaments

brevetés apres 1995 dans la zone des pays membres de I'OMC ™.

109. Au demeurant, certaines mesures de déréglementation ont influencé le développement
de I’industrie pharmaceutique indienne dans les années 90, notamment la suppression des
restrictions quant I’utilisation des ingrédients pharmaceutiques actifs importés et 1’absence de

R . (1 c 4 5
contrdle des prix pour les nouveaux médicaments développés localement™.

3 Treize membres de ’'OMC — I’ Argentine, le Brésil, Cuba, I’Egypte, les Emirats arabes unis, I’Inde, le Koweit,
le Maroc, le Pakistan, le Paraguay, la Tunisie, la Turquie et I’'Uruguay — ont notifié au Conseil des ADPIC un
systeme de « boite aux lettres ».

%2 L es demandes « boite aux lettres » n’ont pas a faire 1’objet d’un examen de brevetabilité avant que le pays ne
commence a accorder la protection des brevets de produits dans le domaine concerné, c’est-a-dire, dans le cas de
pays en développement, avant la fin de la période de transition de dix ans. Toutefois a cette date, la demande doit
étre examinée compte tenu de 1’état de la technique au moment du dépdt de la demande. Si la demande est
acceptée, la protection conférée par le brevet de produit doit alors étre accordée pour le reste de la durée de
validité du brevet fixée a partir de la date de dép6t de la demande. Si, pour un produit qui a fait I’objet d’une telle
demande de brevet, I’approbation de la commercialisation est obtenue avant que la décision de délivrer le brevet
ne soit prise, des droits exclusifs de commercialisation doivent étre accordés en vertu de ’article 70.9 ADPIC
pour une période allant jusqu’a cinq ans afin de couvrir I’intervalle (« cing ans apres I’obtention de
I’approbation de la commercialisation dans ce Membre ou jusqu’a ce qu’un brevet de produit soit accordé ou
refusé dans ce Membre, la période la plus courte étant retenue »). Cette disposition est assortie d’un certain
nombre de sauvegardes visant a assurer que le produit en question est une véritable invention ; ainsi, a la suite de
I’entrée en vigueur de I’ Accord sur ’OMC, une demande de brevet doit avoir été déposée, un brevet délivré et
une approbation de commercialisation obtenue pour ce produit dans un autre Etat membre, (cf. OMC : Accord
sur les ADPIC : Apercu, Dispositions transitoires, <http://www.wto.org/French/tratop f/trips f/intel2¢ f.htm>).
33 B. Dhar et KM Gopakumar: Post-2005 TRIPS scenario in patent protection in the pharmaceutical sector:
The case of the generic pharmaceutical industry in India, UNCTAD/ICTSD, IDRC, novembre 2006, pp. 4-5.

™ S. Guennif : Enjeux de santé publique sous gouvernance globale de la propriété intellectuelle..., op. cit., p.
10.

%' S. F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries..., op. cit., p. 11.
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110. En 2002, un deuxieme amendement>*® a été introduit pour mettre la loi indienne sur les
brevets en conformité avec toutes les dispositions de fond de 1’Accord sur les ADPIC, a
I’exception de celles concernant les brevets de produit dans le domaine pharmaceutique, étant
donné qu’une période de transition supplémentaire de cinq ans (jusqu'en 2005) était
applicable®’. Les questions clés figurant dans le deuxiéme amendement étaient la redéfinition
de I’objet brevetable (notamment ce que I’on entend par « invention »% et les inventions
considérées comme « non brevetables >>309) ; I’extension de la durée de protection du brevet a
vingt ans ; la modification du systeéme des licences obligatoires ; et I’usage des importations

parallzles®'”.

111. 11 y a importation parallele lorsque les produits sont importés dans un pays sans
I’autorisation du titulaire du DPI dans ce pays, alors que ces mémes produits ont été mis sur le
marché dans un autre pays par le titulaire des droits ou avec son consentement’'. Les
importations paralleles peuvent permettre de lutter contre les pratiques anti-concurrentielles et

312

discriminantes” °. Elles ne sont pas des importations d’articles de contrefacon ou de copies

3% The Patents (Amendment) Act, 2002, No. 38 of 25th June, 2002, entered into force on May 20, 2003 [OMPI,
n°® WIPO Lex: IN028].

%7V, note de bas de page n° 300, contenant I’art. 65 ADPIC (Dispositions transitoires).

308 <“invention” means a new product or process involving an inventive step and capable of industrial
application.” (Amendment of Section 2(1)(j) of the Indian Patents Act, 1970).

3% Par ex., d’apres la Section 3(i) of Indian Patents Act, as amended, “Any process for the medicinal, surgical,
curative, prophylactic, diagnostic, therapeutic or other treatment of human beings or any process for a similar
treatment of animals to render them free of disease or to increase their economic value or that of their products
is not patentable.” (v. p. 96 et seq., Manuel des pratiques du Bureau indien des brevets et de la procédure, 2010,
© Bureau du contrdleur général des brevets, des dessins et modeles et des marques ; entré en vigueur le 1%
janvier 2010 ; [OMPI, n°® WIPO Lex : IN053]).

19V, B. Dhar et K.M Gopakumar: Post-2005 TRIPS scenario in patent protection..., ibid., p. 5. V. également, S.
Guennif : Enjeux de santé publique sous gouvernance globale..., op. cit., p. 10.

311« Définitions et terminologie » in G. Veldsquez et P. Boulet : Mondialisation et Accés aux médicaments. ..,
op. cit., p. 59 ; v. aussi, G. Velasquez : Mondialisation et Accés aux médicaments, Perspectives sur I’Accord
ADPIC de I’'OMC, 2005, p. 51.

312°§. Guennif : Protection du brevet et promotion de la santé publique selon les accords de libre échange états-
uniens : Surencheres autour des standards minimums de ’AADPIC au Sud, 2007, p. 3.
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illégales®””, mais font partie des exceptions aux droits exclusifs du titulaire du brevet

conformément au principe juridique de I’épuisement des droits de propriété intellectuelle®'.

112. Apres I’expiration de la période de transition pour les produits pharmaceutiques, un
troisieme amendement a été introduit en 2005 afin d’étendre la protection des brevets de
produits a des domaines technologiques non protégeables sur le territoire indien lors de la
mise en ceuvre initiale de 1’Accord sur les ADPIC (date d’application : 1% janvier 1996).
Ainsi, I’Inde a introduit la protection des brevets de produits pour les produits
pharmaceutiques. Jusque 1a, la protection ne s’étendait qu’aux brevets de procédés. Bien que
le troisiecme amendement ait un mandat restreint, le gouvernement indien a saisi 1’occasion
d’y entreprendre une révision intéressante de la loi sur les brevets. Les dispositions
concernant 1’opposition a la délivrance de brevets (sur lesquelles nous allons revenir) figurent
aussi parmi les questions importantes inscrites dans le troisieme amendement, a I’instar des

Ve e s . 15
critéres de brevetabilité retreints’ .

113. Mais tout d’abord, nous souhaitons souligner que, lors des discussions sur la
transposition de 1’Accord sur les ADPIC dans le cadre de I’amendement de la loi sur les
brevets de 2005 (loi n° 15 de 2005 portant modification de la loi indienne sur les brevets® '),
les ONG, en particulier médecins sans frontieres, avaient demandé aux parlementaires indiens
de s’assurer que 1’Inde pourrait continuer de produire des médicaments génériques, les seuls

abordables pour les malades des pays pauvres®' .

313 OMC : Obligations et exceptions — Importations paralléles, importations « du marché gris » et

« épuisement » des droits, fiche récapitulative : ADPIC et Brevets Pharmaceutiques, septembre 2006,
<http://www.wto.org/French/tratop_f/trips_f/factsheet_pharm02_f.htm>, derniere consultation le : 23-01-2010.
314y, pour plus de détails, la partie consacrée a 1’épuisement des droits du brevet, in chap I, section II :
Délimitation des prérogatives du breveté en faveur de la santé (deuxiéme Partie, Titre I).

315y, B. Dhar et KM Gopakumar: Post-2005 TRIPS scenario in patent protection..., loc. cit.

318 The Patents (Amendment) Act, 2005 No. 15 0f4’h April 2005, an Act further to amend the Patents Act, 1970,
entered into force on 1* January 2005. V. aussi, The Patents Act, 1970 No. 39 of 19 September 1970 entered into
force on 20 April 1972.

317 « Médecins Sans Frontieres a examiné les amendements proposés a la loi indienne : ils rendront extrémement
difficiles, voire impossibles, la production par les laboratoires pharmaceutiques indiens de nouveaux
médicaments vitaux et leur exportation vers d’autres pays en développement » explique Ellen ‘t Hoen, de la
campagne pour I’acces aux médicaments essentiels de MSF. [...] Le changement de la législation indienne
pourrait détruire ce qui a représenté une avancée majeure pour des centaines de milliers de malades. » (Cf. MSF:
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114. Selon le nouvel amendement de 20035, le terme « substance pharmaceutique » s’entend
de toute entit¢ nouvelle impliquant une ou plusieurs activités inventives’'® ; « Iactivité
inventive » désigne une -caractéristique d’une invention qui implique une «avancée
technique » par rapport aux connaissances existantes ou qui revét une «importance
économique » ou les deux’" et qui rend I’invention non évidente pour une personne versée
dans I’art’™ ; une « nouvelle invention » désigne toute invention ou technologie qui n’a pas
été anticipée par la publication dans un document ou utilisée dans le pays ou ailleurs dans le
monde avant la date de dépot de la demande de brevet avec description complete, c’est-a-dire

I’objet n’est pas tombé dans le domaine public ou il ne fait pas partie de I’état de la

. 21
techmque3 .

115. Comme nous venons de le voir, la détermination de 1’activité inventive des substances
pharmaceutiques en Inde revient a limiter la délivrance des brevets aux nouvelles entités

.. P .. . . e, . . 22
(chimiques ou médicales) qui impliquent une ou plusieurs activités inventives®*%.

L’amendement de 2005 introduit I’importance économique (economic significance) en tant

Sida: Menace sur les génériques. Alors qu’elle s’ appréte a amender sa loi sur les brevets, I’Inde doit
sauvegarder l’acces a des médicaments a des prix abordables, Communiqué, 15 mars 2005).
318 Certains, appelant 2 une définition plus rigoureuse, ont estimé que cette définition de la substance
pharmaceutique était trop large. Tout semble y étre inclus, les nouvelles entités médicales comme les nouvelles
entités chimiques, du moment qu’elles impliquent une ou plusieurs activités inventives. Cf. S. F. Musungu et C.
Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries..., op. cit., Case study 1 India’s Use of transition
period, p. 12.
319 “How the Patent Office interprets this definition would be seen with interest on two counts. First, the extent of
“technical advance” that would be considered sufficient for the grant of the rights could depend largely on the
subjective judgement of a patent examiner. In other words, a patent examiner would require a clear set of
guidelines further to ensure that incremental innovations of the kind that the IMDs [Incrementally Modified
Drugs] represent are not granted patent rights. Secondly, assessment of the inventive step based on the
“economic significance” of an invention could lead to erroneous outcomes. This problem could arise from the
exaggerated claims regarding the economic value of the invention that the patent applicant would be tempted to
make to take advantage of this provision.” (Cf. B. Dhar et K.M Gopakumar: Post-2005 TRIPS scenario in patent
protection..., op. cit., p. 16).
320 Section 2(1)(ja) of the Indian Patents Act, as last amended by Patents (Amendment) Act, No. 15 of 2005.
321 La définition de tous les termes précités est issue de la Section 2 (Amendment of section 2 of the Patents Act,
1970), Patents (Amendment) Act, 2005, No. 15 of 2005, pp. 2-3.
322 “In relation to the determination of patentability, an Examiner first conducts an enquiry as to the novelty of
the claimed invention and then proceeds to conduct an enquiry on whether the claimed invention involves one or
more inventive step.” (Cf. Manuel des pratiques du Bureau indien des brevets et de la procédure, ibid., pp. 86-
87).
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que nouveau critere alternatif ou additionnel (au critere du résultat technique) dans
I’appréciation de I’activité inventive en Inde. Autrement dit, I’importance économique suffit a
déterminer D’activité inventive. “If an invention lies merely in verifying the previous
predictions, without substantially adding anything for technical advancement or economic

significance in the art, the inventive step is lacking.”323

116. La nouvelle élaboration des criteres de brevetabilité tels que 1’activité inventive et la
nouveauté, ainsi que la définition de la substance pharmaceutique, ont pour but d’éviter que
des modifications incrémentales®* de médicaments déja connus (Incrementally Modified
Drugs) ne soient brevetables. Toutefois, un tel systeme peut €tre pernicieux car il permet de
multiplier les octrois de brevets pour des innovations incrémentales jugées de grande
importance économique’>. Le critére de la valeur économique, qui semble laisser une plus
grande place a la subjectivité du moment, devient aussi important que le critere du résultat (ou
du progres) technique. Par conséquent, les brevets d’inventions comprenant de réelles

avancées techniques risquent de se raréfier.

3% Determination of inventive step in Manuel des pratiques du Bureau indien des brevets et de la procédure,

2010, d), p. 87.

% ’innovation incrémentale est une « innovation qui s’appuie progressivement, de maniére incrémentale [par
petites améliorations successives, graduelles], sur des innovations antérieures, par opposition a I’innovation
radicale [dite également, « de rupture »], c’est-a-dire un moyen entierement nouveau de prévenir, soigner ou
guérir une maladie donnée. » (Cf. rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I’innovation
et la santé publique : Santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, glossaire, p. 194). Une
innovation incrémentale ne bouleverse pas 1’état de la technique, ce n’est pas une innovation majeure. « Pour
reprendre les termes de Schumpeter [Joseph Alois Schumpeter : The Theory of Economic Development, Harvard
University Press, Cambridge, Massachusetts, 1934], les innovations « radicales » fagonnent les grandes
mutations du monde alors que les innovations « progressives » alimentent de maniere continue le processus de
changement. » (Cf. Manuel d’Oslo : Principes directeurs pour le recueil et ’interprétation des donnés sur
innovation technologique, 1a mesure des activités scientifiques et technologiques, OCDE, 2°™ éd. (1997), para.
63, p. 18). Le rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I’innovation et la santé publique
souligne également que 1’innovation incrémentale constitue la base méme du progres thérapeutique dans
I’industrie pharmaceutique, comme elle I’est du reste dans d’autres branches industrielles (v. rapport, 2006, p.
131). En effet, ’innovation incrémentale n’engendre pas de produit technologiquement nouveau, mais peut
apporter une amélioration sensible au niveau de I’efficacité de fabrication du médicament, de la réduction des
cotits de production, de I’accessibilité financiere ainsi que de I’acceptabilité du traitement, (cf. rapport de la
Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I’innovation et la santé publique, ibid., p. 132). Par
conséquent, les inventions incrémentales sont aussi un instrument de compétitivité technologique pour les
laboratoires pharmaceutiques.

¥V, sous la direction de C. M. Correa : Guide sur les brevets pharmaceutiques, vol. 1, op. cit., pp. 83-84.
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117. Cet effort pour restreindre I’étendue des brevets de produits et de procédés
pharmaceutiques est renforcé par la modification des dispositions de la loi indienne sur les
brevets en ce qui concerne les inventions non brevetables®°. Ainsi, le nouvel amendement
limite le champ de I’objet brevetable. Au lieu de «la simple découverte de propriétés
nouvelles ou d’usage nouveau d’une substance connue, ou la simple utilisation d’un procédé
connu, d’une machine connue ou d’un appareil connu, a moins que le procédé connu ne
produise une substance nouvelle ou emploie au moins une réactante nouvelle 27
I’amendement de 2005 prévoit que n’est pas considérée comme invention brevetable « la
simple découverte d’une forme nouvelle d’une substance connue qui ne résulte pas d’une
amélioration de [’efficacité connue de cette substance ou la simple découverte d’une nouvelle
propriété ou nouvel usage pour une substance connue ou le simple usage d’un procédé
connu, de machines ou de dispositifs connus a moins que de ce procédé connu ne résulte un
nouveau produit ou que ce processus connu emploie au moins un nouveau réactif »>,
(explication donnée par 1’amendement : pour 1’application de cette clause, les sels, esters,
éthers, polymorphes, les métabolites, forme pure, la taille des particules, les isomeres,
mélanges d’isomeres, complexes, combinaisons et autres dérivés de la substance connue
seront considérés comme la méme substance [et, par conséquent, ne seront pas brevetables], a
moins qu’ils ne different dans les propriétés de facon significative en considération de

Iefficacité®?).

326 Section 3 of the Indian Patents Act, as last amended by Patents (Amendment) Act, No. 15 of 2005.

327 Section 3(d), The Patents Act, 1970 (No. 39 of 1970), The Gazette of India, 21/09/1970, No. 43.

328 Section 3 (Amendment of section 3 of the Patents Act, 1970), Patents (Amendment) Act, 2005, No. 15 of 2005,
p. 3: “(d) the mere discovery of a new form of a known substance which does not result in the enhancement of
the known efficacy of that substance or the mere discovery of any new property or new use for a known
substance or of the mere use of a known process, machine or apparatus unless such known process results in a
new product or employs at least one new reactant” is not patentable.

2% Quant a I’examen de la facon dont les propriétés de 1’objet different significativement de la substance connue
en ce qui concerne ’efficacité, la Madras High Court a jugé que le terme « efficacité » signifiait efficacité
thérapeutique. Ainsi, il a ét€ décidé que : “going by the meaning for the word “efficacy” and “therapeutic”...
what the patent applicant is expected to show is, how effective the new discovery made would be in healing a
disease having a good effect on the body? In other words, the patent applicant is definitely aware as to what is
the “therapeutic effect” of the drug for which he had already got a patent and what is the difference between the
therapeutic effect of the patented drug and the drug in respect of which patent is asked for.””; “Due to the
advanced technology in all fields of science, it is possible to show by giving necessary comparative details based
on such science that the discovery of a new form of a known substance had resulted in the enhancement of the
known efficacy of the original substance and the derivatives so derived will not be the same substance, since the
properties of the derivatives differ significantly with regard to efficacy.” (Novartis AG vs. Union of India, W.P.
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118. Malgré une certaine discordance dans la note explicative™,

la disposition
précédemment citée vise a empécher la perpétuation des brevets en prohibant la brevetabilité
des «simples » découvertes d’une nouvelle forme ou d’un nouvel usage d’une substance
connue ou la simple utilisation d’un procédé connu®'. Dés lors, les nouveaux usages ou
nouvelles indications thérapeutiques d’un médicament déja connu font partie des inventions
non brevetables. De méme, les combinaisons de substances, d’éléments ou de structures déja
connus ne semblent pas étre brevetables, a moins de satisfaire a I’exigence de I’effet de

synergie>”

. “Synergistic effect should be clearly brought out in the description by way of
comparison at the time of filing of the Application.”333 En tout état de cause, pour étre
brevetable, I’amélioration ou la combinaison doit produire un résultat nouveau, ou un nouvel
article ou un meilleur article ou un article moins cher qu’auparavant’>’. Le simple
arrangement ou réarrangement ou la duplication des dispositifs connus fonctionnant chacun

indépendamment les uns des autres d’une maniére connue n’est pas brevetable®”.

119. Toujours conformément a la loi n° 15 de 2005 portant modification de la loi indienne
sur les brevets, une clause d’immunité est mise en place pour les entreprises nationales qui ont
réalisé avant le 1 janvier 2005 des investissements significatifs (significant investment) dans
la production et la commercialisation de produits pharmaceutiques (médicaments génériques,

par exemple). Ces entreprises sont autorisées a poursuivre leurs opérations en échange d’une

No. 24760/06). V. Manuel des pratiques du Bureau indien des brevets et de la procédure, 2010, op. cit., pp. 92-
93. “The complete specification may bring out clearly and categorically in the description, as to how the subject
matter differs significantly in properties with regard to efficacy from the known substance thereof.” (Cf. Manuel
des pratiques du Bureau indien..., ibid., p. 92).

30 En reprenant une étude critique [“A critical view of the new Indian Patent (Amendment) Act 2005”, by the
Access to Medicine and Treatment Campaign (AMTC), Alternative Law Forum and Lawyers’ Collective
HIV/AIDS Unit, March 2005], les auteurs S. F. Musungu et C. Oh soulignent que I’expression « a moins qu’ils
ne different dans les propriétés de fagon significative en considération de 1’efficacité » semble nier I’intention de
la disposition en édulcorant le critere de 1’activité inventive, et donc en permettant potentiellement la
perpétuation des brevets. Cf. S. F. Musungu et C. Oh, op. cit., Case study I India’s Use of transition period, p.
12.

BIS. F. Musungu et C. Oh, loc. cit.

332V, sous la direction de C. M. Correa : Guide sur les brevets pharmaceutiques, vol. 1, op. cit., p. 83.

33 Manuel des pratiques du Bureau indien des brevets et de la procédure, op. cit., pp. 93-94.

% Manuel des pratiques du Bureau indien. .., ibid., p. 94.

3% Manuel des pratiques du Bureau indien.. ., loc. cit.
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compensation raisonnable (reasonable royalty) versée au détenteur du brevet : « A compter de
la date de publication de la demande de brevet et jusqu’a la date de délivrance d’un brevet a
I’égard de cette demande, le demandeur doit disposer des privileges et droits, comme si un
brevet pour l’invention avait été délivré a la date de publication de la demande : [...] a
condition également qu’apres qu’un brevet ait été accordé a I’égard des demandes |...], le
détenteur du brevet ait seulement le droit de recevoir des redevances raisonnables des
entreprises qui ont réalisé d’importants investissements et ont produit et commercialisé le
produit concerné avant le 1° janvier 2005 et qui continuent de fabriquer le produit couvert
par le brevet a la date de délivrance du brevet, et aucune procédure en contrefacon ne doit

A P . 336
éire engagee contre ces entreprises » .

120. Bien que cette disposition soit censée donner une certaine sécurité aux fabricants locaux
de médicaments génériques, elle est confrontée a un certain nombre d’impondérables.
Premierement, le seuil permettant d’évaluer si oui ou non un niveau d’investissement donné
peut étre considéré comme « significant » n’est pas clair. Cette lacune quant a la définition du
terme « significant » implique la menace de poursuites en contrefacon puisque le détenteur du
brevet peut contester toute définition du terme « investissement important » qui sera proposée
pour en soutirer des redevances plus €levées. La définition du terme « reasonable royalty »
peut se révéler tout aussi problémaltique3 7. A défaut de lignes directrices nationales, certains
auteurs proposent de se référer a d’autres pays en ce qui concerne la fixation des taux de
redevances pour les licences obligatoires : “for example, the Japanese guidelines for royalty
rates which range between 2-8%, and the average 4% and 5% rates normally used in Canada

and the US>

336 Section 10 (Amendment of Section 11A of the Patents Act, 1970), Patents (Amendment) Act, 2005, No. 15 of
2005, p. 5. “Section 11A of the Patents Act, 1970, as amended, protects the interests of such generic producers
whose business interests may be affected in the product patent regime.” (Cf. B. Dhar et K.M Gopakumar: Post-
2005 TRIPS scenario in patent protection..., op. cit., p. 20).

37V, a propos de ces themes, B. Dhar et K.M Gopakumar: Post-2005 TRIPS scenario in patent protection...,
loc. cit.

33 S. F. Musungu et C. Oh, op. cit., Case study 1 India’s Use of transition period, p. 13.
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121. En outre, la procédure d’opposition a la délivrance des brevets sous le nouveau régime
de la loi n° 15 de 2005 mérite que I’on s’y attarde un peu. Comme nous 1’avons déja souligné,
c’est un sujet important. En effet, I'Inde est devenue le seul PED qui prévoit dans sa
législation sur les brevets deux types d’opposition : une opposition précédant (Pre-grant
opposition, Section 25(1) of the Indian Patents Act, as last amended by Patents (Amendment)
Act, No. 15 of 2005) et une opposition suivant (Post-grant opposition ou Notice of opposition,
Section 25(2) of the Indian Patents Act, as last amended by Patents (Amendment) Act, No. 15
of 2005) 1a délivrance™. L’ opposition avant délivrance peut avoir lieu 2 tout moment entre la
date de publication de la demande de brevet et la délivrance du brevet ; 1’opposition apres
délivrance doit avoir lieu avant I’expiration d’une période d’un an a compter de la date de
publication de la délivrance du brevet. Au demeurant, on peut faire valoir que, ce faisant,
I’Inde a mis le demandeur de brevet dans une position désavantageuse. Cette argumentation
pourrait remettre en cause devant les tribunaux toute la procédure d’opposition a la délivrance

de brevet**.

122. Sur la base de criteres de brevetabilité retreints et d’une opposition avant délivrance, la
demande de brevet déposée par Novartis pour le Gleevec® (imatinib mesylate, commercialisé
sous le nom de Glivec® hors des Etats—Unis), un médicament utilisé pour le traitement du
cancer, a été refusée en janvier 2006. La demande de brevet de produit pour le Gleevec®
avait été faite en utilisant le systeme de boite aux lettres (mailbox application) conformément
a l’article 70.8 ADPIC (Protection des objets existants), ce qui signifie que, d’apres I’article
70.9 ADPIC, Novartis pouvait profiter de cinq ans de droits exclusifs de commercialisation

31 Ces droits exclusifs de

(Exclusive Marketing Right) sur la base de cette demande
commercialisation ont d’ailleurs été accordés en novembre 2004. Toutefois, les autorités
indiennes ont refusé 1’octroi d’un brevet au motif que le Gleevec® n’était pas un nouveau
médicament mais la forme nouvelle d’un médicament déja connu (aucun changement

majeur). Novartis a contesté cette décision en faisant valoir que les criteres de brevetabilité de

339 Section 23 (Amendment of Section 25 of the Patents Act, 1970), Patents (Amendment) Act, 2005, No. 15 of
2005, pp. 7-10.

0 B. Dhar et K.M Gopakumar, loc. cit.

**! B. Dhar et K.M Gopakumar, ibid., pp. 4-5.
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la Section 3(d) de la loi indienne sur les brevets ne sont pas conformes aux dispositions

prévues par I’ Accord sur les ADPIC.

123. La Haute Cour de Chennai (Inde) a rejeté la plainte de Novartis et s’est déclarée
incompétente pour décider si la loi indienne est ou non conforme aux regles de I’OMC.
L’affaire du Gleevec® (imatinib mesylate) est un exemple de stratégie de rafraichissement
continu (evergreening) visant a prolonger la protection d’un brevet sur un méme composé en
essayant d’obtenir de nouveaux brevets par des modifications dans le dosage, dans la
présentation ou le processus de fabrication. Cette stratégie est destinée notamment a garder les
concurrents hors du marché en prolongeant le monopole d’exploitation des brevets de

. - 42
produits existants®*,

124. Apres D’affaire « Gleevec » (voir encadré, ci-dessous), des procédures d’opposition

avant délivrance ont été initiées dans plus d’une centaine d’affaires, en sus des procédures

d’opposition engagées par I’industrie nationale et les groupes d’intérét public343.

Texte soumis au droit d’auteur
The Gleevec Case

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XX XXX XX XX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX X
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX

2 Nous reviendrons plus en détail sur la stratégie d’evergreening, dans la partie intitulée « Apres I’expiration
des brevets sur les antirétroviraux » (Titre II, chap. I, section II, §2).
3 B. Dhar et K.M Gopakumar: Post-2005 TRIPS scenario in patent protection..., p. 26.
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XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XXX XX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX X
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX X
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX X

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XX XXX XX XX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX

Source: Biswajit Dhar et KM Gopakumar: Post-2005 TRIPS scenario in patent protection in the

pharmaceutical sector: The case of the generic pharmaceutical industry in India, UNCTAD/ICTSD,
IDRC, novembre 2006, Box 1: The Gleevec Case, p. 19.
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125. L’efficacité d’une procédure d’opposition dans le cas des demandes de brevet déposées
dans une boite aux lettres (« mailbox applications ») dépendra de 1’acces a I’'information sur
ces demandes®**. Or, dans les faits, I’absence de publication physique complique extrémement
I’acces aux informations relatives a la demande de brevet et 6te donc la capacité de s’y
opposer. De la méme maniére, la loi se réfere a la publication d’une demande de brevet’®,
mais ne parvient pas a rendre la description complete de cette demande disponible pour le

public346.

126. En 2005, le systtme de demandes «boite aux lettres » avait attiré plus de 9 000
demandes de brevet de produit, dont une proportion importante dans le domaine des produits
pharmaceutiques, qui devaient €tre examinées selon les dispositions de loi n° 15 de 2005
portant modification de la loi sur les brevets. 1l a été souligné qu’entre 1995 et 2003,
seulement 274 nouvelles entités chimiques ont obtenu 1’approbation de commercialisation par
la Federal Drug Administration (FDA), ce qui implique que 1’écrasante majorité des mailbox
applications couvre une modification incrémentale des médicaments existants (Incrementally

Modified Drugs)**.

127. Nonobstant, la situation demeure incertaine en ce qui concerne les produits pour
lesquels des demandes de brevet ont été déposées entre 1995 et 2005. Les applications
concretes du nouveau régime de la loi n° 15 de 2005 sur le systeme de « boite aux lettres »
représente en effet I’'une des grandes inquiétudes des ONG et des malades en Inde et dans les
autres pays en développement : « De ceci dépendra en effet le maintien de la production et de
I’exportation de versions génériques de produits qui actuellement sont largement consommeés

et dont la disparition représenterait une catastrophe »348,

3% B Dhar et KM Gopakumar, loc. cit.

35 Section 11A of the Indian Patents Act, as last amended by Patents (Amendment) Act, No. 15 of 2005.

6 B. Dhar et K.M Gopakumar, ibid., p. 27. De plus, « Tant que la liste de ’ensemble des produits concernés par
cette « boite aux lettres » ne sera pas rendue publique et que des mesures concretes n’auront pas été prises par les
autorités indiennes sur des cas précis, une ambiguité demeure. Ceci concerne notamment plusieurs inhibiteurs de
protéase », (cf. G. Krikorian : L’acces aux génériques, Enjeux actuels et Propriété intellectuelle, 2005, p. 20).

7 B. Dhar et K.M Gopakumar, ibid., pp. 15-16.

8 G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., ibid., p. 19.
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128. Par ailleurs, a I’instar de la Chine, I’Inde a amendé sa l1égislation sur les brevets de fagcon
a autoriser les exportations de médicaments sous licence obligatoire dans certaines
circonstances exceptionnelles. Auparavant, il existait déja des dispositions spéciales pour ce
que nous appelons I'utilisation par les pouvoirs publics ou 1’'usage gouvernemental (a savoir,
I’utilisation publique a des fins non commerciales), en I’espece, les licences obligatoires
notifiées par le Gouvernement central®®’. Cependant, depuis la loi n°15 de 2005,
“Compulsory licence shall be available for manufacture and export of patented
pharmaceutical products to any country having insufficient or no manufacturing capacity in
the pharmaceutical sector for the concerned product to address public health problems,
provided compulsory licence has been granted by such country or such country has, by
notification or otherwise, allowed importation of the patented pharmaceutical products from
India.”*°

129. De surcroit, I’amendement de 2005 clarifie la notion de « produits pharmaceutiques »31
Les entreprises indiennes devraient donc pouvoir produire des copies génériques moins cheres
de médicaments brevetés et les exporter, par exemple, vers les pays africains demandeurs
(sous réserve de satisfaire aux autres conditions définies par la « Déclaration de Doha sur
I’ Accord sur les ADPIC et la santé publique » et la décision du Conseil général du 30 aolt

2003 sur la mise en ceuvre du paragraphe 6 de la Déclaration de Doha)**2.

130. A la réception d’une demande de licence obligatoire afin de résoudre les problemes de
santé publique dans un pays ayant peu ou pas de capacité de fabrication dans le secteur

pharmaceutique, le controleur indien précise et publie les termes et les conditions de la licence

9 Section 92 (Special provision for compulsory licences on notifications by Central Government) of the Indian
Patents Act, as amended by Patents (Amendment) Act, No. 38 of 25th June, 2002: ““in circumstances of national
emergency or in circumstances of extreme urgency or in case of public non-commercial use” .

390 Section 92A. (1) of the Indian Patents Act, as last amended by Patents (Amendment) Act, No. 15 of 2005
(Insertion of new Section 92A., Patents (Amendment) Act, 2005, No. 15 of 2005, p. 14)

3 “For the purposes of this section, “pharmaceutical products” means any patented product, or product
manufactured through a patented process, of the pharmaceutical sector needed to address public health
problems and shall be inclusive of ingredients necessary for their manufacture and diagnostic kits required for
their use.” (Explanation, Section 92A. of the Indian Patents Act, as last amended by Patents (Amendment) Act,
No. 15 of 2005).

32V, dans ce sens, S. Guennif : Enjeux de santé publique sous gouvernance globale..., op. cit., pp. 10-11.
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obligatoire qu’il doit accorder « uniquement pour la fabrication et I’exportation du produit

. 353
concerne vers ce pays » .

131. Du reste, les exportations indiennes de médicaments sous licence obligatoire pour
résoudre les problemes de santé publique sont soumises a la condition préalable de 1’émission
d’une licence obligatoire par le pays importateur ou la délivrance par ce dernier (« by
notification or otherwise ») de 1’autorisation d’importer les produits pharmaceutiques brevetés
en provenance de I’Inde. D’apres certains auteurs, cette exigence semble suggérer que les
pays importateurs, dans lesquels les brevets applicables ne sont pas en vigueur ou dans
lesquels les demandes de brevet pour le produit concerné n’ont pas été déposées, ne seraient
pas en mesure d’importer sous licence obligatoire des produits pharmaceutiques génériques
fabriqués en Inde®*. Ceci pourrait avoir de graves conséquences sur 1’applicabilité de cette
clause en faveur de I’approvisionnement en génériques des PMA, ou des autres pays ayant
une capacité de fabrication insuffisante ou inexistante dans le secteur pharmaceutique, qui

font pourtant face a d’importants problemes de santé publique.

132. L’amendement de 2005 permet aussi 1I’exportation sous licence obligatoire d’un produit
breveté fabriqué en Inde lorsque les exigences raisonnables du public en ce qui concerne
I’invention brevetée n’ont pas été satisfaites car un marché a 1’exportation de ce produit
breveté n’est pas approvisionné ou développé en raison du refus du titulaire du brevet
d’accorder une ou plusieurs licences a des conditions raisonnables™’. De méme, le titulaire

d’une licence obligatoire est autorisé a exporter le produit breveté si la licence est accordée

353 Section 92A. (2) of the Indian Patents Act, as last amended...

S F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries..., op. cit., p. 41.

355 Drapres la Section 90(1)(vii) of the Indian Patents Act, as last amended by Patents (Amendment) Act, No. 15
of 2005, “In settling the terms and conditions of a licence under section 84, the Controller shall endeavour to
secure — that the licence is granted with a predominant purpose of supply in the Indian market and that the
licensee may also export the patented product, if need be in accordance with the provisions of sub-clause (iii) of
clause (a) of sub-section (7) of section 84[Section 84: “the reasonable requirements of the public shall be deemed
not to have been satisfied — (a) if, by reason of the refusal of the patentee to grant a licence or licences on
reasonable terms, —... (iii) a market for export of the patented article manufactured in India is not being supplied
or developed”].”
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dans le but de remédier a une pratique jugée anticoncurrentielle a 1’issue d’une procédure

judiciaire ou administrative®°,

133. Selon la loi indienne sur les brevets, les producteurs de médicaments génériques doivent
attendre au moins trois ans apres 1’obtention du brevet pour se voir accorder une licence
obligatoire lorsque les exigences raisonnables du public en ce qui concerne I’invention

N

z L4 2 . . 57 . . 1 t1%. 2 . . .
brevetée n’ont pas été satisfaites®’ ; en cas d’indisponibilité de I'invention 4 un prix

raisonnablement abordable pour le public®”®

; et en cas de défaut d’exploitation de I’invention
brevetée sur le territoire indien®”. 1l est dailleurs rappelé que les brevets sont accordés pour
encourager les inventions et s’assurer que ces inventions sont exploitées en Inde a une échelle
commerciale et, autant que raisonnablement possible, sans retard excessif° . Le systeme
indien des brevets ne considere toujours pas que le monopole d’importation du produit

breveté, dont bénéficie le titulaire des droits, soit une priorité361.

134. De plus, lorsqu’une licence obligatoire a été accordée a 1’égard d’un brevet, le
Gouvernement central ou une personne intéressée peut, aprés 1’expiration de deux ans a
compter de la date de 1’ordonnance concédant la premiere licence obligatoire, demander au
contrOleur une ordonnance révoquant ce brevet au motif que I’invention brevetée n’a pas été
exploitée sur le territoire indien ou que les exigences raisonnables du public a I’égard de
I’invention brevetée n’ont pas été satisfaites ou que I’invention brevetée n’est pas mise a la

disposition du public 2 un prix raisonnablement abordable*®*.

3% Section 90(1)(ix)of the Indian Patents Act, as last amended by Patents (Amendment) Act, No. 15 of 2005.
37 Section 84(1)(a) (Compulsory licenses) of the Indian Patents Act, as last amended... V. aussi, Section 84(7)
pour I’énumération des cas ou les exigences raisonnables du public ne sont pas considérées comme satisfaites.
358 Section 84(1)(b) ( Compulsory licenses) of the Indian Patents Act, as last amended...

359 Section 83(a) (General principles applicable to working of patented inventions) and Section 84(1)(c)
(Compulsory licenses) of the Indian Patents Act, as last amended...

360 Ibid., Section 83(a) of the Indian Patents Act, as last amended...

361y dans ce sens, Section 83(b), ibid. : “Patents are not granted merely to enable patentees to enjoy a
monopoly for the importation of the patented article.”

92 Section 85(1) (Revocation of patents by the Controller for non-working) of the Indian Patents Act, as last
amended...
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135. En outre, les principes généraux applicables a I’exploitation des inventions brevetées en
Inde proscrivent I’abus du droit des brevets ainsi que le recours aux pratiques qui restreignent
déraisonnablement le commerce ou sont préjudiciables au transfert international de
technologie®®. De méme, en aucune facon, les brevets délivrés ne doivent empécher le

Gouvernement central indien de prendre des mesures pour protéger la santé publique’®*.

136. Ainsi, la loi indienne sur les brevets prévoit qu’une licence obligatoire peut €tre délivrée
sur notification du Gouvernement central dans les cas d’urgence nationale ou d’autres
circonstances d’extréme urgence ou en cas d’utilisation publique a des fins non
commerciales®®. Les épidémies de VIH/SIDA, de tuberculose et de paludisme sont d’ailleurs
considérées comme des «crises de santé publique » et sont incluses dans ce type de

circonstances®°.

137. Dans les trois cas précédemment cités (en cas d’urgence nationale ou d’autres
circonstances d’extréme urgence, etc.), les licences obligatoires octroyées sont exemptées de
la procédure qui inclut la notification et la publication de la demande de licence obligatoire
dans le journal officiel ; I’avis d’opposition du titulaire du brevet ; et I’audition du demandeur
de licence et de I’opposant par le contrOleur avant une prise de décision concernant la
concession d’une licence obligatoire conformément a la Section 84 (Compulsory licenses) et
la Section 85 (Revocation of patents by the Controller for non-working)*®’. Toutefois, le
controleur doit informer, dés que possible, le titulaire du brevet de I’inapplication de la

procédure de la Section 87.

5 Section 83(f) of the Indian Patents Act, as last amended...: “The Patent right shall not be abused by the
patentee or person deriving title or interest on Patent from the patentee, and the patentee or a person deriving
title or interest on Patent from the patentee does not resort to practices which unreasonably restrain trade or
adversely affect the international transfer of technology.”

364 Section 83(e) of the Indian Patents Act, as last amended...

365 Section 92 (Special provision for compulsory licences on notifications by Central Government) of the Indian
Patents Act, as last amended...

* Ibid.

37V, Section 92(3), pour I’exemption concernant les licences obligatoires qui répondent, entre autres, aux crises
de santé publique liées au VIH/SIDA, a la tuberculose, au paludisme ou a d’autres épidémies. Pour la procédure
d’opposition précitée, v. Section 87 (Procedure for dealing with applications under Sections 84 and 85) of the
Indian Patents Act, as last amended...
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138. De méme, hormis dans les cas d’urgence nationale ou d’autres circonstances d’extréme
urgence ou en cas d’utilisation publique a des fins non commerciales, ou encore en cas de
pratiques anticoncurrentielles de la part du titulaire du brevet, le demandeur de licence
obligatoire doit préalablement s’€tre efforcé d’obtenir une licence aupres du titulaire du brevet
a des conditions raisonnables, mais ces efforts n’ont pas abouti dans un délai raisonnable
(reasonable period)*®®. L’amendement de 2005 précise la notion de « reasonable period » en
ce qu’elle ne doit pas habituellement excéder une période de six mois®®. Cet éclaircissement
devrait accélérer le processus de demande des licences obligatoires en évitant les retards

inutiles®”’.

139. La loi indienne sur les brevets prévoit aussi 1’octroi de licences obligatoires pour
I’exploitation d’un brevet dépendant (License for related patents)’’". Ce type de licence peut
étre demandé au contrdleur a tout moment apres la délivrance d’un brevet en raison du fait
que, sans cette licence, le premier brevet empéche ou entrave le titulaire ou le preneur de
licence du second brevet dépendant d’exploiter efficacement ou de tirer le meilleur parti
possible de cette autre invention®’*. De méme, I’autre invention doit apporter une contribution
substantielle a la création ou au développement des activités commerciales ou industrielles sur
le territoire indien®”*. Le contrdleur peut aussi attribuer, sur requéte du titulaire du premier
brevet ou de son preneur de licence, une licence obligatoire concernant le second brevet
dépendant. Les licences obligatoires ainsi accordées seront incessibles, sauf en cas de cession

des brevets respectifs®’*.

140. Les dispositions des Sections 87 (Procedure for dealing with applications under

Sections 84 and 85), 88 (Powers of Controller in granting compulsory licences) et 89

368 Section 84(6)(iv) of the Indian Patents Act, as last amended...

3% Amendment of Section 84 (Compulsory licenses) of the Indian Patents Act, by Patents (Amendment) Act, No.
15 of 2005.

0S.F. Musungu et C. Oh, op. cit., Case study 1 India’s Use of transition period, p. 13.

3 Section 91 (License for related patents) of the Indian Patents Act, as last amended. ..

372 Section 91(1) of the Indian Patents Act, as last amended...

3 Section 91(2)(ii) of the Indian Patents Act, as last amended...

3 Section 91(3) of the Indian Patents Act, as last amended...
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(General purposes for granting compulsory licences) de la loi indienne sur les brevets
s’appliquent aux licences obligatoires accordées pour les brevets dépendants de la méme

. . . 2 . 375
maniere qu’elles s’appliquent aux licences accordées en vertu de la Section 847

141. En tout état de cause, la procédure indienne de recours aux licences obligatoires s’avere
particulicrement lourde et complexe. D’autre part, il n’existe aucun bareme des niveaux de
redevances (royalties) devant étre versées au détenteur du brevet : « Ceci peut conduire a des
conflits sans fin entre producteurs de génériques et détenteurs des brevets qui se traduiront
par autant de délais avant que des versions génériques ne puissent parvenir aux malades »°'°.
En effet, la Section 90(1) of the Indian Patents Act, as last amended by Patents (Amendment)
Act, No. 15 of 2005 dispose seulement que, dans le cadre des licences obligatoires de la
Section 84, les redevances et autres rémunérations réservées au titulaire du brevet ou a toute
autre personne ayant droit doivent étre « raisonnables, eu égard a la nature de [’invention,
aux dépenses encourues par le titulaire du brevet dans la réalisation de I’invention ou dans

son développement et a I’obtention d’un brevet et son maintien en vigueur et d’autres facteurs

pertinents ».

7 Section 91(4) of the Indian Patents Act, as last amended...
76 G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., ibid., p. 19.
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B. Le paradoxe d’une industrie générique tres développée qui ne comble pas ses besoins

domestiques en ARV

« L’industrie pharmaceutique indienne s’est bien illustrée en commercialisant des antirétroviraux
génériques dans le monde, en exercant une pression concurrentielle colossale sur les multinationales
et en tirant le prix des traitements vers le bas. Cela a grandement contribué en bout de course a une

amélioration de I’accessibilité au Sud. Pour autant, on attend toujours le début d’un programme

N . . . 377
d’acces universel aux antirétroviraux en Inde. »

142. Avec I’Inde, nous avons pu mesurer 1'utilité et les avantages d’une brevetabilité étroite
du médicament. Cependant, balayer devant sa porte n’est pas souvent chose aisée. La
politique pharmaceutique en Inde est percue comme une politique industrielle, et non comme
une politique de santé’’®. Cette fixation des priorités en dit beaucoup. Conformément a la
Constitution indienne, la distribution du systeme de santé est une responsabilité partagée entre
le Gouvernement central (the Government of India), le gouvernement de chacun des Etats et
les gouvernements locaux . Les gouvernements des Etats et ceux des collectivités locales

représentent la plus grande part des dépenses publiques de santé, mais les budgets des Etats

7S, Guennif : Enjeux de santé publique sous gouvernance globale..., p. 11.

7 W. Kaplan and R. Laing: Local Production of Pharmaceuticals: Industrial Policy and Access to Medicines —
An Overview of Key Concepts, Issues and Opportunities for Future Research, January 2005, p. 15. En référence
a R. Govindaraj et G. Chellaraj: The pharmaceutical sector in India: Issues and options, World Bank,
Washington, DC, 2001.

39V, Section 12 (Definition) et Section 47 (Duty of the State to raise the level of nutrition and the standard of
living and to improve public health) of the Constitution of India. V. Commonwealth Legal Information Institute :
<http://www.commonlii.org/>.
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sont trés variables™. En tout état de cause, les dépenses totales consacrées a la santé par

I’Inde représentaient en 2009 4.2% du Produit intérieur brut (PIB)381.

143. Certes, il est incontestable que 1’'Inde a joué jusqu’a présent un rdle clé dans
I’approvisionnement des pays en développement en médicaments génériques : en 2005, sur
les 700 000 malades du SIDA traités par antirétroviraux (ARV) dans les pays pauvres, la
moitié recevait des médicaments génériques indiens. Pour les 25 000 patients soignés par
MSF avec des ARV dans 27 pays, cette proportion s’élevait a 70%. En février 2001, le
fabricant indien Cipla offrait sa version générique de la trithérapie antirétrovirale pour $350

382 On a d’ailleurs attribué 2 cette offre le déclenchement des

dollars US par patient par année
réductions significatives du prix des trithérapies dans les PED*™. Avant 2001, lorsque les
médicaments génériques n’étaient pas disponibles a grande échelle, des traitements similaires
cotitaient plus de $10.000 dollars par patient et par an, un prix inaccessible pour les patients
des pays pauvres. Grace a la production de génériques dans des pays comme 1’Inde, le prix
moyen d’une trithérapie en 2005 était 40 fois moins cher ($250 dollars US dans les
programmes MSF). « Les combinaisons génériques a dose fixe (ou comprimé 3-en-1),

produites en Inde, ont révolutionné la prise en charge des malades du sida. Cette forme de

traitement, simple d’utilisation, a pu étre fabriquée par les génériqueurs indiens parce

380 Centre for Trade & Development (Centad) — Centre for Legislative Research and Advocacy: Welcome Kit for
Parliamentarians July 2009, Access to Medicines in India, Policy Booklet on Access to Medicines in India, 2009,
p. 2.

381 Statistiques, OMS, Pays — Inde, <http://www.who.int/countries/ind/fr/> (derniére consultation le : 30-08-
2011). Le PIB est la somme des valeurs ajoutées (biens et services) réalisées annuellement sur le territoire
national par les entreprises d’un pays, quelle que soit leur nationalité, (cf. définition du Petit Larousse illustré,
2006). Le PIB est un agrégat qui représente le résultat final de I’activité de production des unités productrices
résidentes. Il se calcule de trois manieres : 1°/il est égal a la somme des valeurs ajoutées brutes des différents
secteurs institutionnels augmentée des impdts moins les subventions sur les produits ; 2°/ il est égal a la somme
de la consommation finale, de la formation brute de capital fixe, de la variation des stocks, des exportations
moins les importations ; 3°/ il est égal a la somme de la rémunération des salariés, des impdts sur la production et
les importations, de I’excédent brut d’exploitation et du revenu mixte moins les subventions (v. Collection

« Problemes économiques », glossaire : L’économie mot a mot : P, La Documentation frangaise, disponible sur :
<http://www.ladocumentationfrancaise.fr/revues-collections/problemes-economiques/glossaire/p.shtml>).

2 Reuters: Indian Firm Offers AIDS Cocktail for $1 a Day, 9 February 2001, référencé in S. F. Musungu et C.
Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries..., op. cit., p. 9.

3 S. F. Musungu et C. Oh, loc. cit.
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qu’aucune disposition sur les brevets n’interdisait de réunir en un seul comprimé plusieurs

, 4
molécules™®*.

144. Cependant, comme le souligne le rapport de la Commission sur les droits de propriété
intellectuelle, 1’innovation et la santé publique, « Les niveaux d’acces ne sont pas
nécessairement meilleurs dans les pays qui ne proteégent pas les brevets pharmaceutiques
méme si des produits génériques sont fabriqués localement »35 Ainsi, se profile le paradoxe
d’un pays ou l'industrie générique est trés développée : ce pays continue de privilégier
I’accroissement des exportations, mais ne comble pas ses propres besoins domestiques en
traitements ARV. Il ne faut pas oublier que les dépenses totales consacrées a la santé en Inde
sont d’environ $132 dollars ($ int., 2009) par habitant’. L’ampleur de la riposte SIDA, il
faut le dire, apparait peu probante, méme si depuis 2007, ou I’Inde dépensait seulement 0,9%
de son PIB pour la santé®®’, des progres dans les dépenses de santé publique et le management

de la pandémie ont été enregistrés.

145. Ainsi, dans le but de fournir une réponse plus efficace et durable, I’Inde a formé, des
mars 2007, plus de 794 000 personnes a la prestation de services essentiels de lutte contre le
VIH™. De méme, le modele indien de prestation de services intégrés pour le VIH et la
tuberculose a enregistré des résultats prometteurs. En effet, bien que les prestations
concernant le VIH et la tuberculose soient fournies séparément, elles comprennent un renvoi

croisé renforcé>®.

3 MSF: Sida: Menace sur les génériques. Alors qu’elle s’appréte & amender sa loi sur les brevets, I'Inde doit
sauvegarder l’acces a des médicaments a des prix abordables, Communiqué, 15 mars 2005.

3V, Rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I’innovation et la santé publique :
Santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, observations de Fabio Pammolli, p. 203.

386 Statistiques, OMS, Pays — Inde, <http://www.who.int/countries/ind/fr/> (derniere consultation le : 30-08-
2011).

¥ ONUSIDA: Rapport sur I’épidémie mondiale de SIDA 2008, p. 204. En référence au rapport sur le
développement humain 2007/2008 du Programme des Nations Unies pour le Développement (PNUD), New
York, 2007.

8 Ibid., p. 193.

% Rapport OMS — ONUSIDA — UNICEF : Vers un accés universel : ..., rapport de situation 2010, 28 septembre
2010, p. 73.
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146. Au demeurant, en termes de politique de santé, une fluctuation considérable de la qualité
et du prix des médicaments a été relevée sur le territoire indien. Les disparités dans 1’état
fédéral sont principalement dues a des différences dans la qualité de la formation et des
infrastructures (ou plutdt, ’absence de qualité dans certains cas)> . Chaque état indien est
responsable des activités d’assurance qualité, ce qui est a I’origine d’un grand décalage dans

. 1
la mise en ceuvre™’.

147. En 2010, la population indienne compte environ 1 224 615 000 milliard d’habitants®**.
L’Inde est un pays 2 revenu intermédiaire, tranche inférieure®”> qui dénombre, apres 1’ Afrique
du Sud et le Nigeria, le plus grand nombre de personnes vivant avec le VIH/SIDA et
nécessitant un traitement ARV>**, En 2007, le nombre de personnes (adultes3 % et enfants)
vivant avec le VIH en Inde (qu’elles aient ou non développé les symptomes du SIDA) a été
estimé a environ 2 400 000 [estimation basse : 1 800 000 — estimation haute : 3 200 000]
contre 2 700 000 en 2001%°. La région de 1’ Asie du sud-est, principalement I’ Inde, représente
environ 13% des cas estimés de tuberculose chez les patients présentant une infection a VIH

dans le monde®’

. Bien que d’énormes progres aient été réalisés vis-a-vis du taux de
couverture des traitements ARV, la situation reste critique. Seulement quelques centaines de
milliers de malades bénéficient réellement d’un traitement ARV car I’Inde accuse encore un

retard important dans la mise en place de son programme national d’acces aux ARV.

%0 W. Kaplan and R. Laing, loc. cit.

W, Kaplan and R. Laing, loc. cit. En référence a B. Dhar et C. Rao: Transfer of Technology for Successful
Integration in the Global Economy: A Case Study of Pharmaceutical Industry in India, UNCTAD Investment
Policy and Capacity-Building Branch, UNCTAD/ITE/IPC/Misc.22, 2002.

32V, données par pays de la Banque mondiale, Inde, <http://donnees.banquemondiale.org/pays/inde> (dernicre
consultation le : 07-05-2012).

% Selon la classification des économies de la Banque mondiale, 1'Inde fait partie des 56 “Lower-middle-income
economies (31,006 to $3,975)”, tout comme le Cameroun et le Sénégal. V. données par pays de la Banque
mondiale, ibid.

3% Rapport OMS — ONUSIDA — UNICEEF : Vers un accés universel : étendre les interventions prioritaires liées
au VIH/sida dans le secteur de la santé, rapport de situation 2010, 28 septembre 2010, annexe 3 (“People (all
age groups) receiving and needing antiretroviral therapy and coverage percentages, 2008 — 2009”), pp. 114-
119.

% A partir de 15 ans et plus.

%0V, Estimation du nombre de personnes vivant avec le VIH, 2007 et 2001 in ONUSIDA: Rapport sur
I’épidémie mondiale de SIDA 2008, loc. cit., p. 219.

¥7 Rapport OMS — ONUSIDA — UNICEEF : Vers un accés universel :..., rapport de situation 2010, op. cit., p. 73.
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148. En 2004, le pourcentage des personnes (adultes et enfants) atteintes en Inde d’une
infection a VIH parvenue a un stade avancé et traitées par ARV, en utilisant la méthode
OMS/ONUSIDA, était d’environ 3%. En 2006, ce pourcentage s’élevait a environ 10%*®. En
2008, I'Inde faisait partie des 36 pays dont le taux de couverture du traitement ARV pour la

prévention de la transmission mére-enfant était inférieur 2 25%°"”.

149. Le nombre déclaré de personnes ayant recu un traitement antirétroviral en Inde en
décembre 2010 était 2 peu pres de 424 802 personnes*™ (contre environ 320 074 personnes en

décembre 2009 et 234 581 personnes en décembre 2008

). Toujours en 2009, I’estimation
du nombre de personnes nécessitant un traitement ARV en Inde sur la base des lignes
directrices de I’OMS de 2010 était comprise entre 1 100 000 (estimation basse) et 1 400 000
personnes (estimation haute) ; alors que les rapports nationaux ont estimé ce nombre a pres de
580 000 personnes*”. Le taux de couverture des traitements ARV en Inde en 2009 sur la base

des lignes directrices de I’OMS de 2010 correspond donc a environ 26% des besoins

% ONUSIDA, ibid., annexe 2 — Les indicateurs de progrés par pays : tableau indicateur UNGASS n° 4 :

« Pourcentage d’adultes et d’enfants atteints d’une infection a VIH parvenue a un stade avancé et traités par
antirétroviraux », p. 266.

% Cf. Tableau 7.1 : Pourcentages de couverture du traitement antirétroviral pour la prévention de la
transmission mere-enfant, répartition par quartile (N = 63), in ONUSIDA: Rapport sur I’épidémie mondiale de
SIDA 2008, p. 190.

4% OMS — ONUSIDA — UNICEF: La riposte mondiale au VIH/sida : le point sur I’épidémie et sur les progrés
du secteur de santé vers un acces universel : 2011 rapport de situation, annexe 4 : Personnes de tous ages
recevant un traitement antirétroviral, personnes de tous dges ayant besoin de ce traitement, et couverture en
pourcentage, en 2009 et 2010, p. 192.

' Rapport OMS — ONUSIDA — UNICEF : Vers un accés universel :..., rapport de situation 2010, op. cit.,
tableau 4.2 : Nombre de personnes recevant un traitement antirétroviral et taux de couverture dans vingt pays a
faible et moyen revenu avec le plus grand nombre de personnes recevant un traitement antirétroviral en
décembre 2009, les progres réalisés entre 2008 et 2009 dans ces pays, p. 55. V. aussi, annexe 3 (“People (all age
groups) receiving and needing antiretroviral therapy and coverage percentages, 2008 — 2009™), p. 116.

2 Rapport OMS — ONUSIDA — UNICEF : Vers un accés universel ..., ibid., annexe 3, loc. cit.

43 Rapport OMS — ONUSIDA — UNICEF : Vers un accés universel ..., rapport de situation 2010, ibid., encadré
sur la « mise a jour des lignes directrices sur le traitement antirétroviral et conséquences sur I’estimation des
besoins », p. 6. Les lignes directrices révisées de I'OMS recommandent maintenant le commencement du
traitement a un stade plus précoce de la maladie (traitement débutant au taux de CD4 <350 cellules/mm3, par
rapport a 2006 : <200 cellules/mm3). Une fois pleinement mis en ceuvre, ces changements contribueront a
réduire davantage la morbidité et la mortalité causées par I’infection a VIH. Toutefois, dans un premier temps,
ces changements se traduisent par un accroissement du nombre estimé des personnes ayant besoin d’un
traitement antirétroviral a la fin de 2009, de 10.1 millions a 14.6 millions [fourchette : 13.5 millions — 15.8
millions], sans oublier une augmentation de 1’investissement nécessaire pour se conformer a ces lignes
directrices. A moyen terme, ceci devrait étre compensé par un nombre moins élevé d’hospitalisation et une
diminution de la transmission de I’infection.
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[fourchette : 23% — 28%] contre a peu pres 41% [fourchette: 36% — 46%] sur la base des
lignes directrices de 1'OMS de 2006***.

150. L’Inde, comme bien d’autres pays ou régions durement touchés par la pandémie, est une
bonne illustration de I’impact macroéconomique néfaste du VIH/SIDA pour les populations
les plus pauvres. Ainsi, d’apres les analyses économiques de la Banque asiatique de
développement et de ’ONUSIDA, le VIH ralentira le taux annuel de réduction de la pauvreté
de 23% en Inde entre 2003 et 2015*”. En 2010, le niveau épidémique du VIH/SIDA en Inde

est toujours considéré comme concentré*’®.

404 Rapport OMS — ONUSIDA — UNICEF : Vers un acces universel :..., ibid., tableau 4.2, p. 55.
495y ONUSIDA: Rapport sur I’épidémie mondiale de SIDA 2008, ibid., pp. 170-171. En référence aux analyses
économiques de la Banque asiatique de développement et de I’ONUSIDA (2004) : Asia-Pacific’s Opportunity :
Investing to Avert an HIV/AIDS Crisis, Série d’études ADB/ONUSIDA.
4% Rapport OMS — ONUSIDA — UNICEF : Vers un accés universel ..., ibid., annexe 7, p. 135.
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§3: LeBrésil

A. L’acces universel aux traitements

« Au nom de ce que le ministére brésilien de la Santé appelle « les droits de I’homme des patients » le

Brésil s’est engagé, des 1994, dans un bras de fer avec les multinationales. »107

151. Jusqu’en 1996, les inventions pharmaceutiques, en tant que biens publics, pouvaient étre
copiées en toute légalité, étant donné que le Brésil n’avait pas ratifié I’Accord sur les
ADPIC*®. En 1996, la loi n° 9.279 sur les brevets*” autorise la brevetabilité des produits et
des procédés de fabrication pharmaceutiques : « Le brevet confére a son titulaire le droit
d’empécher un tiers de fabriquer, d’utiliser, de mettre dans le commerce, de vendre ou
d’importer a ces fins, sans son consentement, 1. un produit qui fait I’objet du brevet ; II. un

procédé ou un produit obtenu directement au moyen du procédé breveté », (cf. art. 42 de la loi

n° 9.279, Protection conférée par un brevet).

47 C. Mfuka : Accords ADPIC et brevets pharmaceutiques — Le difficile accés des pays en développement aux
médicaments antisida, Revue d’économie industrielle, n°® 99, 2°™ trimestre 2002, p. 204.

‘% « En 1971, I’acte sur la propriété intellectuelle exclut les brevets pharmaceutiques sur les produits comme sur
les processus de fabrication. Le Brésil renforce la dynamique en place depuis 1945 afin de préserver la santé
publique et de favoriser le transfert de technologie et de renforcer les laboratoires locaux. » (Cf. G. Krikorian :
L’acces aux génériques, Enjeux actuels et Propriété intellectuelle, 2005, p. 22). « En 1997, une loi brésilienne
conforme aux accords ADPIC est adoptée au Parlement. Cependant, comme les ADPIC ne sont pas rétroactifs,
les molécules brevetées avant la date de ratification ne tombent pas sous le coup de la protection. Ainsi, tout
médicament commercialisé avant le 14 mai 1997 ne peut étre breveté au Brésil. » (Cf. C. Mfuka : Accords
ADPIC et des brevets pharmaceutiques..., loc. cit.).

49 Loi n° 9.279 du 14 mai 1996, qui régit les droits et obligations concernant la propriété industrielle (Lei No
9.279, de 14 de Maio de 1996. Regula direitos e obrigagées relativos a propriedade industrial), entrée en
vigueur le 15 mai 1996 pour les articles 230, 231, 232 et 239 ; et le 15 mai 1997 pour les autres articles, Didrio
Oficial, 15/05/1996, No. 93, Sec¢do 1, p. 8353, notifiée a I’OMC le 26 janvier 2000 [IP/N/1/BRA/I/1]. Cette loi
n° 9.279 a été modifiée et complétée par la loi n° 10.196 du 14 février 2001, texte notifié a ’OMC le 4 octobre
2001 [IP/N/1/BRA/1/1/Add.1], [OMPI, n°® WIPO Lex : BR035].
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152. Cette loi n°® 9.279 prévoit néanmoins 1’usage de licences obligatoires en cas de situation
d’urgence nationale ou pour cause d’utilité publique410 (dans ce dernier cas, uniquement pour
un usage public non commercial*'') ; ou lorsque le titulaire du brevet exerce ses droits de
maniere abusive ou utilise le brevet a des fins d’abus de pouvoir économique, démontré en

vertu de la loi, par une décision administrative ou judiciaire*'>. De méme, un brevet peut faire

413

I’objet d’une licence obligatoire, sauf raison valable™ °, en cas de défaut d’exploitation

industrielle de 1’objet breveté sur le territoire brésilien, en cas de non fabrication ou de

fabrication incompléte du produit, en cas d’utilisation incompléte d’un procédé breveté (sauf

lorsque ce défaut d’exploitation est di A un manque de rentabilité)*'*; ou lorsque la

e . . (415
commercialisation ne répond pas aux besoins du marché™~ ; ou encore quand toutes les

416
d’un autre

conditions énumérées ci-apres sont réunies : il existe un brevet dépendant
brevet ; I’objet du brevet dépendant constitue un progres technique important par rapport au
premier brevet ; et le titulaire n’a pas pu s’entendre avec le titulaire du brevet dépendant en ce
qui concerne 1’exploitation du premier brevet (cf. Licences obligatoires, art. 68 a 74 de la loi

n° 9.279 du 14 mai 1996).

19 Art. 71 de la loi n° 9.279 : « En cas de situation d’urgence nationale ou pour cause d’utilité publique, attestée
par une décision du pouvoir exécutif fédéral, sous réserve que le titulaire du brevet ou le preneur de licence ne
réponde pas a ce besoin, une licence obligatoire non exclusive d’exploitation du brevet peut étre délivrée
d’office, a titre temporaire, sans préjudice des droits du titulaire du brevet. Alinéa unique. L’acte par lequel la
licence est délivrée doit indiquer la durée de validité et les possibilités d’extension des effets de cette licence ».
1 Ceci a été rappelé par le décret présidentiel brésilien n° 4.830 du 4 septembre 2003 (Decreto n° 4.830, de 4 de
Setembro de 2003. - Dd nova redagdo aos arts. 1o, 20, 50, 90 e 10 do Decreto n° 3.201, de 6 de outubro de
1999, que dispoe sobre a concessdo, de oficio, de licenga compulsdria nos casos de emergéncia nacional e de
interesse puiblico de que trata o art. 71 da Lei n.° 9.279, de 14 de maio de 1996).

12 Art. 68 de la loi n® 9.279.

3 Dapres 1art. 69 de la loi n° 9.279, « Aucune licence obligatoire n’est délivrée lorsque, & la date de la
demande, le titulaire du brevet : I. justifie valablement le défaut d’exploitation ; II. prouve que des préparatifs
effectifs et sérieux ont été faits en vue de I’exploitation du brevet ; ou Ill. justifie le défaut de fabrication ou de
commercialisation par la présence d’obstacles d’ordre juridique ».

4 Art. 68.1 (I.) de la loi n° 9.279.

5 Art. 68.1 (IL) de la loi n° 9.279.

416 Art. 70 de 1a loi n° 9.279 : « 1) Aux fins du présent article, on entend par brevet dépendant un brevet dont
Uexploitation dépend nécessairement de [utilisation de I’objet d’un brevet antérieur. 2) Aux fins du présent
article, un brevet de procédé peut étre considéré comme dépendant du brevet du produit correspondant et,
inversement, un brevet de produit peut étre considéré comme dépendant du brevet du procédé correspondant. 3)
Le titulaire d’un brevet dont I’exploitation se fait sous licence conformément aux dispositions du présent article
a le droit d’obtenir une licence obligatoire pour le brevet dépendant ».
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153. Une licence obligatoire pour défaut d’exploitation industrielle de I’objet breveté sur le
territoire brésilien ou en cas de commercialisation ne répondant pas aux besoins du marché ne
peut étre demandée qu’a I’expiration d’un délai de trois ans a compter de la délivrance du

brevet*!”.

154. Dans le cadre des situations d’urgence nationale ou des causes d’utilité publique, la
rémunération versée au titulaire d’un brevet sous licence obligatoire sera déterminée en
fonction des circonstances économiques et commerciales pertinentes, du prix des produits

similaires et de la valeur économique de 1’autorisation*'®.

155. Une autre particularit¢é du systeme brésilien réside dans le «double examen »
administratif des conditions de brevetabilité en matiere de brevet pharmaceutique. En effet,
I"article 229-C de la loi n° 9.279 telle que modifiée par la loi n° 10.196 du 14 février 2001*"
prévoit le consentement préalable de 1’Agence nationale de vigilance sanitaire brésilienne
(ANVISA) pour la concession de brevets sur les produits et les procédés pharmaceutiques. En
d’autres termes, 1’Institut brésilien de la propriété industrielle (Instituto nacional da
propriedade industrial) examine formellement la brevetabilit¢é des demandes de brevets
pharmaceutiques, mais I’ANVISA peut mettre son veto sur les décisions d’octroi de 1’ Institut.
L’analyse de ’ANVISA «ne se bornait pas a la simple étude de risque sanitaire, mais
s’avérait une véritable auto-saisine sur des criteres de propriété industrielle (notamment de
nouveauté et d’activité inventive), relevant de la compétence de I'INPI [...] Il existait, [...],
pas moins de 145 rejets prononcés par ’ANVISA sur des demandes estimées recevables par

I’'INPI »**.

7 Art. 68.5 de la loi n° 9.279.

418y décret présidentiel brésilien n° 4.830 du 4 septembre 2003, art. 5 §2, op. cit.

19 Loi n° 10.196 du 14 février 2001, modifiant et complétant la loi n°® 9.279 qui régit les droits et obligations
concernant la propriété industrielle, texte notifié¢ a I’OMC le 4 octobre 2001 [IP/N/1/BRA/I/1/Add.1], [OMPI,
n° WIPO Lex : BR035] : “Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependerd da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA”.

20 Direction générale du Trésor francais : Propriété intellectuelle et lutte anti-contrefacon, Revue du réseau
propriété intellectuelle et lutte anti-contrefacon, N° 23 — avril 2011, pp. 9-10.
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156. On a donc reproché au systeme brésilien de donner a ’ANVISA une compétence
décisionnelle en maticre de brevets qui ne devait étre dévolue qu’a I’ Institut national de la PL.
Dans un premier avis du 16 octobre 2009, le Ministere public fédéral brésilien (Procuradoria-
Geral Federal — PGF/AGU) s’est prononcé sur le conflit de compétences entre les deux
institutions*'. Selon cet avis, I’analyse des demandes de brevet par I’ANVISA devrait étre
limitée a la constatation des risques potentiels et des effets nocifs pour la santé humaine. Le

N

gouvernement brésilien a été appelé a clarifier par voie normative le role de ces deux

1422, suite a la demande de

institutions. Dans un avis définitif en date du 7 janvier 201
réexamen présentée par ’ANVISA, le Ministere public fédéral borne le role de 1’Agence
nationale de vigilance sanitaire au simple examen de I’innocuité et de 1’efficacité
thérapeutique des nouveaux produits423. L’Institut national de la PI serait le seul organisme
administratif 1égitimement habilité a trancher les questions de brevetabilité lors de 1’examen
des demandes de brevet*”*. Par conséquent, I'INPI brésilien n’est pas obligé de suivre les
observations et recommandations de I’ANVISA concernant I’examen de la brevetabilité des

demandes de brevets pharmaceutiques425. La mise en oeuvre par I’ANVISA des

préconisations du Ministere public fédéral va stirement se faire attendre.

157. D’autre part, 1’exploitation industrielle locale de 1’invention brevetée est privilégiée par
le systeme brésilien des brevets a condition d’étre économiquement viable. Ainsi, lorsque le
défaut d’exploitation industrielle de 1’objet breveté sur le territoire brésilien est dii a un

manque de rentabilité, I'importation est autorisée**®. Pareillement, les importations sont

2 Advocacia-Geral Da Unido — Procuradoria-Geral Federal : Parecer N° 210/PGF/AE/2009. Lien de
téléchargement du texte disponible dans le document précité : Direction générale du Trésor, loc. cit., p. 9.

422 Advocacia-Geral Da Unido — Procuradoria-Geral Federal : Parecer n° 337/PGF/EA/2010. Ementa: Pedido
de reconsideragdo. Parecer N° 210/PGF/AE/2009. Conflito positivo de atribuicées. INPI e ANVISA. Finalidade
institucional. Patente. Anuéncia prévia. Alcance e aplicacdo dos artigos 229-C e 230, introduzidos na Lei
n®9.279, de 14.5.1996, pela Lei n° 10.196, de 2001. Manutengdo do entendimento. Document disponible sur:
<http://www.agu.gov.br/sistemas/site/TemplateImagemTextoThumb.aspx?idConteudo=153676&id_site=3>
(derniére consultation le: 17-05-2011).

33 Cf. Direction générale du Trésor, ibid., p. 10.

424y, dans ce sens, Direction générale du Trésor, ibid., p. 9. V. aussi, Office of the USTR: 2011 Special 301
Report, April 2011, p. 32, <http://www.ustr.gov/about-us/press-office/reports-and-publications/2011/2011-
special-301-report> (derniére consultation le: 12-05-2011).

> Direction générale du Trésor, ibid. p. 10.

426 Art. 68.1 (L) de la loi brésilienne n° 9.279.
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admises dans le cadre d’une licence obligatoire pour cause d’abus de pouvoir économique de
la part du titulaire du brevet. Un délai est d’ailleurs accordé au preneur de licence*?’ qui
propose de fabriquer localement ou d’importer I’objet de la licence, sous réserve que ledit
objet ait été mis sur le marché directement par le titulaire du brevet ou avec son
consentement***. Dans le cas d’une importation aux fins de ’exploitation d’un brevet ou dans
le cas d’une importation dans le cadre d’une licence obligatoire délivrée pour cause d’abus de
pouvoir économique, les tiers sont aussi autorisés a importer un produit fabriqué

conformément a un brevet de procédé ou a un brevet de produit, sous réserve que ce produit

ait été mis sur le marché directement par le titulaire du brevet ou avec son consentement”>.

158. Comme le souligne Madame Krikorian, le Brésil, en tant que pays en développement,
pouvait attendre jusqu’en 2000 pour mettre en oeuvre ce type de législation : « L’adoption
anticipée de cette loi tient avant tout aux pressions politiques et économiques exercées par les

4 . ). .. , . . e 430
Etats-Unis - notamment ’inscription du Brésil sur la liste « 301 » américaine » .

159. Malgré cette mise en ceuvre anticipée des dispositions ADPIC en matiere de produits
pharmaceutiques, le Brésil fait encore 1’objet de pressions importantes de la part des grands
groupes pharmaceutiques mondiaux et de certains pays industrialisés. Ainsi, dans le cadre du
réglement des différends de ’OMC, les Etats-Unis ont déposé une plainte concernant les
dispositions de la loi brésilienne n°® 9279 sur la propriété industrielle du 14 mai 1996 (entrée
en vigueur en mai 1997) et d’autres mesures connexes, qui établissaient une prescription en
matiere d’« exploitation locale » a laquelle était subordonnée la jouissance des droits exclusifs
conférés par un brevet (affaire Brésil — Mesures affectant la protection conférée par un brevet

— DS199)*!,

427 e délai est accordé, dans les limites prévues a I’art. 74 de la loi brésilienne n° 9.279, c’est-a-dire « Sauf
raison valable, le preneur de licence doit commencer I’ exploitation de I’objet du brevet dans I’année qui suit la
délivrance de la licence, avec une possibilité d’interruption d’un an ».

*2% Art. 68.3 de la loi brésilienne n°® 9.279.

2> Art. 68.4 de la loi brésilienne n°® 9.279.

430 G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., loc. cit., p. 22.

1 Brésil — Mesures affectant la protection conférée par un brevet — IP/D/23 [WT/DS199], demande de
consultations recue le 30 mai 2000 (plaignant: Etats-Unis) [WT/DS199/1, 8 juin 2000], demande des
Communautés européennes de participation aux consultations le 16 juin 2000 [WT/DS199/2, 20 juin 2000],
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160. Plus particulierement, ils avaient relevé que la prescription brésilienne en matiere
d’« exploitation locale » prévoyait qu’un brevet ferait 1’objet d’une licence obligatoire si
I’objet breveté n’était pas « exploité » sur le territoire brésilien. En effet, conformément a
I’article 68 de la loi brésilienne susmentionnée : « 1) Constitue également un motif de licence
obligatoire : 1. le défaut d’exploitation industrielle de [’objet breveté sur le territoire du
Brésil, la non-fabrication ou la fabrication incompléte du produit, 'utilisation incomplete
d’un procédé breveté, sauf lorsque ce défaut d’exploitation est dii a un manque de rentabilité,
auquel cas I’'importation est autorisée ; [etc.] ».

161. De plus, l'article 68 (alinéa 4) autorise les tiers a importer un produit fabriqué
conformément a un brevet de produit ou de procédé aux fins de I’exploitation d’un brevet ou
dans le cadre d’une licence obligatoire délivrée pour cause d’abus de pouvoir économique,
« sous réserve que ce produit ait été mis sur le marché directement par le titulaire du brevet
ou avec son consentement ». Les FEtats-Unis estimaient qu’une telle prescription était
incompatible avec les obligations découlant pour le Brésil des articles 27 (Objet brevetable) et
28 (Droits conférés) de I’ Accord sur les ADPIC* et de I’article Il du GATT de 1994. Le 5
juillet 2001, les parties au différend ont finalement notifié a 1’Organe de reglement des
différends (ORD) qu’elles étaient arrivées a une solution mutuellement satisfaisante sur cette

question®”.

demande des Etats-Unis d’établissement d’un groupe spécial le 8 janvier 2001 [WT/DS199/3, 9 janvier 2001],
solution mutuellement convenue notifiée a I’ORD le 5 juillet 2001 [WT/DS199/4, 19 juillet 2001].

2 D’apres Iarticle 27.1 ADPIC, « il sera possible de jouir de droits de brevet sans discrimination quant au lieu
d’origine de l’invention, au domaine technologique et au fait que les produits sont importés ou sont d’origine
nationale ». L’ article 28 ADPIC énumere les droits exclusifs conférés par un brevet, notamment le droit pour le
titulaire d’importer le produit breveté ou le produit obtenu directement par un procédé breveté.

43 « Si les Etats-Unis retiraient la demande d’établissement d’un groupe spécial de I'OMC qu’ils ont présentée a
I’encontre du Brésil concernant I’interprétation de I’article 68, le gouvernement brésilien accepterait, au cas ou il
jugerait nécessaire d’appliquer I’article 68 afin de délivrer une licence obligatoire pour des brevets détenus par
des sociétés américaines, d’avoir avec le gouvernement des Etats Unis des entretiens préalables sur la question.
Ces entretiens auraient lieu dans le cadre du mécanisme de consultation entre les Etats-Unis et le Brésil, lors
d’une séance extraordinaire qui serait tenue pour discuter de la question. » (Cf. notification de la solution
convenue d’'un commun accord, 5 juillet 2001, p. 2 [WT/DS199/4, 19 juillet 2001]).
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162. Par ailleurs, en novembre 1996, le Brésil promulgue une loi sur I’acces universel aux
traitements contre le VIH/SIDA et s’engage dans une politique nationale de distribution

. (1 434
gratuite des médicaments®

. En 1997, dans le but de bénéficier de traitements a des prix
inférieurs a ceux proposés par les firmes pharmaceutiques, le Ministere de la santé brésilien a
mobilisé le laboratoire d’Etat Far-Manguinhos pour lancer une production de copies
génériques des médicaments ARV commercialis€s avant 1996 : « Cette production de
génériques a provoqué une réduction importante des prix des ARV au Brésil »*35. Avant cette

date, le recours aux licences obligatoires n’était pas nécessaire puisque ces médicaments

n’étaient pas protégés par un brevet™°.

163. L’économie brésilienne est une économie a revenu intermédiaire, tranche supérieure et
sa population s’éléve 2 environ 194 946 000 millions d’individus en 2010*". Les dépenses
totales consacrées a la santé au Brésil en 2009 représentaient environ 9.0% du PIB brésilien et
environ $943 dollars ($ int., 2009) par habitant**®. En 2008, le Brésil a abrité plus de 40% des

. 4
personnes vivant avec le VIH 39

. D’apres le rapport ONUSIDA sur 1’épidémie mondiale de
SIDA 2008, I’estimation du nombre de personnes (adultes440 et enfants) vivant avec le VIH au

Brésil en 2007 (qu’elles aient ou non développé les symptomes du SIDA) était a peu pres de

BV, Lei n° 9.313, de 13 de novembro de 1996, Dispée sobre a distribuicdo gratuita de medicamentos aos
portadores do HIV e doentes de AIDS, D.O. de 14/11/1996, p. 23725. « Associée a la mesure législative (1996)
qui impose au ministere brésilien de la Santé de distribuer gratuitement les médicaments contre le sida, la
production de génériques antisida au Brésil a permis de réduire de 80% les hospitalisations dues aux maladies
opportunistes qui représentent un coiit considérable dans la prise en charge des malades du sida. » (Cf. C.
Mfuka : Accords ADPIC et brevets pharmaceutiques..., op. cit., p. 205).

3 C. Mfuka, ibid., p. 204.

% En 2005, neufs laboratoires publics sont impliqués dans la production d’ ARV non brevetés pour le
programme public d’acces aux traitements : LAFEPE, Far-Manguinhos (principal producteur d’ARV au Brésil),
Fundacao para o Remédio Popular (FURP) Fundagao Ezequiel Dias (FUNED), Instituto Vital Brazil (IVB),
Laboratorio Framaceutico de Alagoas (LIFAL), Laboratorio Farmaceutico da Marinha (LFM) et Laboratorio
Quimico Framaceutico da Aeroneutica (LQFA). Cf. G. Krikorian : L’acces aux génériques, Enjeux actuels..., op.
cit., pp. 20-21.

#7V. données par pays de la Banque mondiale, Brésil, <http:/donnees.banquemondiale.org/pays/bresil>
(derniere consultation le : 07-05-2012).

438 Statistiques, OMS, Pays — Brésil, <http://www.who.int/countries/bra/fr/> (derniére consultation le : 30-08-
2011).

9 Aide-mémoire 08, Données essentielles par région — Rapport 2008 sur I’épidémie mondiale de SIDA,
ONUSIDA, Geneve, aoit 2008, disponible sur :
<http://data.unaids.org/pub/GlobalReport/2008/20080715_fs_regions_fr.pdf>.

9 A partir de 15 ans et plus.
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730 000 [estimation basse : 600 000~ estimation haute : 890 000] contre 660 000 en 2001**'.
Le nombre de personnes recevant un traitement antirétroviral au Brésil en décembre 2008

était autour de 194 984*4

. En 2009, I’estimation du nombre de personnes nécessitant un
traitement ARV au Brésil sur la base des lignes directrices de I’OMS de 2010 était comprise
entre 220 000 (estimation basse) et 390 000 personnes (estimation haute), soit un taux de
couverture des traitements ARV entre 50% et 89%**. En 2010, le niveau épidémique du

VIH/SIDA au Brésil est considéré comme concentré**.

Le Programme national brésilien de lutte contre le VIH/SIDA

164. En 2008, le Brésil faisait partie des 7 pays ayant une couverture en traitement ARV
(pour les adultes et les enfants a un stade avancé de 'infection a VIH) supérieure a 75%. En

décembre 2009, le Brésil fait encore partie des 21 pays dont le taux de couverture du

5 1e taux de couverture du traitement ARV

446

traitement ARV est compris entre 50% et 80%
pour les enfants, tel qu’enregistré a la fin de ’année 2009, est d’ailleurs supérieur a 80%
De méme, en 2009, a I’instar de I’ Afrique du Sud (le pays avec le plus grand nombre de
femmes enceintes vivant avec le VIH), le Brésil a atteint 1’objectif de couverture de 80% en
ce qui concerne la fourniture des ARV pour la prévention et la réduction du risque de

447

transmission mere-enfant du VIH™'. Le taux de couverture brésilien était déja élevé en 2004.

En effet, le pourcentage des personnes atteintes d’une infection a VIH parvenue a un stade

#1'y. Estimation du nombre de personnes vivant avec le VIH, 2007 et 2001 in ONUSIDA: Rapport sur
I’épidémie mondiale de SIDA 2008, op. cit., p. 229.
#2 Les données de 2009 pour le Brésil n’étaient pas disponibles lors de la publication. V. Rapport OMS —
ONUSIDA — UNICEEF : Vers un acces universel :..., rapport de situation 2010, op. cit., tableau 4.2, p. 55 et
annexe 3 (“People (all age groups) receiving and needing antiretroviral therapy and coverage percentages,
2008 - 2009”), p. 114.
443 Rapport OMS — ONUSIDA — UNICEF : Vers un acces universel :..., ibid., annexe 3, loc. cit.
“4 Rapport OMS — ONUSIDA — UNICEF : Vers un accés universel :..., ibid., annexe 7, p. 134.
5 Rapport OMS — ONUSIDA — UNICEF : Vers un accés universel : ..., ibid., tableau 4.4 : Pays 2 faible revenu
et a revenu intermédiaire avec une couverture ART estimée entre 50 a 80% et a 80% ou plus en décembre 2009,
p. 56.
6 Ibid., p. 99.
“7 Ibid., p. 91.
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avancé et traitées par ARV, en utilisant la méthode OMS/ONUSIDA, était d’environ 74%

cette année-la. Ce taux de couverture a atteint les 78% en 2006**%,

165. Le Brésil a été le premier pays en développement a réaliser ’acces universel** au
traitement du VIH/SIDA a travers son systeme de santé national : « La riposte du Brésil au
SIDA a continuellement bénéficié d’un solide appui politique du gouvernement a l’échelon le
plus élevé, qui a abouti a des politiques de régulation ainsi qu’a une attribution tres claire et

. . 2 450
permanente des ressources aux niveaux national, des Etats, et local »™".

166. Ainsi, le total des dépenses SIDA (nationales et internationales) pour le Brésil en 2006
était de $565.186 millions de dollars US, dont 99.5% financé par des sources nationales

publiques de financement™'. D aprés ’ONUSIDA, I’expérience du Brésil est une bonne

8 Cf. Tableau 7.2 : Pourcentages de couverture du traitement antirétroviral pour les adultes et les enfants & un
stade avancé de l'infection a VIH, répartition par quartile (N = 106), in ONUSIDA: Rapport sur I’épidémie
mondiale de SIDA 2008, p. 191. V. également, in id., annexe 2 — Les indicateurs de progres par pays : tableau
indicateur UNGASS n° 4 : « Pourcentage d’adultes et d’enfants atteints d’une infection a VIH parvenue a un
stade avancé et traités par antirétroviraux », p. 264.

9 Le programme brésilien garantit 1’acces universel et gratuit a toutes les ressources disponibles pour le
traitement de la maladie, la prévention et le diagnostic dans les hopitaux publics. Selon I’ONUSIDA, I’acces
universel signifie « a la fois un engagement concret et une nouvelle détermination parmi les individus a travers le
monde pour inverser le cours de I’épidémie ». Le rapport ONUSIDA sur I’épidémie mondiale de SIDA 2008
précise que I’acces universel n’implique pas qu’il y aura, ou qu’il devrait y avoir, une couverture de 100% pour
les services de prévention, de traitement, de soins et d’appui en matiere de VIH, méme dans les pays a revenu
élevé ou les soins de santé sont universellement disponibles, certains patients qui sont éligibles sur le plan
médical pour les ARV ne les recoivent pas pour diverses raisons (par ex., une décision délibérée de ne pas se
faire tester ou une décision d’entamer une thérapie ultérieurement). Selon le rapport, en s’approchant de cibles
fixées au niveau national pour I’acces universel, le monde s’est plutdt engagé a obtenir des avancées concretes,
soutenues, en vue d’atteindre un niveau de couverture élevé pour les programmes les plus efficaces possibles
afin de gérer des épidémies diverses dans toutes les régions. Les principes de base pour intensifier les efforts sur
la voie de I’acces universel soulignent que les services doivent étre équitables, accessibles, financierement
abordables, exhaustifs, et maintenus sur le long terme. Le rapport ONUSIDA souligne également qu’étant donné
que différents contextes ont souvent des besoins completement différents, 1’acces universel ne peut pas
correspondre a un calendrier ou une approche standard, et les pays adopteront des chronologies et des stratégies
variables pour se mettre a niveau. V. ONUSIDA, ibid., p. 24.

0 ¢f. Aide mémoire, Brésil, (Brazil Fact Sheet Fr | 24-27/07/2005, 3" IAS Conference on HIV Pathogenesis
and Treatment — Rio), ONUSIDA, Geneve, 2005, disponible sur : <http://data.unaids.org/publications/fact-
sheets04/fs_brazil_24jul05_fr.pdf>.

1 Ces chiffres sont des indications préliminaires et soumises 2 révision parce qu’il est nécessaire de s’assurer
qu’ils sont a jour ou par manque de temps pour des clarifications, ou a cause de différences sur la période
référencée, ou encore parce que des pays les ont donnés comme des estimations partielles. V. Tableau UNGASS

Indicateur n° 1 : « Rapports des pays sur les dépenses SIDA par catégories et sources de financement » in
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illustration du défi de pérennisation des traitements : « Ce pays, leader des efforts mondiaux
d’élargissement de [’acces au traitement, a commencé en 1996 a offrir un traitement
antirétroviral dans le cadre de son systeme de santé, puis a rapidement étendu [’acces en
divisant par cing le coiit des médicaments entre 1997 et 2004. Mais récemment, les dépenses
budgétaires pour le traitement du VIH ont considérablement augmenté. On estime que le coiit
de la fourniture de médicaments au Brésil en 2008 atteindra US$ 525 millions — plus du
double de la somme dépensée en 2004 [cette année la, le pays a dépensé au total $260

millions de dollars US pour les antirétroviraux] »* .

167. Grace a la mise en oeuvre de la couverture universelle a travers le Programme national
de lutte contre le VIH/SIDA, I’espérance de vie des patients brésiliens vivant avec le
VIH/SIDA s’est considérablement allongée”. Le Programme brésilien dispose depuis
longtemps de son propre instrument en matiere de formulations de recommandations
thérapeutiques pour les patients atteints par le VIH/SIDA**. En fait, ces recommandations
s’appuient sur une gamme de médicaments ARV bien plus large que celle retenue par I’OMS
pour les pays «a ressources limitées », et préconisent I’administration des ARV les plus
récents dont I’efficacité thérapeutique est plus grande, bien qu’ils soient bien plus coliteux que
les médicaments de premiere intention®’. Ce pays est devenu a I’échelon international une

véritable référence dans la lutte contre la pandémie.

ONUSIDA: Rapport sur I’épidémie mondiale de SIDA 2008, ibid., annexe 2 — Les indicateurs de progres par
pays, p. 254.

2 Ibid., p. 153. V. également, ONUSIDA : Poursuite de I’aide aux pays pour la fixation des objectifs nationaux
afin d’aboutir a I’accés universel, 20°™ réunion du Conseil de Coordination du Programme de I’ONUSIDA 25 —
27 juin 2007, Geneve, 2007 [ONUSIDA/PCB(20)/07.8, 23 mai 2007], Encadré 8 : L’expérience du Brésil : acces
universel aux antirétroviraux, p. 14.

3 Le programme brésilien a permis d’augmenter I’espérance de vie des personnes malades du SIDA de 5 2 58
mois. La survie médiane n’était que de cinq mois pour les cas diagnostiqués dans les années 1980, tandis que
pour les cas diagnostiqués en 1996 la survie médiane était de pres de cinq ans, (¢f.: Aide mémoire, Brésil, (Brazil
Fact Sheet Fr | 24-27/07/2005, 3JAS Conference on HIV Pathogenesis and Treatment — Rio), ONUSIDA,
Geneve, 2005).

4 B. Coriat et C. d’Almeida: Propriété intellectuelle, « deuxiéme ligne » et acces aux traitements dans les pays
du Sud, ANRS, Transcriptases n° 138, numéro spécial (automne 2008), note de bas de page n° 7, p. 86.

3 « Dés aujourd’hui, certains pays, a I'instar du Brésil, ne s’en tiennent pas aux recommandations de base de
I’OMS pour « les pays a ressources limitées » et formulent leurs propres recommandations, utilisant, pour
garantir la plus grande efficience des traitements et le meilleur confort possible pour les patients, toute la
panoplie des ARV disponibles. » (Cf. B. Coriat et C. d’Almeida, ibid., p. 84 ; v. également, note de bas de page

n° 7, p. 86).
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168. Crée en 1986, le Programme national brésilien a été soutenu par 1’approbation en 1996

456

d’une législation garantissant I’acces gratuit aux médicaments ARV™". Nonobstant les

recommandations et avertissements de la Banque Mondiale et malgré des difficultés
budgétaires, le Brésil adopte et maintient une politique de distribution de la médication a

toutes les personnes touchées par la maladie via le sus*’

. Ainsi, « Le temps passe et cette
stratégie se montre non seulement efficace, du point de vue de la réduction de la mortalité,
mais aussi capable d’épargner des ressources dans la mesure ou les dépenses avec le
traitement du SIDA aux stades initiaux consomment moins de ressources que les

hospitalisations répétées des patients en état grave »+8,

8 [ oi fédérale n° 9.313/96 qui prévoit la distribution gratuite de médicaments aux porteurs du VIH et malades
du SIDA (Lei n° 9.313, de 13 de novembro de 1996, Dispde sobre a distribui¢do gratuita de medicamentos aos
portadores do HIV e doentes de AIDS, D.O. de 14/11/1996, p. 23725).

7 « Apres s’étre engagé en 1996 a offrir I’acces aux médicaments antirétroviraux par le biais du secteur public,
le Brésil a connu de graves difficultés financieres, y compris 1’effondrement du real, la monnaie nationale.
Malgré d’énormes pressions de la part du Fond monétaire international demandant une réduction abrupte des
dépenses publiques, le Président du Brésil [entre janvier 1995 et janvier 2003], Fernando Henrique Cardoso, est
resté ferme sur I’engagement du pays en faveur de 1’offre des traitements anti-VIH. Et c’est a cette détermination
que des dizaines de milliers de personnes doivent d’€tre vivantes aujourd’hui, de n’avoir pas succombé a des
maladies liées au VIH. » (Cf. ONUSIDA: Rapport sur I’épidémie mondiale de SIDA 2008, op. cit., p. 194).

¥ Depuis 1996, le Programme national brésilien de lutte contre les MST/SIDA réunit périodiquement des
spécialistes du traitement de la maladie pour établir des parametres de traitement et suivi des personnes atteintes
par le SIDA ; ces consensus donnent naissance a des documents d’orientation qui sont mis a la disposition du
public, servant de guide d’orientation pour les médecins engagés dans le traitement ainsi que pour 1’acquisition
de médicaments de la part du programme lui-méme. La simple distribution de médicaments, toutefois, ne
garantit pas la qualité du traitement ; il faut « monitorer » [surveiller, suivre de pres] la réponse des patients a la
médication pour évaluer son efficacité. Deux examens, en particulier, sont relativement sophistiqués et chers : la
mesure du nombre de lymphocytes CD4 (sous-population de cellules du systeme immun qui jouent un rdle clé et
qui, arrivant au-dessous d’une valeur déterminée, indiquent que le systeme immunologique est gravement
compromis) et le test de charge virale, qui identifie la quantité de virus en circulation dans 1’organisme
(contrairement aux tests sérologiques qui signalent la présence d’anticorps pour le VIH). Ces tests seraient, d’un
coté, hors de portée pour la majorité de la population brésilienne et 1’absence d’un contrdle de qualité sur leur
réalisation pourrait avoir des résultats catastrophiques pour le suivi des patients qui prennent la médication. Pour
faire face a ces problemes, non seulement le Brésil a stimulé ’implantation de ces techniques dans les
laboratoires liés au SUS (Systeme Unifié de Santé) dans tout le pays mais il a aussi créé en 1997 le Réseau
National de Laboratoires pour la réalisation des examens de charge virale et nombre de CD4+/CD8+. V.
Programme national brésilien MST/SIDA, SIDA VINGT ANS - Essai historique pour comprendre le Programme
Brésilien, adapté a partir du texte original de Kenneth Camargo, en octobre 2005, par le Dr Pedro Chequer,
Directeur du Programme National de Lutte contre les MST/SIDA, disponible sur :
<http://www2.aids.gov.br/data/Pages/LUMISBD 1B398DPTBRIE.htm>, (derni¢re consultation le : 10-09-2009).
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169. Par la suite, I’apparition de cas de personnes qui ne répondaient pas a la thérapeutique
médicamenteuse a mené a la prise de décision d’introduire en 1999 le « génotypage » 439
comme instrument important de monitorage de la résistance virale. Cette décision a été mise
en oeuvre en 2001 avec I'implantation d’un réseau de laboratoires d’études du standard
génétique du VIH, dans le but de suivre 1’apparition de variantes du virus résistantes a la
médication*®. Ces études apportent aussi des subsides pour une éventuelle production d’un

N

vaccin contre le VIH, entreprise mondiale a laquelle le Brésil participe, a travers le

Programme national*®'.

170. Environ 181 000 patients sont en traitement avec les 19 ARV distribués par le SUS
brésilien (dont huit sont produits au Brésil) : « Le gouvernement brésilien économise avec les
hospitalisations et investit dans la production locale des médicaments génériques, fait qui
rend viable et efficace ’accés au traitement antirétroviral a tous ceux qui en ont besoin »*°°.

Toutefois, les défis sanitaires restent nombreux et le gouvernement brésilien doit parvenir

9 Le « génotypage » est la discipline qui se rapporte 2 I’étude du génotype. Nous définirons le génotype comme
la « constitution héréditaire d’un organisme, qui comprend 1’ensemble des genes et qui détermine la réalisation
des caracteres apparents, ou phénotypes, chez un individu. Un méme génotype peut donner naissance a des
phénotypes différents. » (Cf. définition proposée par le dictionnaire de I’ Académie frangaise, 9°™ éd., sur :
<http://www.academie-francaise.fr/dictionnaire/>). En d’autres termes, le génotype est I’ensemble « des
caracteres génétiques d’un €tre vivant, qu’ils se traduisent ou non dans son phénotype (ensemble des caracteres
physiques et biologiques d’un individu) » (v. Dictionnaire Larousse). Le génotype correspond aussi au matériel
génétique d’un virus comme le VIH. A son tour, le phénotype peut étre défini comme I’ensemble des
caractéristiques génétiques observables d’un organisme. Elles résultent de 1’expression des genes et de leurs
éventuelles interactions avec 1’environnement. Ces caractéristiques « anatomiques, physiologiques et
antigéniques » permettent d’identifier et de classer chaque type de bactérie ou de virus (v. dans ce sens la
définition du Dictionnaire Larousse). « Le phénotype du VIH est mis en évidence par des tests phénotypiques
qui permettent de savoir si le virus est sensible ou résistant a certains antiviraux dont on mesure la CIS0 et la
CI90 [...]. Les tests phénotypiques ne sont pas recommandés comme guides a la décision thérapeutique.
Aujourd’hui les tests phénotypiques sont un outil indispensable pour I’évaluation des nouvelles molécules », (cf.
glossaire de Act up Paris, « Information = Pouvoir », septembre 2009, p. 99, disponible sur :
<http://www.actupparis.org/IMG/pdf/glossaire-2009.pdf>).

490« Lorsque des mutations se produisent sur un génotype, elles peuvent induire des résistances i certains
antiviraux. Des tests génotypiques permettent de les mettre en évidence et sont une aide a la décision
thérapeutique. » (Cf. glossaire de Act up Paris, ibid., p. 59).

ol Programme national brésilien MST/SIDA, SIDA VINGT ANS - Essai historique pour comprendre le
Programme Brésilien, adapté a partir du texte original de Kenneth Camargo, en octobre 2005, par le Dr Pedro
Chequer, Directeur du Programme National de Lutte contre les MST/SIDA, disponible sur :
<http://www?2.aids.gov.br/data/Pages/LUMISBD 1B398DPTBRIE.htm>, (derni¢re consultation le : 10-09-2009).
%62 Programme national brésilien MST/SIDA, Secteur technique: Traitement de VIH/SIDA — Médicaments,
Ministério da Saide (Ministeére de la santé brésilien) :

<http://www?2.aids.gov.br/data/Pages/LUMIS2 ABE6EDOFRIE.htm>, (derni¢re consultation le : 21-07-2011).
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avant toute chose a assurer la continuité de I’approvisionnement « universel » en ARV a
travers la pérennité et le perfectionnement de son programme : ainsi, en 2005, « Méme si 80%
des médicaments sont produits sur place, encore 20% doivent étre importés. De plus, 49% de

. P g 1 A s 0 463
la population brésilienne a encore des difficultés d’acces aux médicaments » .

171. En particulier, la pérennité et le perfectionnement du programme brésilien impliquent le
développement de la production de I’industrie nationale privée, afin notamment de produire
des principes actifs sur le territoire brésilien et pas seulement des copies génériques
principalement fournies par les laboratoires publics : « La libéralisation du marché dans les
années 1990 a conduit a la fermeture de 1 700 unités de production chimique, ce qui a accru
la dépendance vis-a-vis des importations. Or, si le programme d’acces aux antirétroviraux a
permis de renforcer les capacités des laboratoires publics, en revanche, il n’a pas joué de
role dynamisant pour les entreprises privées »°*. Or, la capacité du Brésil de produire ses
propres médicaments contre le VIH/SIDA dans le secteur public comme dans le secteur privé
est I'une des clés de la viabilité du programme. La pérennité d’une production locale a
moindre colit passe également par le développement d’une capacité locale de production de
matieres premicres pour les médicaments, a ’instar de I’Inde ou de la Chine : « la matiere

premiere représente de 80 a 90% du prix de production du médicament » 365,

172. Quoi qu’il en soit, a travers son programme national de controle du VIH/SIDA, le
gouvernement brésilien fait ceuvre d’exemple international : « Ses caractéristiques les plus
marquantes — l’intégration entre prévention et assistance, l’incorporation de la perspective

des droits civils a la prévention, ['universalité, entre autres — sont, d’un coté, le reflet des

493 G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels et Propriété intellectuelle, 2005, p. 22.
464 G. Krikorian : L’acces aux génériques, Enjeux actuels..., loc. cit.
465 « La matiére premiére venant de Chine et d’Inde est par ailleurs prédominante sur le marché brésilien ot 90%
des soumissions aux appels d’offre pour 1’achat de principes actifs d’antirétroviraux viennent de producteurs
asiatiques — les données de la compagnie Far Manguinhos, qui assure I’approvisionnement d’environ 40% des
besoins du ministere de la santé en antirétroviraux, montrent qu’environ 74% de la matiere premicre servant a
fabriquer les antirétroviraux achetée en 2002 et 94% des achats en 2003 venaient de compagnies indiennes,
chinoises et coréennes. » (Cf. G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., op. cit., p. 22 et pp. 23-
24).
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principes légaux du propre Systeme Unifié de Santé mais aussi le reflet de 1’évolution

. . o . . . L gL 466
dynamique de la riposte d’une société au défi représenté par une épidémie » .

173. Assurément, un tel systeme est a prendre en exemple afin de tirer les enseignements
nécessaires pour parvenir a 1’acceés universel, notamment en tant que « produit complexe
d’une série de lignes interdépendantes qui ont évolué conjointement tout au long de ces vingt
ans et ont pu compter sur les organismes gouvernementaux, les organisations de la société
civile et le secteur académique comme partenaires en coopération constante, malgré les

. ., P 467
frictions éventuelles et inévitables »".

B. Le recours aux licences obligatoires

174. Le cadre économique défavorable est un défi permanent qui pése comme une épée de
Damocles sur la pérennisation de I’acces aux traitements et la praticabilité des programmes
sociaux gouvernementaux au Brésil*®®. Le Brésil, tout comme la Tha'ﬂande469, a mis en place

une politique publique d’acces aux ARV en exploitant la possibilité d’utiliser les licences

466y, Programme national brésilien MST/SIDA, SIDA VINGT ANS - Essai historique pour comprendre le
Programme Brésilien, adapté a partir du texte original de Kenneth Camargo, en octobre 2005, par le Dr Pedro
Chequer, Directeur du Programme National de Lutte contre les MST/SIDA, disponible sur :
<http://www?2.aids.gov.br/data/Pages/LUMISBD 1B398DPTBRIE.htm>, (derni¢re consultation le : 10-09-2009).
467 Programme national brésilien MST/SIDA, SIDA VINGT ANS - Essai historique pour comprendre le
Programme Brésilien, adapté a partir du texte original de Kenneth Camargo, en octobre 2005, par le Dr Pedro
Chequer, Directeur du Programme National de Lutte contre les MST/SIDA, disponible sur :
<http://www2.aids.gov.br/data/Pages/LUMISBD 1B398DPTBRIE.htm>, (derni¢re consultation le : 10-09-2009).
4% Programme national brésilien MST/SIDA, SIDA VINGT ANS - Essai historique pour comprendre le
Programme Brésilien, adapté a partir du texte original de Kenneth Camargo, en octobre 2005, par le Dr Pedro
Chequer, Directeur du Programme National de Lutte contre les MST/SIDA, disponible sur :
<http://www?2.aids.gov.br/data/Pages/LUMISBD 1B398DPTBRIE.htm>, (derni¢re consultation le : 10-09-2009).
469« Méme si la Thailande n’est pas le premier pays 2 s’étre engagé dans la promulgation de licences
obligatoires [De fait, plusieurs pays « a ressources limitées » ou classés « intermédiaires » d’ Afrique et d’ Asie,
ont avant 2005, émis des licences obligatoires. Tels sont les cas en particulier du Zimbabwe (2002), de
I’Indonésie, de la Malaisie, du Mozambique et du Swaziland (2004). Le, Ghana, la Guinée et Taiwan de leurs
cotés ont émis de telles licences dans le courant de 1’année 2005], son initiative est d’une importance majeure car
ce pays est a la fois un grand producteur de génériques et est fortement engagé dans la lutte contre I’épidémie sur
son propre sol. » (Cf. B. Coriat et C. d’ Almeida: Propriété intellectuelle, « deuxieme ligne » et acces aux
traitements dans les pays du Sud, op. cit., pp. 84-85).
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obligatoires*’’, par crainte que le recours grandissant 2 des médicaments de marque brevetés
ne menace la viabilité de son programme d’acces universel. Ce programme, comme nous le
verrons, permet aux patients de vivre avec la maladie, de réduire le nombre d’hospitalisations

et d’économiser, somme toute, des montants considérables.

175. Au demeurant, la production de médicaments génériques sous licence obligatoire est
une arme importante du gouvernement brésilien dans les négociations qu’il engage avec
I'industrie pharmaceutique’’'. « Un prix réduit devrait étre négocié en connaissant les
avantages dynamiques de la concurrence et de la fabrication locale »*"*. C’est pourquoi, le
Brésil tente d’obtenir des réductions de prix importantes : il mobilise les outils légaux
disponibles pour négocier avantageusement avec les entreprises détentrices de brevets'’>. Au
terme de plusieurs négociations entre 2001 et 2004, le gouvernement brésilien est parvenu a
faire réduire d’environ 72% le prix du nelfinavir (des laboratoires Roche), d’environ 77%
celui de I’efavirenz (des laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret) et de 1’atazanavir (de
Bristol-Myers Squibb Co.), de 60% celui du lopinavir/r (des laboratoires Abbott) et de 43%

celui du ténofovir (de Gilead Sciences, Inc.)474.

410°S. Guennif : Enjeux de santé publique sous gouvernance globale de la propriété intellectuelle..., op. cit., pp-
5-8.

"I En cas d’un refus de I’octroi de licences volontaires par les compagnies pharmaceutiques pour permettre une
production locale, « le gouvernement brésilien menace de recourir a des licences obligatoires afin de permettre a
des compagnies locales de produire ces antirétroviraux. La tentative de négociation de licence volontaire fait en
effet partie des étapes requises avant que le gouvernement puisse décider d’utiliser les licences obligatoires et
ainsi de contourner les droits de propriété intellectuelle des compagnies. » (Cf. G. Krikorian : L’accés aux
génériques, Enjeux actuels..., op. cit., p. 22). V. également, Programme national brésilien MST/SIDA, SIDA
VINGT ANS - Essai historique pour comprendre le Programme Brésilien, adapté a partir du texte original de
Kenneth Camargo, en octobre 2005, par le Dr Pedro Chequer, Directeur du Programme National de Lutte contre
les MST/SIDA, disponible sur : <http://www2.aids.gov.br/data/Pages/LUMISBD 1B398DPTBRIE.htm>,
(derniére consultation le : 10-09-2009).

2 G. Velasquez : Mécanismes d’endiguement des cotits des médicaments essentiels, y compris les antiviraux, en
Chine, rapport de mission, Beijing, 11-13 décembre 2002, série « Economie de la Santé et Médicaments », No.
13, OMS, 2003, p. 16.

'S, Guennif : Enjeux de santé publique sous gouvernance globale..., op. cit., p. 6.

" G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., op. cit., p. 21.
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176. Des dix-sept (maintenant dix-neuf) médicaments ARV distribués par le Systeéme unifié
de santé brésilien (SUS)475, huit sont produits au Brésil’’®. 11 s’agit de la didanosine (ddI), la
lamivudine (3TC), la zidovudine (AZT), la stavudine (d4T), I'indinavir (IDV), le ritonavir
(RTV), la névirapine (NVP) et I’association AZT+3TC dans un méme comprimé477. Entre
1998 et 2003, les prix de ces médicaments ont diminué de 60% a plus de 90%. La production
nationale a permis de réduire les colits moyens des thérapies de 35 a plus de 70%, selon la
trithérapie utilisée*’®. On a d’ailleurs estimé que le Brésil avait économisé a peu pres $1
milliard de dollars US entre 2001 et 2005 grace a la fabrication locale de ces huit

antirétroviraux génériques et 2 la négociation d’une baisse des prix auprés des fabricants*’’.

177. A titre illustratif, nous vous proposons ci-dessous un encadré résumant I’historique de la
posture brésilienne en matiere de licences obligatoires relatives aux ARV entre 2001 et 2005.

Son contenu est issu de Enjeux de santé publique sous gouvernance globale de la propriété

7 11 appartient au Systéme unique de santé, entre autres attributions, de controler et surveiller les procédés,
produits et substances intéressant la santé et de participer a la production de médicaments, d’équipements, de
substances immunisantes, de dérivés du sang et d’autres intrants, (cf. art. 200 de la Constitution brésilienne de
1988). D’apres I’art. 198 de cette méme Constitution : « Les actions et services publics de santé sont structurés
en un réseau régionalisé et hiérarchisé et constituent un systéme unique, organisé conformément aux directives
suivantes: I - décentralisation, avec direction unique dans chaque sphére de gouvernement ; Il - fourniture de
toutes les prestations, avec priorité aux activités de prévention, sans préjudice des services d’assistance; II -
participation de la collectivité. Paragraphe unique. Le Systeme unique de santé est financé, selon les termes de
Uarticle 195 [...], par les ressources du budget de la sécurité sociale, de I’Union, des Etats, du District fédéral
et des Communes, entre autres sources de financement ».

476 Programme national brésilien MST/SIDA, Secteur technique: Traitement de VIH/SIDA — Médicaments,
Ministério da Saide (Ministeére de la santé brésilien) :
<http://www?2.aids.gov.br/data/Pages/LUMIS9DDDOE43PTBRIE.htm>, (derni¢re consultation le : 21-07-2011).
7 « La production nationale de médicaments antirétroviraux est un facteur essentiel pour rendre possible la
distribution universelle et gratuite de ces drogues aux personnes vivant avec le SIDA. Aujourd’hui, le Brésil
produit huit antirétroviraux et discute la possibilité de « casser » les brevets de nouveaux médicaments, plagant
le débat sur le SIDA sur la scéne internationale. « Casser » des brevets permettrait que des laboratoires
brésiliens, publics ou privés, produisent des médicaments a des prix inférieurs, cela résultant en une réduction
des coits d’acquisition de médicaments importés. Le theme continue en discussion », (¢f. Programme national
brésilien MST/SIDA, ibid., version frangaise :

<http://www?2.aids.gov.br/data/Pages/LUMIS2 ABE6EDOFRIE.htm> (derni¢re consultation le : 21-07-2011).

48 G. Krikorian : L’acces aux génériques, Enjeux actuels..., loc. cit.

4 ONUSIDA: Rapport sur I’épidémie mondiale de SIDA 2008, aotit 2008 [ONUSIDA/08.25F/JC1510F, version
francaise], p. 157. En référence a Amy S. Nunn et al. (2007): Evolution of Antiretroviral Drug Costs in Brazil in
the Context of Free and Universal Access to AIDS Treatment, PLoS Medicine 4(11): 305, disponible sur:
<http://www.plosmedicine.org/article/info:doi/10.1371/journal.pmed.0040305>.
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intellectuelle. De ['usage des flexibilités prévues par I'ADPIC au Sud, par Madame

Guennif*®.

Texte soumis au droit d’auteur

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX X
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XXX XX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX X
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, [ 81 ] XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XX XXX XX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX X
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX

'S Guennif : Enjeux de santé publique sous gouvernance globale..., op. cit., pp. 6-1.

! La prévalence permet de connaitre la proportion de sujets atteints d’une maladie 4 un instant donné dans une
population déterminée. Plus précisément, la prévalence est le « nombre de cas de maladie ou de personnes
malades ou de tout autre événement tel qu’un accident, existant ou survenant dans une population déterminée,
sans distinction entre les cas nouveaux et les cas anciens, soit 8 un moment précis, soit au cours d’une période
donnée » (d’apres Méd. Biol. t.3 1972). La prévalence « au cours d’une période donnée est utilisée surtout en
matiere d’assurance maladie (...) et se réfere habituellement aux maladies de longue durée », (¢f. Méd. Biol. t.3
1972). V. définition du TLFi, in Lexicographie du CNRTL, <http://www.cnrtl.fr/>. Le taux de prévalence est
donc le rapport, 2 un moment donné ou pendant une période donnée, entre le nombre de cas existants d’une
maladie et le nombre total de personnes vulnérables a cette maladie (c’est-a-dire I’ensemble de la population
vulnérable étudiée).
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178. En 2007, par décret du pouvoir exécutif fédéral, deux brevets concernant I’ARV
efavirenz (des laboratoires Merck & Co., Inc.) ont fait I’objet de licences obligatoires pour
cause d’utilité publique (cf. article 31 ADPIC et article 71 de la loi brésilienne n°® 9.279) **%
Ces licences incluaient la possibilité de recourir aux importations de médicaments. Ainsi, le
Ministere de la santé brésilien a importé, en tant que titulaire des licences, des produits

SR . 2 C s . . . . 4
génériques fabriqués par une société indienne, au lieu de les faire produire localement™®.

2 Association internationale pour la protection de la propriété intellectuelle (AIPPI), Group Report of Brazil:
Report Q202 in the name of the Brazilian Group by Joao Luis D’Orey Facco Vianna and Maité Cecilia Fabbri
Moro on The impact of public health issues on exclusive patent rights, 2008, pp. 2-3.

3 AIPPL, Group Report of Brazil: Report Q202..., ibid., p. 2.
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§4: L’Afrique du Sud

« Meaningful reductions in prices are achievable in two distinct ways. First, the co-operation of the
patent holder may be sought either by governments seeking to enter into agreements for the supply of
affordable medicines, or by manufacturers seeking voluntary licenses for the production, marketing
and sale of generic alternatives, subject to royalty payment. Second, the state may regulate prices,
either directly [price controls on the sales; parallel importations] or indirectly [introduction of the

generic competition: compulsory licences; early working provisions; exclusions from

patentability]. » 84

A. Les lois de 1997

179. L’ Afrique du Sud fournit un exemple type des difficultés rencontrées dans 1’exercice du
droit a la santé dans le contexte du VIH/SIDA. Elle a modifi€ sa Iégislation afin de répondre a
ses obligations constitutionnelles de protection de la santé (notamment vis-a-vis du droit
d’acces aux services de soins de santé, Section 27 : Health Care, Food, Water and Social
Security — Bill of Rights)*®>. Ainsi, parallélement 2 la loi de 1997 portant modification des lois

en matiere de propriété intellectuelle™®, qui reforme notamment la loi n° 57 de 1978 sur les

BT M. Berger: Tripping over patents: AIDS, Access to Treatment and the Manufacturing of Scarcity, op. cit.,
pp- 10-11.

5 Constitution of the Republic of South Africa, no. 108 of 1996, approved by the Constitutional Court (CC) on 4
December 1996 and took effect on 4 February 1997. V. le texte incluant tous les amendements constitutionnels a
ce jour disponible sur : <http://www.info.gov.za/documents/constitution/index.htm>.

6 Loi de 1997 portant modification des lois en matiére de propriété intellectuelle (Intellectual Property Laws
Amendment Act of 1997, No. 38 of 1997), texte notifié¢ a ’OMC le 30 avril 1999 [IP/N/1/ZAF/C/1/Add.1],
[OMPI, n° WIPO Lex: ZA027].

149



Les pays en développement et la brevetabilité des médicaments
en matiére de lutte contre le VIH/SIDA

N’Deye Fatou LOUM-NEESER - Doctorat droit privé — Université de Strasbourg

brevets487, a été votée une loi sur les médicaments en décembre 1997 (Medicines and Related

Substances Control Amendment Act No. 90 of 1 997)*88,

180. Contrairement a la Section 45(1) de la loi sud-africaine sur les brevets*™, 1a Section 15C
(Measures to ensure supply of more affordable medicines) de la loi n° 90 de 1997 qui modifie
la loi sur le controle des médicaments et des substances connexes prévoit un systeme
d’importations paralléles490 de médicaments princeps fabriqués et vendus moins chers dans
d’autres pays par le breveté ou avec son consentement (notamment par le biais des titulaires

de licences agréés)®'. Elle permet aussi d’accorder des licences aux fabricants sud-africains

*7 Loi n° 57 de 1978 sur les brevets (Patents Act No. 57 of 1978) entrée en vigueur le 1° janvier 1979 (modifiée,
entre autres, par la loi n° 49 de 1996 (General Law Amendment Act) ; 1aloi n° 38 de 1997 (Intellectual Property
Laws Amendment Act) ; 1a loi n° 58 de 2002 ; et par la loi n° 20 de 2005), date de la derniere modification : 9
décembre 2005.

8 Loi n° 90 de 1997 modifiant la loi sur le contrle des médicaments et des substances connexes n° 101 de 1965
(Medicines and Related Substances Control Amendment Act No. 90 of 1997), disponible sur :
<http://www.info.gov.za/view/DownloadFile Action?id=70836>.

9 La loi sud-africaine sur les brevets n’autorise pas les importations parallles. Ainsi, d’apres la Section 45(1)
(Effect of patent) : “The effect of a patent shall be to grant to the patentee in the Republic, subject to the
provisions of this Act, for the duration of the patent, the right to exclude other persons from making, using,
exercising, disposing or offering to dispose of, or importing the invention, so that he or she shall have and enjoy
the whole profit and advantage accruing by reason of the invention.”

40 es importations parallles sont soumises 2 une décision préalable du Ministére de la santé sud-africain :
“15C. The Minister may prescribe conditions for the supply of more affordable medicines in certain
circumstances so as to protect the health of the public, and in particular may — (a) notwithstanding anything to
the contrary contained in the Patents Act 1978 (Act No. 57 of 1978), determine that the rights with regard to any
medicine under a patent granted in the Republic shall not extend to acts in respect of such medicine which has
been put onto the market by the owner of the medicine, or with his or her consent; [etc.]” Grace au systeme des
importations paralleles qui se base sur le principe d’épuisement des droits (sur lequel nous reviendrons dans la
II*™ partie de ce travail de recherche (les enjeux mondiaux de 1’acces aux médicaments contre la pandémie),
Titre I, chap. I, section II, Les exceptions et épuisement des droits exclusifs du breveté, p. 368 et seq.), un pays B
peut importer sans I’accord préalable du titulaire du brevet des produits brevetés identiques commercialisés a un
prix inférieur dans un pays A. Voir, C. Mfuka : Accords ADPIC et brevets pharmaceutiques — Le difficile accés
des pays en développement aux médicaments antisida, 2002, p. 206.

1 “Regulation 7 [Regulation 7 of the Regulations issued by the Minister in terms of Section 15C] sets out the
requirements and conditions to be met in order to obtain an importation permit:

- The medicine must have been sold outside South Africa with the consent of the patent holder. This means that
the medicines may be obtained from a licensee under a voluntary licence but not under a compulsory licence.

- The medicine must be imported from a person licensed (for marketing) by a regulatory authority recognised by
the South African Medicines Control Council.

- The medicine must be registered (for marketing in South Africa) in terms of the South African Medicines Act.

- The medicine so imported may only be sold to the State or to a person authorised to sell medicines in terms of
South African legislation.

- An importation permit is valid for a period of two years.” (Cf. AIPPL, Group Report of South Africa: Report
Q202 in the name of the South African Group by Esmé Du Plessis on The impact of public health issues on
exclusive patent rights, 2008, p. 4).
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de médicaments génériques (Section 22C, Licensing)*** et met en place un mécanisme
transparent de fixation et de contrdle des prix des médicaments via un comité national des
prix (Section 22G, Pricing committee)*®. Le préambule de la loi n°® 90 de 1997 rappelle une
des autres finalités du texte : “fo provide for measures for the supply of more affordable
medicines in certain circumstances”. Des lors, trois mesures retiennent notre attention : la
limitation des droits des détenteurs de brevets en autorisant les importations paralleles en
matiecre de médicaments (Section 15C, Measures to ensure supply of more affordable
medicines) ; 1’encouragement de la substitution des médicaments princeps par les
médicaments génériques (Section 22F, Generic substitution) ; et la modification du systeéme

. (1 494
d’enregistrement des médicaments .

181. Conformément a la loi sud-africaine n°® 90 de 1997 (Medicines and Related Substances
Control Amendment Act No. 90 of 1997), les importations paralleles de médicaments brevetés
sont donc autorisées™”. En effet, afin de rendre les médicaments plus accessibles et protéger

la santé publique, le Ministre de la santé sud-africain est autorisé a « prescrire dans certaines

92 L art. 22C de la loi sud-africaine n° 90 de 1997 a été modifié par I’Amendment of Section 22C of Act 101 of
1965, as inserted by Section 14 of Act 90 of 1997, Medicines and Related Substances Amendment Act No. 59 of
2002, Government Gazette Republic of South Africa, No. 24279, Vol. 451 Cape Town 17 January 2003. Ainsi,
I’art. 22C (1) b) de 1a loi sur les médicaments et les substances connexes n° 59 de 2002 dispose que : “the
council [remplacé depuis 2008 par le “South African Health Products Regulatory Authority”, Medicines and
Related Substances Amendment Act No. 72 of 2008] may, on application in the prescribed manner and on
payment of the prescribed fee, issue to a manufacturer, wholesaler or distributor of a medicine or medical
device a licence to manufacture, import or export, act as a wholesaler of or distribute, as the case may be, such
medicine or medical device, upon such conditions as to the application of such acceptable quality assurance
principles and good manufacturing and distribution practices as the council may determine.”

493 “Central to the Medicines Act is the introduction of direct price regulatory mechanisms that are limited in
their application to pharmaceutical products, as well as the parallel import of patented medicines. There is no
reason why such an approach cannot be extended to indirect price regulatory mechanisms such as compulsory
licensing, early working provisions and exclusions from patentability.” (Cf. J. M. Berger: Tripping over
patents..., op. cit., p. 155). V. également, G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels et Propriété
intellectuelle, 2005, p. 25. V. aussi, Afrique Relance: Le sida progresse en Afrique du Sud: L’insuffisance des
services de santé et de I’éducation facilitent I’avancée de la maladie, par Ernest Harsch :
<http://www.un.org/french/ecosocdev/geninfo/afrec/vol14no4/sudafr3.htm>.

% J. Dumoulin : Afrigue du Sud : une loi pharmaceutique qui fait des remous, Réseau Médicaments et
Développement (ReMeD), n° 19, mai 1998, p. 8.

4% Comme le souligne M. Correa, I’exception pour importation parallele appliquée en Afrique du Sud n’est pas
aussi générale que celle en vigueur dans les autres pays. Elle concerne uniquement les médicaments et est
soumise a une décision préalable du Ministere de la santé. C. M. Correa : Intégration des considérations de santé
publique..., op. cit., note de bas de page n° 134, pp. 93-94.
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circonstances les conditions permettant de rendre I'offre de médicaments plus abordable »*°.
Nonobstant la loi sur les brevets, le Ministre de la santé peut des lors déterminer que les droits
d’un brevet délivré pour tout médicament en Afrique du Sud, ne s’étendront pas aux actes
concernant ce médicament qui a été mis sur le marché par son propriétaire, ou avec son
consentement (cf. Section 15C (a) de la dite loi n°90 de 1997). Il peut aussi définir les
conditions selon lesquelles peut étre importé tout médicament identique en composition, qui
remplit les mémes normes de qualité et qui répond au méme nom de marque qu’un autre
médicament déja enregistré dans la République, mais qui est importé par une personne autre
que le détenteur du certificat d’enregistrement du médicament déja enregistré et qui provient
d’un site de fabrication du producteur original tel qu’approuvé par le Medicines Control
Council (depuis 2008, par le « South African Health Products Regulatory Authority »*7)
selon la maniere prescrite (cf. Section 15C (b)). De méme, le Ministre de la santé peut
prescrire la procédure d’enregistrement et 1’utilisation du médicament importé (cf. Section

15C (c)).

182. Toutefois, la mise en oeuvre du Medicines and Related Substances Control Amendment
Act No. 90 of 1997 a été temporairement bloquée, a partir de février 1998, du fait de 1’action
en justice initi€e par la Pharmaceutical Manufacturers’ Association of South Africa et trente-
neuf laboratoires pharmaceutiques. Lors de cette action instruite contre le gouvernement sud-
africain, les demandeurs ont argué de la non-conformité par rapport aux Accords de I’OMC
des lois nationales permettant le recours aux importations paralleles et aux versions
génériques de produits brevetés*”®. En effet, les sections 15C, 22F et 22G de la loi n° 90 de
1997 seraient contraires a la constitution sud-africaine et porteraient atteintes aux dispositions

de I’ Accord sur les ADPIC, notamment I’article 27.1 ADPIC*”.

4% Section 15 C, Medicines and Related Substances Control Amendment Act No. 90 of 1997.

7 Amendment of Section 15C of Act 101 of 1965, Medicines and Related Substances Amendment Act No. 72 of
2008.

498 C. Mfuka : Accords ADPIC et brevets pharmaceutiques..., op. cit., p. 207 ; G. Krikorian : L’acces aux
génériques, Enjeux actuels..., loc. cit.

9 L article 27.1 ADPIC instaure un principe de jouissance des droits de brevet « sans discrimination quant au
lieu d’origine de l'invention, au domaine technologique et au fait que les produits sont importés ou sont
d’origine nationale ».
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183. Le proces débute devant la Haute Cour de justice de Pretoria le 5 mars 2001°%. « Du fait
que les firmes pharmaceutiques considerent la protection par brevet comme trés importante
pour elles sur le plan commercial et sont extrémement sensibles a tout ce qu’elles percoivent
comme une menace a l’intégrité du systeme de brevets, elles ont parfois semblé réagir de
maniere disproportionnée a des faits nouveaux qui avaient tres peu d’effets directs sur elles
»! La procédure juridique suscite une forte mobilisation internationale®*%. L’ Afrique du Sud
est également inscrite dans la « liste des pays a surveiller » au titre de la disposition spéciale

américaine « 301 »°*. Toutefois, au 1° décembre 1999, le United States Trade Representative

(USTR) annonce que I’ Afrique du Sud a été retirée de cette liste™*.

184. En avril 2001, les compagnies pharmaceutiques sont contraintes de retirer leur plainte
face & I'indignation internationale et la pression de I’opinion publique®®. Cette affaire trés
médiatisée a instauré une limite aux actions contentieuses des firmes pharmaceutiques, en
attestant que ces dernieres ne sont pas a I’abri d’un blame de la part des acteurs de 1’acces aux
médicaments et de la société civile®®, ni immunisées contre un lourd probleme d’image
résultant du caracteére inapproprié, voire inacceptable de I’action en justice intentée. Il a

d’ailleurs été signalé que « La forte mobilisation des organismes humanitaires, la visibilité de

2% Médecins sans frontieres (MSF) : Pretoria : chronique d’un mauvais proceés, 29 avril 2002.

%! Rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, 1’innovation et la santé publique : Santé
publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, p. 121.

92 G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., ibid.

3% « En effet, 2 la suite d’un lobbying actif des groupes pharmaceutiques auprés du Congres et de la Maison
Blanche, I’ Afrique du Sud apparait, des 1998, sur la liste des 43 pays ayant un contentieux commercial avec les
Etats-Unis sur les DPI et la santé publique (Section 301 de la réglementation américaine sur le commerce
international). Cette liste, publiée chaque année par les Etats-Unis est assortie de sanctions commerciales et
diplomatiques de la part de Washington. » (Cf. C. Mfuka, loc. cit.).

% C. M. Correa : Intégration des considérations de santé publique..., op. cit., note de bas de page n° 134, p. 94.
%'y abandoned case of The Pharmaceutical Manufacturers’ Association and Others v. The President of the
Republic of South Africa (the Honourable Mr. N.R. Mandela) and Others, case no: 4183/98, High Court of South
Africa (Transvaal Provincial Division). “As one observer wisely commented, “When an industry goes to the
length of suing Nelson Mandela in defense of its patents [as pharmaceutical companies did in South Africa],
people get the idea that patents matter”.” (Cf. A. Attaran: How do patents and economic policies affect access to
essential medicines in developing countries?, Health Affairs, 23, no. 3 (2004): 155-166).

3% « La société civile recouvre — de maniere tres large, les organisations et associations de personnes, formées a
des fins sociales et politiques, qui ne sont ni créées, ni mandatées par les gouvernements. En font partie les ONG
(organisations non gouvernementales), les syndicats, les coopératives, les églises, les organismes populaires et
les associations de gens d’affaires. » (Cf. ORT mondiale coopération internationale : Expérience de I’ORT dans
le domaine du renforcement de la société civile, Organisation internationale de Recherche et de formation
Technique (ORT), mars 2005, intro. p. 2, disponible sur : <http://ortcoop.free.fr/doc/exp demo.pdf>).
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I’affaire dans les médias, la perte du soutien de plusieurs des pays industrialisés et le désir de

N «pe . . . . 507
ne pas avoir a justifier leurs prix auront eu raison des compagnies pharmaceutiques »™ .

185. Cette affaire est également devenue le symbole d’un tournant, 1I’expression de la
détermination du continent africain soutenu par la société civile de faire prévaloir le
traitement des malades sur le droit des brevets en disposant des antirétroviraux a un colt
abordable. Nonobstant, pendant que la loi n° 90 de 1997 était bloquée, « Dans la période
entre la requéte introductive d’instance par les 39 sociétés précitées (le 18 février 1998) et le
retrait de la plainte (le 19 avril 2001), plus de 400.000 personnes vivant avec le virus sont

L . o . 508
décédées faute d’accéder aux médicaments peu coiiteux »” .

186. L’Afrique du Sud et le Brésil sont parmi les pays les plus célebres pour 1’adaptation de
la législation nationale 2 leur situation sanitaire®” et pour I’introduction des dispositions
relatives aux licences obligatoires dans leur 1égislation sur les brevets. En effet, depuis la
Convention de Paris pour la protection de la propriété industrielle, il a été reconnu que les
licences obligatoires sont appelées a jouer un réle important dans la prévention des abus de
droits (tels que le défaut ou I’insuffisance d’exploitation). Notamment, lorsque le titulaire du
brevet essaie de faire obstacle a 1’entrée des concurrents sur un marché donné en utilisant ses

droits de breveté!°

. Ainsi, I’article 5(A) para. 2 de la Convention dispose que « Chacun des
pays de I’Union aura la faculté de prendre des mesures législatives prévoyant la concession

de licences obligatoires, pour prévenir les abus qui pourraient résulter de [’exercice du droit

7Y . Joly : Accés aux médicaments : le systéme international des brevets empéchera-t-il les pays du tiers monde
de bénéficier des avantages de la pharmacogénomique, Les Cahiers de PI, oct. 2003, Vol. 16 n° 1, L’Afrique du
Sud : une victoire sans lendemain ?,p. 172. V. aussi, Médecins sans frontieres (MSF) : Pretoria : chronique
d’un mauvais proces, 29 avril 2002.
% 1. Elangi Botoy : Propriété intellectuelle et droits de I’homme : "impact des brevets pharmaceutiques sur le
droit a la santé dans le contexte du VIH/SIDA en Afrique, 2007, pp. 131-132. De méme que MSF : Pretoria :
chronique d’un mauvais proces, 29 avril 2002.
3% « La stratégie du Brésil et de 1’ Afrique du Sud s’est basée sur la mise en place d’une législation nationale
favorable a un large recours aux productions génériques. » (Cf. C. Mfuka : Accords ADPIC et brevets
pharmaceutiques..., op. cit., pp. 203-204).
210« Le systeme de la licence obligatoire en tant que sanction du défaut d’exploitation est ressenti comme une
arme contre les abus possibles, que peut commettre le titulaire d’un titre breveté au cours de I’exploitation de ce
titre. » (Cf. F. Chatap : La licence obligatoire comme sanction du défaut d’exploitation des brevets d’invention
dans les pays en développement, Travaux et recherches de I’Université de droit d’économie et de sciences
sociales de Paris, série Droit Privé n° 5, PUF, 1986, p. 30).
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exclusif conféré par le brevet, par exemple faute d’exploitation »*''. Dans ce sens, la Section
45 de la loi sud-africaine n° 38 de 1997 modifiant la Section 56 de la loi sur les brevets n° 57
de 1978 prévoit que : “Any interested person who can show that the rights in a patent are
being abused may apply to the commissioner in the prescribed manner for a compulsory

licence under the patent™"2.

187. Le défaut ou I’insuffisance d’exploitation des brevets est donc sanctionné(e) par 1’octroi
d’une licence obligatoire®”. La déchéance pure et simple du brevet en cas de défaut
d’exploitation locale n’est pas prévue par la loi sud-africaine. En tout état de cause, selon la
Convention de Paris, la déchéance du brevet (pour défaut d’exploitation ou autre motif) « ne
pourra étre prévue que pour le cas ou la concession de licences obligatoires n’aurait pas suffi
pour prévenir ces abus. Aucune action en déchéance ou en révocation d’un brevet ne pourra
étre introduite avant I’expiration de deux années a compter de la concession de la premiere

licence obligatoire », (cf. article 5(A) para. 3).

188. Le droit de recours aux licences obligatoires a été réaffirmé par la Déclaration de Doha
adoptée le 14 novembre 2001°'*. Ainsi, afin de protéger la santé publique (cf. art. 8 ADPIC,
Principes), un Etat peut avoir recours a une licence obligatoire ; de méme il peut le faire
« dans des situations d’urgence nationale ou d’autres circonstances d’extréme urgence ou en
cas d’utilisation publique a des fins non commerciales » [cf. art. 31 b) ADPIC, Autres
utilisations sans autorisation du détenteur du droit et art. 5 ¢) de la Déclaration de Doha sur
I’ Accord sur les ADPIC et la santé publique : « 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

SV art. 5(A) (Brevets : introduction d’objets, défaut ou insuffisance d’exploitation, licences obligatoires) de la
Convention de Paris pour la protection de la propriété industrielle (du 20 mars 1883, révisée a Bruxelles le 14
décembre 1900, a Washington le 2 juin 1911, a La Haye le 6 novembre 1925, a Londres le 2 juin 1934, a
Lisbonne le 31 octobre 1958 et a Stockholm le 14 juillet 1967, et modifiée le 28 septembre 1979).

312 Amendment of Section 56 of Act 57 of 1978, as amended by Section 2 of Act 76 of 1988, Intellectual Property
Laws, Amendment Act No. 38 of 1997, notified to WTO on April 30, 1999, [IP/N/1/ZAF/C/1/Add.1].

313 Section 56(2) (a) et (c) (Compulsory licence in case of abuse of patent rights) of the Patents Act, 57 of 1978,
as last amended by Patents Amendment Act, No. 58 of 2002.

1% « Déclaration sur 1’ Accord sur les ADPIC et la santé publique » (Declaration on the TRIPS Agreement and
Public Health) adoptée le 14 novembre 2001, lors de la 4*™ conférence ministérielle 2 Doha (Qatar), (OMC,
WT/MIN(01)/DEC/2, 20 novembre 2001).

155



Les pays en développement et la brevetabilité des médicaments
en matiére de lutte contre le VIH/SIDA

N’Deye Fatou LOUM-NEESER - Doctorat droit privé — Université de Strasbourg

paludisme et a d’autres épidémies, peuvent représenter une situation d’urgence nationale ou

d’autres circonstances d’extréme urgence »).

189. Les importations paralleles et les licences obligatoires font donc partie de I’arsenal sud-
africain pour accéder a des médicaments ARV plus abordables’'®. Toutefois, c’est ’octroi de
licences volontaires qui a permis de lancer la production locale de certains ARV en Afrique
du Sud’'®. En effet, des licences pour la production de médicaments ARV ont été accordées a
des fabricants locaux par les laboratoires détenteurs de brevets’'’. Or, « il est important de
remarquer que la multiplication de partenariats commerciaux entre multinationales et
compagnies locales dans les pays en développement, sous forme de licences volontaires,
n’assure pas forcément [’existence d’une véritable concurrence bénéficiant a l’élargissement
de 'acces aux médicaments. [...] Le controle de la fabrication locale et de la vente reste aux
mains des multinationales lorsque ces licences sont accordées pour une durée déterminée, a
certains producteurs uniquement et sous certaines conditions, de tarification notamment »18,

Par conséquent, il y a toujours un risque quant a la réalisation et la durabilité de tels accords,

en sus des restrictions précédemment citées.

242 N

1 « L’ Afrique du Sud a également été a 1’avant garde des négociations internationales entreprises afin de
permettre aux pays en développement d’acheter a plus bas prix des médicaments contre le SIDA et d’autres
maladies. Des dispositions 1égislatives prises en 1997 permettent d’importer a moindre cofit des médicaments de
sociétés privées via des pays tiers et d’octroyer des licences aux fabricants sud-africains de médicaments
génériques. » (Cf. Afrique Relance: Le sida progresse en Afrique du Sud: L’insuffisance des services de santé et
de I’éducation facilitent I’avancée de la maladie, par Ernest Harsch :
<http://www.un.org/french/ecosocdev/geninfo/afrec/voll14no4/sudafr3.htm>, derniere consultation le : 02-12-
2009).

316 « Le risque de perdre le controle sur la fabrication et la circulation de versions génériques de leurs produits
explique sans doute la promptitude avec laquelle, suite a la condamnation par la commission [de la concurrence
sud-africaine, en octobre 2003, pour abus de position dominante sur le marché et imposition de prix trop élevés],
les laboratoires GSK et Boehringer-Ingelheim ont accordé des licences volontaires a des producteurs locaux. En
autorisant eux-mémes ces producteurs a fabriquer et a vendre les trois molécules, les compagnies ont ainsi évité
un contournement légal des brevets par 1'Etat sud-africain. Par la suite, en aotit 2003, BMS accordait une licence
volontaire a Aspen pour produire le d4T. En avril 2004, la compagnie pharmaceutique américaine Merck & Co
Inc., annongcait son intention d’accorder une licence de fabrication de I’efavirenz a la compagnie Thembalami,
joint-venture de Ranbaxy (Inde) et Adcock Ingram (Afrique du Sud). Début mars 2005, le gouvernement sud
africain annongait que sept compagnies avaient été retenues suite a I’appel d’offre lancé un an auparavant afin
d’approvisionner le secteur public en antirétroviraux pour les trois prochaines années. » (Cf. G. Krikorian :
L’acces aux génériques, Enjeux actuels et Propriété intellectuelle, 2005, p. 25).

7S, F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries: Can They Promote
Access to Medicines?, CIPIH, 2005, Executive Summary, iv.

18 G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., ibid., pp. 25-26.
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190. De plus, I’ Afrique du Sud se trouve clairement a la fois dans une situation « d’urgence
nationale » et dans une « circonstance d’extréme urgence » en ce qui concerne le
VIH/SIDA’". La définition des termes « urgence nationale » et « autres circonstances
d’extréme urgence » reste 2 la discrétion des Etats membres de I’OMC, puisque I’ Accord sur
les ADPIC ne les définit pas et que la Déclaration de Doha sur I’ Accord sur les ADPIC et la
santé publique de 2001 indique dans son paragraphe 5 c) que « 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 ».

191. Dans les cas d’urgence nationale et « autres circonstances d’extréme urgence », il n’est
pas nécessaire de commencer par demander une licence volontaire et d’attendre de se voir
refuser 1’autorisation par le détenteur du brevet (cf. article 31 b) ADPIC, Autres utilisations
sans autorisation du détenteur du droit)’*". Et, méme si de maniere hypothétique 1’urgence
nationale ou la circonstance d’extréme urgence n’était pas avérée, 1’utilisation de la licence
(non volontaire) pourrait étre « publique a des fins non commerciales » (idem, art. 31 b)
ADPIC) et, par conséquent, ne nécessiterait pas non plus les efforts préalables d’obtention

d’une licence volontaire «suivant des conditions et modalités commerciales

9 “The pandemic in South Africa may constitute a national emergency for purposes of TRIPS. The South

African national economy will continue to shrink by one percent each year due to a disintegrating workforce.
The life expectancy will drop from what would have been 70 years to below 50 years by 2010. These threats to
the economy and population growth may even satisfy the threat to “peace and order” requirements for purposes
of South African law. If “national emergency” for purposes of TRIPS requires that the Member State declare a
state of national emergency, then this case could at least qualify for the broader “circumstance of extreme
urgency” language of Article XXXI. The rapid rate of infection and death in South Africa is recognized
internationally as a case of extreme urgency.” (Cf. extrait de Kara M. Bombach: Can South Africa Fight Aids?
Reconciling the South African Medicines And Related Substances Act with the TRIPS Agreement, 19 Boston
University International Law Journal 273-306, 276-280, 288-295, Fall 2001,
<http://academic.udayton.edu/health/O6world/africa01.htm>, last updated: 03/10/2010).

20y dans ce sens, J. M. Berger: Tripping over patents..., op. cit., p. 109.
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raisonnables »°*'. De méme, dans le cas d’une pratique jugée anticoncurrentielle 2 I’issue

d’une procédure judiciaire ou administrative (cf. art. 31 c¢) et k) ADPIC).

B. Les modalités d’octroi des licences obligatoires pour usage abusif des droits découlant du

brevet

“The Patents Act treats applications for compulsory licenses for essential life-saving drugs in the
same way as it does similar applications for swimming-pool cleaning machines. [E.g. section 56 of the

Patents Act]”522

192. Le droit des brevets sud-africain reconnait a la fois que le monopole l1égal limité accordé
au titulaire du brevet est un moyen d’encourager les inventeurs a mettre leurs inventions en
pratique et que D’attribution de I’exclusivité par le législateur doit €tre a ’avantage du
public™®. Ainsi, la Section 4 (State bound by patent) du South African Patents Act, 57 of
1978, as last amended by Patents Amendment Act, No. 58 of 2002 prévoit 1’utilisation de
I’invention a des fins publiques (c’est-a-dire 1’utilisation par les pouvoirs publics ou pour leur
compte) indépendamment du consentement du titulaire du brevet, ce qui semble justifier en
substance le régime des licences obligatoires : “A patent shall in all respects have the like
effect against the State as it has against a person: Provided that a Minister of State may use
an invention for public purposes on such conditions as may be agreed upon with the patentee,
or in default of agreement on such conditions as are determined by the commissioner on

application by or on behalf of such Minister and after hearing the patentee.”

221 J. M. Berger, op. cit., loc. cit.
22 J. M. Berger, ibid., p. 155.
>3 J. M. Berger, ibid., p. 20.
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193. Quoi qu’il en soit, la loi sud-africaine sur les brevets prévoit 1’octroi de licences
obligatoires pour I’exploitation d’un brevet en cas de brevets dépendants524 (Section 55 of the
Patents Act, 57 of 1978, as last amended by Patents Amendment Act, No. 58 of 2002) et en cas
d’usage abusif des droits découlant du brevet (Section 56 of the Patents Act, 57 of 1978, as
last amended by Patents Amendment Act, No. 58 of 2002). L’usage abusif est le motif d’octroi

de licence obligatoire que nous allons ici étudier.

194. Dans les pays en développement, il est généralement admis que « la satisfaction de la
demande nationale est réalisée lorsque, quantité, qualité et prix sont adéquats a la demande
nationale »**°. Or, conformément 2 la Section 56(2) of the South African Patents Act, 57 of
1978 telle que modifiée par la loi n° 76 de 1988 et la loi n° 38 de 1997 (Intellectual Property
Laws, Amendment Act of 1997, No. 38 of 1997), «1’abus de droit » est réputé exister lorsqu’il
y a un défaut d’exploitation commerciale ou une exploitation en quantité insuffisante* ; de
méme, quand la demande de « I’article breveté »2 n’est pas satisfaite de maniere adéquate et
a des conditions raisonnables’?® ; ou lorsqu’un refus du titulaire du brevet d’accorder une ou
plusieurs licences a des conditions raisonnables est préjudiciable au commerce, a I’industrie
ou a I’agriculture du pays, aux activités commerciales ou encore a la création de toute activité
industrielle ou commerciale nouvelle sur le territoire’> ; ou encore, lorsqu’en cas

d’importation du produit breveté, le prix demandé par le titulaire du brevet, le preneur de

3 Un brevet dépendant est un brevet qui ne peut pas étre exploité sans utiliser un autre brevet (appelé
communément « brevet dominant »). Dans les cas ou une licence obligatoire est octroyée pour permettre
I’exploitation d’un brevet (le « second brevet ») qui ne peut pas étre exploité sans porter atteinte a un autre
brevet (le « premier brevet »), la licence est soumise a certaines conditions additionnelles en vertu de I’art. 31 1)
ADPIC : « i) I'invention revendiquée dans le second brevet supposera un progres technique important, d’un
intérét économique considérable, par rapport a 'invention revendiquée dans le premier brevet ; ii) le titulaire
du premier brevet aura droit a une licence réciproque a des conditions raisonnables pour utiliser I'invention
revendiquée dans le second brevet ; et iii) I utilisation autorisée en rapport avec le premier brevet sera
incessible sauf si le second brevet est également cédé ».

B R, Chatap : La licence obligatoire comme sanction du défaut d’exploitation..., op. cit., p. 10.

326 Section 56(2) (a) of Patents Act No. 57 of 1978 as last amended in 2002.

327’ expression « article breveté » (“patented article”) s’entend également de toute combinaison de substances,
de tout produit issu d’un processus ou d’une méthode breveté ou de tout produit fabriqué par une machine
brevetée, (cf. Section 56(14) de 1a loi n° 57 de 1978 sur les brevets modifiée par la loi n° 49 de 1996).

38 Section 56(2) (c) of Patents Act No. 57 of 1978 as last amended in 2002.

32 Section 56(2) (d) of Patents Act No. 57 of 1978 as last amended...
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licence ou le mandataire en charge de I’article breveté est excessif par rapport aux prix

pratiqués dans le pays de fabrication™”.

195. En Afrique du Sud, I’'importation de médicaments brevetés par le titulaire du brevet ou
son mandataire n’est plus considérée comme un abus de droit lorsqu’elle empéche ou entrave
I’exploitation de I’invention a 1I’échelon commercial ou en quantité suffisante sur le territoire
sud-africain™". Or, «! ‘importation par le seul titulaire empéche une production nationale
dans les pays en développement, et entrave la croissance des branches d’industries couvertes

532
par des brevets »”°.

196. La Section 40 de la loi sud-africaine n° 38 de 1997 portant modification des lois en
matiere de propriété intellectuelle (Amendment of section 45(1) of Act 57 of 1978, Effect of
patent) prévoit que : “The effect of a patent shall be to grant to the patentee in the Republic,
subject to the provisions of this Act, for the duration of the patent, the right to exclude other

persons from making, using, exercising, disposing or offering to dispose of, or importing the

invention, so that he or she shall have and enjoy the whole profit and advantage accruing by

reason of the invention.”*® Par conséquent, le brevet sud-africain a pour effet d’assimiler les
importations a la fabrication, 1’exploitation industrielle, 1’utilisation ou la commercialisation
(vente et distribution) de I’invention sur le territoire national. Ainsi, le titulaire du brevet peut
interdire au tiers toute importation du produit breveté et alimenter le marché a partir d’un ou
plusieurs lieux de production choisis par lui. Un tel mécanisme peut trouver ses racines dans
les dispositions de I’article 27.1 ADPIC qui énonce que : « [...] il sera possible de jouir de
droits de brevet sans discrimination quant au lieu d’origine de [l’invention, au domaine

technologique et au fait que les produits sont importés ou sont d’origine nationale ».

30 Section 56(2) (e) of Patents Act No. 57 of 1978 as last amended...

33! Conformément 2 la Section 45 de la loi sud-africaine n° 38 de 1997 portant modification des lois en matiere
de propriété intellectuelle (Amendment of Section 56 of Act 57 of 1978, as amended by Section 2 of Act 76 of
1988), 1a sous-section 2 (b) de la Section 56 de la loi n® 57 de 1978 a été supprimée. Selon cette sous-section,
I’abus de droit existait également des lors que « I’exploitation de I’invention a I’échelon commercial ou en
quantité suffisante sur le territoire de la République est empéchée ou est entravée du fait de ’importation de
Iarticle breveté ».

2 F. Chatap : La licence obligatoire comme sanction du défaut d’exploitation..., op. cit., critiques des droits
reconnus au titulaire du titre par les pays en développement, p. 18.

>3 Souligné par I’auteur de ce travail de recherche.
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197. Mais en réalité, ce mécanisme n’est pas adapté aux pays en développement ayant un
besoin urgent en médicaments a bas prix. En effet, un tel mécanisme prévaut habituellement
dans les pays industrialisés™* oi le nouveau paradigme « n’accorde plus autant d’importance
aux obligations du breveté (en particulier I’obligation d’exploitation locale) et aboutit a
renforcer les domaines protégés ainsi que la durée de la protection »>3_ Dans I’optique des
pays industrialisés, le systeme des brevets est centré sur les intéréts de 1’entreprise du fait de
la globalisation des marchés : « Le seul fait de rendre un produit « existant » (et donc
susceptible d’étre mis sur le marché) apparait dans ce cas comme la contrepartie suffisante
offerte par le breveté pour [’obtention du monopole »>%°_ 11 nous semble que les pays en
développement ne peuvent tirer aucun avantage d’une telle interprétation de la notion
d’obligation d’exploitation, en particulier vis-a-vis de 1’acces local au progres technologique
et industriel en matiere pharmaceutique. Par conséquent, 1’obligation d’exploiter
industriellement I’invention sur les territoires des pays en développement devrait étre

, , . ~ v . . 537
préservée, c’est un « besoin fondamental pour le démarrage de ’industrie nationale » 37,

198. La licence obligatoire pour usage abusif des droits peut étre demandée par toute
personne intéressée qui peut démontrer que les droits sur un brevet sont transgressés, au
) A " ccns L 538
moyen d’une requéte adressée au commissaire aux brevets (« commissioner »”"). En tant
qu’autorité judiciaire, le commissaire aux brevets a la compétence d’octroyer les licences
obligatoires. Le titulaire du brevet ou toute personne intéressée peut faire opposition a la

demande®®. Le commissaire aux brevets doit examiner la demande sur le fond et peut

V. par ex., le systeme des brevets francais, selon lequel a I’art. L. 613-11 CPI: « [...] I'importation de
produits objets de brevets fabriqués dans un Etat partie & I’accord instituant I’Organisation mondiale du
commerce est considérée comme une exploitation de ce brevet ».

% B. Remiche et H. Desterbecq : Les brevets pharmaceutiques dans les accords du GATT: I’enjeu ?, op. cit., p.
17.

336 B, Remiche et H. Desterbecq, loc. cit.

37y, dans ce sens, B. Remiche et H. Desterbecq, ibid., p. 53.

338 Conformément 2 la Section 8 (Designation of commissioner of patents) of the Patents Act, 57 of 1978, as last
amended by Patents Amendment Act, No. 58 of 2002: “The Judge President of the Transvaal Provincial Division
of the Supreme Court of South Africa shall from time to time designate one or more judges or acting judges of
that Division as commissioner or commissioners of patents to exercise the powers and perform the duties
conferred or imposed upon the commissioner by this Act.”

33 Section 56(3) of the Patents Act, 57 of 1978, as last amended by Patents Amendment Act, No. 58 of 2002.
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ordonner la délivrance d’une licence au demandeur aux conditions qu’il juge appropriées,
y compris une condition interdisant au titulaire de cette licence d’importer tout article
breveté sur le territoire®®”. Une licence ainsi accordée doit inclure une disposition selon
laquelle, soumise a une protection adéquate des intéréts 1é€gitimes du licencié, la licence
doit, sur demande du titulaire du brevet d’invention, étre résiliée si les circonstances qui
ont conduit a son octroi cessent d’exister et, de l’avis du commissaire, sont peu

- . 541
susceptibles de se reproduire™ .

199. Sous réserve des conditions dont peut étre assortie la licence, le titulaire d’une licence
obligatoire pour usage abusif des droits a les mémes droits et obligations que tout autre
titulaire d’une licence d’exploitation d’un brevet. Toute licence ainsi accordée doit étre non
exclusive et n’est pas transmissible sauf a une personne a qui a été cédée 1’entreprise ou la
partie de ’entreprise dans le cadre de laquelle les droits concédés sous licence ont été

exercés 2,

200. Le régime sud-africain d’octroi de licences obligatoires a pour but de réparer les
distorsions entre les intéréts du breveté et I'intérét général, et se faisant, il offre quelques
avantages au demandeur de licence. En effet, toute décision prise par le commissaire en vertu
de la Section 56 doit tendre a éviter ’abus des droits de brevet dont il estime que la preuve a
été rapportée. “If the commissioner is of the opinion that an order directing the grant of a
licence is not justified, he may refuse the application.”* Ainsi, pour fixer les conditions de la
licence, le commissaire tient compte de tous éléments pertinents, y compris les risques que
doit assumer le titulaire de cette licence, les activités de recherche-développement menées par

le titulaire du brevet et les conditions habituellement stipulées dans les accords de licence

30 Section 56(4) (a) of the Patents Act, 57 of 1978..., ibid., [Para. (a) substituted by s. 45 (c) of Act No. 38 of
1997].

3 Section 56(4)(c) of the Patents Act, 57 of 1978..., ibid., [Para. (c) added by Section 45(d) of Amendment Act
No. 38 of 1997].

32 Section 56(5) of the Patents Act, 57 of 1978..., ibid., [Sub-s. (5) substituted by Section 45(e) of Amendment
Act No. 38 of 1997]. V. aussi dans ce sens, art. 31 d) et e) ADPIC; et art. 5(A) para. 4 de la Convention de Paris
pour la protection de la propriété industrielle : « Une telle licence obligatoire sera non exclusive et ne pourra
étre transmise, méme sous la forme de concession de sous—licence, qu’avec la partie de I’entreprise ou du fonds
de commerce exploitant cette licence ».

3 Section 56(4) (b) of the Patents Act, 57 of 1978, as last amended by Patents Amendment Act, No. 58 of 2002.
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portant sur I’objet de I’invention®**. De méme, le commissaire peut ordonner qu’une licence
obligatoire accordée selon ces modalités soit considérée comme ayant été accordée a la date
de réception de la demande par le directeur de l’enregistrement545. La loi reconnaissait méme
au requérant la possibilité de porter atteinte au brevet en attendant une décision définitive
concernant la demande de licence obligatoire (Section 56 (1A) of the Patents Act, 57 of 1978,
as amended by Patents Amendment Act No. 76 of 1988), cependant cette disposition a été
supprimée par la loi n° 38 de 1997 portant modification des lois en maticre de propriété

intellectuelle.

201. En tout état de cause, I’abus de droit n’est réputé exister qu’apres 1’expiration d’une
période d’inexploitation commerciale ou d’insuffisance quantitative de quatre ans a compter
de la date du dépot de la demande de brevet ou de trois ans a compter de la date d’apposition
du sceau sur le brevet, selon le délai qui expire le plus tard, et seulement aprés que le
commissaire ait donné son avis sur le fait qu’aucun motif ne justifie cette situation (cf. Section
56(2)(a) of the South African Patents Act, as last amended by Patents Amendment Act, No. 58
of 2002).

202. Par ailleurs, aucune des affaires tranchées par les tribunaux sud-africains en vertu de la
Section 56 de la loi sur les brevets n’est liée aux produits pharmaceutiques546. Néanmoins, des
licences pour la fabrication, I’importation et 1’exportation de produits pharmaceutiques ont été
accordées en 2003 du fait de l’intervention de la Commission sud-africaine de la
concurrence™ . “In the South African case, the licenses were granted based on a settlement in

a competition claim which would make these licenses technically compulsory licenses.”>*

3 Section 56(7) of the Patents Act, 57 of 1978..., ibid.

3 Section 56(7A) of the Patents Act, 57 of 1978..., ibid.

346 ATPPI, Group Report of South Africa: Report Q202 in the name of the South African Group by Esmé Du
Plessis on The impact of public health issues on exclusive patent rights, 2008, p. 5.

7 AIPPL, Group Report of South Africa: Report 0202..., loc. cit.

¥ S, F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries..., op. cit., Executive
Summary, iv.
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203. Fin 2003, suite aux plaintes de I’"ONG Treatment Action Campaign (conformément a la
Section 49B(2)(b) (Initiating complaint) du Competition Act No. 89 of 1998 as amended) vis-
a-vis des prix excessifs, de ’abus de position dominante et du refus d’accorder des licences
volontaires sur les brevets d’ARV de premiere ligne pour la fabrication de médicaments
génériques, des reglements d’entente sont conclus devant la Commission de la concurrence
sud-africaine avec les laboratoires GlaxoSmithKline et Boehringer Ingelheim. Ces accords
concernent I’émission de licences volontaires pour une production locale, I’engagement de
permettre I’exportation des médicaments ARV ainsi fabriqués vers les pays d’Afrique
subsaharienne et I’'importation de médicaments pour la distribution en Afrique du Sud en cas
d’incapacité de fabrication sur le territoire nationale par le titulaire de la licence, de méme que
la permission pour les titulaires de licences de combiner ces médicaments ARV avec d’autres
ARV, a charge de redevances plafonnées a 5% du chiffre d’affaires net tiré des ventes des

ARV en cause’®.

204. A ce jour, I’Afrique du Sud fait toujours partie des pays qui n’ont pas encore accepté
formellement 1’amendement de 1’ Accord sur les ADPIC, ou plus précis€ément, qui n’ont pas
ratifié le nouvel article 31bis ADPIC concernant I’exportation de produits pharmaceutiques
fabriqués dans le cadre de licences obligatoires vers les PMA>* ou tout autre pays qui établit
qu'il a des capacités de fabrication insuffisantes ou inexistantes dans le secteur

pharmaceutique pour les produits en question™".

3% AIPPI, Group Report of South Africa: Report Q202..., ibid., pp- 5-6.

30 es pays les moins avancés membres de 1I'OMC sont réputés avoir des capacités de fabrication insuffisantes
ou ne pas en disposer dans le secteur pharmaceutique.

>y, partie de cet ouvrage consacrée A I’« Amendement de I’ Accord sur les ADPIC », Titre III, chap. I : Vers
une résolution du probléme : bilan des solutions proposées.
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Section II : Quant aux pays a revenu intermédiaire et/ou moins avancés de I’OAPI

205. Nous nous intéressons maintenant a [’Organisation africaine de la propriété
intellectuelle dont sont membres les deux pays d’ Afrique subsaharienne retenus, le Cameroun
(un pays a revenu intermédiaire, tranche inférieure) et le Sénégal (également un pays a revenu
intermédiaire, tranche inférieure mais aussi un pays moins avancé). En effet, si le droit des
brevets est principalement un droit national, il peut étre également régional lorsqu’il existe un
accord de propriété intellectuelle qui lie plusieurs pays et qui habilite un office régional a

octroyer des brevets.

§1: L OAPIet’Accord de Bangui révisé de 1999

« Les textes régionaux concernent les pays qui ont décidé d’unifier leur législation nationale, afin

. . . S . . N . 552
qu’un seul et méme texte régisse la situation en matiere du droit de la propriété industrielle. »

206. L’Organisation africaine de la propriété intellectuelle (OAPI) a été instituée par 1’ Accord

de Bangui (République Centrafricaine) signé le 2 mars 197773

et entré en vigueur le 8 février
1982. Etant antérieur, cet accord ne respectait pas certains points des standards minimums

imposés par 1’Accord sur les ADPIC, et en conséquent, a fait 1’objet d’une révision en 1999,

Bp, Chatap : La licence obligatoire comme sanction du défaut d’exploitation..., op. cit., p. 8.

33 Accord du 2 mars 1977, Bangui (République centrafricaine), relatif a la création d’une Organisation africaine
de la propriété intellectuelle, constituant révision de I’ Accord de Libreville de 1962 relatif a la création d’un
Office Africain et Malgache de la Propriété Industrielle (qui regroupait douze Etats) [Agreement Relating to the
Creation of an African Intellectual Property Organization, Constituting a Revision of the Agreement Relating to
the Creation of an African and Malagasy Office of Industrial Property, Bangui (Central African Republic),
March 2, 1977], publié en francais dans « La propriété industrielle et le droit d’auteur » : 1979/03-04 et
1982/02/No. 1-005, document disponible sur : <http://www.wipo.int/wipolex/fr/>.
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le nouvel accord étant dénommé « Accord de Bangui révisé de 1999 »*>*. A Dinstar de
I’Accord de 1977, I’Accord de Bangui tel que révisé en 1999 est une loi supranationale
«régionale » de protection de la propriété intellectuelle signé entre quinze pays d’Afrique

francophone (mais s’appliquant a seize, la Guinée équatoriale ayant adhéré ultérieurement)>".

207. Entre autres choses, I’OAPI est chargée de mettre en place et d’appliquer les procédures
administratives communes découlant d’un régime uniforme de protection de la propriété
industrielle®>. Toutefois, I’article 3.1 sur la nature des droits de 1’ Accord de Bangui révisé de
1999 dispose que « Les droits afférents aux domaines de la propriété intellectuelle, tels que
prévus par les annexes au présent Accord sont des droits nationaux indépendants, soumis a la
législation de chacun des Etats membres dans lesquels ils ont effet ». De méme, les
dispositions des législations nationales des Etats membres relatives aux circonstances
atténuantes sont applicables dans le cadre des poursuites et des peines en matiere de délits de

. . 7
contrefacon de brevet d’invention™’.

208. L’Accord de Bangui réglemente la délivrance de brevets régionaux s’appliquant au

niveau national de chaque Etats membres. Autrement dit, un dépot de demande de brevet

58

effectué aupres de I’OAPI « a la valeur d’un dépét national dans chaque Etat membre »**° et

% Accord du 24 février 1999 portant révision de I’ Accord de Bangui du 2 mars 1977 instituant une Organisation
africaine de la propriété intellectuelle, Bangui (République centrafricaine) [Agreement Revising the Bangui
Agreement of March 2, 1977, on the Creation of an African Intellectual Property Organization, Bangui (Central
African Republic), February 24, 1999], disponible sur :<http://www.wipo.int/wipolex/fr/>.

%> République du Bénin (date de ratification de 1’ Accord de Bangui révisé : --), Burkina Faso (8 juin 2001),
République du Cameroun (9 juillet 1999), République centrafricaine (--), République du Congo (--), République
de Cote d’Ivoire (24 mai 2000), République Gabonaise (27 décembre 1999), République de Guinée (13 juillet
2001), République de Guinée Bissau (--), Guinée équatoriale (23 novembre 2000), République du Mali (19 juin
2000), République Islamique de Mauritanie (5 juillet 2001), République du Niger (--), République du Sénégal (9
mars 2000), République du Tchad (24 novembre 2000) et République Togolaise (29 novembre 2001).

3% Art. 2.1 a) (De la création et des missions) de I’ Accord de Bangui révisé de 1999.

37 Art. 60 (Circonstances atténuantes) de 1’annexe I (Des brevets d’invention) de I’ Accord de Bangui révisé de
1999.

% Art. 7.1 (Du dépét et de 'enregistrement de demandes nationales et internationales) de I’ Accord de Bangui
révisé de 1999.
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la délivrance du brevet se traduit par I’enregistrement des droits nationaux dans tous les Etats

membres, conformément a la 1égislation nationale®’.

209. L’OAPI tient lieu, pour chacun des Etats membres, de service national de la propriété
industrielle et d’organisme central de documentation et d’information en matiere de brevets
d’invention®®. Cette organisation « jouit de la capacité juridique la plus large reconnue aux
personnes morales par la législation nationale »! Dans le cadre du Traité PCT, ’OAPI
tient lieu d’«office national », d’«office désigné», d’«office élu» et d «office

récepteur »02,

210. Le cas échéant, les questions concernant la protection de la PI et les brevets sont
instruites au cas par cas par les tribunaux civils des Etats membres’®. Par exemple, les
requétes en octroi de licence non volontaire pour 1’exploitation d’une invention brevetée sont
gérées au niveau national. Elles sont présentées pour examen et décision d’octroi « au
tribunal civil du domicile du breveté ou, si celui-ci est domicilié a l’étranger, aupres du
tribunal civil du lieu ou il a élu domicile ou a constitué mandataire aux fins du dépot. Seules
sont admises les requétes présentées par des personnes domiciliées sur le territoire de ['un
des Etats membres »°*. En outre, 1’autorisation du tribunal civil est nécessaire pour la
transmission de la licence non volontaire avec 1’établissement du bénéficiaire de la licence ou

%5 De méme, les

avec la partie de cet établissement qui exploite I’invention brevetée
tribunaux civils des Etats membres de I’OAPI sont compétents pour connaitre de 1’action en
nullité ou en déchéance d’un brevet et de toutes les contestations relatives a la propriété des

brevets*®®. IIs constatent également la nullit¢ des clauses contenues dans les contrats de

%S, F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries..., op. cit., Patent
Legislation Review: Regional patent organizations, p. 94.

360 Art. 2.2 de I’Accord de Bangui révisé de 1999.

1 Art. 39.1 (De la personnalité juridique et des privileges et immunités de I’ Organisation), ibid.

62 Art. 2.3 de I’Accord de Bangui révisé de 1999.

%93 G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels et Propriété intellectuelle, 2005, p. 11

3% Art. 48.1 (Requéte en octroi de licence non volontaire) de I’annexe I de I’ Accord de Bangui révisé de 1999 ;
v. aussi, art. 49 (Octroi de licence non volontaire) et art. 52 (Modification et retrait de la licence non volontaire),
ibid.

%5 Art. 51.2 (Limitation de la licence non volontaire), annexe I de I’ Accord de Bangui révisé de 1999.

6 Art. 44.1 (Juridiction compétente), ibid.
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licence d’exploitation de I’invention brevetée ou des clauses convenues en relation avec ces

567
contrats 6 .

Par ailleurs, le tribunal civil d’un Etat membre peut fixer les conditions
(concernant la durée, le champ d’application et le montant des redevances) de la licence
d’office a défaut d’accord amiable entre le titulaire du brevet et 1’administration intéressée’®.

Pareillement, pour les licences de plein droit™®.

211. Au demeurant, I’Accord de Bangui révisé ne prévoit pas de systeme régional de licence
obligatoire (cf. Licences non volontaires, articles 46 a 57 de 1’annexe I sur les brevets
d’invention de 1’ Accord de Bangui révisé de 1999). L’ Accord de Bangui révisé ne permet pas

non plus que I"utilisation des licences obligatoires s’étende a 1’acte d’importer”"".

212. L’Accord de Bangui révisé de 1999 est entré en vigueur le 28 février 2002.
Conformément aux articles 43 (De [’entrée en vigueur et des effets) et 44 (Des dispositions
transitoires) de cet accord’’!, la période de transition est plus courte que celle prévue par
I’ Accord sur les ADPIC en faveur des PMA. En effet, I’Accord de Bangui révisé implique
pour la plupart des Etats signataires une volonté de protection anticipée des produits
pharmaceutiques sans avoir véritablement 1’obligation d’appliquer 1’Accord sur les ADPIC

dans ce domaine avant 201672,

7 Art. 38 (Constatation des clauses nulles), ibid.

38 Art. 56.2 (Licences d ‘office), ibid.

%9 Art. 57.2 (Licences de plein droit), ibid.

310 Art. 49.4 a) (Octroi de licence non volontaire) de 1’annexe 1 de I’ Accord de Bangui révisé de 1999.

3 Selon lart. 43 (De I’entrée en vigueur et des effets) du Titre V (Dispositions diverses, transitoires et finales)
de I’ Accord de Bangui révisé de 1999 : « Le présent Acte entrera en vigueur deux mois aprés le dépot des
instruments de ratification par deux tiers au moins des Etats membres de I’Accord de Bangui, Acte du 02 mars
1977. La date d’entrée en vigueur des annexes au présent Acte sera déterminée par décision du Conseil
d’Administration. 1) Le Directeur Général de I’Organisation notifie aux Etats signataires ou adhérents : a) le
dépét des instruments de ratification ; b) le dépot des instruments d’adhésion et la date a laquelle ces adhésions
prennent effet ; c) la date a laquelle le présent Acte entre en vigueur en vertu des dispositions de l’alinéa 1)
précédent ; d) les dénonciations visées a I’article 48 et la date a laquelle elles prennent effet ». De méme, en
vertu de 1’art. 44.3, ibid. : « Les Etats parties aux Actes antérieurs de I’Accord de Bangui doivent prendre les
mesures nécessaires pour devenir parties au présent Accord dans un délai de cing ans a partir de la signature
du présent Accord ». Souligné par I’auteur de ce travail de recherche.

32 « Il sera dérogé aux obligations des pays les moins avancés Membres au titre du paragraphe 9 de Iarticle 70
de I’Accord sur les ADPIC en ce qui concerne les produits pharmaceutiques jusqu’au 1 janvier 2016 », (cf.
décision du Conseil général de I’OMC du 8 juillet 2002 intitulée les « Pays les moins avancés membres —
Obligations au titre de 1’article 70:9 de I’ Accord sur les ADPIC en ce qui concerne les produits pharmaceutiques »,
OMC, WT/L/478, 12 juillet 2002).
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§2: Les problemes inhérents a I’ Accord de Bangui

213. Vis-a-vis de I’acces aux médicaments, le principal probleme de I’Accord de Bangui
révisé de 1999 est qu’il met en place une protection de la propriété intellectuelle plus
restrictive’ > que les standards minimums de 1’ Accord sur les ADPIC de I’OMC. La marge de
manoeuvre des Etats en faveur de la santé publique et de I’acces aux médicaments s’en trouve
conséquemment réduite. De méme, en ce qui concerne 1’application de la Déclaration de

Doha de 2001 sur I’ Accord sur les ADPIC et la santé publique de 2001.

214. Pourtant, « Lors de sa signature en 1977, cet accord reflétait un souci d’assurer un
équilibre entre l’intérét public et les droits de protection de la propriété intellectuelle,
notamment au travers d’un certain nombre de dispositions insistant sur la nécessité d’une
contrepartie au monopole conféré par les brevets. La durée des brevets comme leur maintien
en vigueur étaient ainsi tributaires de la facon dont ils étaient exploités au niveau local et des
avantages qui en résultaient pour les populations »>"* Toutefois, lors de la mise en
conformité avec 1’ Accord sur les ADPIC via la révision de 1999, les droits des titulaires de
brevets ont été renforcés au-dela des standards requis par I’OMC aux fins de la réalisation des

objectifs de développement technologique”””. Cet état de fait a engendré un contraste flagrant

> Selon Nicole Matip, les termes de nouveauté, d’activité inventive et d’application industrielle ont été définis
de maniére restrictive dans I’objectif d’atteindre un certain développement industriel et commercial des Etats
membres de I’OAPI et de favoriser I’innovation technologique. Or, méme s’il est en faveur de I’industrialisation
des Etats membres, le systéme de I’ Accord de Bangui révisé de 1999 est difficilement applicable par manque de
moyens (manque de financement, manque de personnels qualifiés (examinateurs), de documentation technique
dans certains domaines, efc.), notamment en ce qui concerne I’application des conditions restrictives de la
brevetabilité. N. Matip : La révision du droit des brevets de I’Organisation Africaine de la Propriété
Intellectuelle (OAPI), 2008, p. 5 et p. 27.

™ G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., op. cit., p. 11.

7V, considérant n° 2 de I’ Accord de Bangui révisé de 1999.
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« entre un niveau tres faible de développement socio-économique et technologique et un tres
haut degré de protection des brevets, au détriment de ’intérét public » en Afrique576.

577 et

215. De plus, la plupart des Etats membres de I’OAPI sont des pays moins avancés
pouvaient donc attendre (tout d’abord jusqu’en 2006 et a présent, jusqu’au 1% janvier 2016)
pour se conformer aux dispositions de I'OMC en ce qui concerne les produits

pharmaceutiques.

216. Au demeurant, les principales modifications effectuées en 1999 ont trait a I’extension de
la durée de protection des brevets a vingt ans, a I’annulation de la condition d’exploitation
industrielle locale (I’'importation de I’invention protégée par le titulaire du brevet étant
suffisante), et aux conditions d’octroi des licences obligatoires (elles ont été limitées et ne
peuvent étre utilisées pour importer). En particulier, nous allons voir que les flexibilités
reconnues lors de la conférence de ’OMC a Doha en matiere de santé publique sont écartées

par I’ Accord de Bangui révisé de 19997,

217. Ainsi, 'article 56.1 (Licences d’office) de I’annexe I sur les brevets d’invention de

I’Accord de Bangui révisé de 1999 prévoit que : « Lorsque certains brevets d’invention

présentent un intérét vital pour I’économie du pays, la santé publigue ou la défense nationale

ou que 'absence ou 'insuffisance de leur exploitation compromet gravement la satisfaction

des besoins du pays, ils peuvent étre soumis par acte administratif du Ministre compétent de

I’Etat membre en cause au régime de la licence non volontaire. Ledit acte détermine

376 1. Elangi Botoy : Propriété intellectuelle et droits de I’'homme : I"impact des brevets pharmaceutiques..., op.
cit., p. 110.

77 Sur les 16 pays africains membres de 1’OAPI, 12 sont des PMA (Bénin, Burkina Faso, République
centrafricaine, Guinée, Guinée Bissau, Guinée équatoriale, Mali, Mauritanie, Niger, Sénégal, Tchad et Togo). V.
ONU: The current list of the Least Developed Countries, <http://www.un.org/special-rep/ohrlls/ldc/list.htm>
(derniere consultation le: 03-06-2011). Par ailleurs, [’African Regional Intellectual Property Organization —
ARIPO, (cf- Accord de Lusaka du 9 décembre 1976, modifié par le Conseil d’administration de I’ ARIPO le 10
décembre 1982, le 12 décembre 1986 et le 27 novembre 1996), qui est une autre organisation régionale africaine
de propriété intellectuelle composée de pays de culture anglophone, compte 10 PMA (ci-apres soulignés) sur ses
17 Etats membres (Gambie, Ghana, Kenya, Lesotho, Libéria (24 mars 2010), Malawi, Mozambique, Namibie,
Sierra LLeone, Somalie, Soudan, Swaziland, Tanzanie, Ouganda, Zambie, Zimbabwe ; le Botswana a été retiré de
la liste des PMA en 1994).

™ G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., loc. cit.
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I’Administration ou [’Organisme bénéficiaire, les conditions de durée et le champ
d’application de la licence non volontaire ainsi que le montant des redevances »"?. Comme
nous pouvons le constater, ce type de licence obligatoire est limité a certaines circonstances
exceptionnelles (aux questions économiques, de santé publique, de défense nationale d’un

« intérét vital » ; ou a une grave insuffisance de couverture des besoins du pays).

218. De plus, les licences d’office de 1’article 56 sont réputées étre « sujettes aux mémes
conditions que les licences non volontaires accordées en vertu de ’article 46 », (cf. art. 56.3).
Or, conformément a 1’article 49.4 a) (Octroi de licence non volontaire), une licence non
volontaire accordée en vertu des dispositions des articles 46 (Licence non volontaire pour
défaut d’exploitation) et 47 (relatif a la licence non volontaire pour brevet de dépendance) ne
peut pas s’étendre 2 I'acte d’importer’™. Le requérant d’une licence non volontaire a
I’obligation d’exploiter industriellement I’invention brevetée ®'. Par conséquent, peu importe
le type de licence octroyée (non volontaire ou d’office), il n’y a pas la possibilité de recourir
aux importations de médicaments génériques fabriqués en dehors de la zone OAPI lorsque les
Etats membres de 1’OAPI ne disposent pas d’une capacité locale de fabrication de

médicaments ou lorsque leur capacité locale est insuffisante.

219. L’article 46 de I’annexe I sur les brevets d’invention de 1’Accord de Bangui révisé de
1999 dispose que la licence obligatoire pour défaut d’exploitation sera accordée si I’'une ou
plusieurs des conditions suivantes sont remplies : « a) [’'invention brevetée n’est pas exploitée

sur le territoire de 'un des Etats membres, au moment ou la requéte est présentée ; ou b)

I’exploitation, sur le territoire susvisé, de l’invention brevetée ne satisfait pas a des

conditions raisonnables de la demande du produit protégé ; c) en raison du refus du titulaire

du brevet d’accorder des licences a des conditions et modalités commerciales raisonnables,

37 Souligné par I’auteur de ce travail de recherche.

380 Ceci va a I’encontre de I’art. 55.2, annexe 1 (Des brevets d’invention) de I’ Accord de Bangui du 2 mars 1977
(Des licences d’office) qui prévoyait plus favorablement que : « une licence d’office peut étre obtenue méme aux
fins de I'importation », en ce qui concerne 1’exploitation d’une invention brevetée d’une importance vitale pour
la défense nationale ou pour la santé publique.

B Art. 48.3 b) (Requéte en octroi de licence non volontaire) de ’annexe I de I’ Accord de Bangui révisé de
1999.
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I’établissement ou le développement d’activités industrielles ou commerciales, sur le
territoire susvisé, subissent injustement et substantiellement un préjudice »82 L article 46
impose plusieurs conditions limitatives rendant son application difficile. Tout d’abord, il
suffit que I'invention brevetée soit exploitée dans un pays de I’OAPI pour rendre la clause

inapplicable a tous les autres Etats membres.

220. D’autre  part, qu’entend-on par «conditions ou modalités commerciales
raisonnables » ou encore par préjudice « injuste » ou « substantiel » ? L’application de cette
disposition dans 1’optique d’une politique d’acces aux médicaments reste floue. Enfin, la
licence obligatoire pour défaut d’exploitation est inapplicable si le titulaire du brevet justifie
d’excuses légitimes du défaut d’exploitation (cf. art. 46.2). De surcroit, conformément a
I’article 49. 4 a) (Octroi de licence non volontaire), les bénéficiaires d’une licence obligatoire
ne peuvent pas recourir aux importations. De la mé&me maniere, « Seules sont admises les
requétes présentées par des personnes domiciliées sur le territoire de 'un des Etats

membres », (cf. art. 48, Requéte en octroi de licence non volontaire).

221. En outre, I’Accord de Bangui révisé de 1999 n’exige pas d’exploitation industrielle
locale, c’est-a-dire la fabrication du produit pharmaceutique breveté ou 1’utilisation du
procédé breveté («ou ['utilisation, pour une fabrication, d’une machine brevetée, par un
établissement effectif et sérieux et dans une mesure appropriée et raisonnable eu égard aux
circonstances »583) sur le territoire national de I'un des Etats membres. Au contraire,
I’importation de I’invention protégée est considérée comme un acte d’exploitation. Ainsi, « on
entend par « exploitation » d’une invention brevetée l’'un quelconque des actes suivants : a)

Lorsque le brevet a été délivré pour un produit : i) fabriquer, importer, offrir en vente, vendre

et utiliser le produit ; ii) détenir ce produit aux fins de l’offrir en vente, de le vendre ou de

lutiliser ; b) Lorsque le brevet a été délivré pour un procédé : i) employer le procédé ; ii)

accomplir les actes mentionnés au sous alinéa a) a I’égard d’un produit résultant directement

%82 Souligné par I’auteur de ce travail de recherche.
%3 Cf. art. 6.3, annexe I de I’ Accord de Bangui du 2 mars 1977.
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de I’emploi du procédé », (cf. article 7 alinéa 3 (Droits conférés par le brevet) de 1’annexe |

sur les brevets d’invention de 1’ Accord de Bangui révisé de 1999)°%,

222. L’ Accord de Bangui révisé de 1999 reconnait un monopole d’importation des produits
protégés en faveur du titulaire du brevet. Ce dernier peut interdire a quiconque d’importer le
produit breveté ou un produit résultant directement de 1’emploi du procédé breveté™. De
méme, « le détenteur d’un brevet n’est plus obligé d’exploiter localement l’'invention ; si le
marché est couvert par l’approvisionnement des produits provenant de [’extérieur de la

région OAPI, on consideére qu’il y a exploitation locale »**°.

223. Cette orientation va a I’encontre des exigences d’exploitation locale des brevets de
I’Accord de Bangui de 1977°%. En effet, selon l’article 6 de 1’annexe I (Des brevets
d’invention) de I’ Accord de Bangui du 2 mars 1977, le brevet expirait au terme de la dixieme
année civile a compter du dépot de la demande. Cependant, les alinéas 2 a 4 de I’article 6
prévoyaient une possibilité de prolongation du brevet (de maximum deux fois cinq ans) « si le
requérant prouve, a la satisfaction de |’Organisation, que [l’invention protégée par ledit
brevet est I’objet d’une exploitation industrielle sur le territoire de I’un des Etats membres, &
la date de la requéte, ou bien qu’il y a des excuses légitimes au défaut d’une telle
exploitation ». L’ importation ne constituait pas une excuse légitime en cas de défaut d’une

telle exploitation.

224. D’autre part, I’Accord de Bangui de 1977 stipulait qu’une licence obligatoire pouvait

étre accordée si I’importation du produit protégé empéchait ou entravait son exploitation

3% Souligné par I’auteur de ce travail de recherche.
3% Cest ce que ressort des alinéas 2 et 3 de Iart. 7 de I’annexe I de I’ Accord de Bangui révisé de 1999.
BN, Matip : La révision du droit des brevets de I’Organisation Africaine de la Propriété Intellectuelle (OAPI),
2008, p. 16.
387 « L’ organisation soucieuse du développement technologique des Etats Membres, préoccupation grandissante
des pays en voie de développement a fait de 1I’exploitation industrielle des titres de propriété industrielle dans les
pays de I’OAPI son cheval de bataille. Selon la conception du législateur de I'OAPI, les droit exclusifs par le
biais de I’exploitation industrielle, s’avéraient étre une voie d’acces aux technologies modernes. » (Cf. N. Matip,
ibid., p. 15).
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industrielle sur le territoire de I'un des Etats membres™®®. Une licence d’office « pour
I’exploitation d’une invention brevetée d’une importance vitale pour la santé publique »
pouvait étre obtenue méme aux fins de 1’imp0rtation589. Il y avait aussi la possibilité de mettre
en demeure les titulaires de brevets afin qu’ils exploitent les inventions «de maniéere a
satisfaire aux besoins de la santé publique ou de ’économie nationale »*°. De la méme
maniere, 1’Accord de Bangui de 1977 ne permettait la recevabilité d’une action en
contrefacon que si 1’invention protégée avait été exploitée sur le territoire de 1’un des Etats
membres dans les cing ans a compter de la date de délivrance du brevet, sauf en cas d’excuses

1égitimes™". Tout ceci a été réduit a néant par I’ Accord de Bangui révisé de 1999.

225. Du fait de I’assimilation de I’'importation a I’exploitation 100&16592, I’Accord révisé de
1999 s’inscrit quelque peu en défaveur d’un certain développement de [I’industrie
pharmaceutique 2 I’intérieur de la zone OAPI’”’. En effet, « L’inexploitation locale des
inventions ne favorise pas un transfert efficace de technologie »*. Cette assimilation peut
d’ailleurs engendrer des abus dans I'utilisation du monopole d’exploitation en inhibant la
concurrence, sans compter les mesures discrétionnaires de hausse des prix des produits
brevetés importés™>. Les importations par le titulaire des droits deviennent I'unique source

légale d’approvisionnement en médicaments de marque. Les limitations dans la mise en

388 Art. 44.1 ii) (Des licences obligatoires) de I’annexe I de I’ Accord de Bangui du 2 mars 1977.
8 Art. 55.2 (Des licences d ‘office), ibid.
*0 Art. 57, ibid.
P Art. 58.2 (De la contrefagon, des poursuites et des peines), ibid.
2 Le droit des brevets sud-africain assimile aussi 1’importation de I’invention protégée 2 une exploitation locale,
v. Section 40 de la loi sud-africaine n° 38 de 1997 portant modification des lois en matiere de propriété
intellectuelle (Amendment of Section 45(1) of Act 57 of 1978). V. aussi, art. 27.1 ADPIC (Objet brevetable) :
«[...]il sera possible de jouir de droits de brevet sans discrimination quant au lieu d’origine de l’invention, au
domaine technologique et au fait que les produits sont importés ou sont d’origine nationale ».
%3 En effet, « le maintien de la disposition de ’obligation de 1’exploitation locale aurait été plus avantageux pour
les pays en voie de développement et notamment pour les pays de ’OAPI. [...] Mé&me si I’on n’arrive pas a
démontrer que le brevet pris dans son acception d’utilité économique a servi de base de technologie viable pour
la plupart des pays, nous pensons fondamentalement que la notion d’exploitation obligatoire aurait été bénéfique
pour ces pays. La notion d’exploitation locale obligatoire rime nécessairement avec le développement industriel
et technologique. Il y a une corrélation directe entre I’institution du brevet et I’industrialisation du pays qui le
concede. » (Cf. N. Matip, ibid., pp. 17-18).
% N. Matip, ibid., pp. 15-16.
% N. Matip, op. cit., p. 17.
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ceuvre du systeme des licences d’office et des licences obligatoires pour défaut d’exploitation

renforcent cet état de fait>’°.

226. Tres dépendants des importations de médicaments, les pays membres de I’OAPI payent
au prix fort ’absence de flexibilité de leur systeme des brevets. Au Sénégal, par exemple,
seulement 10 & 15% des besoins en médicament sont couverts par I’industrie pharmaceutique
locale, le reste doit étre fourni par les importations®’. Les médicaments génériques en
provenance de I’Inde, du Brésil, de la Thailande ou de la Chine demeurent difficilement

accessibles.

227. La concurrence des médicaments génériques est de nouveau mise a mal par la notion
d’invention brevetable de I’Accord de Bangui révisé de 1999. En effet, dans le cadre de
I’OAPI, «[l’invention peut consister en, ou se rapporter a un produit, un procédé, ou a
utilisation de ceux-ci »>°. Cette disposition facilite le dépot d’une chaine de brevets
successifs dans le temps : le brevet concernant le principe actif du médicament, puis les autres
brevets concernant 1’utilisation du produit ou du procédé et les nouveaux usages ou nouvelles
indications thérapeutiques du médicament déja connu et breveté. « Lorsque le premier brevet
protégeant la molécule arrive a expiration, ['utilisation de cette molécule pour certaines

e . . o ‘s oo 599
indications non brevetées reste interdite jusqu’a expiration du second brevet »” .

228. Toutefois, nous constatons un point positif. En vertu de I’article 8.1 ¢) (Limitation des
droits conférés par le brevet) de I’annexe I sur les brevets d’invention de 1’ Accord de Bangui

révisé de 1999, les droits découlant du brevet ne s’étendent pas a l’expérimentation.

%% Par ex., I’article 46.1 de I’annexe I de I’ Accord de Bangui révisé de 1999 prévoit que dans un délai de trois
ans a compter de la date de la délivrance du brevet, I’exploitation (par importation, etc.) de I’'invention brevetée
par le titulaire du brevet doit avoir commencée sous peine de pouvoir étre sanctionnée par une licence obligatoire
pour défaut d’exploitation.

7 Ministere sénégalais de la santé et de la prévention médicale : Politique pharmaceutique nationale, Direction
de la pharmacie et des laboratoires, aotit 2006, Production nationale, p. 17.

8 Art. 2.2, annexe I de I’ Accord de Bangui révisé de 1999.

3 R. Jourdain : Les droits de propriété intellectuelle et la santé publique dans I’Accord de Bangui révisé : défis
majeurs en santé publique pour les pays africains, 2002, Commerce, Propriété Intellectuelle et Développement
durable vus de I’ Afrique, document présenté au Dialogue régional de Dakar organisé les 30 et 31 juillet 2002 par
ICTSD, ENDA Tiers monde et Solagral, p. 109.
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L’exception découlant de Iarticle 30 ADPIC®™ trouve a s’appliquer. Les tiers peuvent donc
accomplir certains actes sur des inventions brevetées « a des fins expérimentales dans le

cadre de la recherche scientifique et technique »*".

229. Un autre point positif concerne les modeles d’utilité en tant qu’outil complémentaire de
promotion de I’innovation locale « pour traiter des questions auxquelles certains pays sont
confrontés dans le cadre de I’élaboration de leur législation en matiere de brevets »002 Alinsi,
dans le cadre de I’OAPI, une demande de brevet peut étre transformée en une demande de

modele d’utilité®®. L’

annexe II de I’ Accord de Bangui révisé de 1999 prévoit des dispositions
concernant un systeme de modeles d’utilité protégés par des certificats d’enregistrement. Sont
considérés comme tels, « les instruments de travail ou les objets destinés a étre utilisés ou les
parties de ces instruments ou objets pour autant qu’ils soient utiles au travail ou a l'usage
auquel ils sont destinés grdce a une configuration nouvelle, a un arrangement ou a un

dispositif nouveau et qu’ils soient susceptibles d’application industrielle 004

230. Les conditions concernant les modeles d’utilité sont généralement moins strictes que les
conditions concernant les brevets d’inventions. Les modeles d’utilité permettent de protéger
des inventions mineures utiles sans assouplir de trop le systeme des brevets. Le systeme des
modeles d’utilité est d’ailleurs mentionné comme un « instrument politique important pour
promouvoir innovation autochtone »°. 11 peut ainsi aider 2 développer I’industrie locale.

Les conditions de nouveauté et d’application industrielle du modele d’utilité de I’OAPI sont

890 Art. 30 ADPIC (Exceptions aux droits conférés) : « 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 ’exploitation normale du brevet ni ne causent un préjudice injustifié aux intéréts légitimes du
titulaire du brevet, compte tenu des intéréts légitimes des tiers ».

%1 Nous reviendrons sur cette exception de 1’expérimentation dans la deuxieéme Partie consacrée aux enjeux
mondiaux de I’acces aux médicaments, Titre I, chap. I, section I : Délimitation des prérogatives du breveté en
faveur de la santé.

892 Comité du développement et de la propriété intellectuelle (CDIP): Eléments de flexibilité relatifs aux brevets
dans le cadre juridique multilatéral et leur mise en ceuvre législative aux niveaux national et régional, document
établi par le Secrétariat, cinquieme session, Geneve, 26 — 30 avril 2010, OMPI, [CDIP/5/4 Rev., 18 aofit 2010],
para. 85, p. 30 et para. 91, p. 33.

%3 Art. 12, annexe I de I’ Accord de Bangui révisé de 1999.

% Art. 1 (Définition et critéres) de 1’annexe II de I’ Accord de Bangui révisé de 1999.

5 CDIP : Eléments de flexibilité relatifs aux brevets dans le cadre juridique multilatéral..., ibid., para. 44, p. 17.
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les mémes que celles du brevet d’invention mais, par contre, I’activité inventive n’est pas
exigée(’%. De méme, la durée de protection conférée par le certificat d’enregistrement d’un
modele d’utilité est moindre : elle expire « au terme de la dixieme année, a compter de la date
du dépot de la demande d’enregistrement »*. D aprés I’ Accord de Bangui révisé de 1999,
les exclusions de la protection offerte par les modeles d’utilité concernent les objets contraires

. . 608
«a l’ordre public ou aux bonnes moeurs|

1, a la santé publique, a I’économie nationale ou
a la défense nationale » ou ayant déja «fait l’objet d’un brevet d’invention ou d’un
enregistrement de modele d’utilité basé sur une demande antérieure ou une demande

PP Co 609
bénéficiant d’une priorité antérieure »" .

231. Par ailleurs, 1’épuisement régional des droits de brevet est admis dans le cadre de
I’OAPL. Cela signifie que les importations paralleles®’® de médicaments princeps moins chers
sont autorisées uniquement entre les pays membres de 1’OAPI. En effet, I’article 8.1
(Limitation des droits conférés par le brevet) de ’annexe 1 de I’ Accord de Bangui révisé de
1999 dispose que « les droits découlant du brevet ne s’étendent pas : a) aux actes relatifs a
des objets mis dans le commerce sur le territoire d’un Etat membre par le titulaire du brevet
ou avec son consentement, [...] ». Or, le choix de 1I’épuisement régional au sein de I’OAPI fait
I’objet de nombreuses critiques de la part des organisations non gouvernementales de
promotion de I’acces aux médicaments et de certains auteurs, a l'instar de Monsieur

Tankoano®'!. L’épuisement régional des droits de brevet constitue donc un obstacle aux

896 Art. 2 (Nouveauté) et Art. 3 (Application industrielle) de 1’annexe 11, ibid.

7 Art. 6 (Durée de protection) de I’annexe 11, ibid.

698 [ ’expression « contraire 4 I’ordre public ou aux bonnes meeurs » n’inclut pas 1’interdiction de 1’exploitation
du modele d’utilité par une disposition légale ou réglementaire.

9 Art. 4 (Objets non protégés en tant que modéle d’utilité) de I’annexe 11, ibid.

019 Une importation paralléle englobe 1’achat d’un médicament breveté aupres d’une source légale dans un pays
exportateur donné, et I’importation de ce médicament sans avoir a obtenir le consentement du titulaire du brevet
« parallele » dans le pays importateur. Ces importations de médicaments brevetés se font donc sans la permission
du titulaire du brevet, aupres d’un pays tiers plutdt que directement du laboratoire producteur, pour bénéficier
des prix sensiblement plus bas que les compagnies pharmaceutiques concedent a certains pays. Les importations
paralleles permettent ainsi de favoriser la concurrence avec les produits princeps brevetés. Pour plus de détails
sur les importations paralleles, v. sous-partie consacrée a « L’épuisement des droits conférés par le brevet et les
importations paralleles » dans la deuxieme Partie, Titre I, chap. 1, section II, p. 368 et segq.

o1« Ce choix en faveur de I’épuisement communautaire des droits habilite le titulaire d’un brevet a s’opposer
aux importations paralleles de biens et services protégés provenant de pays non membres de ’'OAPIL » (Cf. A.
Tankoano : Les importations paralléles et les licences non volontaires dans le nouveau droit des brevets des
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importations paralleles de médicaments moins chers en provenance de pays situés en dehors

de la zone OAPL

232. D’aprés Monsieur Tankoano, « compte tenu du fait que les Etats membres de I’OAPI ne
sont pas de grands producteurs de médicaments, I’adoption de 1’épuisement international des
droits pourrait favoriser des importations paralleles de médicaments pour les vendre a des
prix plus abordables aux populations africaines ». Ceci permettrait a la zone OAPI de
s’inscrire dans une stratégie plus globale et durable de développement et de lutte contre la

pauvretém.

233. Du reste, I’absence d’énumération détaillée des clauses ou des pratiques restrictives de
la concurrence complique la donne. Ainsi, I’article 37.1 (Clauses nulles) de 1’annexe I de
I’Accord de Bangui révisé se contente de frapper de nullité les clauses contractuelles qui
s’apparentent a des pratiques restrictives : « Sont nulles, les clauses contenues dans les
contrats de licence ou convenues en relation avec ces contrats pour autant qu’elles imposent
au concessionnaire de la licence, sur le plan industriel ou commercial, des limitations ne
résultant pas des droits conférés par le brevet ou non nécessaires pour le maintien de ces
droits ». Toutefois, ne sont pas considérées comme des limitations: les restrictions
concernant la mesure, 1’étendue ou la durée d’exploitation de I’invention brevetée et
I’obligation imposée au concessionnaire de la licence de s’abstenir de tout acte susceptible de

porter atteinte 2 la validité du brevet®"”.

234. Selon un autre auteur, « il faudrait que I’OAPI revoie son systeme en matiere de
controle des contrats de licence et en matiere d’importation paralléle et surtout se dote d’une
base de capacité technologique viable afin que l'utilisation de la licence obligatoire pour la

fabrication locale entre autres des médicaments puisse étre effective. Il faudrait en outre

Etats membres de I’OAPI, Commerce, Propriété Intellectuelle et Développement durable vus de 1’ Afrique,
document présenté au Dialogue régional de Dakar organisé les 30 et 31 juillet 2002 par ICTSD, ENDA Tiers
monde et Solagral, p. 116).

812 A, Tankoano, ibid., p. 117.

o3 Art. 37.2, annexe I de I’ Accord de Bangui révisé de 1999.
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amorcer ce changement au niveau de la formation du personnel sur les questions ayant trait a

la propriété intellectuelle »514,

235. En tout état de cause, la situation équivoque et incertaine générée par les dispositions
limitatives de I’ Accord de Bangui révisé de 1999 n’est peut-étre pas si désespérée. Il semble
exister un garde-fou protégeant les intéréts de santé publique tels que présentés dans 1’ Accord
sur les ADPIC et défendus dans la Déclaration de Doha de 2001 sur 1’ Accord sur les ADPIC
et la santé publique de 2001 et la décision adoptée par consensus du 30 aofit 2003 sur la mise
en ceuvre du paragraphe 6 de la Déclaration de Doha. Ainsi, conformément a 1’article 17 (Des
dispositions divergentes) de I’ Accord de Bangui révisé de 1999 : « En cas de divergence entre
les dispositions contenues dans le présent Accord ou dans ses annexes et les regles contenues
dans les conventions internationales auxquelles les Etats membres sont parties, ces derniéres
prévalent ». « Cette clause doit permettre aux pays concernés d’appliquer toutes les

flexibilités de I’accord ADPIC en passant outre les restrictions de ’accord régional »°*.

236. La situation de I’acces aux médicaments est grave et une nouvelle révision de I’ Accord
de Bangui semble inévitable a la lumiere du projet d’amendement de 1’ Accord sur les ADPIC,

a savoir I'intégration du nouvel article 31bis ADPIC.

014 N. Matip, op. cit., p. 27.
o1 G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels et Propriété intellectuelle, 2005, p. 11.
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CONCLUSION DU CHAPITRE I

Caractéristiques et évolution des systemes de brevets pharmaceutiques choisis

237. Dans ce chapitre I, nous nous sommes évertués a exposer certaines particularités dans le
développement et la situation des systemes de brevets dans les pays émergents ou en
transition retenus (a savoir, la Chine, 1’Inde, le Brésil et I’ Afrique du Sud), ainsi que dans les
deux pays a revenu intermédiaire de I’OAPI que sont le Cameroun et le Sénégal (ce dernier
étant aussi un pays moins avancé). Or, aux prémices de nos recherches, se détache déja
I’impression que, malgré la standardisation de 1’Accord sur les ADPIC, une application
uniforme du droit des brevets dans les PED n’est pas une conception réaliste ou réalisable.
Car, bien qu’il soit soumis aux standards internationaux de protection, le régime des brevets
pharmaceutiques est tres perméable au contexte socio-économique et culturel d’un pays, ainsi
qu’aux stratégies nationales d’industrialisation et de protection de la santé publique. C’est
pourquoi, nous essayerons de refléter la multiplicité des cas en présence tout au long de notre

étude.

238. De plus, avec I’exemple de I’OAPI, se dessinent déja les contours des dangers véhiculés
par une interprétation trop rigoriste des dispositions de la PI. La marge de manoeuvre laissée
en faveur de la santé publique et de I’amélioration de 1’acceés aux médicaments essentiels par

I’ Accord sur les ADPIC s’en trouve conséquemment réduite.

239. Bien que I’Organisation mondiale de la propriété intellectuelle soit convaincue que tous
les pays en développement, grace a une utilisation efficace du systeéme des brevets, devraient
étre 2 méme de stimuler I’innovation et les activités de R&D au niveau national, ainsi que

d’unir leurs efforts pour élaborer et fabriquer des médicaments contre le VIH/SIDA®'®, ce que

616 « Un systéme des brevets approprié, efficacement géré, encourage 2 terme 1’innovation au niveau national,
favorise I’apparition de nouveaux secteurs d’activité et permet de créer des emplois, sans compter qu’il contribue
a attirer des investissements étrangers. Un systeéme des brevets adéquat peut aussi aider des pays a mettre en
place et a renforcer leurs propres capacités et infrastructures de recherche, qui sont considérées par I’ONU et

180



Les pays en développement et la brevetabilité des médicaments
en matiére de lutte contre le VIH/SIDA

N’Deye Fatou LOUM-NEESER - Doctorat droit privé — Université de Strasbourg

nous allons maintenant aborder, a savoir un bilan de 1’état de 1’innovation et de la capacité de
fabrication et de diffusion des médicaments dans ces PED, relativise fortement cet élan

d’optimisme. Malheureusement, le chemin est encore long et semé d’embiiches.

d’autres organisations comme un facteur déterminant de la lutte contre le sida dans les pays les plus séverement
touchés. » (v. OMPI : Brevets et acces aux médicaments et aux soins de santé : un équilibre a trouver, Produits
d’information gratuits, Publication n°® 491 (F), disponible sur :
<http://www.wipo.int/freepublications/fr/patents/491/wipo_pub_491.pdf>).
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CHAPITREII : Etat de I’innovation pharmaceutique dans ces pays

« La science n’a pas de patrie », Louis Pasteur.

Toutefois, « la place prise par I’innovation dans I’entreprise met la production de connaissances,

. . pe . sosge s, 2 3 . 617
notamment scientifiques, au premier plan dans la compétitivité des économies » .

240. Selon le dictionnaire de 1’Académie frangaise, I’innovation (du latin innovatio,
«renouvellement ») est 1’action d’innover (c’est-a-dire introduire quelque chose de
nouveau®® dans I’usage, dans une pratique, dans un domaine particulier) ainsi que le résultat
de cette action®’. Outre la notion de création de nouveaux produits ou services ou de
nouveaux moyens d’y accéder, le terme « innovation » inclut aussi 1’idée d’un progres, d’une

amélioration, d’un perfectionnement de 1’efficience.

. . C e s .. . 620
241. En tout cas, «L’innovation associe [l’idée créative et sa mise en oeuvre » . Le

621 et

processus de création (ou de concrétisation) comprend en effet une phase de recherche
une phase de développement qui applique la recherche a la production®?. Selon I’OCDE
(Organisation de coopération et de développement économiques), I’innovation (notamment,

I’innovation technologique d’un produit ou d’un procédé) s’inscrit dans une perspective dite

o7 Rapport du groupe présidé par P. Viginier : La France dans I’économie du savoir : pour une dynamique
collective, Commissariat général du plan, Paris, La Documentation francaise, 2002, chap. 4 : 1a recherche
publique et les politiques de la science et de la technologie, (1), p. 103 et seq.

®'% Nouveaux biens et services ou nouvelles facons de les produire.

19 v dictionnaire de I’ Académie francaise, geme éd., sur : <http://www.academie-francaise.fr/dictionnaire/>.

820 M. Otter : Management de projet et Innovation, Quelques pistes de réflexion, inspiré du Congres annuel
francophone du management de projet, Paris, du 6 au 7 novembre 2001 sur le theme « Innovations et Projets »,
La Lettre d’ ADELI n° 46 — janvier 2002, p. 32.

621 Attention, « La recherche ne produit pas forcément I’invention. Dans un premier temps, elle produit de la
connaissance, sur les objets, leurs propriétés, leurs comportements et mécanismes d’inter réaction. [...] La
gestion de la recherche consiste a maitriser cette production de connaissance par 1’entreprise, en 1’orientant vers
la réponse aux besoins exprimés par les autres acteurs du processus d’innovation. » (Cf. M. Otter, ibidem, p. 34).
622 « L’articulation entre la phase de recherche et celle de développement passe par un processus de médiation
qui est celui méme de 1’innovation. » (Cf. M. Otter, loc. cit.).
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applicative ou introductive®®, ce qui n’est pas toujours le cas d’une invention. Ainsi,
« L’invention ne devient innovation que par la transformation en produit ou service utilisable

e 624
et utilisé par les usagers »

242. En outre, cela ne fait aucun doute, la capacité a innover est « un critere de compétitivité
déterminant dans les économies contemporaines »°3 En effet, « L’innovation est une
nécessité vitale pour toutes les entreprises qui affrontent la concurrence. L’innovation
suppose des initiatives commerciales et de marketing. Mais le coeur de l’innovation repose
sur la R&D (Recherche & Développement). Cette derniére n’est pas toujours rentable dans
I’immédiat pour les entreprises et mérite un soutien spécifique des pouvoirs publics. C’est le
niveau technologique d’un pays qui détermine son niveau de vie et sa place dans le concert
des nations »**°. La R&D en particulier et I'innovation dans son ensemble®”’ représentent un
atout stratégique essentiel pour la croissance économique 2 long terme d’un pays®®, en sus de
I’avantage compétitif et de 1’accroissement de productivité qu’elles procurent aux

)
entreprises®”.

623 D’apres le Manuel d’Oslo, qui est la principale source internationale de principes directeurs en matiére de
collecte et d’utilisation d’informations sur les activités d’innovation dans I’industrie, « On entend par innovation
technologique de produit la mise au point/commercialisation d’un produit plus performant dans le but de fournir
au consommateur des services objectivement nouveaux ou améliorés. Par innovation technologique de procédé,
on entend la mise au point/adoption de méthodes de production ou de distribution nouvelles ou notablement
améliorées. Elle peut faire intervenir des changements affectant — séparément ou simultanément — les matériels,
les ressources humaines ou les méthodes de travail. » (Cf. para. 24, 3.3 Innovation technologique de produit et
de procédé — innovation TPP, Manuel d’Oslo, 28megd. p. 9). V. Manuel d’Oslo : Principes directeurs pour le
recueil et I'interprétation des donnés sur ’innovation technologique, la mesure des activités scientifiques et
technologiques, 2°™, OCDE, 1997, et 3™ éd., OCDE, 2005.

24 M. Otter, op. cit., p. 32.

623 Rapport du groupe présidé par P. Viginier : La France dans I’économie du savoir : pour une dynamique
collective, op. cit., L’économie de la connaissance : quel phénomene ?, L’approche centrée sur I’innovation, p.
24.

626 Guide pratique : Politique en faveur de Iinnovation — La jeune entreprise innovante réalisant des projets de
recherche et de développement, Ministere de I’Economie, des Finances et de I’Industrie ; Ministére de la Santé et
de la Protection Sociale ; et Ministere délégué a la Recherche, éd. novembre 2004, intro., p. 3, disponible sur :
<http://media.education.gouv.fr/file/14/1/7141.pdf>.

827 « L’innovation se situe en effet au carrefour de trois processus qu’elle tend 2 intégrer : le processus de
recherche et développement ; le marketing ; la production. » (Cf. M. Otter, loc. cit., p. 32).

628 1 ’indépendance nationale dépend d’un socle de recherche solide et de la maitrise des grandes filidres
technologiques ; les pouvoirs publics sont dans leur rdle lorsqu’ils aident les entreprises a maintenir ou conquérir
leur place en la matiere, (cf. Guide pratique : Politique en faveur de I’innovation — La jeune entreprise innovante
réalisant des projets de recherche et de développement, éd. novembre 2004, p. 3).

629 « Dans I’entreprise 1’innovation s’ appliquera effectivement suivant le cas :
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243. A travers le Manuel de Frascati, I’OCDE définit d’ailleurs la recherche et le
développement expérimental comme englobant « les travaux de création entrepris de facon
systématique en vue d’accroitre la somme des connaissances, y compris la connaissance de
I’homme, de la culture et de la société, ainsi que [utilisation de cette somme de
connaissances pour de nouvelles applications »0% Le terme R&D recouvre trois activités : la
recherche fondamentale, la recherche appliquée et le développement expérimental. Toujours

selon le Manuel Frascati, « La recherche fondamentale consiste en des travaux expérimentaux

ou théoriques entrepris principalement en vue d’acquérir de nouvelles connaissances sur les
fondements des phénomenes et des faits observables, sans envisager une application ou une

utilisation particuliere. La recherche appliquée consiste également en des travaux originaux

entrepris en vue d’acquérir des connaissances nouvelles. Cependant, elle est surtout dirigée

vers un but ou un objectif pratique déterminé. Le développement expérimental consiste en des

travaux systématiques fondés sur des connaissances existantes obtenues par la recherche
et/ou l’expérience pratique, en vue de lancer la fabrication de nouveaux matériaux, produits
ou dispositifs, d’établir de nouveaux procédés, systemes et services ou d’améliorer
considérablement ceux qui existent déja. La R-D comprend a la fois la R-D formelle des

unités de R-D et la R-D informelle ou occasionnelle d’autres unités »031,

244. En tout état de cause, les colits de recherche et développement s’averent
particulierement élevés dans le secteur pharmaceutique. « L’invention et la mise au point d’un

nouveau médicament nécessitent des investissements considérables d’ou la requéte de

- a la création ou au perfectionnement d’un procédé, dans une stratégie de domination par les cofits ;

- ou a celle d’un nouveau produit ou service, dans une démarche de différenciation réactive ou proactive
vis-a-vis du client. » (Cf. M. Otter, op. cit., p. 31).

%39 Manuel de Frascati : Méthode type proposée pour les enquétes sur la recherche et le développement
expérimental, 1a mesure des activités scientifiques et technologiques, OCDE, 2002, para. 63, p. 34. Le Manuel de
Frascati est devenu la référence méthodologique en matiere de recueil et d’exploitation des statistiques de R&D.
Il contient les définitions des notions de base, des principes directeurs pour la collecte de données ainsi que les
classifications a utiliser pour la compilation des statistiques.

%! Manuel de Frascati, ibidem, para. 64, p. 34. Souligné par I’auteur de ce travail de recherche.
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I’industrie pharmaceutique visant a imposer la délivrance d’un brevet pour toute invention

nouvelle dans le but de récupérer les fonds investis dans la R&D »532,

245. Nous allons effectuer une mise au point sur la recherche et le développement®™ des
produits pharmaceutiques dans les PED retenus afin de déterminer quel en est I’état de
I’innovation. Pour se faire, et lorsque cela nous sera possible, nous utiliserons le brevet a la
maniere d’un « altimetre » étant donné qu’il est souvent considéré comme un indicateur de la
performance technologique d’un pays ou d’une industrie en matiére d’innovation®*. Selon le
Manuel d’Oslo, « Le nombre de brevets délivrés a une entreprise ou a un pays donné peut
étre le reflet de son dynamisme technologique ; I’examen des technologies brevetées peut
donner certaines indications quant aux orientations du progres technologique ». Nonobstant,
nous mettons en garde sur le fait que le nombre des brevets déposés ne gage en rien leur
qualité. De plus, les brevets ne sont pas nécessairement symptomatiques de la bonne santé
d’un pays en matiere d’innovation. Il renseigne davantage sur la « capacité a recourir a une

procédure formelle de protection concernant certaines formes de propriété intellectuelle »533,

246. Le Manuel d’Oslo reconnait d’ailleurs que « Considérer les brevets comme des
indicateurs comporte des inconvénients bien connus. Nombre d’innovations ne correspondent
pas a une invention brevetée. Les brevets attachés a une invention dont la valeur
technologique et économique est quasiment nulle sont nombreux, alors que tres peu ont une

tres grande valeur ; beaucoup de brevets n’ont jamais débouché sur une innovation (voir Les

632 « Définitions et terminologie » in G. Veldsquez et P. Boulet : Mondialisation et Accés aux médicaments, Les
implications de I’Accord ADPIC/OMC, 1999, [WHO/DAP/98.9], p. 64.

833 « La notion de développement exprime 1’utilisation de résultats de recherches pour amener au stade de
I’exploitation de nouveaux produits, dispositifs, systeémes et procédés, ou pour améliorer ceux qui existent
déja. » (Cf. Y. Reboul: Les contrats de recherche, Collection du CEIPI, n° 23, éd. Litec, Paris, 1978, p. 3).
% Cf. LEEM - Les entreprises du médicament (anciennement SNIP, Syndicat national de I’industrie
pharmaceutique) in : Le monde du médicament — Le circuit du médicament : De la recherche a I’AMM,
Pourquoi les brevets, Le systeme des brevets freine-t-il I'innovation ?, <http://www.leem.org>, (mise a jour
du 03-05-2006).

% Rapport du groupe présidé par P. Viginier : La France dans I’économie du savoir : pour une dynamique
collective, op. cit., Les performances technologiques, p. 49 et chap. 5 : la protection de la propriété
intellectuelle : stratégies d’entreprises et politiques publiques, p. 133.
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données sur les brevets d’invention et leur utilisation comme indicateurs de la science et de la

technologie, OCDE, 1994) »536,

247. Depuis les années 90, les pays en développement ont réalisé de grands progres
technologiques, certains ont méme avancé deux fois plus vite que les pays développés. C’est
notamment griace au rythme des progres technologiques que I’on peut distinguer les régions

qui affichent une croissance rapide du Produit intérieur brut (PIB)®’

par habitant (entre
autres, Asie de I’Est et Asie du Sud) des régions a croissance plus lente (Amérique latine,
Moyen-Orient et Afrique)®*®. Cependant, il importe de ne pas perdre de vue que I’écart
technologique entre les pays riches et les pays pauvres reste importalnt63 ? et que de I’avis de
la Banque mondiale, les innovations technologiques, qui peuvent se mesurer au nombre de
brevets et articles scientifiques attribuables a un pays, n’ont pratiquement rien a voir avec le

niveau de développement technologique atteint dans les pays en développement.

248. De plus, I’'innovation scientifique et I’invention sont presque exclusivement des activités
attribuables aux pays a revenu élevé (a I’appui de ce constat, v. le graphique reproduit ci-

dessous). Les pays développés sont encore les seuls pays a posséder une industrie

836 Manuel d’Oslo, 2™ éd. (1997), para. 50, p. 14.

871 ¢ PIB est la somme des valeurs ajoutées (biens et services) réalisées annuellement sur le territoire national
par les entreprises d’un pays, quelle que soit leur nationalité, (cf. définition du Petit Larousse illustré, 2006). Le
PIB est un agrégat qui représente le résultat final de 1’activité de production des unités productrices résidentes. Il
se calcule de trois manieres : 1°/ il est égal a la somme des valeurs ajoutées brutes des différents secteurs
institutionnels augmentée des impdts moins les subventions sur les produits ; 2°/ il est égal a la somme de la
consommation finale, de la formation brute de capital fixe, de la variation des stocks, des exportations moins les
importations ; 3°/ il est égal a la somme de la rémunération des salariés, des imp0ts sur la production et les
importations, de I’excédent brut d’exploitation et du revenu mixte moins les subventions (v. Collection

« Problemes économiques », glossaire : L’économie mot a mot : P, La Documentation frangaise, disponible sur :
<http://www.ladocumentationfrancaise.fr/revues-collections/problemes-economiques/glossaire/p.shtml>).

638 v par ex., les conclusions en francais (version abrégée, Key Findings & Data in one file, p. 4) ainsi que le
graphique intitulé « Progres technologique, croissance du revenu et réduction de la pauvreté » (loc. cit.) du
rapport de la Banque mondiale sur les Perspectives économiques mondiales 2008 : La diffusion de la technologie
dans les pays en développement, 2008, disponibles sur : <http://www.worldbank.org/gep2008>

639 « Malgré ces progres rapides, les pays en développement ont encore un long chemin a parcourir. Le niveau
d’utilisation des technologies est quatre fois moins élevé dans les pays a faible revenu que dans les pays
développés. » (Cf. conclusions en francais (Key Findings & Data in one file, p. 7) du rapport de la Banque
mondiale sur les Perspectives économiques mondiales 2008..., ibid.).
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pharmaceutique perfectionnée et une base de recherche importante®”’. La Banque mondiale
ajoute a ce sujet que « les pays en développement ne contribuent guére a faire avancer la
frontiere technologique mondiale. Cela tient essentiellement au fait que bon nombre de ces
pays n’ont pas la masse critique de compétences technologiques nécessaire », sans oublier
que de meilleures conditions et débouchés entrainent également une fuite des chercheurs
(« phénomene d’exode des cerveaux ») vers les pays développés ayant les structures et les
moyens financiers'. En effet, selon les économistes Forero-Pineda et Jaramillo-Salazar :
« Les obstacles les plus évidents a la pratique de la science sont les limitations touchant
Uinfrastructure et la communication et le coilt élevé des technologies des télécommunications

et de Uinformation les plus efficientes »***.

249. Au demeurant, I’appropriation des savoirs technologiques joue un role prépondérant
dans le développement de I’innovation. La production locale de connaissances permet de

643, Or, I’acces au savoir

s’approprier celles qui sont produites en dehors de la région en cause
scientifique et technologique ne se fait malheureusement pas de maniere automatique et
dépend de nombreux facteurs. De manieére non exhaustive, il releve de I'implication

gouvernementale, du niveau d’éducation et de formation, des infrastructures, des informations

6495, F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries..., op. cit., Case study 1
India’s Use of transition period, p. 14.

41 « Compte tenu de la nature relativement embryonnaire du secteur technologique dans les pays en
développement et des meilleures possibilités offertes ailleurs, de nombreux chercheurs originaires de ces pays
poursuivent leurs recherches dans les pays a revenu élevé. La région Europe et Asie centrale est une exception
[...]. De mé&me, certains pays en développement jouent un role important en raison de leur taille [e.g., la Chine]. »
(Cf. conclusions en francais (Key Findings & Data in one file, p. 8) du rapport de la Banque mondiale sur les
Perspectives économiques mondiales 2008..., ibid.). « La plupart des pays en développement continuent en fait a
subventionner les pays développés par le biais de leurs expatriés qualifiés. De nombreux pays développés, en
particulier les Etats-Unis, dépendent depuis quelques années de I’immigration, notamment en provenance de
nombreux pays en développement, pour faire face au manque de personnels scientifique et technique et assurer
le maintien de la croissance économique. » (Cf. Rapport de la Commission sur les droits de propriété
intellectuelle, I’innovation et la santé publique : Santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle,
publié par I’OMS, 2006, p. 149).

%42 C. Forero-Pineda et H. Jaramillo-Salazar : L’accés des chercheurs des pays en développement & la science et
a la technologie internationales, Revue internationale des sciences sociales (RISS), éd. Erés, n° 171 2002/1,
mars 2002, p. 148.

3 Le « fait de renoncer 2 produire localement des connaissances nuit 2 la faculté de s approprier celles qui sont
produites hors de la région. » (Cf. Mario Albornoz, 2000 : El Genoma es ajeno (las penas son de nosotros),
Redes : Revista de Estudios Sociales de la Ciencia, vol. 7, 15, p. 6-10, Buenos Aires, aot). Citation référencée
in C. Forero-Pineda et H. Jaramillo-Salazar, ibid., p. 156, note de bas de page n° 3.
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communiquées, des transferts de technologie et du financement de tous ces facteurs. Il a
d’ailleurs été confirmé que « L’éducation et la formation, les politiques de la science et de la
technologie, ainsi que la protection de la propriété intellectuelle constituent les trois

e e . . . . . 644
institutions les plus déterminantes de I’économie du savoir » .

Graphique soumis au droit d’auteur

Figure 2 : L’innovation scientifique et I’invention sont presque exclusivement des activités de

pays a revenu élevé
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Source : Banque mondiale, Overview, présentation en frangais du rapport sur les Perspectives économiques
mondiales 2008 : La diffusion de la technologie dans les pays en développement, p. 3, disponible sur :
<http://www.worldbank.org/gep2008>.

64 Rapport du groupe présidé par P. Viginier : La France dans I’économie du savoir : pour une dynamique
collective, Commissariat général du plan, Paris, La Documentation francaise, 2002, intro.
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250. Dans cette partie consacrée a I’étude de I’'innovation, nous prendrons en compte le degré
de progres scientifique en matiere pharmaceutique dont disposent les PED a 1’étude. Pour se
faire, nous examinerons d’un c6té les pays émergents ou en transition retenus, qui se
caractérisent par une capacité industrielle dans le secteur pharmaceutique (Section I), et de
I’autre certains pays moins avancés n’ayant pas les moyens ou la capacité de fabriquer leurs

propres médicaments ARV génériques (Section II).

Section I : Dans les pays émergents ou en transition retenus (Chine, Inde, Brésil, Afrique du

Sud) disposant d’une capacité industrielle dans le secteur pharmaceutique

251. L’application des dispositions de I’ Accord sur les ADPIC aux produits pharmaceutiques
dans les pays émergents ou en transition et les PED a revenu intermédiaire dans un premier
temps et plus tard (2 partir de 2016) dans les pays les moins avancés entraine des
changements radicaux dans la législation de ces pays et menace par la méme occasion la
production mondiale de médicaments ARV génériques a bas prix. En effet, ces changements,
qui instaurent pour ’ensemble des pays membres de I’OMC des standards internationaux de
protection alignés sur ceux des pays les plus avancés, portent sur deux points essentiels : la
brevetabilité des produits, comme celle des procédés, devient obligatoire pour tous les pays
signataires ; et la durée de la protection des brevets est portée a vingt ans. Or, ces pays en
transition, émergents et a revenu intermédiaire sont ceux qui en pratique disposent d’une
industrie pharmaceutique nationale qui se fonde principalement sur la production de

médicaments génériques®®.

5 B. Coriat et C. d’Almeida: Propriété intellectuelle, « deuxieéme ligne » et acces aux traitements dans les pays
du Sud, op. cit., p. 83.
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252. Le Rapport mondial sur les brevets souligne qu’un des faits marquants de I’étude
statistique de 2008 est ’augmentation de I’activité en maticre de brevets dans les pays
émergents646. Par exemple, entre 2000 et 2006, on a observé une forte croissance du nombre
des dépodts de brevets effectués en Chine et en Inde®’. Toujours en Chine et en Inde, la
croissance du nombre des dépdts émanant de résidents est plus rapide que les dépenses de
R&D dans ces pays648. En Inde, au Brésil et en Turquie, il y a également une utilisation
accrue du systeme PCT pour effectuer des demandes internationales®®. Toutefois, le rapport
montre également que, dans la plupart des pays émergents ou en transition considérés, la
majeure partie des demandes de brevets émanait de non-résidents®’. Autrement dit, le Brésil,
la Chine et I’Inde « ont une faible activité-brevets[*'] a I’étranger et une forte présence de

. . P 652
déposants étrangers sur leur marché intérieur »

253. En outre, la Fédération internationale de I'industrie du médicament (FIIM) a confirmé
qu’au cours des dernieres années, des laboratoires pharmaceutiques nationaux ont émergé
dans un groupe clé de pays a revenu intermédiaire®>, a savoir : I’ Argentine, le Brésil, la
Chine, la Corée du Sud, I'Inde, la Malaisie, la République d’Afrique du Sud et la

Thailande®”. Ce phénomene peut étre observé 2 travers le graphique reproduit ci-aprés relatif

846 WIPQ: World Patent Report, A Statistical Review, 2008, p. 7.

7T WIPO, ibid., p. 16.

8 WIPO, ibid., p. 48.

9 WIPO, ibid., p. 8.

80 WIPO, ibid., p. 7.

1 [ e ratio d’intensité de I’activité-brevets est le « nombre de demandes de brevet déposées par des résidents
rapporté aux dépenses de recherche-développement », (cf. WIPO, ibid., p. 48).

02 WIPOQ, ibid., p. 35 ; v. aussi, p. 42.

%3 1a Banque mondiale classe les pays en fonction de la richesse de leur population. Les pays a revenu
intermédiaire (PRI) sont définis comme ceux dont le revenu par habitant se situe entre 1 000 et 10 000 dollars
environ, ce qui peut leur donner droit a bénéficier des préts de la Banque internationale pour la reconstruction et
le développement (BIRD). Les PRI ont un niveau de vie plus élevé que les pays a faible revenu ; leurs habitants
ont acces a plus de biens et de services, mais beaucoup d’entre eux ne peuvent toujours pas subvenir a leurs
besoins essentiels. Les pays a faible revenu ayant un revenu par habitant inférieur a 1 000 dollars ne sont en
général pas admis a bénéficier des préts de la BIRD, a moins de jouir d’une bonne cote de solvabilité. Ces pays
sont admis a recevoir des crédits et dons a intérét faible ou nul de 1’ Association internationale de développement
(IDA), une des composantes de la Banque mondiale. V. Banque mondiale : Renforcer I’engagement auprés des
pays a revenu intermédiaire, actualités/médias, mise a jour : octobre 2008, disponible sur :
<http://www.worldbank.org/> ou <http://go.worldbank.org/HX7H12QVWO0>.

6% Fédération internationale de I’industrie du médicament (FIIM—IFPMA): Plateforme d’innovation
pharmaceutique, Satisfaire les besoins sanitaires essentiels de la planéte, novembre 2007, FIIM, Geneve, p. 23.
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aux vingt-cinq principaux pays classés en fonction du nombre de brevets délivrés en 2003

ajusté par rapport au PIB et au nombre d’habitants.

Graphique soumis au droit d’auteur

Les 25 principaux pays classés en fonction du nombre de brevets délivrés en 2003 ajusté

par rapport au PIB et au nombre d’habitants

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XX XX XXX XX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XX XXX XXX XX XXX XXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXX

Note : Le nombre de brevets a été calculé a partir de données du site web du US Patent and Trademark
Office (<www.uspto.gov>). Le PIB de 2003 est issu des publications de la Banque mondiale

(<www.worldbank.org>). Il est a noter que, pour chaque pays, ont été pris en compte les brevets dans

lesquels un ou plusieurs inventeurs sont originaires de ce pays. Cette méthodologie conduit a attribuer le
méme brevet a plus d’un pays si deux ou plusieurs inventeurs originaires de pays différents sont énumérés.
Etant donné que chaque inventeur dispose d’un droit indivisible sur I’ensemble, ce comptage limité montre

simplement que différents pays ont contribué & un méme brevet d’innovation.
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Source : “Health Innovation Networks to Help Developing Countries Address Neglected Diseases”, Science
15 July 2005: Vol. 309. no. 5733, pp. 401 — 404 DOL: 10.1126/science.1115538, référencé dans Fédération
internationale de I'industrie du médicament (FIIM-IFPMA) : Plateforme d’innovation pharmaceutique,
Satisfaire les besoins sanitaires essentiels de la planete, novembre 2007, FIIM, Geneve, Les pays

émergents et leur capacité en recherche et développement pharmaceutiques, Figure 6, p. 23.

254. D’apres la Commission sur les droits de PI, I’innovation et la santé publique, les
compétences en R&D des pays en développement, dans le secteur public comme dans le
secteur privé, sont de plus en plus utilisées a tous les stades du cycle de I’innovation. Ainsi, au

Brésil, en Chine, en Inde et ailleurs, les collaborations extérieures se développent655.

§1: L’innovation pharmaceutique en Chine

« La Chine représente une proportion croissante des demandes de brevets a I’échelle mondiale, avec

10% en 2004 contre 1,5% a la fin des années 80 576

255. En 1993, au moins 2 500 demandes de brevets pour des médicaments ont été soumises
(selon les données du State Intellectual Property Office of the P.R.C — SIPO,
vraisemblablement partielles). Ce nombre n’a pas cessé d’augmenter depuis. En 2000, plus de
8 500 demandes ont été déposées. Le renforcement de la 1égislation sur les brevets a été suivi
d’un fort accroissement des demandes de brevets en Chine. Durant les neuf premiers mois de

2003, T’office chinois des brevets a recu 219 002 demandes, ce qui représentait une

655 Rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I’innovation et la santé publique : Santé

publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, op. cit., p. 25.

8% Cf. conclusions en frangais (version abrégée, Key Findings & Data in one file, p. 8) du rapport de la Banque
mondiale sur les Perspectives économiques mondiales 2008 : La diffusion de la technologie dans les pays en
développement, op. cit.
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augmentation de 45% par rapport 2 la méme période 1’année précédente (source SIPO)*”’. En
2009, le pays occupe la troisieme place mondiale pour le nombre de dépdts de brevets®®.
Toujours en 2009, les dépenses de R&D dans I’industrie pharmaceutique en Chine s’élevaient
a 3 574 349 097 milliards de PPP dollars® contre 711 957 511 milliards de PPP dollars en
2000°°, une progression rapide concrétisée par la multiplication des dépenses par un peu plus
de cinq en presque une décade. Néanmoins, ces résultats restent modestes en comparaison
avec les dépenses dans le méme secteur industriel aux Etats-Unis. Ces derniéres se sont

élevées a pres de 45 126 000 000 milliards de PPP dollars en 2008%".

256. L’industrie pharmaceutique chinoise fait partie des principaux exportateurs au niveau

. . .. . c 1: 2 662
international, principalement vers des pays industrialisés™ .

De plus, les laboratoires
innovants ont commencé a regarder au-dela de leur petit nombre de fournisseurs d’ingrédients
pharmaceutiques actifs pour réaliser les avantages a tirer des partenariats avec les fabricants
indiens et chinois, notamment en matiére de cots®®. Entre 2001 et 2005, la Chine occupe en

tant que seul PED le 13%me rang du top 15 des pays protégeant leur invention a I’étranger.

7 G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels et Propriété intellectuelle, 2005, p. 24.

0% B Wagret : Nouvelle loi sur les brevets en Chine, op. cit.

9 PPP (Purchasing Power Parity) dollar ou « dollar PPA » (parité de pouvoir d’achat) en francais. L’ Institut
national de la statistique et des études économiques (INSEE) définit la parité de pouvoir d’achat comme « un
taux de conversion monétaire qui permet d’exprimer dans une unité commune les pouvoirs d’achat des
différentes monnaies. Ce taux exprime le rapport entre la quantité d’unités monétaires nécessaire dans des pays
différents pour se procurer le méme « panier » de biens et de services. Ce taux de conversion peut étre différent
du « taux de change » ; en effet, le taux de change d’une monnaie par rapport a une autre reflete leurs valeurs
réciproques sur les marchés financiers internationaux et non leurs valeurs intrinséques pour un consommateur. »
(Cf. INSEE, Définitions et méthodes, définitions, <http://www.insee.fr/fr/>). D’apres la Banque mondiale, le
PPP (Purchasing Power Parity) ou PPA (parité de pouvoir d’achat) est un facteur de conversion « indiquant le
nombre d’unités de la monnaie d’un pays qui est nécessaire pour acheter sur le marché de ce pays ce que 1 dollar
permettrait d’acheter aux Etats-Unis. En utilisant la PPA plut6t que le taux de change, on peut convertir le PNB
par habitant d’un pays, calculé en unités de monnaie nationale, en PNB par habitant en dollars, tout en prenant
en compte la différence qui existe au niveau des prix intérieurs des biens considérés. La PPA permet donc de
comparer de maniere plus précise les PNB de différents pays. Comme les prix sont généralement plus bas dans
les pays en développement, le PNB par habitant de ces pays exprimé en dollars PPA est supérieur a leur PNB par
habitant exprimé en dollars », (cf. glossaire de la Banque mondiale, Parité de pouvoir d’achat (PPA), disponible
sur : <http://www.worldbank.org/depweb/beyond/beyondfr/glossary.html#60>).

%0 OECD StatExtracts: Structural Analysis (STAN) Databases R&D expenditures in Industry (ISIC Rev. 3),
<http://stats.oecd.org/Index.aspx?DataSetCode=ANBERD2011 REV3> (Last update: 05 August 2011).

%! OECD, ibid.

%62 G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., ibid., p. 23.

%3 W, Kaplan and R. Laing: Local Production of Pharmaceuticals: Industrial Policy and Access to Medicines —
An Overview of Key Concepts, Issues and Opportunities for Future Research, January 2005, p. 6.
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Pendant cette période, la Chine a été le pays d’origine de 1 197 familles de brevets a
orientation étrangere (Foreign-oriented patent families664) dans le domaine des médicaments.
A titre indicatif, pour la méme période, les Etats-Unis ont été le pays d’origine de 43 317

Foreign-oriented patent families issues de la technologie pharmaceutique®®”.

257. Nous rappelons aussi que la Chine a introduit assez rapidement, en 2002, une période
d’exclusivité de protection pour les données non divulguées résultant d’essais et les autres
données nécessaires a 1’obtention de 1’autorisation de production ou de mise sur le marché des
médicaments contenant de nouvelles entités chimiques®®. La Chine a également modifié sa
loi sur les brevets en adoptant un amendement en décembre 2008 (texte entré en vigueur le 1%

octobre 2009) afin de fournir une meilleure protection des brevets d’invention.

258. En outre, le gouvernement chinois appuie depuis quelques années déja le « brevetage »
dans ses instituts de recherche et ses universités”’. De méme, il s’engage a soutenir la
recherche scientifique au moyen d’importants investissements. Le gouvernement chinois
soutient et encourage vigoureusement I’industrie pharmaceutique nationale par de
nombreuses incitations incluant des allégements fiscaux, la possibilité de financement direct,

ainsi que le développement de nombreux parcs technologiques®®®. En tout état de cause, la

864 «“Note: The patent families definition adopted here implies that patent applications will be filed with at least
one foreign patent office, therefore, they are referred to as “foreign-oriented families”. Foreign-oriented patent
families provide some indication of inventions that applicants consider worth protecting in multiple countries.”
85 WIPO: World Patent Report, A Statistical Review, 2008, p. 42, Table 2. Foreign-oriented patent families by
field of technology and country of origin: top 15 origins, 2001-2005, Source: WIPO Statistics Database: “Table
2 provides a breakdown of foreign-oriented patent families by field of technology for the top 15 countries of
origin. In most fields of technology, the largest number of patent families was created by applicants from Japan
and the United States of America. The top rankings based on total number of foreign-oriented patent families are
dominated by industrialized countries, China being the only exception, ranked 13th. This shows that even though
emerging countries such as India, Brazil and Mexico have a high level of patent activity in their respective
domestic markets, only a small proportion of their total patent filings are filed in a foreign country.”

596 Art. 35 of the Decree of the State Council of the People’s Republic of China No. 360 (Regulations for
Implementation of the Drug Administration Law of the People’s Republic of China, into effect as of September
15, 2002).

%7 Rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I’innovation et la santé publique : Santé
publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, op. cit., p. 56.

%8 pricewaterhouseCoopers (PWC): Investing in China’s Pharmaceutical Industry, Industries, Pharmaceutical &
Life Sciences, 2eme éd., janvier 2010, p. 13. Ainsi, “For example, in 2007, a US$2.74 million (RMB20 million)
national policy loan was granted by the National Development Bank to the North China Pharmaceutical
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Chine signale fortement 1’objectif d’attirer les chercheurs de haut niveau dans des domaines
clés de la recherche et du développement, notamment a travers le « Thousand Talents
programme » lancé en décembre 2008 dans le but de promouvoir le retour des meilleurs

chercheurs chinois localisés a I’étranger, en particulier aux Etats-Unis®®.

259. La mise en ceuvre du “National Medium- and Long-Term Plan for the Development of
Science and Technology (2006-2020)” est aussi une bonne illustration des grands objectifs
chinois en ce qui concerne le progres scientifique et le développement de leur capacité
d’innovation. En effet, introduit en 2006, ce plan présente le concept stratégique de
I’“indigenous innovation” (I’'innovation indigene) en prévoyant de diminuer jusqu’a 30% (ou
moins) le degré de dépendance vis-a-vis des technologies étrangeres, des DPI et des normes

d’autres pays670.

260. D’autre part, les budgets d’essais cliniques de médicaments des grands groupes

. . . . . 671
pharmaceutiques incluent désormais la Chine

. En 2006, on avait déja mis en exergue que
plus de trente entreprises multinationales avaient réalis€ en Chine des investissements de
fabrication dont la valeur était estimée a $2,5 milliards de dollars, c’est-a-dire la moitié des
dépenses de R&D en France a cette époque, et que quinze entreprises multinationales avaient
implanté un centre de R&D ou s’apprétaient a le faire, malgré des colits de transferts non
négligeables®’”. La Chine offre pour cela de nombreux avantages comme : une réduction des
colits (en particulier vis-a-vis des salaires locaux) ; un réservoir de talents en expansion dans

les domaines de la chimie, de la pharmacie et des biotechnologies ; un acces facile et bon

Company’s New Drug Research and Development Co. Ltd. for the industrialisation of a series of
immunosuppressants.” (Cf. PWC, ibid.)

669 European Commission: Background Information for the European Council, Information prepared for the
European Council, 4 February 2011, p. 31.

670 European Commission, loc. cit.

71y, Mamou: La Chine veut attirer la recherche pharmaceutique occidentale, Le Monde, 9 décembre 2007.
872 F. Bouvy : Tendances récentes de 'internationalisation de la R&D, in « Les réseaux mondiaux d’innovation
dans I’industrie pharmaceutique », 16 mars 2006, synthése de la deuxieme conférence du programme ANRT-
IFRI « Réseaux mondiaux d’innovation ».
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marché a un grand nombre de patients potentiels (notamment pour les essais cliniques) ; ainsi

. . 7
qu’un soutien gouvernemental actif, etc.”

261. La Chine dispose d’une véritable capacité d’innovation®”*. Le pays dispose aussi d’un
marché pharmaceutique de taille encore en pleine croissance et d’une population tres

75 .
675, Toutefois, nous

importante, ces deux facteurs étant idéaux pour les économies d’échelle
abondons dans le sens de Monsieur Germéan Veldsquez selon lequel le pays a certes une base
scientifique importante, mais il devrait explorer de facon plus systématique 1’option de
renforcer et d’étendre la recherche et le développement requis pour traiter les maladies les

plus répandues dans le pays, y compris le VIH/SIDA®®

262. Par ailleurs, la Chine est encore per¢ue davantage comme un fournisseur de maticre
premiere pharmaceutique bon marché et de produits génériques, que comme une source
majeure d’innovation a 1’égal des Etats-Unis ou du Japon, spécialement en ce qui concerne les
technologies liées a la santé. En 2005, les statistiques montraient que plus de 90% des
médicaments « occidentaux » produits par I’industrie locale chinoise étaient le résultat de
copies®”’. En 2011, on estime qu’environ 97% des médicaments fabriqués en Chine par les

. . . ., 67
entreprises locales sont des génériques ou des produits contrefaits 5

263. Les enseignements tirés pour la Chine en matiere de promotion de 1’innovation sont : de

fournir a long terme I’appui des pouvoirs publics ; d’attirer des spécialistes expatriés ; de

7 PWC : Investing in China’s Pharmaceutical Industry, loc. cit.

7 Annexe 2 : Niveaux de développement de I'industrie pharmaceutique, par pays, in C. M. Correa :
Implications de la Déclaration sur I’Accord sur les ADPIC et la santé publique adoptée a Doha, juin 2002,
OMS [WHO/EDM/PAR/2002.3], p. 55.

875 es économies d’échelle mettent en relation le coiit de production unitaire en fonction des quantités produites.
Il s’agit des gains réalisés grace a la réduction des cofits de production consécutive a un accroissement des
quantités produites, (cf- définition du Petit Larousse illustré, 2006). En d’autres termes, une économie d’échelle
est réalisée lorsque la production unitaire cofite moins cher du fait de ’augmentation des quantités
produites/vendues. De plus, en contribuant a réduire le colit moyen de production d’une unité de bien ou de
service, la création d’économies d’échelle peut entrainer une réduction de prix. Pour plus de détails sur
I’économie d’échelle, v. a I’annexe B : « Définitions et Terminologies ».

76 G, Velasquez, ibid., p. 11.

77 G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., op. cit., p. 24.

%7 Information issue du rapport : China’s Guidebook for Pharmaceutical Patent Protection, Access China
Management Consulting Ltd, May 2011.
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veiller 2 ce que le développement des biotechnologies®”” aille de pair avec la réglementation ;
et de mobiliser une large base démographique680. Les coopérations et transferts de
technologies des laboratoires occidentaux vers les laboratoires locaux peuvent également
contribuer au développement et a 1’assainissement de 1’industrie pharmaceutique chinoise,
notamment dans I’endiguement de la contrefagon (en sus des mesures mises en place par la
nouvelle loi sur les brevets). Actuellement, la Chine veut attirer la recherche pharmaceutique
occidentale. D’ici 2010, le pays espérait capter 2% des sommes investies mondialement dans

la recherche et développement®™'.

§2: L’innovation pharmaceutique en Inde

“An area of success [...] has been that of innovations in new drug delivery systems, which involves

modifying an existing molecule to develop more user-friendly dosage forms of medicines.”**

264. L’Inde est connue pour sa grande expertise industrielle de sous-traitant en maticre de

production générique®®’. Cependant, a I’instar de la Chine, I’Inde dispose aussi d’une capacité

67 « La biotechnologie est I’intégration des sciences naturelles et de la technologie afin de pouvoir utiliser des
organismes, des cellules, des éléments de ceux-ci et des analogues moléculaires dans la création de produits et
services. » (Cf. « Définitions et terminologie » in G. Veldsquez et P. Boulet : Mondialisation et Acces aux
médicaments..., op. cit., p. 55 ; v. aussi, G. Veldsquez : Mondialisation et Acces aux médicaments, Perspectives
sur I’Accord ADPIC de I’OMC, 2005, p. 49).

%0 Tableau 5.2 : Promotion de I’innovation : enseignements tirés dans les pays en développement in Rapport de
la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I’'innovation et la santé publique : Santé publique,
innovation et droits de propriété intellectuelle, op. cit., p. 148.

8ly, Mamou, op. cit.

825 F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries..., op. cit., Case study 1
India’s Use of transition period, p. 14.

883 « L’Inde a une expertise industrielle de sous-traitant considérable ; les compagnies indiennes font partie des
leaders mondiaux de la production de génériques et de vaccins. L’Inde produit désormais plus de 20% des
génériques mondiaux. » (Cf. PWC : L’industrie pharmaceutique doit garder un cil sur I’Inde qui sera un des 10
premiers marchés de ventes en 2020 selon une étude de PwC, communiqué de presse 2010, Paris, 22 avril 2010).
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d’innovation avérée®. Ainsi, méme si ces pays sont peu actifs dans la découverte de
nouvelles entités moléculaires, ils ont la capacité technologique de développer soit des
procédés innovants soit des formulations améliorées de médicaments existants®. Les
technologies de synthses®™ sont d’ailleurs mieux développées en Inde qu’en Chine, mais
I’Etat indien est moins fortement impliqué dans la politique industrielle nationale que le

gouvernement chinois en Chine®®’

. Depuis 1999, environ huit a dix entreprises indiennes ont
atteint une capacité suffisante de R&D interne pour €tre en mesure aussi bien de développer
de nouvelles molécules pharmaceutiques que de produire des médicaments en grosses
quantités®®®. Toutefois, peu de compagnies indiennes peuvent se permettre de supporter les
couts tres élevés et les taux d’échec associ€és a leur mise sur le marché de nouveaux

‘1 6
médicaments®’.

265. D’apres le World Patent Report de 2008, 1’Inde présente un niveau de concentration de
familles de brevets a orientation étrangere supérieur a la moyenne (c’est-a-dire une valeur
positive de I’indice) dans le domaine des produits pharmaceutiques et dans celui de la

technologie médicale®”.

68 Annexe 2 : Niveaux de développement de I'industrie pharmaceutique, par pays, in C. M. Correa :
Implications de la Déclaration sur I’Accord sur les ADPIC et la santé publique..., op. cit., p. 55.

%85S F. Musungu et C. Oh, loc. cit.

8% En attendant de développer plus amplement la notion de « synth&se », dans la partie consacrée aux brevets de
« procédés de synthese » (in deuxieme Partie, Titre I, chap. II, section II, §4: L arsenal juridique et
réglementaire : une tactique anti-générique sur le marché du médicament, Description du composite de défense
des brevets secondaires, p. 585 et seq.), nous reprenons brievement la définition donnée par le TLFi
(<http://www.cnrtl.fr/>) : « Synthese : [...] chim. Opération par laquelle on combine des corps simples pour
obtenir un composé (synthese totale) ou des composés relativement simples pour obtenir un composé plus
complexe (synthese partielle), qui sert a obtenir des produits industriels, pharmaceutiques, chimiques a moindre
co(it ou qu’on ne pourrait obtenir ou extraire a I’état naturel ».

887 G. Krikorian : L’acces aux génériques, Enjeux actuels..., loc. cit.

6% W. Kaplan and R. Laing, op. cit., p. 15.

9 PWC : L’industrie pharmaceutique doit garder un il sur I’Inde qui sera un des 10 premiers marchés de
ventes en 2020..., ibid. V. aussi, PWC : Global pharma looks to India: Prospects for growth, Pharmaceuticals
and Life Sciences, avril 2010, p. 15.

690 Cf. WIPO: World Patent Report, A Statistical Review, op. cit., « F.3 : Indice de spécialisation relative des
familles de brevets a orientation étrangere, par origine », indice de spécialisation relative par pays d’origine pour
certains domaines techniques: les 15 principales origines, 2001-2005, p. 43. Source : base de données statistiques
de ’OMPI.
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266. Par ailleurs, le Conseil indien de la recherche scientifique et industrielle méne depuis
longtemps une politique de « brevetage » des inventions dans le secteur public et les

. ... 691
umversr[es69 .

267. Le marché pharmaceutique indien, tout comme le marché chinois, dispose d’un énorme
potentiel de croissance et d’une population tres importante, ce qui favorise une nouvelle fois

I’utilisation des économies d’échelle.

268. Les enseignements tirés pour 1’Inde en matiere de promotion de 1’'innovation sont : de
mobiliser les atouts pour tirer parti des liens; de respecter les normes internationales ;

d’utiliser ’avantage concurrentiel ; et d’€tre attentif au contexte réglementaire692.

§3: L’innovation pharmaceutique au Brésil

269. Le Brésil, tout comme 1’Afrique du Sud et la Chine, est considéré par la Banque
mondiale comme une économie a revenu moyen—supérieur693 . Cependant, contrairement a
I’ Afrique du Sud, le Brésil dispose de capacités de reproduction a la fois de principes actifs et

de produits finis®*. Grice aux succes de son activité générique, le Brésil a méme été a

1 Rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, 1’innovation et la santé publique : Santé
publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, op. cit., p. 56.

2 Tableau 5.2 : Promotion de I'innovation : enseignements tirés dans les pays en développement in Rapport de
la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I’'innovation et la santé publique : Santé publique,
innovation et droits de propriété intellectuelle, publié par I’OMS, 2006, p. 148.

593 Le Brésil fait partie des 54 “Upper-middle-income economies ($3,976 to $12,275)". V. classification des
économies par la Banque mondiale, disponible sur : <http://go.worldbank.org/D7SNOB8YUO>, (derniere
consultation le : 30-08-2011).

%% Annexe 2 : Niveaux de développement de I'industrie pharmaceutique, par pays, in C. M. Correa :
Implications de la Déclaration sur I’Accord sur les ADPIC et la santé publique..., op. cit., p. 55.
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I’origine d’un programme de recherche innovant initi€é par le laboratoire public Far-

Manguihnos®”.

270. En matiere de promotion de I’innovation, les enseignements tirés pour le Brésil sont : de
privilégier la mise en place d’une solide capacité scientifique ; d’encourager les liens et
exploiter les atouts existant dans différents domaines ; d’exploiter la biodiversité locale en

. . N . 696
faveur de la santé ; et d’avoir acces aux principaux acteurs %

271. Le Brésil, la Chine et I’Inde montrent que des circonstances politiques et économiques
tres diverses peuvent aller de pair avec le développement d’une réelle capacité scientifique et

technologique697.

§4 : L’innovation pharmaceutique en Afrique du Sud

272. En Afrique du Sud, I’accent n’est guere mis sur la capacité initiale de R&D. Les cofits
sont considérables et le marché est limité, de telle sorte qu’il semble y avoir peu d’intérét pour

le type de transfert de technologie que la production locale pourrait créer®™®.

273. En ce qui concerne le processus d’enregistrement des médicaments en Afrique du Sud,

il prend pour les producteurs locaux de nouvelles entités chimiques entre 24-36 mois. Le

9 C. Mfuka : Accords ADPIC et brevets pharmaceutiques — Le difficile acces des pays en développement aux
médicaments antisida, 2002, p. 194.

5% Tableau 5.2 : Promotion de I'innovation : enseignements tirés dans les pays en développement in Rapport de
la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I’innovation et la santé publique, op. cit., p. 148.

7 Rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I’innovation et la santé publique, ibid., p.
146.

% «In South Africa, there is little focus on initial R&D capacity. Costs are considerable and the market is
limited so that there appears little interest in the type of technology transfer that local production might create.”
(Cf. W. Kaplan and R. Laing: Local Production of Pharmaceuticals: Industrial Policy and Access to Medicines
— An Overview of Key Concepts, Issues and Opportunities for Future Research, January 2005, p. 32).
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premier générique prend environ 24-36 mois et les produits existants ou de nouvelles

indications pour les produits existants prennent environ 12-18 mois®”’.

274. Les enseignements tirés pour 1’ Afrique du Sud en matiere de promotion de I’innovation
sont : de privilégier une politique officielle concernant les besoins de santé publique ;
d’exploiter les savoirs autochtones et les innovations fondés sur des connaissances
scientifiques, et de mettre en place une infrastructure locale de R&D pour atteindre

I’ autosuffisance’®.

Section II : L’innovation dans un pays moins avancé et un pays a revenu intermédiaire de

I’OAPI (le Sénégal et le Cameroun)

275. Le Cameroun et le Sénégal sont considérés par la Banque mondiale comme des
économies a revenu moyen-inférieur (ou revenu intermédiaire, tranche inférieure)ml. Comme

nous I’avons déja vu, le Sénégal est aussi un PMA.

276. De maniere générale, nous savons que «les pays du Sud n’ont pas les moyens de

produire de nouvelles technologies, ou du moins une proportion raisonnable de technologie

oo . . -y ;. . 702
brevetable qui puisse générer des profits considérables sur le marché international »"™.

%9 W. Kaplan and R. Laing, ibid., p. 13. Review of the South African pharmaceutical industry: LABAT
AFRICA/CMCS: Pharmaceutical Manufacturing Sector Study, CMCS Consulting Group. 2001, copy on file
with authors.

" Tableau 5.2 : Promotion de I'innovation : enseignements tirés dans les pays en développement in Rapport de
la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, I’innovation et la santé publique, op. cit., p. 148.

! Le Cameroun et le Sénégal font partie des 56 “Lower-middle-income economies ($1,006 to $3,975)". V.
classification des économies par la Banque mondiale, disponible sur : <http://go.worldbank.org/D7SNOB8YUO>,
(derniere consultation le : 30-08-2011).

2 M. Dias Varella: L’Organisation mondiale du commerce, les brevets, les médicaments et le rapport Nord-Sud

un point de vue du Sud, RIDE 2004/1, p. 80.
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277. Plus précisément, les pays africains ne sont pas actuellement en mesure d’innover en
chimie afin de produire de nouveaux médicaments pour le traitement du VIH/SIDA’®.
« Comparativement au Brésil ou a I’Inde qui produisent la technologie ou encore a la Chine
qui a la capacité d’adapter la technologie existante, les pays de I’OAPI sont complétement

. . . 704
exclus de 'innovation technologique »"".

278. Les pays africains sont encore énormément dépendants de 1’aide internationale et des
importations de médicaments. Par exemple, le marché camerounais serait tributaire a pres de
95% des fournisseurs de médicaments étrangers’". Au Sénégal, 85 2 90% des médicaments

706

utilisés sont importés . En d’autres termes, 1’industrie pharmaceutique sénégalaise ne

satisfait que 10 a 15% des besoins en médicament du pays707.

279. Pourtant, plusieurs pays africains tentent de se lancer dans la production locale de
médicaments adaptés a leurs besoins. C’est le cas du Cameroun et du Gabon qui ont
développé leurs propres usines de production de médicaments génériques708. Ainsi, Cinpharm
(Compagnie industrielle pharmaceutique), une filiale du groupe industriel CADYST-Invest
depuis 2007, est le premier laboratoire camerounais entierement conforme aux normes
internationales et, selon les dires, le laboratoire le plus moderne en Afrique de 1’Ouest et du
Centre’”. En avril 2010, Cinpharm a inauguré une usine de fabrication de médicaments
génériques a Douala. D’autres pays africains, comme le Kenya, le Nigeria, I’ Afrique du Sud

et la Tanzanie ont aussi adopté « des politiques visant a orienter les investissements dans le

% M. Dias Varella, id., p. 90.

"% Cf. N. Matip : La révision du droit des brevets de I’Organisation Africaine de la Propriété Intellectuelle
(OAPI), 2008, p. 4.

795 M. Ehindi : Fabrication de médicaments : Une usine inaugurée a Douala, Cameroon Report, affaires, 9 avril
2010.

79 Ministere sénégalais de la santé et de la prévention médicale : Politique pharmaceutique nationale, Direction
de la pharmacie et des laboratoires, aotit 2006, p. 14.

"7 Ministere sénégalais de la santé et de la prévention médicale, ibid., Production nationale, p. 17.

"8 1" Afrigue développe sa production de médicaments génériques, publié le 9 juin 2010, par Afrique Avenir,
<http://www.afriqueavenir.org/2010/06/09/1%E2 %80 %99afrique-veut-accroitre-la-production-de-medicaments-
generiques-sur-le-continent/>.

"9V sur le site Web de Cinpharm, Qui sommes-nous ?, <http://www.cinpharm.net/>. V. aussi, M. Ehindi, ibid.
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développement, la production et ['approvisionnement de médicaments pour leurs

. 71
populations » 0,

280. Toutefois, nous ne pouvons toujours pas parler de réelle capacité d’innovation
pharmaceutique. Pour cela, il faudrait d’abord réduire la dépendance extérieure pour la
couverture des besoins nationaux en médicaments. Ces pays doivent aussi remédier
activement a une pénurie de personnel hautement qualifié dans les secteurs de la recherche et
de la santé en investissant davantage dans 1’éducation, la formation technique et la R&D. La

voie de I’'indépendance sanitaire a donc un long chemin devant elle.

"9 1 Afrique développe sa production..., ibid.
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CONCLUSION DU CHAPITRE 11

Etat de I’innovation pharmaceutique dans ces pays

281. D’apres un rapport sur I’économie du savoir de 2002, il a été confirmé que les pays qui
enregistrent de bonnes performances en termes d’innovation sont aussi ceux dont le systeéme
de recherche se caractérise par une forte proportion de recherche industrielle, a la fois en
termes de financement et d’exécution’'’. Or, les pays classés dans ce groupe sont encore
principalement de grands pays industrialisés. Certains PED émergents ou en transition, tels
que le Brésil, la Chine et I’Inde participent activement aux réseaux mondiaux de R&D grace a
leurs compétences scientifiques et technologiques et 2 leurs avantages en matiere de cofits’ '~

Ces pays ont également une réelle capacité de production de médicaments génériques et sont

considérés comme des pays en développement « technologiquement avancés ».

282. Une certaine stabilité politique, un véritable engagement en faveur de I’innovation
pharmaceutique de la part du gouvernement en question, en particulier par la mise en ceuvre
d’incitations’", I’encadrement d’une formation scientifique de qualité et un financement
adéquat contribuent assurément a développer la capacité innovatrice d’un pays. Nonobstant, la
plupart des pays africains sont encore exclus de I'innovation technologique et demeurent

encore tres dépendants de 1’aide internationale et des importations de médicaments.

283. La majorité des PED patissent de I’insuffisance des transferts technologiques et du
manque d’incitations en matiere pharmaceutique (pour le développement des infrastructures
de recherche, le recrutement de personnels hautement qualifiés, efc.). Les carences de la

diffusion et/ou une mauvaise exploitation du savoir technologique donnent naissance a un

"' Rapport du groupe présidé par P. Viginier : La France dans I’économie du savoir : pour une dynamique
collective, Commissariat général du plan, Paris, La Documentation francaise, 2002, Un déficit de valorisation
économique des résultats de la recherche publique, p. 123 ef segq.

712 Rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, 1’innovation et la santé publique, op. cit.,
p. 26.

13 Par exemple, dans le but d’attirer et de fidéliser un grand nombre de chercheurs de haut niveau.
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terrain sous-exploité ou la récolte ne peut pas étre réellement significative en matiere

d’innovation.

284. Ainsi, selon la Banque mondiale, le faible niveau de diffusion des technologies au sein
des pays restreint, dans bien des cas, leur niveau de progrés technologique global’'*. De
méme, les infrastructures et les financements nationaux en faveur de I’'innovation sont bien
souvent trop insuffisants pour véritablement permettre a ces pays de mettre le pied a 1’étrier.
Par conséquent, « La production de copies pour les pays en développement est une possibilité
plus réaliste, compte tenu de leur stade industriel, que les activités de recherche. Souvent, ces
pays ne disposent ni des capitaux, ni des possibilités d’économie d’échelle qui permettraient
de lancer de telles activités, et les médicaments génériques sont mieux adaptés a leurs besoins

sanitaires » .

"4 « Dans des pays comme le Brésil, I'Inde ou la Chine, par exemple, on pourra voir de grands centres d’activité
économique et entreprises de pointe fonctionner sur ce qui se fait de mieux dans le monde au plan technologique,
tandis que la plupart des entreprises de ces pays fonctionnent a moins d’un cinquieme du niveau de productivité
optimal. » (v. communiqué de presse n° : 2008/180/DEC, 9 janvier 2008, dans le cadre de la publication du
rapport sur les Perspectives économiques mondiales 2008 : La diffusion de la technologie dans les pays en
développement (Global Economic Prospects 2008 Technology Diffusion in the Developing World), Banque
internationale pour la reconstruction et le développement / Banque mondiale, 2008).

"> G. Velasquez et P. Boulet : Mondialisation et Accés aux médicaments..., op. cit., p. 129.
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CHAPITREIII: Capacité de fabrication de médicaments génériques

« Si I’obligation d’exploiter a cessé d’apparaitre comme d’une importance majeure aux législateurs

des pays industrialisés, elle a pris au contraire une importance grandissante dans les pays en

développement. » ''®

« Une capacité de fabrication de produits pharmaceutiques par I’Etat peut aussi jouer un role

important en ce qui concerne les prix sur le marché international. Si les Etats agissent en concurrents

, . . . . 717
sur le marché mondial, les prix baisseront dans le monde entier. »

285. Nous rappelons que le médicament générique est la copie d’un médicament original ou
princeps « dont la protection et la commercialisation sont rendues possibles notamment par
la chute du brevet initial dans le domaine public, une fois écoulée la période légale de

. 718
protection » .

286. Comme nous I’avons vu dans les chapitres précédents, la production locale de
médicaments génériques permet de réduire considérablement le colit des traitements (v. en
particulier, la production brésilienne d’ARV génériques). Cependant, cette production locale
est tributaire de financements conséquents, d’une implication gouvernementale et du transfert
de technologie vers les pays en développement. Or, la diffusion des outils de 1’innovation vers

les PED, a travers les transferts de technologies, est un sujet épineux dont les applications

718 3 Foyer, préface de F. Chatap : La licence obligatoire comme sanction du défaut d’exploitation des brevets
d’invention dans les pays en développement, 1986.

G, Velasquez : Mécanismes d’endiguement des cotits des médicaments essentiels, y compris les antiviraux, en
Chine, rapport de mission, Beijing, 11-13 décembre 2002, série « Economie de la Santé et Médicaments », No.
13, OMS, 2003, intro. p. 9.

"8V la définition du médicament générique donnée par la Commission de la Concurrence en 1983, citée par H.
Siavellis : Génériques : quels enjeux ? Les génériques et le marché pharmaceutique, Le Généraliste, n° 1706,

juillet 1996.
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sont menacées, faute de dispositions concretes en la matiere, notamment dans I’ Accord sur les

ADPIC"".

287. De plus, la notion de « working patent » est devenue inapplicable du fait de I’article
27.1 ADPIC qui énonce que « des brevets pourront étre obtenus et il sera possible de jouir de
droits de brevet sans discrimination quant au lieu d’origine de [l’invention, au domaine
technologique et au fait que les produits sont importés ou sont d’origine nationale ». En effet,
“The working of a patent was originally understood to be the execution or exploitation of the
patent in the country of registration.”’*’. Le principe de working patent permettait un usage
effectif du brevet sous la forme d’une production locale excluant les importations du produit
protégé, notamment a travers la délivrance d’une licence obligatoire pour défaut
d’exploitation du brevet sur le territoire du pays en cause’>'. La concession de licences
obligatoires ou I’action en déchéance ou en révocation’** ont alors pour but de « prévenir les
abus qui pourraient résulter de ’exercice du droit exclusif conféré par le brevet, par exemple

faute d’exploitation »'23,

288. En outre, nous insistons sur le fait que I’autosuffisance d’un pays en matiere

pharmaceutique n’existe pas, quels que soient sa taille et son stade de développement

"9 « Concernant la diffusion de I’innovation dans le monde et spécialement 1’enjeu des transferts technologiques
vers les PED, autre objectif associé a 1’obligation de protection de la propriété intellectuelle, la question reste
ouverte. En comparaison des outils déployés pour assurer la protection des brevets, on constate que les intentions
gouvernent au sujet de la promotion des transferts technologiques faute de dispositions concretes. [...] Il reste
qu’avec I'interdiction faite aux pays membres de mettre en oeuvre ou de conserver la notion de « working

patent », il semble que le seul outil qui aurait pu soutenir la diffusion de ’'innovation, les transferts
technologiques vers le Sud ait disparu. » (Cf. S. Guennif : Enjeux de santé publique sous gouvernance globale...,
op. cit., note de bas de page n° 6, p. 5).

03 F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries..., op. cit., p. 17.

21'S. Guennif : Protection du brevet et promotion de la santé publique selon les accords de libre échange états-
uniens..., op. cit., note de bas de page n° 2, p. 2.

22 Conformément 2 I’article 5(A) para. 3 de la Convention de Paris pour la protection de la propriété industrielle,
une action en déchéance ou en révocation d’un brevet ne peut étre introduite qu’apres I’expiration de deux
années a compter de la concession de la premiere licence obligatoire. Et la déchéance du brevet ne pourra étre
prévue que si les licences obligatoires ne suffisent pas a prévenir les abus.

3 Art. 5(A) para. 2 (Brevets : introduction d’objets, défaut ou insuffisance d’exploitation, licences obligatoires)
de la Convention de Paris pour la protection de la propriété industrielle.
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économique’**. Les PMA sont évidemment trés dépendants des importations de médicaments.
Mais, dans d’autres proportions, c’est aussi le cas des pays développés et des PED « net
exporters » de produits pharmaceutiques comme 1’Inde, le Brésil ou la Chine, c’est-a-dire les
pays dont la valeur des produits exportés est supérieure a la valeur des marchandises
pharmaceutiques importées pour une période donnée. Tous les pays sont tributaires, a un
degré plus ou moins élevé, des importations de produits finis ou intermédiaires ou des

importations d’ingrédients pharmaceutiques actifs’®.

289. Au demeurant, nous rappelons que les activités de I’industrie du générique sur le marché
du médicament reposent sur la possibilité pour un laboratoire pharmaceutique, méme s’il n’a
pas participé a I’étude du principe actif protégé, d’obtenir I’autorisation de commercialiser
une copie de ce produit apres I’expiration de la protection par les brevets, moyennant
I’établissement d’un dossier relativement simple, qui comporte cependant une étude de
biodisponibilité montrant que le nouveau médicament générique est conforme au produit de

7 z N\ b M /72
référence déja commercialisé 6,

290. Actuellement, I’industrie des produits génériques se partage entre les compagnies
importantes a performance élevée qui élargissent leur empreinte globale grace a des
acquisitions ou a des partenariats locaux et les petits fabricants locaux qui doivent faire face a

une forte pression vis-a-vis de leurs marges’>’. A titre d’information, les dix premilres

"W, Kaplan and R. Laing: Local Production of Pharmaceuticals: Industrial Policy and Access to Medicines —
An Overview of Key Concepts, Issues and Opportunities for Future Research, January 2005, p. 8.

2 “Although some developing countries such as India, China and Brazil are NET exporters of medicines [i.e.
they export significantly more pharmaceuticals (by value) than they import], they still require imports of finished
product, intermediates or APIs [active pharmaceutical ingredients] to provide this export base. Thus an
industrial policy rationale for local production as providing “self sufficiency” in medicines is naive and quite
illusory.” (Cf. W. Kaplan and R. Laing, loc. cit., et p. 10).

726y extrait de I’ouvrage Les médicaments du Pr. Pierre Allain (3™ éd. — novembre 2000, CdM éd.) disponible
sur : <http://www.pharmacorama.com>, pharmacologie et médicaments, méthodes d’étude des médicaments,
pharmacologie clinique ou essai du médicament chez I’homme — autorisation de mise sur le marché (AMM).

27 Extrait du rapport annuel d’IMS Health, Global Generics Perspective 2008, qui identifie les dynamiques du
marché des médicaments génériques : “Smaller generics producers are experiencing significant margin pressure
in this environment. At the same time, large companies are consolidating their operations in established markets
or expanding into emerging ones through local acquisitions or partnerships. As a result, the generics industry is
becoming more divided between large, high-performing companies extending their global footprint and smaller,
local producers”. Cf. Headlines — IMS Health Reports Annual Global Generics Prescription Sales Growth of 3.6
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compagnies de produits génériques détenaient 47% du marché mondial des génériques fin
2008 et les trois principaux fabricants de produits génériques étaient Teva, avec 11% de part
de marché, Sandoz, avec 9%, et Mylan, 8%, tous les trois originaires des pays

industrialisés’?®.

291. Ceci étant dit, nous allons étudier dans ce chapitre la capacité nationale de production de

médicaments génériques des pays choisis.

Section I : La capacité de production des pays émergents ou en transition retenus

292. Depuis le début de I’année 2005, tous les pays membres de I'OMC™, a I’exception des
pays les moins avancés (bénéficiant d’une période de transition plus longue, notamment en ce
qui concernent les brevets pharmaceutiques), sont tenus de respecter 1’ Accord sur les ADPIC
qui fixe un standard minimum de protection de la propriété intellectuelle. « Désormais, un
pays ne peut plus exclure des produits et des secteurs industriels particuliers du champ du
brevet »*°. La période transitoire dont les PED ont profité jusque la fait partie des flexibilités

ménagées par 1’ Accord sur les ADPIC.

293. A travers d’autres flexibilités de 1’ Accord telles que le systeme des licences obligatoires
et les importations paralleles, les PED ont le droit de passer outre la protection des brevets

afin de permettre 1’acceés aux médicaments. « L’acces a des versions génériques de

Percent, to $78 Billion, Norwalk, CT, December 10, 2008, communiqué disponible sur le site Web d’IMS
Health, service d’études de marché et d’informations concernant I’industrie pharmaceutique et les soins
médicaux : <http://www.imshealth.com/portal/site/imshealth>.

"8 «“The top 10 generics companies currently hold a 47 percent share of the generics market worldwide. The
three leading generics manufacturers are Teva with 11 percent market share, Sandoz with 9 percent, and Mylan
with 8 percent.” (Cf. Headlines — IMS Health Reports Annual Global Generics Prescription Sales Growth of 3.6
Percent, to $78 Billion, ibid.).

2 En 1995, I’ Accord sur les ADPIC était déja entré en vigueur dans les pays développés.

39S, Guennif : Protection du brevet et promotion de la santé publique..., op. cit., p. 2.
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médicaments brevetés dépend d’abord de la capacité des pays a recourir aux flexibilités
autorisées dans le cadre de I’OMC par les accords ADPIC. Au départ, les pays concernés
devaient assurer eux-mémes la production de génériques. Ce qui a été réalisé dans des pays
comme [’Inde, le Brésil ou I’Afrique du Sud mais qui n’est pas envisageable pour les pays
africains les plus pauvres. Dans un deuxieme temps, on a admis la possibilité que certains
pays du Sud producteurs de génériques puissent exporter vers d’autres pays du Sud plus

p . . . . 731
pauvres et pas en capacité de développer une industrie pharmaceutique »

294. La capacité nationale ou régionale de production des produits pharmaceutiques est donc
une des pierres angulaires de la problématique de 1’accés aux médicaments essentiels et un

élément décisif dans la lutte contre le VIH/SIDA.

295. Pour mieux comprendre, laissons-nous envisager I’interdiction d’exploitation
commerciale d’un produit pharmaceutique ailleurs breveté dont 1’acces au public ne serait
possible que par I'intermédiaire de programmes de distribution gratuite des médicaments a la
population par le gouvernement ou par des agences de santé. Dans cette hypothese, le
gouvernement fabriquerait lui-méme ou se procurerait aupreés d’un tiers un produit, pour
lequel aucun brevet ne serait concédé au nom de la protection de 1’ordre public ou de la

moralité (exclusion de la brevetabilité) conformément a [’article 27.2 ADPICm, et le

distribuerait a la population qui en a besoin.

296. Toutefois, comme le souligne Monsieur Varella : « cela exigerait d’abord la
consolidation d’un concept aujourd’hui flou, celui de I’ordre public et de la morale, ensuite

la présence d’une capacité nationale de production des produits pharmaceutiques, ce qui

3! Centre régional d’information et de prévention du SIDA (CRIPS) — PACA : Des progrés dans I’acces aux
traitements dans les pays du sud, Dossier de synthese documentaire et bibliographique, novembre 2006.

32 Art. 27.2 ADPIC : « Les Membres pourront exclure de la brevetabilité les inventions dont il est nécessaire
d’empécher I’ exploitation commerciale sur leur territoire pour protéger ’ordre public ou la moralité, y compris
pour protéger la santé et la vie des personnes et des animaux ou préserver les végétaux, ou pour éviter de graves
atteintes a l’environnement, a condition que cette exclusion ne tienne pas uniquement au fait que 1’exploitation
est interdite par leur législation ».
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n’existe pas dans la plupart des pays du Sud »'>*, sans oublier le financement d’une telle
production. L’essentiel est dit : sans les flexibilités de 1’Accord sur les ADPIC, la capacité
nationale ou régionale de production de médicaments ARV génériques ne sert a rien ; et, de
toute facon, sans un financement conséquent et une réelle implication gouvernementale rien

n’est faisable.

297. Dans une étude, commandée par la Banque mondiale, les pays ont été divisés en trois

catégories:

- (a) un premier groupe de grands pays, comme le Brésil, la Chine et I’Inde, avec des
industries de produits génériques bien développées et un potentiel d’innovation, des
normes de fabrication suffisamment solides et une infrastructure de production pour
fournir des médicaments a I’exportation dont les prix sont compétitifs au niveau
international et de qualité ;

- (b) un deuxiéme groupe de pays, comme I’Egypte, le Mexique, I’ Afrique du Sud et la
Thailande, avec des industries génériques qui peuvent ou ne peuvent pas devenir
internationalement compétitive, en fonction de nombreux facteurs propres a chaque
pays ;

- (c) un troisieme groupe de pays plus petits, dont certains ont déja une capacité de
production intérieure, mais manquent de controle de qualité ou des ressources humaines
pour répondre aux exigences concernant I’expertise technique’**. Bien que I’étude de la
Banque mondiale reconnaisse que les données sont insuffisantes, il suggere que le seuil
critique de développement industriel et socio-économique et les ressources humaines et
techniques doivent €tre atteints avant qu’une industrie nationale ne puisse survivre. De
méme, 1’étude indique clairement qu’un pays doit fonder toute décision a prendre sur la

participation du gouvernement dans la production pharmaceutique’> sur 1’analyse

33 M. Dias Varella: L'Organisation mondiale du commerce, les brevets, les médicaments et le rapport Nord-Sud

un point de vue du Sud, op. cit., pp. 93-94.

734 Kaplan W., Laing R., Waning B., Levision L. and Foster S.: Is local production of pharmaceuticals a way to
improve pharmaceutical access in developing and transitional countries? Setting a research agenda, available
at: <http://www.worldbank.org/>.

3 “Some countries consider that government-owned medicine-manufacturing plants may help to reduce
foreign-exchange needs, provide employment, improve the balance of trade and the expansion of exports, and
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approfondie de la faisabilité et viabilité économique de toute proposition. Une attention
particuliere devrait €tre accordée aux cofts réels (y compris ceux du personnel technique
et commercial hautement qualifié, les équipements importés, les picces détachées et les
matieres premieres). De la méme maniere, une attention particuliere devrait étre
accordée a la qualité et aux prix auxquels les médicaments produits localement seront en

Later .. . P 736
compétition, ainsi que la nature et la taille du marché intérieur 30,

298. Par conséquent, on peut compter sur les doigts d’'une main les pays en développement
dans lesquels il existe une importante capacité de production de médicaments antirétroviraux
(c’est-a-dire ayant la capacité technologique de fabriquer ces médicaments et la capacité
technique de produire industriellement des volumes importants)737. Comme nous 1’avons vu,
le Brésil, I’'Inde, la Chine et 1I’Afrique du Sud sont quatre grands pays producteurs de
médicaments génériques. Toutefois, sur les quatre seuls la Chine, 1’Inde et le Brésil font partie

738

des pays ayanta la fois de grands marchés'”" et une capacité locale de production des

ingrédients pharmaceutiques actifs (IPA)™.

299. Au demeurant, comme nous allons le voir, « Certains pays en développement ont mis en
place une capacité de fabrication fiable pour la formulation des médicaments mais rares sont
ceux qui sont en mesure de produire les principes actifs nécessaires, en partie parce que les
économies d’échelle sont plus importantes pour les principes actifs que pour les

. 740
formulations »"™".

contribute to industrial development and transfer of technology.” (Cf. Report by the Secretariat: Manufacture of
antiretrovirals in developing countries and challenges for the future, Executive Board, 114th Session,
Provisional agenda item 4.8, WHO, [EB114/15, 29 April 2004], para. 4, pp. 1-2).

3% Para. 7 et para. 8, p. 2, Report by the Secretariat: Manufacture of antiretrovirals in developing countries and
challenges for the future, ibid.

TV, ace sujet, G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels et Propriété intellectuelle, 2005, p. 17.
3 Par ex., le marché pharmaceutique indien était évalué a environ $10 milliards de dollars US au début de
I’année 2005. V. W. Kaplan and R. Laing: Local Production of Pharmaceuticals: Industrial Policy and Access
to Medicines — An Overview of Key Concepts, Issues and Opportunities for Future Research, January 2005, p.
15.

3% Avec la Thailande, 1'Egypte, le Mexique et I’ Argentine. V. W. Kaplan and R. Laing, ibid., p. 7.

9 Rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, 1’innovation et la santé publique : Santé
publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, p. 152.
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300. D’apres ’OMS, le processus complexe de production de produits pharmaceutiques peut
étre classé en trois activités interdépendantes: la fabrication d’IPA’*' et d’ingrédients
intermédiaires ; la production de formes posologiques finies a partir d’ingrédients
pharmaceutiques actifs et d’excipients ; et le conditionnement final des formes posologiques
finies ou le reconditionnement de produits finis en vrac. Au demeurant, I’ensemble du
processus nécessite des technologies spéciales, un approvisionnement fiable en matieres
premieres de haute qualité, et la fourniture réguliere et slire d’une eau de tres bonne qualité,

de Iélectricité, du gaz et d’autres services publics’*%.

301. Le processus de production de médicaments a également besoin de suffisamment de
ressources humaines ayant des connaissances spécialisé€es, telles que les experts dans le
développement pharmaceutique, ’assurance qualité et les processus de réglementation’*. De
méme, certaines activités de recherche et de développement sont nécessaires pour la
fabrication de produits génériques de haute qualité. D’ailleurs, le colt et le temps nécessaires
a cette fin sont souvent des facteurs sous-estimés. Les usines pharmaceutiques nécessitent une
énorme mise de fonds initiale et impliquent de nombreuses années de construction. Elles ont
tendance a étre situées dans des pays disposant d’une bonne infrastructure, de services publics
fiables et d’un acces a I’expertise technique744. Ce schéma est loin de correspondre a la réalité
dans les pays d’Afrique subsaharienne ou il existe peu d’unités industrielles de production
locale de médicaments et ou 1’essentiel de 1’approvisionnement passe par des centrales

d’achats publiques et privées’®.

"« L’entreprise qui fabrique par assemblage et commercialise le produit générique final n’a généralement pas
les capacités/compétences technologiques ou la motivation commerciale nécessaires pour fabriquer ce que 1’on
appelle I’ « ingrédient actif » — le produit chimique qui génere I’effet médical souhaité. L ingrédient actif est
donc souvent fabriqué par un producteur spécialisé de produits chimiques fins, puis vendu au producteur de
génériques qui assemble I’ingrédient actif avec d’autres agents pour créer le produit final sous une forme qui
peut étre utilisée par le consommateur final. » (Cf. rapport du Groupe spécial: Canada — Protection conférée par
un brevet pour les produits pharmaceutiques, plainte des CE et de leurs Etats membres, du 17 mars 2000,
[WT/DS114/R], para. 7.4, p. 176).

"2 Para. 2, p- 1, Report by the Secretariat: Manufacture of antiretrovirals in developing countries and challenges
for the future, op. cit.

3 Para. 2, p. 1, Report by the Secretariat..., ibid.

" Para. 2, p. 1, Report by the Secretariat. .., ibid.

™y dans ce sens, M. Farba Barry : Sénégal : Réflexions sur le secteur pharmaceutique sénégalais, 3 juin 2009,
Allafrica, <http://fr.allafrica.com/stories/200906030736.html> (derniére consultation le : 23-11-2009).

213



Les pays en développement et la brevetabilité des médicaments
en matiére de lutte contre le VIH/SIDA

N’Deye Fatou LOUM-NEESER - Doctorat droit privé — Université de Strasbourg

§1: LaChine

« L’avenir de I’acces aux médicaments en Chine et le role que la Chine jouera pour I’ensemble des
pays en développement dans ce domaine dépend avant tout des décisions que le gouvernement

746
prendra. »

302. La Chine dispose d’une capacité importante de fabrication de médicaments’*’. La Chine
est rapidement en train de devenir une source viable pour les produits intermédiaires clés et
les produits actifs’*®. En effet, le pays est depuis un certain temps un grand fournisseur de
médicaments en gros et de principes actifs’*. La Chine fait également partie des principaux
exportateurs au niveau international, principalement vers des pays industrialisés. En 2005, la
Chine était le second plus important fabricant de produits pharmaceutiques dans le monde. En

2003 sa production était de plus 800 000 tonnes’".

303. En 2002, le marché national chinois représentait environ $6,1 milliards de dollars US, le
placant au dixieéme rang mondial derriere le Canada et le Mexique. Comme en Inde, le marché
chinois est majoritairement fourni par les compagnies locales (a hauteur de 70% selon le

Département Américain au Commerce, données de 2005)751.

6 G. Krikorian : L’acces aux génériques, Enjeux actuels et Propriété intellectuelle, 2005, p. 24.

™7 « Les compagnies chinoises sont les premiéres au monde en ce qui concerne la fabrication de pénicilline
(60% du total mondial), de vitamine C (50% du total mondial), de terramycine (65% du total mondial), de
doxycycline et de céphalosporine. Elle est ’un des plus importants producteurs mondiaux d’ingrédients
permettant de fabriquer les antibiotiques. » (Cf. G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., op. cit.,
p. 23).

"8 W. Kaplan and R. Laing, op. cit., p. 6.

9 Rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, 1’innovation et la santé publique, op. cit.,
p. 26.

0 G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., loc. cit.

1 G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., loc. cit.
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304. Nonobstant le probleme majeur de 1’acces aux antirétroviraux pour la population
chinoise, la Chine « est également le plus important exportateur dans ce domaine et fournit
les ingrédients pour fabriquer des antirétroviraux aux compagnies indiennes comme aux

L 752
multinationales »"°.

§2: Le Brésil

305. Le Brésil dispose de capacités de reproduction a la fois de principes actifs et de produits
finis”>®. Comme nous avons pu précédemment le constater, le Brésil produit sous forme
générique la plupart des médicaments ARV requis par le marché local, a des prix
considérablement inférieurs a ceux des médicaments princeps. Qui plus est, cette capacité
locale de fabrication des médicaments a accru les capacités de négociation du pays sur les
réductions de prix dans ses discussions avec les grands laboratoires”*. Nous ne revenons pas
sur ce qui a été précédemment expliqué concernant le particularisme brésilien et renvoyons le

lecteur aux sections des chapitre I et II consacrées au Brésil.

306. Néanmoins, a I’instar de ’OMS, nous sommes d’avis que le role d’un pays devrait
passer de la propriété publique ou gestion directe de la production pharmaceutique vers une
réglementation et un contrdle efficaces des médicaments produits par le secteur privé. Le
gouvernement peut promouvoir la qualité des médicaments produits localement et renforcer

ainsi sa capacité industrielle, par le renforcement de son organisme de réglementation et en

52 G. Krikorian : L’accés aux génériques, Enjeux actuels..., ibid.
3 Annexe 2 : Niveaux de développement de I'industrie pharmaceutique, par pays, in C. M. Correa :
Implications de la Déclaration sur I’Accord sur les ADPIC et la santé publique..., op. cit., p. 55.
4 G. Veldsquez : Mécanismes d’endiguement des coiits des médicaments essentiels, y compris les antiviraux, en
Chine, rapport de mission, Beijing, 11-13 décembre 2002, série « Economie de la Santé et Médicaments », No.
13, OMS, 2003, intro. p. 9.

215



Les pays en développement et la brevetabilité des médicaments
en matiére de lutte contre le VIH/SIDA

N’Deye Fatou LOUM-NEESER - Doctorat droit privé — Université de Strasbourg

organisant la formation aux bonnes pratiques de fabrication’”. « Les bonnes pratiques de
fabrication sont un des éléments de l’assurance de la qualité ; elles garantissent que les
produits sont fabriqués et controlés de facon uniforme et selon des normes de qualités
adaptées a leur utilisation et spécifiées dans I’autorisation de mise sur le marché »°. C’est
ce que nous souhaitons a moyen et long terme pour la Chine et le Brésil. De la méme maniere,
nous espérons que ces Etats et les principaux producteurs de médicaments génériques locaux
puissent, avec 1’aide gouvernementale et internationale, orienter sur le long terme une partie

de leurs activités vers une réelle recherche innovante de renommée internationale’ .

§3: L’Inde

307. En 1999, I'industrie pharmaceutique indienne fournissait 70% des médicaments en vrac
(ingrédients pharmaceutiques actifs) et 80% des formulations dans le pays’>®. L’Inde est un
des rares PED capable d’atteindre 1’autosuffisance en matiere de médicaments. “The
availability of lower-cost human resources with specialist technical knowledge, coupled with
the large domestic market for pharmaceuticals provided India with the important

.. . . L5759
preconditions for economic viability of pharmaceutical production.”

3 Para. 9 p. 2, Report by the Secretariat: Manufacture of antiretrovirals in developing countries and challenges
for the future, op. cit.

%6 « Définitions et terminologie » in G.Velasquez et P. Boulet: Mondialisation et Accés aux médicaments. .., op.
cit., p. 56.

7 « A long terme, certains des principaux producteurs de génériques chinois tels que 999 company, Hua Bei et
Dong Bei souhaitent pourtant orienter leur activité vers une réelle recherche innovante. La compagnie the North
China Pharmaceutical Group se concentre sur quatre domaines, les produits biotech, la découverte de petites
molécules de nouvelles entités chimiques, les médecines traditionnelles et la recherche a partir de produits
naturels, et les techniques de formulations. De nombreux instituts de recherche en Chine sont concentrés sur le
développement de petites molécules NEC, comme par exemple I’ Institute of Materia Medica. La plupart des
compagnies chinoises productrices de génériques réinvestissent environ 2% de leurs ventes dans la recherche et
le développement. » (Cf. G. Krikorian : L’acces aux génériques, Enjeux actuels..., op. cit., p. 24).

% S F. Musungu et C. Oh: The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries..., op. cit., p. 9.

%S, F. Musungu et C. Oh, loc. cit.
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308. L’Inde est devenue un grand producteur et exportateur de médicaments en gros et de
principes actifs ainsi que de produits encore brevetés dans d’autres pays760. Ce pays semble
étre en effet un choix intéressant pour 1’approvisionnement en ingrédients pharmaceutiques
actifs : “India has low development costs, complex synthesis capabilities, growing experience
with good manufacturing practice (GMP) compliance, and a large local market in which to
gain experience. India is also known for having a large number of strong chemists, many with
Ph.D.s from the U.S. and Europe, providing rapid, and creative, process development.”761. En
sus de son role prépondérant dans la production de matidre premidre médicamenteuse’®?,
I’Inde incarne également une des pierres angulaires de la production de médicaments
génériques a destination d’autres PED. En effet, I'industrie pharmaceutique indienne est le
plus important fournisseur de médicaments générique aux pays a revenu faible ou
intermédiaire et exporte deux tiers des médicaments qu’elle fabrique’®. Au demeurant,
certains fabricants indiens et chinois de médicaments génériques deviennent des
multinationales afin de tirer parti des économies d’échelle’®. Apres I’entrée en scéne de
I’industrie indienne de médicaments génériques, une baisse conséquente des prix des régimes

de premiére intention a été réalisée’®.

309. Les entreprises indiennes spécialisées dans les produits génériques (Cipla, Hetero,

Aurobindo, Ranbaxy, Strides et Emcure) ont donc joué un réle crucial dans la réduction du

760 Rapport de la Commission sur les droits de propriété intellectuelle, 1’innovation et la santé publique, op. cit.,
p. 26.
1. Kaplan and R. Laing, op. cit., p. 6.
762 « L’Inde joue également un rdle majeur dans la production de matiére premiére qui permet de fabriquer les
médicaments — ce qui n’est pas anodin quand on sait que le prix de la matieére premiere représente au moins 80%
du cofit de fabrication. Ainsi, 90% de la matiere premiére utilisée en Thailande pour produire les antirétroviraux
est originaire d’Inde. Les trois compagnies sud-africaines qui fabriquent actuellement des antirétroviraux
achetent exclusivement leur matieére premiere aupres des compagnies indiennes. La matiere premiere venant de
Chine et d’Inde est également prédominante sur le marché brésilien, ou 90% des soumissions aux appels d’offre
pour I’achat de principes actifs d’antirétroviraux ont pour origine les producteurs asiatiques. » (Cf. G. Krikorian:
Inde — La nouvelle législation indienne sur les brevets, Transcriptases n° 122 - mai/juin 2005).
% ONUSIDA: Rapport sur I’épidémie mondiale de SIDA 2008, op. cit., p. 157. En référence a R. Steinbrook
(2007): Closing the Affordability Gap for Drugs in Low-Income Countries, New England Journal of Medicine
357:1996-1999.
764 W. Kaplan and R. Laing, op. cit., p. 5.
% G. Velasquez : Mécanismes d’endiguement des coiits des médicaments essentiels, y compris les antiviraux, en
Chine, rapport de mission, Beijing, 11-13 décembre 2002, série « Economie de la Santé et Médicaments », No.
13, OMS, 2003, p. 13.
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prix des médicaments ARV. Au début de 1’année 2000, la compagnie Cipla commercialisait
une trithérapie générique a $800 dollars US par an et par patient, ce qui représentait une
réduction de plus de 90% par rapport aux prix des multinationales. La multiplication des
offres par différentes compagnies indiennes a accéléré la chute des prix, qui a atteint 95% en
2005 pour les trithérapies de premiere ligne -