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Rester vigilant

Une réglementation des médicaments est
mieux a méme d'offrir des médicaments de
gualité que le respect des droits de proprieté
intellectuelle

wowoxanog () Oxfam

Un patient atteint du SIDA tient des médicaments fournis par le programme de traitement du
gouvernement thailandais. ©Tom Greenwood/Oxfam.

Dans les pays en développement, les médicaments de qualité médiocre
ou non conformes aux normes mettent en danger les patients et la santé
publique. Il est impératif que les gouvernements des pays en
développement, avec I'appui technique et financier des pays riches,
donnent la priorité a la réglementation des médicaments. Sous prétexte
de s'attaquer aux médicaments dangereux et inefficaces, les pays riches
préconisent de nouvelles régles en matiére de propriété intellectuelle,
ainsi que le recours ala police, plutdt que des mesures de
réglementation dans le domaine de la santé. Cette démarche ne
permettra pas de garantir des médicaments toujours conformes aux
normes de qualité. Pire encore, les nouvelles régles de propriété
intellectuelle peuvent entraver I'accés aux médicaments génériques
abordables et nuire ala santé publique. Afin de garantir la qualité des
médicaments, les pays en développement doivent améliorer la
réglementation des médicaments et non étendre I'application des droits
de propriété intellectuelle.



Un accés aux médicaments a des prix abordables est essentiel a la
jouissance du droit humain a la santé. La baisse des prix nécessite la
mise en ceuvre de politiques favorables a 'acces aux médicaments qui,
entre autres, encouragent la concurrence des génériques. Toutefois, les
médicaments ne peuvent pas uniquement étre sélectionnés sur la base
du prix. Pour veiller a ce que seuls des produits stirs, efficaces et de
qualité se trouvent sur le marché, il faut une réglementation efficace.

Il y a une différence significative entre les pays riches et pauvres sur le
plan de la capacité a réglementer la qualité des médicaments. Dans les
pays développés, les autorités nationales de réglementation
pharmaceutique (ARP) autorisent les médicaments sur la base d'une
innocuité, d'une efficacité et d'une qualité prouvées. Apres
l'autorisation ou I'enregistrement, les autorités sanitaires surveillent le
marché afin de détecter et de supprimer tous les médicaments de
qualité médiocre, falsifiés ou non enregistrés. Les pays riches
consacrent des moyens considérables aux mesures de protection des
patients.

En revanche, pour de nombreuses raisons, un grand nombre de pays en
développement ne sont pas en mesure de réglementer les médicaments
de maniere efficace. Cela s'explique principalement par un manque
d'argent, d'équipement et de personnel qualifié. Les pays les plus
pauvres sont incapables de maintenir ne serait-ce qu'un registre des
médicaments, et ne peuvent donc pas controler efficacement les
produits qui sont sur le marché. L'Organisation mondiale de la santé
(OMS) estime qu'environ 30 pour cent des pays entrent dans cette
catégorie.

En l'absence de réglementation efficace dans ce domaine, il arrive que
des médicaments de qualité médiocre ou non conformes aux normes,
ainsi que des médicaments contrefaits, faux et faussement étiquetés,
soient commercialisés et consommeés a grande échelle. Si, du fait de
l'absence de données completes et fiables, on ignore la prévalence de
médicaments non conformes aux normes et falsifiés sur les marchés des
pays en développement, des données de nature anecdotique laissent
toutefois penser que 1'on trouve trés facilement, sur certains marchés,
des médicaments non conformes. La consommation de médicaments de
mauvaise qualité ou falsifiés a des conséquences dévastatrices pour les
patients et pour la santé publique.

Les médicaments non conformes aux normes ne répondent pas aux
spécifications scientifiques de produit prévues dans les normes de
I'OMS. IIs peuvent contenir le mauvais type ou la mauvaise
concentration d'ingrédient actif, ou s'étre détériorés en cours de
distribution dans la chaine d'approvisionnement et ainsi devenir
inefficaces ou dangereux. Les médicaments contrefaits sont
intentionnellement présentés de fagon trompeuse aux consommateurs.
Ils peuvent étre mensongers pour ce qui est de leur composition ou étre
faussement étiquetés, de sorte que l'information fournie sur le produit
est inexacte.



Dans l'intérét de la sécurité des patients individuels et de la santé
publique en général, la capacité des autorités de réglementation
pharmaceutique (ARP) des pays en développement devrait donc étre
renforcée. L'engagement a fournir des médicaments fiables et
abordables, ainsi que des services de santé et de médicaments
universels, devraient faire partie intégrante des politiques et stratégies
nationales visant a améliorer les infrastructures de soins de santé. Il faut
garantir la capacité des ARP a faire respecter correctement la
réglementation relative aux médicaments.

Bien que de nombreux pays riches investissent dans cette approche, un
certain nombre d'entre eux font également pression sur les pays en
développement pour qu'ils adoptent I'argument boiteux selon lequel
une application plus stricte des droits de propriété intellectuelle (DPI)
est le meilleur reméde pour protéger les patients contre des
médicaments de qualité médiocre. Cet argument se fonde sur le fait
qu'une classe de médicaments qui devrait étre retirée du marché (les
médicaments contrefaits) est le résultat d'un type d'infraction aux DPI :
la contrefagon de marque. Pourtant, il semble que la grande majorité
des médicaments non conformes aux normes ou falsifiés ne soient pas
liés a la contrefacon de marque. Les mesures rigoureuses d'application
des droits de propriété intellectuelle ne visent que les médicaments
contrefaits, et on ne peut s'en prévaloir pour garantir le retrait du
marché de catégories beaucoup plus larges de médicaments non
conformes aux normes ou falsifiés.

Les pays riches et certains membres de l'industrie pharmaceutique
multinationale proposent la promulgation de nouvelles régles
d'application de DPI pour lutter contre les médicaments contrefaits au
sens large. Ces regles ont déja été et seront introduites dans les pays en
développement par le biais de nombreux moyens, y compris le récent
Accord commercial anti-contrefacon (ACAC), les accords de commerce
bilatéraux et régionaux et l'assistance technique. Les nouvelles regles
proposées seraient mises en ceuvre sur la base de définitions larges de
la contrefagon, qui englobent les médicaments qui ne portent pas
atteinte a la propriété intellectuelle, y compris les médicaments non
conformes aux normes et les médicaments génériques légitimes de
qualité. Dans certaines juridictions, le terme contrefacon a été redéfini
de telle sorte que les gouvernements sont obligés d'utiliser a la fois les
mesures de mise en application des lois et des DPI existantes et
proposées pour limiter I'acces aux médicaments génériques disponibles
légalement, ainsi qu’aux produits contrefaits non falsifiés.

Les nouvelles régles relatives au respect des droits de propriété
intellectuelle menacent la santé publique et I'acces aux médicaments.
Elles créent de nouveaux obstacles a la production et au commerce de
médicaments génériques de qualité, lesquels constituent une planche
de salut pour des millions de patients dans les pays pauvres. Les saisies
d'au moins 19 cargaisons de médicaments génériques en transit a
travers I'UE, destinés a des patients des pays en développement,
constituent un exemple frappant des conséquences de ces nouvelles
mesures d'application des DPL



Les gouvernements des pays en développement sont soumis a une
pression considérable les poussant a mettre 1'accent sur I'application
des DPI afin de garantir des médicaments stirs et de qualité, plutét que
sur des mesures de santé publique, alors que celles-ci sont les plus
adéquates pour atteindre cet objectif. Une initiative menée par 'OMS, le
Groupe spécial international anticontrefacon de produits médicaux
(IMPACT), participe a la confusion entourant la définition des
médicaments contrefaits et les mesures qui devraient étre prises a leur
sujet. IMPACT propose une définition large des médicaments de
contrefagon, qui confond les médicaments contrefaits et les
médicaments génériques, et insiste trop sur le role de la police pour
assurer la sécurité et I'efficacité des médicaments. Dans le méme temps,
l'industrie pharmaceutique multinationale a fait pression sur certains
pays comme le Kenya et la Thailande pour qu'ils modifient leur
législation nationale et leurs priorités en matiére d’application de la loi,
ce qui a pour effet de compromettre 1'acces aux médicaments
génériques.

Au lieu d'étendre l'application des DP], les pays en développement
devraient rester focalisés sur des mesures de santé publique
garantissant la conformité a des normes de qualité acceptables de tous
les médicaments a l'intérieur de leurs frontieres. En plus de 1'objectif a
long terme qui consiste a établir des ARP nationales compétentes,
capables d'élaborer et de faire véritablement respecter les
réglementations en matiere de médicaments, les gouvernements
devraient envisager (en fonction des circonstances nationales) les
actions suivantes : partager l'information au niveau régional,
harmoniser des aspects de la réglementation et de I'enregistrement, et
continuer a compter sur la préqualification de 'OMS, ainsi que sur la
coopération avec les instances de réglementation des pays plus avancés.
Le groupe de travail anti-corruption du programme Bonne
gouvernance des médicaments (GGM) de 'OMS a un role a jouer, et la
Medicines Transparency Alliance (Alliance pour la transparence des
médicaments), nouvelle initiative réunissant plusieurs parties
prenantes, semblent prometteurs.

Ces initiatives n'ont aucun rapport avec la propriété intellectuelle et, de
fait, les mesures visant a améliorer la santé publique peuvent étre
compromises par des politiques d'application des DPI inadaptées, qui
diminuent la concurrence des génériques et font donc grimper le prix
des médicaments. Le prix élevé des médicaments est un facteur souvent
déterminant, qui pousse les ménages a faibles revenus a acheter des
médicaments dans des points de vente non réglementés, ot ils sont
sans doute moins chers, mais de qualité insuffisante ou falsifiés.

Beaucoup de fonctionnaires des pays en développement ont opposé
une résistance farouche a la pression exercée sur eux pour qu’ils
acceptent les nouvelles mesures d'application des DPL. Ils doivent étre
soutenus par la société civile pour continuer dans ce sens. En outre, les
actions suivantes seraient tres utiles pour que les habitants des pays a
faibles revenus aient acces a des médicaments de qualité.



Les gouvernements des pays développés devraient :

accroitre le financement et le soutien aux initiatives nationales et
régionales qui renforcent les capacités des ARP des pays en
développement a protéger leurs populations contre les produits
nocifs. Il s’agit entre autres d’établir une garantie de qualité et
des fonctions de pharmacovigilance rigoureuses et d’augmenter
le financement et I'appui des activités normatives et techniques
de I'OMS, y compris son programme de préqualification.

garantir des controles systématiques de qualité de tous les
médicaments achetés grace aux financements des bailleurs de
fonds, et la publication réguliére et transparente des résultats
des tests de qualité.

mettre un terme aux mesures d'application de ' ADPIC-plus
(regles de propriété intellectuelle qui dépassent les obligations
minimales au titre des régles du commerce mondial) au moyen
de réglements internes, d'initiatives commerciales
multilatérales, d’accords commerciaux bilatéraux ou de
l"assistance technique.

Les gouvernements des pays en développement devraient :

privilégier le développement des infrastructures de soins de
santé publique et investir dans les capacités des ARP, ainsi que
dans la fourniture gratuite de médicaments essentiels. Certaines
fonctions des ARP nationales devraient étre coordonnées entre
groupes de pays motivés et qui ont des raisons de vouloir le
faire.

utiliser de nouveaux investissements publics et privés pour
resserrer la réglementation des points de vente au détail de
produits pharmaceutiques et mettre fin a la vente de
médicaments falsifiés et non conformes aux normes par des
vendeurs non officiels et non qualifiés.

promouvoir la concurrence des génériques dans les politiques
pharmaceutiques nationales, y compris la mise en ceuvre des
flexibilités de I' ADPIC dans les législations nationales.

Rejeter les initiatives prenant ' ACAC pour modele, et les autres
initiatives d'application des ADPIC-plus.

L'Organisation mondiale de la santé devrait :

accorder la priorité au programme de travail global de 'OMS
qui soutient 'acces a des médicaments abordables et de qualité
pour ses Etats membres, y compris I'expansion des capacités et
un financement suffisant pour fournir une assistance technique
aux pays, le soutien a la mise en place d'autorités nationales de
réglementation pharmaceutique plus fortes et l'investissement
dans le programme de préqualification de 'OMS et I'expansion
de ce dernier.



e dissoudre IMPACT. L'OMS devrait également reconnaitre
qu'IMPACT a créé une confusion inutile, en particulier en
utilisant de fagon abusive le terme contrefacon pour désigner
des médicaments non conformes aux normes ou falsifiés, sans
rapport avec la contrefacon de marque, et en utilisant le cadre
de la propriété intellectuelle pour évaluer le probléme de santé
publique que constituent les médicaments dangereux.

e aider les pays a mettre en place les garanties fournies par
l'accord sur les ADPIC, ainsi que ses flexibilités, et a rejeter les
mesures ADPIC-plus qui pourraient compromettre I'acces aux
médicaments.

Les compagnies pharmaceutiques devraient :

e systématiquement respecter les normes de qualité de 'OMS. Les
compagnies ne doivent pas produire de médicaments non
conformes aux normes pour l'exportation vers les pays a faibles
revenus et elles doivent assumer leur responsabilité de déclarer
aux acheteurs la provenance des produits de facon ouverte et
transparente.

e reconnaitre les torts causés a la santé publique par des
initiatives comme IMPACT qui ont fait un amalgame entre
qualité et questions de propriété intellectuelle, et corriger cette
erreur fondamentale dans leurs déclarations et documents
publics.



L'acces a des médicaments stirs, efficaces et de qualité est terriblement
inégal dans le monde. Les habitants des pays pauvres n'ont pas
facilement acces aux médicaments et ce, pour de nombreuses raisons,
notamment leur prix élevé et l'insuffisance des infrastructures de soins
de santé. La concurrence des génériques a considérablement réduit le
cott du traitement de nombreuses maladies et a largement amélioré
l'acces aux médicaments. Il reste néanmoins beaucoup de chemin a
parcourir.

Méme quand les médicaments sont disponibles et abordables, il arrive
qu'ils soient dangereux, inefficaces ou falsifiés, ou un peu de tout cela
dans des combinaisons diverses. La consommation de ces produits peut
provoquer de longues maladies et la mort, et nuire a la santé publique
en induisant une résistance aux médicaments et en diminuant la
confiance des patients a I'égard des services médicaux.

On estime que 90 pour cent des patients dans les pays en
développement prennent eux-mémes en charge le cott de leurs
médicaments?. Ils les achetent donc la ot ils sont les plus abordables,
c'est-a-dire dans les magasins non réglementés, susceptibles de vendre
des produits de mauvaise qualité ou falsifiés. Dans certains pays,
I'absence de réglementation efficace fait qu’il n'y a aucune garantie de
qualité ou de sécurité lorsque 1’on achéte des médicaments dans les
pharmacies réglementées. En revanche, les pays riches maintiennent un
controle strict sur le commerce des médicaments, de sorte que seuls des
produits strs, efficaces et de qualité sont disponibles dans les points de
vente autorisés?.

Instaurer une réglementation pharmaceutique efficace dans les pays en
développement constitue un défi d’envergure, car les ressources et
l'expertise technique sont rares et qu'il y a de nombreux besoins
sanitaires urgents en concurrence. L'OMS estime que dans 30 pour cent
des pays la réglementation pharmaceutique est inadéquate, si ce n’est
inexistantes.

Les pays riches pourraient jouer un role essentiel, en apportant aux
pays a faible revenu les ressources financiéres et techniques leur
permettant de mettre en place des services pharmaceutiques englobant,
entre autres, une capacité de réglementation nationale et régionale (le
cas échéant). Pourtant, certains détournent l'attention de ces mesures et
prennent pour prétexte le véritable probléme des médicaments de
mauvaise qualité pour justifier des mesures favorisant leurs propres
intéréts économiques.

Ces pays préconisent une mise en application plus stricte des regles
ayant trait a la propriété intellectuelle (PI) pour protéger les
consommateurs des pays en développement, méme si ces moyens
reposent essentiellement sur des normes strictes de garantie de qualité
et de pharmacovigilance* pour assurer la qualité des médicaments dans



leurs propres juridictions. Les regles d'application des DPI proposées
dépassent les obligations des pays découlant de 1'Accord sur les aspects
des droits de propriété intellectuelle (ADPIC) et créent des barriéres a
l'acces aux médicaments génériques, qui sont abordables.

En outre, au moment de concevoir des approches internationales afin
d'identifier et d'éliminer les médicaments de mauvaise qualité, les
décideurs aux Etats-Unis et dans I'UE, aux cotés de certaines entités de
l'industrie pharmaceutique multinationale, se sont principalement
concentrés sur la lutte contre la contrefacon. Les produits contrefaits
sont définis par les regles du commerce mondial comme des produits
qui résultent d'un seul type d'infraction aux DPI : la contrefagon
criminelle de marque. Les regles de 'Organisation mondiale du
commerce (OMC) exigent que les pays fassent respecter les DPI pour
éliminer ces produits de leurs marchés. Les partisans d'une mise en
application plus stricte des regles relatives aux DPI ont cherché a élargir
la définition de la contrefacon de maniere a ce qu’elle englobe les
produits qui ne portent pas atteinte a la propriété intellectuelle, y
compris les médicaments de mauvaise qualité, les médicaments
falsifiés, et méme les médicaments génériques légitimes.

La propriété intellectuelle est un cadre inefficace pour traiter la plupart
des problémes de qualité des médicaments, dont de nombreux cas de
falsification criminelle. Faire respecter les DPI de facon rigoureuse
constitue un instrument peu efficace qui ne saurait remplacer une
autorité de réglementation pharmaceutique (ARP) responsable de
normes de garantie de qualité efficaces et de la pharmacovigilance.

En outre, les mesures de mise en application des DPI au titre des
ADPIC-plus vont a I'encontre de I'objectif d'amélioration de la santé
dans les pays en développement. En créant des obstacles a la
production et au commerce des médicaments génériques, elles
réduiront ou élimineront la concurrence des médicaments de qualité a
bas cotit. En conséquence, les médicaments resteront hors de portée
pour des millions de personnes a cause de leur cotit. En outre, si les
médicaments génériques sont chassés du marché, la demande de
médicaments moins chers, de mauvaise qualité et falsifiés risque fort
d'augmenter.

Les conséquences négatives des modalités de mise en application des
droits de PI au titre des ADPIC-plus I'emportent de loin sur toute
contribution qu'elles pourraient apporter a I'amélioration de la

sécurité de la chaine d'approvisionnement des médicaments. Les pays
en développement devraient continuer a résister a la pression les
poussant a mettre en place ces régles et continuer a se concentrer sur les
mesures de santé publique pour garantir I'innocuité, 'efficacité et la
qualité des médicaments.



Des millions de personnes souffrent ou meurent en vain chaque année
parce qu'elles ne peuvent obtenir des médicaments vitaux.

L'OMS estime a deux milliards le nombre de personnes qui n'ont pas
régulierement accés aux médicaments, ce qui constitue un des
problemes de santé publique’ les plus graves au niveau mondial. On
peut imputer cette situation a une combinaison de facteurs, notamment
les prix élevés, la pauvreté, le manque d'infrastructures de soins de
santé publique et l'insuffisance des ressources gouvernementales dans
les pays en développement. En 2009, les dépenses totales par habitant
en médicaments variaient de 434,70 dollars dans les pays riches a
seulement 7,70 dollars dans les pays pauvres®.

Dans les pays pauvres, 90 pour cent des habitants ne sont pas couverts
par des régimes d'assurance santé publics ou privés et doivent donc
prendre eux-mémes en charge leurs médicaments. Dans ces pays, les
médicaments peuvent représenter jusqu'a 80 pour cent des dépenses de
santé d'une famille?. Dans ces circonstances, une maladie dans la
famille peut étre catastrophique sur le plan économique.

Les politiques qui favorisent des prix abordables ont pour objectif de
traiter davantage de personnes en utilisant les ressources disponibles, et
donc de prolonger et de sauver un plus grand nombre de vies. Etant
donné que des produits génériques de qualité cotitent souvent une
infime partie du prix de leurs équivalents de marque, il est fondamental
d'encourager la concurrence des génériques pour améliorer la santé
publique.

Les médicaments génériques sont équivalents sur le plan thérapeutique
aux produits princeps. Les fabricants de médicaments génériques ont
un niveau d'investissement en R & D inférieur a récupérer, méme si
leurs cotits de production - qui comprennent le paiement d'ingrédients
pharmaceutiques actifs (IPA) onéreux - peuvent étre élevés. Comme ils
sont confrontés a la concurrence acharnée d'autres compagnies de
génériques dans les pays en développement, leurs prix peuvent étre
proches du cotit de production marginal. Les principales sociétés de
génériques sont devenues expertes dans la production de nouvelles
formules de médicaments, et capables de les produire a grande échelle,
ce qui leur permet de pratiquer des prix bas.
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Il a été démontré que la concurrence des génériques réduit le prix des
médicaments de maniere durable. L'entrée d'un deuxiéme concurrent
générique réduit le prix a environ 50 pour cent de celui du produit de
marques. Au fur et a mesure que de nouveaux fabricants de
médicaments génériques entrent sur le marché, les prix continuent de
baisser et peuvent atteindre 20 pour cent, voire moins, du prix du
produit princeps. La rude concurrence entre les multiples producteurs
de génériques a entrainé une forte baisse du prix du traitement de
premieére ligne contre le VIH entre 2000 et 2010 : de 15.000 $ a 67 $ par
patient et par an (voir la figure 1)°.

Figure 1. Réductions du prix des médicaments antirétroviraux grace
a la concurrence générique (2000-2010)
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Des millions de personnes vivant avec le VIH et le SIDA dans les pays
en développement ont obtenu un traitement parce qu'un financement
structuré et le bon fonctionnement du marché ont rendu possible la
baisse des prix. L'élargissement de l'accés est allé de pair avec le
développement par les fabricants de génériques de combinaisons a
dose fixe et faciles a utiliser. Toutefois, deux adultes sur trois ayant
besoin d'un traitement immédiat - plus de 14 millions de personnes -
n'ont toujours pas acces aux médicaments anti-rétroviraux (ARV)0. Et
des millions de patients ne peuvent toujours pas obtenir de
médicaments destinés a traiter une série d'autres maladies infectieuses
et non transmissibles.

L'Accord sur les ADPIC est apparu en 1994, dans le cadre d'un
ensemble de nouvelles régles commerciales de 'OMC. L'Accord sur les
ADPIC définit des normes minimales de protection de la propriété
intellectuelle que tous les Etats membres de 'OMC doivent transposer
dans leurs législations nationales. En vertu de 1'Accord sur les ADPIC,
les pays en développement ont convenu d'appliquer pendant vingt ans
la protection par les brevets a tous les produits, y compris les
médicaments. Cela a constitué la plus grande expansion de la propriété
intellectuelle de tous les temps.



Les nouvelles normes découlant de ' ADPIC représentent une
concession énorme de la part des pays en développement - et une
menace future pour le développement et la santé publique. Le
prolongement de la protection des brevets, en particulier, retarde la
concurrence des génériques et permet du méme coup aux sociétés
pharmaceutiques multinationales de continuer a pratiquer des prix
élevés. Ces prix élevés sont peut-étre abordables pour les élites
économiques, mais ils empéchent les pauvres et les gouvernements des
pays a revenu faible et intermédiaire d'accéder aux médicaments.

En réponse a cette menace, les pays en développement ont insisté pour
intégrer des garanties et des flexibilités dans I'Accord sur les ADPIC, en
vue de leur permettre de réduire le prix des médicaments lorsque cela
s'avere nécessaire pour protéger la santé publique. Les réductions
ultérieures des prix des médicaments ont été obtenues en grande partie
grace a I'existence et a I'utilisation des garanties et flexibilités de
I'ADPIC. La Déclaration de Doha sur 1’ Accord sur les ADPIC et la Santé
publique, adoptée par tous les Etats membres de 'OMC en 2001, a
réaffirmé le droit des pays a faire usage de ces garanties et flexibilités et
a confirmé la primauté de la santé publique sur 'application des régles
de propriété intellectuelle pour les médicaments!®.

Face a la pression exercée par les pays développés et les compagnies
pharmaceutiques multinationales, les pays en développement ont
utilisé les garanties de I' ADPIC pour avoir acces a des médicaments de
qualité, a des prix abordables pour leurs populations. La Thailande a eu
recours aux licences obligatoires afin de réduire les prix des principaux
médicaments brevetés pour traiter le VIH et le SIDA, le cancer et les
maladies cardiaques'2. L'Inde a utilisé la flexibilité de ' ADPIC pour
promouvoir la santé publique, en adoptant des criteres de brevetabilité
stricts dans sa législation nationale. Sur la base de ces criteres, elle a
rejeté les brevets futiles qui auraient retardé l'entrée sur le marché des
médicaments génériques.

Cela fait plus de dix ans que les pays riches font pression sur les pays
en développement afin qu'ils élargissent et renforcent leurs moyens de
faire respecter les régles relatives a la propriété intellectuelle et, plus
récemment, ils ont justifié ces efforts par la nécessité de protéger les
patients contre des médicaments de mauvaise qualité ou falsifiés.
Néanmoins, la mise en application des DPI n'est pas la meilleure facon
de résoudre le probléme des médicaments dangereux. Dans le meilleur
des cas, on ne peut ainsi saisir qu'une partie limitée des produits
dangereux ou inefficaces. La plupart des problemes de qualité ne sont
pas liés au non-respect des droits de propriété intellectuelle et de
nombreux médicaments falsifiés ne portent pas atteinte aux marques.

Les pays en développement devraient s'attacher a investir dans la
capacité de réglementation et dans des stratégies visant a améliorer
l'accés aux soins de santé, y compris aux médicaments. Ce type de
mesures n'a aucun rapport avec la propriété intellectuelle et, de fait, les
initiatives visant a améliorer la santé publique peuvent étre
compromises par des politiques inadéquates relatives a la PI qui font
grimper le prix des médicaments. Le prix élevé des médicaments est
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souvent un facteur déterminant qui pousse les ménages a faible revenu
a acheter des médicaments dans des points de vente non réglementés?s,
ou ils peuvent étre moins chers, mais de qualité insuffisante ou
falsifiés!4 .



A des fins de santé publique, les médicaments, qu'ils soient génériques
ou de marque, doivent étre de qualité, strs, efficaces et abordables. Les
politiques qui offrent un accés aux médicaments a un prix abordable
peuvent contribuer & diminuer la demande de médicaments provenant
de sources non fiables, susceptibles d'étre dangereux ou inefficaces. En
outre, le prix raisonnable des médicaments diminue la motivation des
éléments criminels a produire et commercialiser des médicaments
falsifiés.

Les gouvernements doivent garantir I'enregistrement et la
réglementation des médicaments par une ARP compétente, étant donné
que le risque de qualité médiocre ou de falsification est plus grand pour
les produits achetés dans les points de vente non réglementés.

Chaque pays a besoin d'une ARP efficace qui veille, entre autres, a ce
que soient autorisés a la vente seuls les médicaments dont le fabricant a
prouvé I'innocuité et I'efficacité. L'enregistrement des médicaments,
aussi connu sous le nom d'autorisation de mise sur le marché, conjugué
a des mesures de mise en application pour faire en sorte que seuls les
médicaments enregistrés soient commercialisés, sont fondamentaux
pour la réglementation des médicaments.

Une ARP opérationnelle enregistre un médicament apres une
évaluation des données scientifiques fournies par le fabricant
démontrant I'innocuité et I'efficacité du produit, ainsi que la
confirmation de conformité du fabricant avec les Bonnes pratiques de
fabrication (BPF). Les BPF constituent un systeme de garantie de qualité
qui s'applique a I'ensemble du processus de fabrication. Il est complété
par des normes concernant la distribution d'informations aux patients,
connues sous le nom de Bonnes pratiques de distribution et de Bonnes
pratiques pharmaceutiques.

L'enregistrement est valable seulement pour un fabricant spécifique et
un produit en particulier, que la demande soit introduite par la
compagnie princeps ou de génériques. Sans autorisation de mise sur le
marché, un produit ne peut étre légalement vendu dans ce pays.

Une fois qu'un produit princeps a été approuvé, une version générique
peut ensuite étre enregistrée via une procédure simplifiée, au cours de
laquelle le fabricant de médicaments génériques démontre sa
bioéquivalence. Il n'a pas a présenter la gamme complete des données
d'essais démontrant I'innocuité et 1'efficacité du produit, ces
informations ayant déja été fournies par le fabricant de princeps.
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Le fabricant de médicaments génériques doit prouver que son produit a
un effet thérapeutique équivalent, qu'il est stir et efficace, et qu'il
interagit avec l'organisme de la méme maniére que le produit princeps -
en d'autres termes, qu'il est bioéquivalent. Il doit également démontrer
qu'il respecte les BPF. Une fois enregistré, le produit générique peut
entrer sur le marché, a condition qu'il n'y ait pas d'obstacles liés aux
DPIL.

L'harmonisation de certains aspects de I'enregistrement, entre pays
d'une méme région, pourrait s’avérer efficace. Cependant, bien que cela
soit 1'objectif de plusieurs initiatives de coordination régionales en
Afrique et ailleurs - cela semble étre plus simple en théorie qu'en
pratique. Les autres aspects de la réglementation et sa mise en
application nécessitent de réelles capacités au niveau national.

Les gouvernements ont des capacités tres différentes au moment de
contrdler I'importation, la production, la distribution, la vente et
l'utilisation des médicaments, et I'innocuité et la qualité des
médicaments peuvent varier considérablement d"un pays a l'autre. Les
pays les plus pauvres n'ont méme pas les moyens de maintenir un
registre des médicaments, alors que c'est 'élément fondamental de la
réglementation pharmaceutique. Sur les marchés ot il n'y a
effectivement pas de liste des produits pouvant étre vendus légalement,
il est impossible de garantir qu'il ne s'y trouve que des produits stirs et
de qualité suffisante.

Une capacité faible de réglementation est associée a une prévalence
plus élevée de médicaments non conformes aux normes. Méme lorsque
les reglements existent sur le papier, l'incapacité des autorités a faire
respecter correctement la réglementation peut déboucher sur le
commerce et la consommation de médicaments de mauvaise qualité
(ou non conformes) et de médicaments falsifiés. Ces deux catégories
sont définies et illustrées dans le tableau 1.

Tableau 1 : Médicaments a maintenir a 1'écart du marché

Type Définition Exemple

Non conformes aux Ne satisfont pas Médicaments peu

normes aux spécifications solubles et donc
scientifiques du moins facilement

produit. Compren-
nent les produits qui
ont été contaminés.

absorbés par
l'organisme, en raison
du non-respect des

BPF.

Falsifiés Faux : ne Exemple de
contiennent pas le médicament faux : le
type ou la produit est présenté
concentration comme un
corrects antibiotique, mais il

d'ingrédients actifs n'en contient aucun.
et/ou d'autres

ingrédients. Exemples d'un

médicament
Faussement faussement étiqueté :
étiquetés : les I'emballage indique
véritables qu'il a été produit




propriétés du dans I'UE alors qu'il
produit ne I'a été au Kenya, ou
correspondent pas 'emballage fait passer
aux informations le fabricant pour un
fournies autre.

Les médicaments non conformes aux normes sont des produits qui ne
satisfont pas aux spécifications scientifiques requises sur le plan des
ingrédients et de la composition. L'OMS définit ces produits, en partie,
comme des produits pharmaceutiques qui ne satisfont pas a leurs
normes de qualité et spécifications?>. Le présent article considere que les
produits qui ne satisfont pas aux spécifications de 'OMS sont des
produits de qualité inférieure (non conformes), méme s'ils sont
conformes aux normes locales.

Plusieurs types de problémes de qualité ont été confirmés dans les
médicaments distribués dans les pays pauvres : type ou concentration
incorrects d'ingrédients actifs, type ou concentration incorrects
d'ingrédients inactifs ; stabilité médiocre ; dissolution médiocre ;
conditionnement et/ ou étiquetage de mauvaise qualité ; et
contamination. Ces insuffisances ont été documentées pour les
médicaments fabriqués et vendus dans plusieurs pays en
développement?.

La qualité insuffisante peut résulter de divers problemes, tels que
I'utilisation par un fabricant d'un ingrédient pharmaceutique actif (IPA)
de mauvaise qualité ; 'utilisation des mauvais ingrédients inactifs ou
d'ingrédients de mauvaise qualité ; la contamination ou la
manipulation inadéquate des médicaments pendant la production ou la
distribution ; I'échec a vendre les médicaments avant la date de
péremption et le non-respect par un fabricant des BPF.

Le fait de ne pas observer I'ensemble des BPF peut étre involontaire, di
a une erreur humaine ou lié a la négligence. Dans certains cas, cela peut
étre délibéré. Un fabricant peut prendre des raccourcis pour réduire les
cotits, ou peut sous-traiter avec des fabricants qui le font. Il peut le faire
pour répondre a des spécifications de prix ou d'autres d'un appel
d'offres, ou tout simplement pour augmenter sa marge bénéficiaire.
Certains fabricants, reconnus pour respecter les BPF dans le pays ot ils
operent, entretiennent des chaines de fabrication distinctes, produisant
des produits de moindre qualité destinés a étre exportés vers des pays
ot les normes sont inférieures et ot la capacité de régulation est faible!”.

Les médicaments falsifiés sont des médicaments dont l'identité, la
source ou l'historique du produit est déformé(e)'8. Les produits de ce
type peuvent étre falsifiés, ou faux, sur le plan de la composition et des
ingrédients, ou ils peuvent étre faussement étiquetés.

Les produits faux ne renferment pas les ingrédients utiles en quantité
suffisante, ou ils contiennent des ingrédients inadéquats. Ils peuvent
également contenir des ingrédients dangereux, ou peuvent étre
consommeés sans danger, mais n’avoir aucune efficacité. Ils sont vendus
avec l'intention d'escroquer.

L'étiquetage falsifié® peut prendre plusieurs formes : la présentation
d’informations incorrectes sur le produit, un étiquetage qui imite les
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informations figurant sur le produit d'un autre producteur et un
étiquetage qui ne reflete pas le contenu du produit.

Etant donné que les patients achetent les produits sur la base de la
confiance, les étiquettes et les produits trompeurs portent atteinte a
leurs droits en tant que consommateurs et portent atteinte a la
réputation des fabricants légitimes. La falsification doit étre étroitement
surveillée et tous les produits falsifiés devraient étre maintenus a I'écart
du marché. Dans de nombreuses juridictions, il existe depuis longtemps
des sanctions pénales pour punir la production et le commerce
délibérés des médicaments falsifiés.

Il est important de faire remarquer que les médicaments non conformes
aux normes ne sont pas tous le résultat de falsification (voir la figure 2)

Figure 2. Certains médicaments non conformes aux normes sont
également falsifiés et vice-versa

Médicaments non
conformes aux normes

Médicaments falsifiés

Bien qu'il y ait de nombreux faits anecdotiques prouvant que tant les
médicaments non conformes aux normes que les produits falsifiés sont
disponibles couramment dans les pays en développement, I'importance
respective de chaque catégorie n'a pas été évaluée de fagon fiable. On
pense généralement que les produits non conformes aux normes
constituent un probleme plus grave que celui des produits falsifiés dans
les pays pauvres, notamment parce qu'il y a moins d’acheteurs ayant
assez d'argent pour rentabiliser le commerce des médicaments
falsifiés?t.

Les quelques études qui ont tenté de quantifier le probleme des
médicaments de mauvaise qualité ont estimé des taux de prévalence
allant jusqu'a 44 pour cent?2. Cependant, la fiabilité de ces études pose
probleme, en partie parce que beaucoup ont confondu médicaments
non conformes aux normes avec médicaments falsifiés, ou ont
confondu médicaments non conformes aux normes avec médicaments
qui enfreignent les DPI2.

De meilleures données sur la prévalence des médicaments non
conformes aux normes, falsifiés ou les deux, dans certains pays et pour
des produits particuliers, contribueraient a soutenir I'élaboration de
politiques rationnelles et de stratégies efficaces pour lutter contre ces
produits.



Une ARP efficace est une composante essentielle d'un systéme de
soins de santé opérationnel. L'objectif global d'une ARP est de s'assu-
rer que seuls des médicaments strs, efficaces et de qualité soient im-
portés, fabriqués, commercialisés et consommés. Pour ce faire, une
réglementation adéquate doit étre en place et appliquée correctement.

L'OMS définit une ARP comme un réseau qui gere I'ensemble des ac-
tivités de réglementation des médicaments, y compris au minimum
les fonctions suivantes :24

e [l'autorisation de mise sur le marché (enregistrement) des nou-
veaux produits et la gestion des variations d'autorisation de
mise sur le marché ;

e les tests en laboratoire du controle de qualité ;
e le suivi des effets indésirables des médicaments ;

e lamise a disposition d'informations sur les médicaments et la
promotion d'un usage rationnel ;2

e les inspections des Bonnes pratiques de fabrication (BPF) et
l'agrément des établissements pharmaceutiques, y compris les
fabricants, les grossistes et les canaux de distribution ;

e les opérations de mise en application, y compris les inspections
en fonction des risques ; et

e lesuivi de l'usage des médicaments

Il n'y a pas une seule maniere d’assurer une réglementation pharma-
ceutique efficace. Par ailleurs, les politiques doivent étre adaptées au
contexte national et parfois régional. Néanmoins, les pays devraient
s'efforcer de respecter les normes de 'OMS en ce qui concerne les
fonctions décrites ci-dessus.
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Avec I'Agence européenne du médicament (EMEA) et un certain
nombre d'autres ARP avancées, la Food and Drug Administration
(FDA) américaine est considérée comme une autorité de réglementation
draconienne, tres efficace au moment d’accomplir les taches énumérées
ci-dessus?. La réglementation pharmaceutique assurée par la FDA
fonctionne, tout d'abord, en empéchant les médicaments dont
l'innocuité et l'efficacité n'ont pas été démontrées d’étre commercialisés
et, ensuite, en identifiant et en supprimant du marché les médicaments
qui ne sont pas strs, efficaces et de la qualité requise, ainsi que les
produits falsifiés. La FDA est chargée d'évaluer et de surveiller les
médicaments conformément aux besoins de santé et aux priorités des
Etats-Unis, qui different de ceux d'autres pays.

Le fonctionnement de la FDA conjugue un examen minutieux des
demandes d'enregistrement, dont des inspections des sites de
fabrication aux Etats-Unis et a I'étranger, et plusieurs systémes de
surveillance postérieurs a la commercialisation et des sanctions
appropriées?. La déclaration des effets indésirables des médicaments
est obligatoire pour les fabricants et volontaire pour les professionnels
de la santé publique et les consommateurs. Toutes les usines de
produits pharmaceutiques sont tenues d’avoir une licence et font I'objet
d’une surveillance. Ce type de systéme est tres cotiteux. En 2009, la
FDA a consacré plus d'un milliard de dollars a la réglementation des
médicaments?s .

Méme ce systéme, qui est doté des ressources suffisantes, éprouve des
difficultés a assurer la sécurité de tous les produits sur le marché. En ce
qui concerne les médicaments falsifiés, il y aurait davantage
d'initiatives visant a introduire des médicaments falsifiés dans les
circuits légitimes du commerce aux Etats-Unis et dans d'autres pays
développés. La FDA affirme qu'en se concentrant sur les enquétes et le
démantelement des réseaux de détournement illicites, qui introduisent
des produits falsifiés dans les réseaux de distribution réglementés, elle
a pu empécher la plupart de ces produits de parvenir aux
consommateurs 2%

En ce qui concerne la qualité des médicaments, le commerce des
médicaments non conformes aux normes est une préoccupation
constante pour les instances de réglementation américaines.
Récemment, la multinationale pharmaceutique Glaxo Smith-Kline
(GSK) a accepté de payer 750 millions de dollars au ministere de la
Justice américain pour avoir distribué et fabriqué aux Etats-Unis
plusieurs médicaments frelatés et non conformes sur une période de
plusieurs années®. GSK n'est pas la seule entreprise dans cette
situation : chaque année, des paiements de plusieurs millions de
dollars sont versés par des fabricants de produits pharmaceutiques au
ministére de la Justice pour non-respect des normes de qualité
américaines et d'autres réglements!.




La réglementation des médicaments dans les régions les plus pauvres
du monde présente de dangereuses lacunes, méme si un certain
nombre de pays en développement ont commencé a faire quelques
investissements initiaux fondamentaux.

Selon 'OMS, jusqu'a un tiers des pays du monde soit ont des capacités
de réglementation des médicaments trés limitées, soit n’en ont pas du
tout32. Lors d'une réunion en 2009, les entités de réglementation
africaines ont fait remarquer que, selon les estimations, 63 pour cent des
46 pays d'Afrique sub-saharienne avaient une capacité minimale de
réglementation des médicaments et que 30 pour cent n'avaient pas
d'ARP33. Dans de telles circonstances, des produits de mauvaise qualité
et falsifiés peuvent pénétrer le marché, avec potentiellement de graves
conséquences pour les patients et pour la santé publique.

Une étude de 2009 organisée et effectuée par 'OMS, le Drug Quality
and Information Program, USAID et la Pharmacopée américaine
(I'étude QAMSA) a évalué la qualité de plusieurs médicaments
antipaludéens importants dans dix pays d'Afrique sub-saharienne34.
Les résultats étaient alarmants. Parmi les médicaments faisant partie de
I'échantillon du Sénégal, 44 pour cent étaient non conformes aux
normes. A Madagascar et en Ouganda, 30 et 26 pour cent
respectivement des échantillons étaient inférieurs aux normes, bien
qu'en Ouganda, les échantillons fournis par le secteur public ne
présentaient pas de problemes de qualité3>.

L'amélioration de la qualité et de l'innocuité des médicaments dans les
pays pauvres souléve de nombreux problémes financiers et techniques.
Tout d’abord, les autorités gouvernementales qui sont responsables de
maintenir les médicaments de mauvaise qualité hors du marché
souffrent d'un sous-financement chronique. Le manque de ressources
humaines adéquates et formées constitue également un grave
probleme. Au Lesotho, par exemple, il y a seulement 21 pharmaciens
qualifiés, dont seulement trois travaillent dans le secteur public3®.

Au Belize, il y a un seul inspecteur, qui travaille en I'absence de toute
procédure d'enregistrement officielle pour les médicaments?”. De
nombreux pays n'ont pas de laboratoire national opérationnel de
controle de la qualité pour tester les médicaments en vue d’en garantir
la qualité.

Faibles salaires, manque de motivation ou mauvais moral : autant de
facteurs qui peuvent provoquer des taux de renouvellement élevés du
personnel des ARP et donc nuire a l'efficacité de l'autorité
réglementaire®. En outre, ces difficultés peuvent conduire a la
corruption et donc a I'enregistrement de médicaments dont l'innocuité
et I'efficacité n'ont pas été prouvées, ou a une inspection trop
superficielle des usines de produits pharmaceutiques. L'OMS a retenu
la corruption comme obstacle majeur a I'acces a des médicaments de
qualité ; son programme de Bonne gouvernance des médicaments
réalise quelques avancées dans la résolution de ce probléme, grace a la
participation volontaire des gouvernements®.
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D'autres facteurs d'ordre systémique peuvent aussi aller a 1’'encontre du
développement des capacités réglementaires pharmaceutiques. Les
pays confrontés a une crise de santé liée a des maladies comme le VIH
et le SIDA peuvent réagir en adoptant un systeme de garantie de
qualité pour les médicaments et les kits de diagnostic spécifiques a cette
crise. Au fil du temps, le systéme peut devenir la base de la
réglementation générale sur les médicaments, méme s'il n'a pas été
congu pour couvrir un large éventail de maladies, de produits et
d'activités de réglementation.

Dans certains pays, il n'y a pas de réglementation, tout simplement
parce qu'aucune loi n'a été promulguée pour la rendre obligatoire.
Faute d"un quelconque mandat législatif pour réglementer les
médicaments, les autorités sanitaires ne peuvent pas mettre en place de
procédures administratives de base pour identifier les médicaments qui
peuvent étre légalement vendus dans le pays. Dans de nombreux pays,
des reglements sont en place, mais on ne les fait pas respecter. Dans ces
conditions, le marché pharmaceutique est une jungle et le contrdle de ce
qui se produit, s'importe et se vend est inefficace ou inexistant.

En plus du probléme de la capacité réglementaire, la qualité des
médicaments peut étre affectée par la fagcon dont ceux-ci sont achetés
pour les patients des pays en développement. Le Fonds mondial
applique des normes strictes de qualité pour 'approvisionnement,
cherche activement a renforcer les systemes de santé nationaux et
affecte des fonds a cette fin*0. D'autres organismes d'achat et bailleurs
de fonds ne respectent pas systématiquement les exigences de garantie
de qualité en matiére d'achat de médicaments. Dans certains cas, les
bailleurs de fonds exigent des prix bas pour les médicaments, alors
qu’ils ne sont pas dotés du savoir-faire technique ou de a capacité de
bien définir les exigences de garantie de qualité. Cela conduit parfois les
bailleurs de fonds a acheter des médicaments de mauvaise qualité.!

Le Brésil s'est mué en économie a revenu intermédiaire il y a plus de
dix ans, et n'est donc pas représentatif des pays a faibles revenus qui
ont tres peu, voire aucune capacité de réglementation pharmaceutique.
Néanmoins, il est encourageant de constater que, dans un laps de
temps relativement court, a partir de la fin des années 1990, il a créé une
structure nationale de réglementation des médicaments. Aujourd'hui, il
dispose d'un vaste systéme de réglementation pharmaceutique
prévoyant l'enregistrement, la garantie de qualité, des inspections, une
pharmacovigilance, le suivi des essais cliniques et la surveillance des
pratiques de commercialisation®2. Ce systéme de garantie de qualité,
ainsi que des politiques visant a promouvoir l'acces a des médicaments
abordables ont été, et c’est un aspect crucial, mis en place
simultanément.



Il y a moins de 15 ans, le gouvernement brésilien surveillait peu les
médicaments. L'enregistrement reposait exclusivement sur l'examen
des documents par les fonctionnaires du ministere de la Santé. Aucune
donnée supplémentaire n'était exigée des demandeurs et les sites de
production n'étaient jamais inspectés. La seule condition requise pour
l'enregistrement d'un médicament au Brésil était qu'il fat déja
enregistré dans un autre pays.

A la fin des années 1990, le Brésil a mis au point une stratégie pour
créer une réelle capacité de réglementation pharmaceutique et a
commencé a l'appliquer. Des installations de réalisation de tests et en
vue de garantir la qualité ont été établies dans tout le pays. L’ Agence
nationale de surveillance de la santé - connue sous son acronyme
portugais ANVISA - a été créée en 1999 pour superviser
l'enregistrement (qui, comme 1'a décidé ' ANVISA, doit étre renouvelé
tous les cinqg ans) et la réglementation des médicaments®. Une
surveillance d’envergure ultérieure a la mise sur le marché a été mise
en place* aux niveaux national, régional et municipal, parallelement a
un systeme d'agrément des entités pharmaceutiques, dont le réseau de
distribution dans son ensemble. Dans la mesure du possible, les
politiques et reglements de 1'agence ont été modelés sur les normes et
lignes directrices de 'OMS%. L'objectif déclaré de ' ANVISA est de
promouvoir et protéger la santé publique®.

Lorsque ' ANVISA a été créée, le gouvernement brésilien était
également en train de promulguer une nouvelle législation visant a
promouvoir la concurrence des génériques et I'acces a ces derniers a des
prix abordables*’. Le mandat de ' ANVISA - assurer I'innocuité,
l'efficacité et la qualité des médicaments - était considéré comme
complémentaire aux mesures visant a promouvoir I'accés#. En d'autres
termes, la qualité et le prix abordable étaient considérés comme deux
aspects indissociables.

Rares sont les pays en développement qui pourraient créer un
organisme comme I'ANVISA en moins de 15 ans. De nombreux pays a
faible revenu devront se doter d"une capacité de réglementation, en
commengant par créer la base juridique de la réglementation et en
ajoutant ensuite les procédures administratives pour l'enregistrement
des médicaments et le controle des produits sur le marché. Un controle
de qualité plus élaboré, ainsi qu'un systeme plus complet d'inspections
en fonction des risques, la pharmacovigilance et la surveillance des
essais cliniques et des pratiques commerciales, peuvent étre ajoutés
plus tard, au fur et a mesure que les capacités évoluent. Entre ces deux
extrémes, de nombreux pays en développement s'efforcent avec succes
d'améliorer leurs systemes nationaux de réglementation
pharmaceutique.

En 2002, la Tanzanie a mis en ceuvre une nouvelle approche pour cibler
le commerce des médicaments illicites®. Le ministére de la Santé a créé
une base de données des médicaments non enregistrés, puis a
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commencé a la comparer avec les produits vendus dans les divers
points de vente de tout le pays. Les inspecteurs ont invité les
pharmacies qui vendaient des médicaments non réglementés a
coopérer avec les autorités pour retracer la source de ces produits.
Celles qui ont refusé ont fait I'objet de fermetures tres médiatisées. Une
campagne d'information publique a généré le soutien du public en
faveur de ce programme?>.

Parallelement a la réglementation gouvernementale, des initiatives
réunissant de multiples parties prenantes, telles que I’ Alliance pour la
transparence des médicaments (MeTA), peuvent contribuer a améliorer
la qualité des médicaments>'. MeTA entend produire des informations
sur le secteur pharmaceutique, afin d'améliorer la qualité des
médicaments. Dans sept pays pilotes, MeTA a mis en place des conseils
composés des autorités sanitaires, de sociétés pharmaceutiques locales
et parfois internationales et de groupes de la société civile. Les
participants ont commencé par échanger des informations sur les
produits présents sur le marché, sur la base de leur intérét commun a
s'attaquer au commerce des produits non conformes aux normes ou
falsifiés et a renforcer le secteur pharmaceutique dans leur pays.

La surveillance de MeTA est nouvelle, puisqu'elle n'a été introduite
qu'en 2008 et 2009. Néanmoins, une évaluation effectuée en 2010 a fait
remarquer des changements positifs sur le plan des politiques générales
et des pratiques commerciales aux Philippines, en Jordanie et au Pérou,
changements qui semblent étre le fruit, du moins en partie, du
programme>2,

La coordination régionale de l'enregistrement des médicaments et des
activités de réglementation est une autre approche pour pallier le
manque de moyens. La coopération régionale peut aider les pays
participants a partager leurs connaissances techniques spécialisées et
leur expérience, a se soutenir mutuellement pour mettre en ceuvre des
stratégies nationales dans ce secteur et, en fin de compte, a éviter les
doublons, tirant ainsi le meilleur profit des rares ressources dévolues a
la réglementation. Une telle coordination pourrait également fournir un
pole régional pour certains types d'aide au renforcement des capacités.

Les initiatives régionales operent a des stades différents dans les
groupements économiques en Asie, en Amérique latine, aux Caraibes et
en Afrique®. En Afrique, la Communauté de 1'Afrique de I'Est (CAE) et
la Communauté pour le développement de I'Afrique australe (SADC)
poursuivent I'harmonisation, soutenues par une nouvelle initiative
appelée l'initiative pour I'Harmonisation de I'homologation des
médicaments en Afrique (HHMA). L'OMS a participé au lancement de
la HHMA en 2009, en collaboration avec des partenaires bailleurs de
fonds et le Nouveau Partenariat pour le développement de I' Afrique
(NEPAD)54. Le but de la HHMA est de favoriser la régionalisation de
certains aspects de la réglementation pharmaceutique au sein de
groupements économiques en Afrique.

Il est important que les bailleurs de fonds continuent a soutenir le
renforcement des capacités tant nationales que régionales, afin de



protéger l'intégrité de I'approvisionnement en médicaments - mais il est
également bon de se rappeler que I'harmonisation des réglements
pharmaceutiques en Europe par 'EMEA a pris de nombreuses années.

L'OMS devrait prendre l'initiative de la coordination des activités de
renforcement des capacités, forte de son mandat d'arbitre mondial des
normes de santé internationales. Les normes de 'OMS devraient étre le
fondement de toute assistance technique apportée aux ARP. Son
programme de préqualification est bien considéré par les Ftats
membres et aide les fabricants prometteurs établis dans les pays en
développement a améliorer leur conformité aux normes de qualité
internationales (de I'OMS), dans le cadre des stratégies d'appui a la
qualité de la production locale. Il dispense également une formation
aux inspecteurs des pays en développement.

Le Programme de préqualification de 'OMS (PPQ) vise a garantir que
les kits de diagnostic, les médicaments et les vaccins pour les maladies
lourdes, telles que le VIH et le SIDA, soient conformes aux normes
mondiales de qualité, d'innocuité et d’efficacité. En identifiant les mé-
dicaments de qualité appropriée a acheter par les bailleurs de fonds et
les organismes d'approvisionnement, le programme contribue a I'utili-
sation optimale des ressources en matiere de santé et a I'amélioration
de la situation sanitaire.

La procédure de préqualification consiste en une évaluation transpa-
rente et robuste sur le plan scientifique, comprenant l'analyse du dos-
sier, les tests pour garantir la qualité appropriée constante des pro-
duits et les visites aux fabricants. Les produits qui satisfont aux spéci-
fications de 'OMS sont inscrits dans un registre des produits préquali-
fiés.

Au départ, le PPQ se concentrait uniquement sur les médicaments
employés pour traiter le VIH et le SIDA, la tuberculose et le palu-
disme. En 2006, le programme a été étendu aux médicaments et aux
produits destinés a la santé génésique. Depuis 2001, le PPQ a préquali-
tié plus de 240 médicaments traitant des maladies prioritaires.

Chaque année, des médicaments pour un montant de milliards de dol
lars américains sont achetés par des organismes d'approvisionnement
internationaux tels que I'UNICEF, le Fonds mondial de lutte contre le
sida, la tuberculose et le paludisme et UNITAID ou par leur l'intermé-
diaire, afin d'étre distribués dans les pays a ressources limitées. La
liste de 'OMS des médicaments préqualifiés est utilisée par ces orga-
nismes d'approvisionnement internationaux pour acheter des kits de
diagnostic, des médicaments et des vaccins. De plus en plus, les pays
dont la capacité de réglementation est insuffisante comptent égale-
ment sur le Programme de préqualification de 'OMS pour rechercher
des fournisseurs de médicaments et les instances de réglementation
pharmaceutique des pays a faible revenu bénéficient d'une formation
pratique en participant aux activités du PPQ.5
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Dans les pays a faible revenu, le renforcement bilatéral des capacités
peut contribuer a améliorer la capacité technique. Le projet de promo-
tion de la qualité des médicaments (PQM), qui est financé par USAID
et mis en ceuvre par la Pharmacopée américaine, aide les pays a sur-
veiller et a améliorer la qualité des médicaments. L'aide peut aussi
provenir de représentants d'autorités de réglementation strictes, mais
ne devrait pas viser une harmonisation de normes techniques pour
l'enregistrement des médicaments qui iraient au-dela des normes de
I'OMS%7. La réglementation pharmaceutique n'est pas un processus
identique pour tous. Elle devrait étre effectuée en répondant aux be-
soins de santé publique et aux priorités de chaque pays, sur la base
des recommandations de 'OMS.

Une autre fagon pour les autorités réglementaires strictes de contri-
buer a I'amélioration de la qualité des médicaments dans les pays en
développement est I'enregistrement a titre de référence. Dans le cadre
de cette approche, les ARP des pays en développement enregistrent
les produits sur la base de leur approbation par des autorités de ré-
glementation strictes. Les autorités de réglementation qui pratiquent
cette politique devraient veiller a ce que les fabricants fournissent des
données supplémentaires le cas échéant, pour prouver que le médi-
cament est adapté aux besoins de 1'endroit ot1 il sera consommé. Tou-
tefois, les pays a faible revenu ne peuvent pas se baser exclusivement
sur cette fagon de faire, car les fabricants de produits de qualité a
faible cotit n'enregistrent pas tous leurs médicaments dans les pays
développés.



Ces derniéres années, de nombreux responsables politiques des Etats-
Unis et de I'UE ont souligné que la violation criminelle des droits de
propriété intellectuelle était un facteur déterminant de la prolifération
de médicaments de mauvaise qualité5s. Toutefois, ces produits sont
souvent fabriqués et commercialisés sans enfreindre les regles de
propriété intellectuelle.

Les pays riches proposent que 1'on adopte une législation anti-
contrefacon stricte - souvent intégrée dans les mesures d'application
des DPI - et que I'on 'associe a une action policiere musclée pour
maintenir les médicaments de mauvaise qualité et falsifiés hors du
marché>. Mais compter sur la mise en application des DPI pour
garantir la qualité constitue une approche boiteuse, notamment parce
que des lois et reglements mal congus de lutte contre la contrefacon
peuvent nuire a la santé publique en s'attaquant aux médicaments
génériques légitimes®.

Une ARRP efficace offre au public une protection contre les médicaments
de mauvaise qualité et falsifiés beaucoup plus compléete que la mise en
application des DPL. Il faudrait utiliser les moyens disponibles pour
renforcer la capacité des ARP des pays en développement a instaurer et
faire respecter des normes de qualité rigoureuses pour les
médicaments. Les mesures de lutte contre la contrefacon fondées sur le
respect de la législation sur les marques devraient étre trés ciblées et
s’inscrire en complément de la réglementation par les autorités
sanitaires.

Les produits contrefaits sont le résultat d'un type de violation des DPI :
la contrefagon criminelle de marque. Une marque de fabrique est tout
signe, y compris des mots, noms, lettres et chiffres, servant a identifier
un produit ou service. A titre d'exemple, citons le logo des ordinateurs
Apple et le nom de marque de Coca Cola. Les marques commerciales
sont utilisées pour distinguer un produit ou un service des produits et
services offerts par d'autres sociétés. Les marques déposées sont un
type distinct de protection de la PI, différent des autres types de
propriété intellectuelle, tels que les brevets et les droits d'auteur.

L'Accord sur les ADPIC définit les marchandises de marque
contrefaites comme des marchandises qui portent, sans autorisation,
une marque de fabrique qui est identique a une marque déposée, ou
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qui ne peut en étre distinguée dans ses aspects essentiels®!. L'article 61
de I’ Accord sur les ADPIC stipule que les activités criminelles de
contrefagon impliquent des actes délibérés de contrefagon de marque
de fabrique, commis a une échelle commerciale. On peut distinguer la
violation criminelle de marque ou la contrefagon de ce qu'on appelle la
contrefagon civile de marque, en ce qu'elle implique de faire passer
intentionnellement le produit pour l'article de marque, alors qu'en fait il
s'agit d'une copie non autorisée.

En vertu de 1'Accord sur les ADPIC, les Etats membres de 'OMC sont
tenus de pénaliser la contrefacon, ainsi que le piratage des droits
d'auteur, dans leurs législations nationales. Les pays ont une certaine
marge de manceuvre, dans la mesure ot ils peuvent définir délibéré et
échelle commerciale a leur gré, en fonction de leur contexte national, a
condition qu'ils respectent les obligations minimales stipulées a l'article
6162, Cette souplesse, qui a été récemment confirmée par un panel de
I'OMC, se reflete dans les différences entre les juridictions quant a ce
qui constitue une infraction criminelle au droit des marques, ou la
contrefagon®s.

La contrefacon criminelle de marque est différente des formes de
contrefacon civile de marque que l'on peut rencontrer dans le cours
normal des affaires®. Les entreprises du secteur pharmaceutique se
disputent régulierement pour savoir si les noms, les emballages, ou la
présentation des produits de marque ou des génériques en concurrence
sont a ce point similaires qu'ils pourraient semer la confusion parmi les
consommateurs et donc porter atteinte a une marque®>. Souvent, toute
similitude existante est involontaire. Par exemple, quand deux
médicaments contenant le méme ingrédient pharmaceutique actif sont
nommés d'apres le nom scientifique de cette substance, la
dénomination commune internationale (DCI), les noms des produits
peuvent étre tres semblables. Cela peut donner lieu a un différend. Ce
type de litige est réglé en procédure civile (et non au pénal),
conformément a la législation nationale.

Méme s'il est bien connu des spécialistes de la PI, le terme contrefagon
n'a guere de sens dans le contexte des débats de santé publiquete.
Qu'un produit faussement étiqueté, non conforme ou non enregistré
soit aussi le résultat de la contrefacon de marque délibérée et commise a
une échelle commerciale, comme le pénalise I'Accord sur les ADPIC,
n'est pas pertinent d'un point de vue de santé publique?’. Les mesures
d'application des DPI qui ciblent les produits issus de la contrefagon
criminelle ne permettent pas de saisir la plupart des médicaments de
mauvaise qualité et falsifiés ; elles ne peuvent pas remplacer la
réglementation pharmaceutique exercée par une ARP.

L'utilisation du terme contrefagon s'est maintenue dans les
organisations, y compris a 'OMS, ce qui a conduit a I'utilisation du
cadre inadéquat - celui de la PI plutdt que celui de la santé publique -
pour tenter de résoudre le probléme des médicaments de mauvaise
qualité et falsifiés. Cette situation découle du chevauchement limité
entre les produits qui sont falsifiés et les produits qui sont le résultat de
la violation criminelle du droit des marques, ou de la contrefagon. En



d'autres termes, un produit qui est falsifié peut également porter
atteinte & une marque de commerce. Et, dans la mesure ot un produit
falsifié peut également étre non conformes aux normes, c'est-a-dire
présenter le type ou la concentration incorrects d'ingrédients, un
produit peut en méme temps étre falsifié, contrefait et non conforme
aux normes (voir la figure 3).

Figure 3 : Chevauchement limité entre médicaments contrefaits,
médicaments falsifiés et médicaments non conformes aux normes

Médicaments non
conformes dUX normes

Médicaments
contrefaits

Médicaments falsifiés

Les pays riches et 1'industrie pharmaceutique se sont servis de ce
chevauchement pour tenter de semer la confusion entre les questions
de santé et les questions de propriété intellectuelle. Les craintes d'une
qualité médiocre et la nécessité de protéger les patients contre des
produits dangereux ou inefficaces ont été exploitées pour justifier une
mise en application plus stricte par des moyens pénaux et civils du
droit des marques, de méme que d'autres formes de propriété
intellectuelle.

Les mesures de lutte contre la contrefagon proposées par les pays riches
dans divers espaces de discussion, qui mettent I'accent sur la propriété
intellectuelle, constituent une stratégie boiteuse pour garantir la qualité
des médicaments. Celles qui se focalisent sur le respect des DPI ne
s’attaquent qu'a un aspect du probleme des médicaments dangereux ou
inefficaces. La figure 3 montre que les interventions de lutte contre la
contrefacon (qui concernent la zone ombrée) ne portent que sur une
partie du probleme plus général des médicaments de mauvaise qualité
et falsifiés. Les médicaments falsifiés ne sont pas tous contrefaits, et les
médicaments falsifiés ou contrefaits ne sont pas tous non conformes
aux normes. En outre, des mesures plus strictes de mise en application
des regles relatives a la propriété intellectuelle entravent 'acces a des
médicaments génériques légitimes, ce qui induit des lors une demande
de produits moins chers, qui peuvent étre de qualité insuffisante ou
falsifiés.

Il faut se concentrer sur 1'identification et la suppression des
médicaments de mauvaise qualité et falsifiés du commerce. Les ARP
devraient mener I'action en vue de maintenir ces produits hors du
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marché, au moyen de mesures ciblées qui ne compromettent pas 'accés
aux médicaments génériques légitimes. Par ailleurs, les véritables
médicaments contrefaits doivent également étre retirés du marché car
ces produits peuvent étre dangereux ou inefficaces et ils portent atteinte
aux droits des consommateurs et a la réputation des fabricants
légitimes.

Les partisans d'une stricte mise en application des DPI confondent
systématiquement la falsification, la violation des droits de propriété
intellectuelle et le non-respect des BPF et autres normes de qualité.

Les données produites par la Pharmaceutical Security Initiative (PSI)
sont souvent citées dans les discussions sur les médicaments de
mauvaise qualité et falsifiés®s. Cette initiative, qui a été fondée par des
experts en sécurité des compagnies pharmaceutiques princeps,
surveille le commerce de produits falsifiés, qu'elle appelle médicaments
contrefaits, ainsi que les incidents de vol et de détournement illégal des
produits pharmaceutiques authentiques. La PSI s'appuie sur une
définition large de la contrefacon, qui ne se limite pas aux produits
résultant de la violation criminelle du droit des marques®. La PSI ne
surveille pas la prévalence des médicaments de mauvaise qualité. Les
chiffres de la PSI - méme s'ils étaient publiés - seraient donc d'une utilité
limitée pour déterminer la prévalence respective des médicaments de
mauvaise qualité et des médicaments falsifiés.

En outre, les statistiques de 'OMS concernant la prévalence des
médicaments falsifiés ont été déformées. En 2003, I'organisation a
estimé que 1'on pouvait éviter 200.000 déces chaque année si les
médicaments antipaludéens étaient toujours de qualité acceptable et
leur dosage optimal”0. Sur la base de ce calcul, certains ont commencé a
dire que 200.000 déces par an étaient imputables a la consommation de
médicaments antipaludéens falsifiés. Cherchant a se démarquer de
cette version déformée de son calcul, I'OMS a cessé d'utiliser ce chiffre.
Toutefois, il continue d'étre cité dans les médias et autres rapports
comme étant le nombre de déces annuels du paludisme liés a des
médicaments faux?!. On ne dispose pas de données fiables et completes
sur les effets des médicaments antipaludéens de mauvaise qualité et
falsifiés et d'autres médicaments sur les patients et la santé publique.

L'OMS a également pris ses distances par rapport a d'autres
statistiques, comme son estimation de 2003, d'apres laquelle 10 pour
cent des médicaments commercialisés dans le monde étaient falsifiés”2.
Ce chiffre a été contesté et, en 2006, 'OMS, de concert avec l'initiative de
lutte contre la contrefacon qu’elle dirige, IMPACT (Groupe spécial
international anti-contrefacon de produits médicaux), a admis que le
chiffre n'était pas tenable”3. Néanmoins, il continue d'étre cité par
d'autres groupes.

En 2006, I'OMS (et IMPACT, qui est traité plus en détail ci-dessous) a
communiqué une nouvelle statistique douteuse : environ 30 pour cent
des médicaments présents dans les pays en développement sont



falsifiés7. IMPACT s'est appuyé exclusivement sur des preuves
anecdotiques, comme les informations diffusées par les médias et les
témoignages anonymes de fonctionnaires gouvernementaux pour
avancer ce chiffre, qui n'a jamais été justifié sur la base de données
concretes”>. Néanmoins, il continue d'étre cité par des organisations
comme I'OCDE et la Medicines and Healthcare Products Regulatory
Authority britannique (MHRA) 7.

Une approche tout particulierement arbitraire de I'estimation de la
prévalence des produits contrefaits, y compris les médicaments, est la
régle approximative qui a été mise au point par la Chambre de
commerce internationale?””. Selon cette regle, les produits contrefaits
représentent 5 & 7 pour cent du commerce mondial total. Cette méthode
était utilisée depuis pres de dix ans par les chercheurs quand 'OCDE et
le US Government Accountability Office ont commencé a la critiquer
vivement en disant qu'elle était infondées.

Des statistiques mal construites n'aident pas les gouvernements des
pays en développement a se mobiliser pour l'innocuité, l'efficacité et la
qualité des médicaments, ou a canaliser les ressources de santé
publique de la maniere la plus rentable. Il faut de toute urgence des
données supplémentaires fiables sur la prévalence des médicaments de
mauvaise qualité et falsifiés, a la fois pour élaborer des solutions de
santé publique efficaces et pour éviter "utilisation de méthodes
inadaptées pour garantir la qualité des médicaments qui se concentrent
sur la mise en application des DPI. Il faut de meilleurs systemes
d'information pour mieux comprendre la prévalence des médicaments
de mauvaise qualité et falsifiés et pour en assurer un meilleur suivi, en
particulier au niveau national.
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L'Accord sur les ADPIC définit les produits contrefaits et les formes de
mesures de mise en application des DPI que les Etats membres de
I'OMC sont tenus d'adopter”. Ces mesures entendent permettre une
action efficace contre tout acte qui porterait atteinte aux droits de
propriété intellectuelle couverts par les ADPIC, y compris des mesures
destinées a prévenir toute infraction imminente et constituant un
moyen de dissuasion contre toute infraction ultérieure.0

L'Accord sur les ADPIC impose des limites et des garanties aux moyens
utilisés par les représentants gouvernementaux pour faire respecter la
propriété intellectuelle. Par exemple, les seules formes d’infraction aux
DPI qui doivent étre pénalisées en vertu des ADPIC sont les actes
délibérés de contrefacon de marque de fabrique et les actes de

piratage des droits d'auteur commis a une échelle commerciales!. En
outre, les ADPIC exigent que les mesures prises a I'encontre de
marchandises soupgonnées de porter atteinte a la propriété
intellectuelle soient justifiées sur la base d'éléments de preuve et que les
Etats membres prévoient l'indemnisation des propriétaires et
importateurs de biens qui sont injustement cibléss2. L'article 41 exige
que toutes les procédures soient appliquées de maniere a éviter la
création d'obstacles au commerce légitime et a offrir des sauvegardes
contre leur usage abusif.

Un panel de 'OMC a récemment confirmé que les Etats membres
pouvaient appliquer des dispositions d'application des ADPIC en
fonction de leurs contextes nationaux®?. Les pays les moins avancés ne
doivent pas appliquer les regles des ADPIC ayant trait aux brevets pour
les médicaments jusqu'a 2016 au moins, et peuvent demander une
prorogation des délais impartis pour mettre en ceuvre les obligations de
mise en application des ADPIC84.



Exiger des Etats membres de 'OMC qu'ils s’acquittent de leurs
obligations au titre des ADPIC n'est, a priori, pas déraisonnable.
Toutefois, les pays riches proposent des mesures de mise en application
qui modifieraient et étendraient la protection de la PI au-dela des
normes mondiales établies dans 1'Accord sur les ADPIC. IIs ont tout fait
pour créer ces nouvelles régles par le biais d'accords commerciaux
multilatéraux et bilatéraux, de conventions de lutte contre la
contrefagon et de la législation nationale.

Ces regles d'application des ADPIC-plus dressent de nouvelles
barrieres entravant la mise au point et la distribution des médicaments
génériques et ce, des fagons suivantes :

e Elles introduisent de nouvelles mesures qui renforcent la
capacité des entreprises a faire appliquer les regles de propriété
intellectuelle, quel que soit leur effet sur le bien-étre des
citoyens, y compris sur la santé.

o Elles élargissent les droits de monopole concrets que diverses
industries, y compris I'industrie pharmaceutique, peuvent faire
valoir pour obtenir de plus grandes parts de marché et des
bénéfices accrus.

e Elles déplacent la charge de la mise en application du secteur
privé (comme l'industrie pharmaceutique) au secteur public
(organismes de réglementation, fonctionnaires des douanes et
gardes-frontieres et offices de brevets). Cela suppose, entre
autres, d’accorder de droit I'autorité aux agents des douanes de
saisir et de détruire potentiellement les marchandises
soupconnées, et ce, de leur propre initiative.

Les partisans de l'application des ADPIC-plus ont aussi cherché a
élargir la définition des produits contrefaits, ainsi que le type et la
portée des mesures de lutte contre la contrefacon, et a modifier les
priorités de mise en application de la loi de maniére a mettre I'accent
sur la lutte contre les marchandises de contrefacon. La combinaison
d'une définition large et de mesures anti-contrefagon plus étendues
permet aux services douaniers et autres de prendre des mesures contre
une vaste catégorie de produits, sous la direction de compagnies de
produits pharmaceutiques ou d'autres sociétés dépendantes de la
propriété intellectuelle. Souvent, cette catégorie de produits comprend
des médicaments génériques légitimes produits par des concurrents.

Les partisans d'une application plus stricte des DPI ont insisté pour que
soit incluse la contrefacon civile de marque - et méme la violation de
brevet - dans la définition de la contrefacon. Dans certains cas, ils ont
cherché a définir la contrefacon de facon trés étendue, de facon a
englober tout produit ayant un nom, une marque de fabrique, une
taille, une forme ou une couleur qui ne peuvent étre distingués dans
leurs aspects essentiels de ceux d"un produit de marques>. Souvent, on
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y retrouve des médicaments génériques disponibles légalement, qui ne
sont pas destinés a tromper les consommateurs.

Les sortes de nouvelles régles qui ont été proposées pour cibler les
contrefagons renforceraient la capacité des entreprises a défendre
agressivement, voire a utiliser de fagon inconsidérée, la propriété
intellectuelle®t. Ces nouvelles regles prévoient I'extension des mesures
aux frontiéres et la responsabilité civile et/ ou des intermédiaires,
l'augmentation des dommages-intéréts pour les titulaires de droits de
propriété intellectuelle et 1'élimination des limites et des exceptions
pour les actions en cessation.

Ces mesures, qui sont décrites plus en détail a 'annexe A, auraient pour
effet de perturber gravement 1'équilibre déja précaire dans I'Accord sur
les ADPIC entre la protection de la propriété intellectuelle d'une part et
la concurrence et I'intérét public d'autre part.

Aux cotés des divers pays développés qui ont cherché individuellement
a faire appliquer les DPI de maniére plus stricte, 'UE se distingue par
l'intensité avec laquelle elle a défendu les regles d'application des
ADPIC-plus, et par son role dans 1'élargissement du champ
d'application de ces régles, qui ont fini par nuire directement a l'acces
des pauvres a des médicaments abordables®’.

Le soutien apporté par I'UE aux regles d'application des ADPIC-plus
fait partie d'une stratégie plus générale, élaborée dans le document
Commerce, croissance et affaires mondiales, qui défend expressément
l'application stricte des DPI comme étant essentielle a la sauvegarde et
I'amélioration de la compétitivité des entreprises européennesss.

Certains des problemes liés a I'approche internationale adoptée par
I'UE proviennent d'un réglement intérieur que I'UE a défendu a
l'étranger : le reglement douanier européen 1383/2003%°. Ce reglement
permet aux agents des douanes d'appliquer des mesures aux frontieres
pour détenir les importations, exportations et marchandises en transit,
y compris les produits pharmaceutiques, qui sont soupconnés par les
agents des douanes de porter atteinte a tout type de propriété
intellectuelle (brevets, marques de fabrique ou droits d'auteur). Le
réglement 1383/2003 a été utilisé pour empécher la circulation des
médicaments génériques au niveau international par le biais de
mesures aux frontieres et aux douanes dans 1'UE.

Le reglement 1383/2003 de I'UE est incompatible avec I'article 41 de
'Accord sur les ADPIC, qui demande aux Ftats membres d'éviter de
créer des obstacles au commerce légitime pour défendre les DP], et il a
été contesté a 'OMC précisément sur la base de cette disposition et
d'autres. L'UE a cependant cherché & exporter cette réglementation au
niveau mondial dans les négociations commerciales, que ce soit dans le
cadre des débats a I'OMS ou via l'assistance technique bilatérale
apportée aux pays pauvres et étayée par des financements®.



Les mesures d'application des ADPIC-plus perturbent la production et
la distribution des médicaments génériques de différentes manieres :

¢ Des dommages-intéréts accrus pour infraction aux droits de
propriété intellectuelle et 1'élimination des limites et des
exceptions pour les actions en cessation découragent les
fabricants de génériques de s'attaquer aux monopoles
précaires détenus par des sociétés pharmaceutiques
multinationales dans diverses juridictions.

¢ Laresponsabilité civile et des intermédiaires, au sens large,
peut se retourner contre les fournisseurs d'ingrédients
pharmaceutiques actifs (IPA), qui sont chargés de fournir les
ingrédients en vrac utilisés par les fabricants pour produire les
médicaments, pour toute violation en aval des DPI. Cela
pourrait décourager les fournisseurs d'IPA de vendre
ouvertement des ingrédients de base dont ont besoin les
fabricants de génériques pour formuler les médicaments. Les
distributeurs, expéditeurs, agents d'approvisionnement et
autres acteurs de la chaine d'approvisionnement pourraient
également étre touchés.

¢ Les mesures élargies aux frontiéres accordent aux agents des
douanes des pouvoirs draconiens qui leur permettent de saisir,
voire de détruire les produits, y compris des médicaments
génériques légitimes.

Les conséquences des mesures de mise en application des ADPIC-plus
sont apparues encore plus clairement depuis 'application par I'UE du
reglement douanier 1383 /2003. L'Union européenne a régulierement
affirmé au moyen de communiqués de presse et d’annonces que le
nouveau reglement allait faire cesser 'entrée de médicaments
dangereux dans 1'UE et dans les pays en développement®!. Ce
reglement douanier pourrait en effet étre utilisé pour éliminer certains
médicaments dangereux, mais il est formulé en des termes trop
généraux. I a souvent été appliqué a des produits autres que les
contrefagons, compromettant la libre circulation des produits
génériques de qualité destinés a la consommation dans les pays en
développement.

En 2003, I'UE a modifié son réglement intérieur en matiére douaniere.
Le nouveau Réglement 1383 /2003 a élargi les pouvoirs des agents
douaniers dans 1'Union européenne®?. Il leur ordonne de saisir les
produits contrefaits, les produits qui peuvent porter atteinte aux
brevets et les produits qui peuvent étre contestés dans le cadre d'un
litige civil portant sur la contrefagon de marque (dans lequel une partie
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allegue qu'un produit concurrent ne peut étre distingué dans ses
aspects essentiels de son propre produit de marque déposée). Le
Reglement 1383 /2003 fait 'objet d'une surveillance internationale
depuis 2008 et est actuellement en cours de révision par 1'Union
européenne?.

Ce reglement rédigé en termes vagues a eu, lors de sa mise en
application, des effets préjudiciables graves sur le commerce des
médicaments abordables. Les agents des douanes européennes ont
notamment commencé a saisir des cargaisons de médicaments
génériques provenant d'Inde et de Chine a destination d'autres pays en
développement. Sur une période de 12 a 18 mois, au moins 19
cargaisons de médicaments génériques légitimes, en transit a travers
I'UE, ont été saisies ou détenues temporairement par des agents des
douanes pour motif de violation présumée de droits de brevets®t. Dans
un cas, l'arrivage a été saisi au titre de la norme de contrefagcon de
marque concernant les produits ne pouvant étre distingués dans leurs
aspects essentiels des originaux®. Toutes ces actions ont été le fruit d'un
usage erroné des mesures aux frontiéres par les douaniers contre des
médicaments génériques légitimes qui étaient jugés porter atteinte au
droit des brevets ou des marques de fabrique au sein de I'UE.

Quelques saisies ont été effectuées a la demande de sociétés
pharmaceutiques multinationales cherchant a faire respecter leurs
droits de propriété intellectuelle au sein de 'UE®. Dans d'autres cas, les
fonctionnaires des douanes se sont prévalu de leur propre autorité
indépendante pour saisir des produits qu'ils jugeaient porter atteinte
aux droits de propriété intellectuelle”. Dans chaque cas, les
médicaments ne violaient aucun DPI du pays d'origine ou du pays en
développement bénéficiaire.

Une grande partie des médicaments saisis, dont les médicaments pour
traiter les maladies cardio-vasculaires ou le VIH et le SIDA, étaient
extrémement importants en termes de la santé publique. Dans un cas,
les autorités néerlandaises ont saisi une version générique d'Abacavir,
un médicament anti-rétroviral clé de deuxieme ligne qui avait été
acheté par UNITAID, la Facilité internationale d'achat de médicaments
de 'ONU%. Le médicament était expédié de I'Inde vers le Nigeria, grace
au soutien logistique offert par la Fondation Clinton. Environ quatre
mois plus tard, ces médicaments vitaux sont finalement parvenus aux
patients atteints du VIH et SIDA qu'ils devaient traiter®.

En saisissant des médicaments en transit sans aucun lien avec le marché
européen, I'UE a cherché a imposer ses normes de droit interne
relatives aux ADPIC-plus pour faire respecter les DPI aux pays
exportateurs et importateurs. L'Accord sur les ADPIC n'exige pas la
détention des marchandises en transit, ni méme la vérification du statut
de propriété intellectuelle de ces produits!®. Tant que le Reglement
1383 /2003 restera en place, il sera risqué pour les fabricants de
médicaments génériques de transporter leurs produits en passant par
I'UE, qui est souvent la voie la moins chere.




Les pays riches n’ont eu de cesse de tenter d'imposer les regles
d'application des ADPIC-plus a travers une série d'accords
commerciaux, de conventions, de programmes d'assistance technique
et de mesures internes. Dans certains cas, ils ont été soutenus dans ces
initiatives par les pays en développement mais, globalement, ces
derniers continuent a résister farouchement. Des organisations de la
société civile et des fonctionnaires des pays riches et pauvres
s'emploient a persuader les pays en développement - et, dans certains
cas, les pays développés - de s'opposer aux regles d'application des
regles des ADPIC-plus relatives a la PI et aux mesures de lutte contre la
contrefagon qui ont des répercussions négatives sur la santé publique.

L'UE n'a pas encore modifié le réglement 1383 /2003, malgré les
conséquences confirmées qu'il a eues pour la santé publique et les
pressions accrues qu'ont exercées les partenaires commerciaux.

En 2010, I'Inde et le Brésil ont engagé des poursuites contre 'UE devant
I'OMC1, Dans leurs plaintes, chaque pays prétend séparément que le
reglement 1383/2003 viole plusieurs régles de 'OMC, y compris des
regles figurant dans 1'Accord sur les ADPIC, et qu'il est en contradiction
avec I'engagement de I'UE de privilégier la santé publique en vertu de
la Déclaration de Doha sur I’ Accord sur les ADPIC et la Santé publique.
En 2010, les pays ont entamé des consultations dans le but de trouver
une solution négociée au conflit. En décembre 2010, I'UE et I'Inde ont
annoncé qu'un accord qui répondrait aux préoccupations de I'Inde et
lui permettrait de retirer sa plainte devant 'OMC avait été trouvé ; cet
accord allait, toutefois, nécessiter I'approbation du Parlement
européen'®. Le Brésil n'a pas encore trouvé d'accord avec 'UE et a
indiqué qu'il continuerait les poursuites jusqu'a la suppression de cet
obstacle au commerce des médicaments a prix abordable.

D'autres pays en développement se sont également opposés a
I'approche de la mise en application des regles de PI adoptée par 1'UE,
refusant d'inclure les regles inspirées du réglement 1383 /2003 dans les
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accords de libre-échange avec 1'UE. Par exemple, les pays andins qui
ont conclu des négociations pour un accord de libre-échange avec 1'UE,
ont refusé d'intégrer de nouvelles mesures aux frontieres qui auraient
compromis l'acces a des médicaments abordables. L'Inde, qui est en
train de conclure un accord de libre-échange (ALE) avec 1'UE, a résisté
aux tentatives de lui faire introduire des dispositions plus strictes en
matiére de propriété intellectuelle, y compris de nouvelles mesures de
mise en application!®,

Par ailleurs, I'UE n'a pas réussi a exporter son approche de la mise en
application des régles de propriété intellectuelle dans d'autres accords
commerciaux - notamment dans I'Accord commercial anti-contrefagon.

L'Accord commercial anti-contrefagon (ACAC) est un traité plurilatéral
qui introduit de nouvelles clauses ADPIC-plus pour faire respecter les
regles de PI'%4, Ses partisans affirment que ' ACAC protege les
consommateurs contre les marchandises de contrefagcon dangereuses, y
compris les produits pharmaceutiques!®. Il s'agit principalement d'un
accord entre pays développés. Deux pays en développement seulement
- le Maroc et le Mexique - ont participé aux pourparlers.

Tout au long de I'année 2010, de nombreux pays en développement ont
vivement critiqué ' ACAC dans les espaces de discussion, dont les
réunions du Conseil des ADPIC de 'OMC!%, Malgré cette opposition,
les pays en négociation ont persisté dans leurs pourparlers et sont
parvenus a un accord final sur le texte en décembre 2010. Les
signataires sont appelés a ratifier ' ACAC en 2011. Il est attendu que les
signataires de I' ACAC soit encourageront de nouveaux pays en
développement a adhérer a ' ACAC, soit leur imposeront d'adopter les
régles de ' ACAC en intégrant des dispositions identiques dans les
ALE.

Le texte de négociation initial de ' ACAC contenait un large éventail de
mesures d'exécution des ADPIC-plus qui auraient gravement nui a la
santé publique. L'UE, en particulier, a tenté a plusieurs reprises
d'inclure dans le texte de I'ACAC la réglementation des frontieres sur la
base de laquelle toutes les parties pourraient utiliser des mesures
renforcées aux frontiéres pour saisir tout produit en transit soupconné
de porter atteinte aux DPI, y compris les brevets. L'UE n'est finalement
pas parvenue a faire adopter 1'obligation pour les pays de maintenir des
mesures aux frontiéres allant aussi loin en matiere de brevets.

Le texte final de ' ACAC contient encore de nombreuses mesures de
mise en application des ADPIC-plus, malgré les améliorations
apportées aux textes de négociation antérieurs!?’. Il prévoit des mesures
élargies aux frontieres qui pourraient permettre : la saisie de produits
médicaux reglementaires ; des dommages-intéréts accrus pour violation
des droits de propriété intellectuelle, des régles limitant le pouvoir
discrétionnaire des juges qui souhaitent éviter d'ordonner des actions
en cessation et des regles permettant des mesures d'application par des
tiers1%8. En outre, ' ACAC contient peu de garanties d'intérét public.



L'ACAC créera de nouveaux obstacles pour les médicaments a prix
abordables. Il aurait eu des conséquences beaucoup plus graves d'un
point de vue de santé publique sans les efforts fournis par des groupes
de la société civile a travers le monde, qui ont exprimé leurs graves
préoccupations concernant ' ACAC tel qu'il a évolué.

IMPACT est un groupe spécial de lutte contre la contrefacon qui
comprend I'OMS, l'industrie pharmaceutique multinationale, Interpol,
la Commission européenne, diverses organisations
intergouvernementales et des représentants du secteur de la santé1®.
Son mandat est d'éveiller les consciences et de mettre au point des
solutions mondiales a ce probleme mondial des médicaments
contrefaits!10.

Bien que les recommandations d'IMPACT ne soient pas juridiquement
contraignantes, on peut comprendre a tort qu'elles ont été approuvées
par 'OMS, en raison de la participation de cette derniére au groupe de
travail. Etant donné que les pays se tournent vers 'OMS pour obtenir
des conseils d'expert sur les questions de santé publique, cette fausse
perception des recommandations d'IMPACT pourrait avoir une
influence considérable.

Les origines d IMPACT remontent sans doute a une réunion organisée
par 'OMS et la Fédération internationale de 1992 fabricants et
associations pharmaceutiques (IFPMA) pour résoudre le probléme de
la contrefagon des médicaments!!!. Mis en place officiellement en 2006,
IMPACT n'a jamais été approuvé par I'Assemblée mondiale de la Santé
(AMS), I'organe directeur de 'OMS. Sa légitimité a été remise en cause
par un certain nombre d'Etats membres et de groupes de la société
civile pour cette raison, ainsi que du fait des conflits d'intéréts percus
entre ses participants. De nombreux pays en développement, ainsi que
des groupes de la société civile, ont activement cherché a entraver les
progres dIMPACT2,

Les participants d' IMPACT et le secrétariat de 'OMS, y compris le
Directeur général, insistent sur le fait qu'il s'agit uniquement d'une
initiative de santé publique qui n’est liée ni a la PI ni aux efforts pour la
faire respecter!’?. Toutefois, les recommandations émanant d'IMPACT
ressemblent beaucoup aux mesures proposées ailleurs par les pays
riches et l'industrie pharmaceutique multinationale pour faire
progresser les regles d'application des ADPIC-plus.

Le travail d'IMPACT s'appuie sur l'extension de la définition de produit
médical contrefait. Sa définition actuelle (voir I’annexe 2) comprend des
éléments relevant du droit civil ainsi que du droit pénal en matiere de
marques et de santé publique. Cette large définition pourrait étendre la
portée des mesures anti-contrefacon proposées par IMPACT pour
couvrir les médicaments génériques qui sont disponibles légalement!4.
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Par exemple, un générique ayant un nom commercial qui se base sur la
D(, et est donc semblable a la dénomination d'un produit concurrent,
pourrait étre attaqué pour contrefacon sur la base de la définition
d'IMPACT et des mesures d'exécution extraites des Principes et
éléments de la législation nationale contre la contrefagon des
médicaments!!5. Sur la base de ces Principes et éléments ..., la
fabrication, la distribution et la possession de versions génériques bon
marché de médicaments vitaux pourraient étre considérées comme des
délits punis par la loite.

Lors de I'AMS de 2010, les pays en développement ont réussi a mettre
IMPACT en veilleuse. IIs ont obtenu 1'adoption de la résolution A63/23
de I'AMS, qui exige la formation d'une commission
intergouvernementale pour : (a) évaluer la relation entre IMPACT et
I'OMS, y compris le bien-fondé de poursuivre ce partenariat ; (b) définir
le role de I'OMS dans la promotion de l'acces aux médicaments, et (c)
définir le role de 'OMS dans la promotion de la qualité, 1'innocuité et
l'efficacité des médicaments!!?. Cette résolution stipule explicitement
que toutes ces questions doivent étre examinées, a I'exclusion des
questions de commerce et de propriété intellectuelle.

Cette commission intergouvernementale devrait se réunir pour la
premiere fois en mars 2011. Les enjeux sont de taille, en particulier au
vu de l'incidence des lignes directrices de 'OMS sur les mesures prises
au niveau national pour améliorer la garantie de qualité.

Au niveau national également, on utilise un cadre inadéquat - celui de
la propriété intellectuelle - pour aborder la question de la garantie de
qualité. En 2008, le Kenya a promulgué la loi anti-contrefagon, avec
l'encouragement et sous 1'influence d'une série de partisans de la mise
en application de la PI via les ADPIC-plus, y compris l'industrie
pharmaceutique multinationale et des représentants d'IMPACT18. Les
partisans de cette loi ont salué le projet de loi comme étant une mesure
de santé publique qui allait protéger les consommateurs en faisant
disparaitre les médicaments contrefaits du marché!°.

Cette loi met en évidence le risque posé par une définition large de la
contrefacon, conjuguée a des mesures d'application des DPI au titre des
ADPIC-plus. La loi définit la contrefacon de maniere trés large comme
le fait de prendre les mesures suivantes sans 1'autorisation du titulaire
du droit de propriété intellectuelle existant au Kenya ou ailleurs par
rapport a des biens protégés [...]'20. En conséquence, les médicaments
génériques qui sont disponibles légalement au Kenya et ne violent pas
les régles de propriété intellectuelle au Kenya peuvent étre attaqués
comme produits de contrefacon au motif qu’ils portent atteinte aux
droits de propriété intellectuelle détenus par une personne n'importe
ou dans le monde.

Les implications sont énormes. Aux termes de cette loi, le Kenya devrait
faire respecter les brevets détenus dans d'autres pays sur tous les
médicaments - méme si le médicament n'est pas breveté au Kenya.



Cette situation retarderait la concurrence des génériques, tout en
n’ayant aucun effet sur I'amélioration de la qualité ou I'innocuité des
médicaments dans le pays. En outre, puisque les brevets sont nationaux
et que de nombreuses compagnies ne demandent pas de brevets au
Kenya, cela risque d'augmenter considérablement la proportion de
médicaments dotés d"un monopole excluant la concurrence des
génériques au Kenya. Cette loi charge aussi I' ARP kenyane de faire
respecter les DPI, épuisant les quelques rares ressources qui devraient
étre consacrées a assurer 1'innocuité, l'efficacité et la qualité des
médicaments.

Apres l'adoption de la loi contre la contrefacon au Kenya, les personnes
vivant avec le VIH et le SIDA au Kenya I'ont contestée devant la Cour
constitutionnelle en juillet 2009121, Les plaignants ont fait valoir que,
parce qu'elle les empéchait d'avoir acces a des ARV génériques, la loi
était en contradiction avec le droit a la vie inscrit dans les articles 70 et
71 de la Constitution du Kenya. En avril 2010, la Cour a suspendu
l'application de la loi aux médicaments, en attendant sa décision finale.
Elle a convenu avec les plaignants que son application aux
médicaments pouvait entrainer un préjudice irréparable, y compris la
perte de vies!22,

En plus de ces actions menées au Kenya, les groupes locaux de la
société civile devront surveiller les initiatives de lutte contre la
contrefacon dans toute I'Afrique subsaharienne. Le projet de loi
ougandais de lutte contre la contrefacon de marchandises, également
justifié comme mesure visant a protéger la santé, est en cours
d'élaboration. Il contient une large définition de la contrefagon, basée
sur la définition d'IMPACT et qui pourrait des lors attaquer les
médicaments génériques légitimes!23. La législation anti-contrefagon
problématique est également a I'étude au niveau de la CAE!?4. La
législation de la CAE pourrait compromettre l'acces aux médicaments
génériques au Kenya, en Ouganda, au Rwanda, en Tanzanie et au
Burundi - indépendamment des politiques menées au niveau
national'?. D'autres pays africains envisagent de promulguer une
législation nationale de lutte anti-contrefagon, notamment la Zambie et
le Malawi.

La pression exercée en faveur de degrés d'application plus stricts au
niveau national ne se limite pas au Kenya et a d'autres parties de
I'Afrique sub-saharienne.

En Thailande, les pressions intenses exercées par l'industrie
pharmaceutique multinationale (représentée par le grand groupe
PReMA au niveau local) ont presque réussi a pousser le gouvernement
thailandais a introduire de nouvelles normes de mise en application de
la propriété intellectuelle au niveau national. L'industrie
pharmaceutique a notamment fait pression sur le gouvernement afin
qu'il introduise des mesures anti-contrefacon qui obligeraient les
fonctionnaires des douanes a saisir des médicaments s'ils ne peuvent
étre distingués dans leurs aspects essentiels des médicaments
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commercialisés par une société pharmaceutique multinationale établie
dans le pays!.

L'adoption de cette mesure entrainerait la saisie de médicaments
génériques disponibles légalement et qui, contrairement aux véritables
produits de contrefacon, ne sont pas destinés a tromper les
consommateurs. La clause proposée effacerait le fossé entre la
contrefacon de marque civile et criminelle, qui distingue finalement les
litiges commerciaux des enquétes criminelles portant sur des fabricants
frauduleux.

Des groupes de la société civile thailandais, grace a la sensibilisation et
la fourniture d'éléments solides contre les changements proposés, ont
convaincu le gouvernement de résister aux pressions de l'industrie. Le
gouvernement thailandais n'a pas modifié sa législation douaniere.
Parallelement a cette tentative, PReMA a également fait pression sur le
ministere thailandais du Commerce pour qu'il introduise plusieurs
mesures ADPIC-plus relatives a la PI via un protocole d'accord entre
plusieurs organismes gouvernementaux et PReMa, ce qui nécessiterait
I'adoption des mesures ADPIC-plus'?’. PReMA fait valoir que le
protocole d'accord est nécessaire pour protéger les consommateurs
thailandais contre les médicaments falsifiés!2s.

L'industrie pharmaceutique multinationale, par l'intermédiaire de
PReMA, a demandé l'adoption de normes ADPIC-plus lors de la né-
gociation d'un protocole d’accord. Cette initiative a été dite nécessaire
pour protéger le public contre des produits contrefaits dangereux.

En aotit 2007, un projet de protocole d'accord visant a réduire la pro-
duction, la vente, l'importation et I'exportation de médicaments con-
trefaits a été élaboré par le ministere du Commerce (en réponse aux
pressions de PReMA) et communiqué a d'autres organismes gouver-
nementaux thailandais. Ce protocole d'accord comportait une défini-
tion extrémement large de la contrefagon qui englobait les médica-
ments falsifiés et non conformes aux normes, ainsi que les médica-
ments portant atteinte a un brevet. Il exigeait également 1'adoption de
mesures étendues aux frontiéres, I'établissement d'un lien entre la
commercialisation d'un médicament et le brevet, et d'autres regles
ADPIC-plus. L'ARP thailandaise, la Food and Drug Administration
(FDA), ont refusé de prendre en considération le protocole d'accord.

Apres un changement de gouvernement début 2008, PReMA a modi-
fié le titre du protocole d'accord, et a a nouveau demandé au gouver-
nement de le signer. Plusieurs organismes gouvernementaux ont ac-
cepté, mais la FDA a a nouveau refusé, en raison des effets qu'elle
prévoit sur la santé publique.

En 2010, PReMA, en collaboration avec le service de propriété intellec-
tuelle du ministere du Commerce, a commencé a bombarder le public
de mises en garde sur les produits de contrefacon, plaidant pour des




moyens plus stricts de faire respecter les DPI afin de pallier ce danger.
PReMA a organisé de nombreuses conférences sur les médicaments
contrefaits et relancé le protocole d'accord, faisant encore une fois
pression sur le gouvernement, et notamment sur la FDA, pour qu'il le
signe.

Bien que les groupes de la société civile aient toujours résisté aux ten-
tatives d'amener le gouvernement a signer ce protocole d'accord, ils
n'ont pu empécher le gouvernement de signer un texte modifié en
2010. Celui-ci contient une définition moins large de la contrefacon et
ne demande plus de lien entre la commercialisation d'un médicament
et le brevet ou d'autres concessions au titre des ADPIC-plus. Le gou-
vernement a promis d'impliquer les groupes de la société civile s'il
modifie la législation existante sur ces questions.

Enfin, on craint que le gouvernement américain, qui a placé la
Thailande sur la liste de surveillance prioritaire de son rapport spécial
301 de 2010, ait recours a une analyse hors cycle des lois thailandaises
sur la PI pour faire pression sur le gouvernement thailandais afin qu'il
modifie tant sa réglementation en matiere de PI que sa législation
douaniere, pour servir les principaux objectifs politiques de PReMA.

41




42

Il y a trop de gens dans les pays pauvres qui souffrent en vain parce
que les médicaments qui sont a leur disposition ne sont pas strs,
efficaces et de qualité suffisante.

Les pays riches investissent massivement dans leurs ARP, ce qui leur
permet de soumettre a un controle efficace les médicaments et de retirer
du marché tous les produits qui sont impropres a un usage
thérapeutique. Les pays en développement, en revanche, n'ont pas les
moyens financiers et techniques nécessaires pour offrir la méme
protection a leurs populations. Les bailleurs de fonds doivent fournir
les ressources nécessaires pour aider a combler cet écart dans la
réglementation pharmaceutique internationale, et les pays en
développement doivent donner la priorité au développement de la
capacité de réglementation des autorités pharmaceutiques nationales et,
le cas échéant, a la coordination régionale.

En outre, les pays développés, au nom des industries qui misent sur la
propriété intellectuelle comme leur avantage concurrentiel, doivent
cesser d'utiliser comme prétexte les préoccupations légitimes
concernant la qualité des médicaments dans les pays en développement
pour tenter d'imposer une série de nouvelles mesures strictes visant a
faire respecter les droits de propriété intellectuelle. Ces mesures
risquent de nuire a la concurrence des génériques et d'avoir de graves
conséquences pour les patients et la santé publique.

Les pays en développement devraient utiliser les forums internationaux
- tels que I' AMS et le G-8 - pour inciter les pays développés a modifier
leur approche de la mise en application des regles relatives a la
propriété intellectuelle. Ils devraient faire savoir que de nouvelles
normes en matiére de PI ne seront acceptables que si elles sont
élaborées en fonction de leurs priorités, y compris la protection de la
santé publique. Et ils devraient veiller a ce que les flexibilités et les
garanties des ADPIC soient transposées dans leur législation nationale.

Au niveau national, il est essentiel que la société civile poursuive ses
efforts, mais ceux-ci ne seront pas suffisants a eux seuls. Une vigilance
accrue de la part des autorités sanitaires est également nécessaire. Au
Kenya et en Ouganda, le manque d'implication des responsables de la
santé dans le processus d'élaboration de la législation anti-contrefacon
est I'une des principales raisons pour lesquelles des lois

préjudiciables ont été mises au point!?. C'est l'inverse en Thailande, ou
les autorités sanitaires, qui travaillent de concert avec des groupes de la
société civile, sont intervenues aupres du ministere du Commerce afin
d'éviter la modification de la réglementation douaniere thailandaise.

Comme dans les pays en développement, il est essentiel que les
fonctionnaires des pays développés travaillant dans le domaine de la



santé et autres - en particulier aux Etats-Unis et au niveau de la
Commission européenne - veillent a ce que les politiques de mise en
application des DPI promues par les responsables du commerce soient
cohérentes avec les approches plus générales du développement dans
le monde.

Oxfam recommande les politiques et mesures suivantes pour garantir
que les populations des pays en développement puissent accéder a des
médicaments sirs, efficaces, de qualité et non falsifiés, et ce a un prix
abordable.

Les gouvernements des pays développés devraient :

e accroitre le financement et le soutien aux initiatives nationales et
régionales qui renforcent les capacités des ARP des pays en
développement a protéger leurs populations contre les produits
nocifs. Il s’agit entre autres d’établir une garantie de qualité et
des fonctions de pharmacovigilance rigoureuses et d’augmenter
le financement et 'appui des activités normatives et techniques
de I'OMS, y compris son programme de préqualification.

e garantir des contrdles systématiques de qualité de tous les
médicaments achetés grace aux financements des bailleurs de
fonds, et la publication réguliére et transparente des résultats
des tests de qualité.

e mettre un terme aux mesures d'application de ' ADPIC-plus
(regles de propriété intellectuelle qui dépassent les obligations
minimales au titre des régles du commerce mondial) au moyen
de réglements internes, d'initiatives commerciales
multilatérales, d"accords commerciaux bilatéraux ou de
I"assistance technique.

Les gouvernements des pays en développement devraient :

e privilégier le développement des infrastructures de soins de
santé publique et investir dans les capacités des ARP, ainsi que
dans la fourniture gratuite de médicaments essentiels. Certaines
fonctions des ARP nationales devraient étre coordonnées entre
groupes de pays motivés et qui ont des raisons de vouloir le
faire.

¢ utiliser de nouveaux investissements publics et privés pour
resserrer la réglementation des points de vente au détail de
produits pharmaceutiques et mettre fin a la vente de
médicaments falsifiés et non conformes aux normes par des
vendeurs non officiels et non qualifiés.

e promouvoir la concurrence des génériques dans les politiques
pharmaceutiques nationales, y compris la mise en ceuvre des
flexibilités de I' ADPIC dans les législations nationales.

e Rejeter les initiatives prenant ' ACAC pour modeéle, et les autres
initiatives d'application des ADPIC-plus.
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L'Organisation mondiale de la santé devrait :

accorder la priorité au programme de travail global de 'OMS
qui soutient 'acces a des médicaments abordables et de qualité
pour ses Etats membres, y compris l'expansion des capacités et
un financement suffisant pour fournir une assistance technique
aux pays, le soutien a la mise en place d'autorités nationales de
réglementation pharmaceutique plus fortes et I'investissement
dans le programme de préqualification de 'OMS et I'expansion
de ce dernier.

dissoudre IMPACT. L’'OMS devrait également reconnaitre
qu'IMPACT a créé une confusion inutile, en particulier en
utilisant de fagon abusive le terme contrefacon pour désigner
des médicaments non conformes aux normes ou falsifiés, sans
rapport avec la contrefacon de marque, et en utilisant le cadre
de la propriété intellectuelle pour évaluer le probléeme de santé
publique que constituent les médicaments dangereux.

aider les pays a mettre en place les garanties fournies par
l'accord sur les ADPIC, ainsi que ses flexibilités, et a rejeter les
mesures ADPIC-plus qui pourraient compromettre 1'acces aux
médicaments.

Les compagnies pharmaceutiques devraient :

systématiquement respecter les normes de qualité de 'OMS. Les
compagnies ne doivent pas produire de médicaments non
conformes aux normes pour l'exportation vers les pays a faibles
revenus et elles doivent assumer leur responsabilité de déclarer
aux acheteurs la provenance des produits de facon ouverte et
transparente.

reconnaitre les torts causés a la santé publique par des
initiatives comme IMPACT qui ont fait un amalgame entre
qualité et questions de propriété intellectuelle, et corriger cette
erreur fondamentale dans leurs déclarations et documents
publics.



Ci-dessous figure un apercu des différentes mesures d'application des
ADPIC-plus qui ont été proposées par les pays riches dans le cadre de
leur offensive en faveur d'une mise en application plus stricte de la PL

En vertu de 1'Accord sur les ADPIC, les pays sont tenus d'avoir des
mesures aux frontieres pour les importations, comme par exemple les
suspensions de produits pouvant étre utilisées dans des circonstances
précises pour empécher l'entrée sur le marché de marchandises de
contrefagon et résultant du piratage de droits d’auteur?3?. Ces mesures
entendent s'attaquer aux activités criminelles. Les Etats membres ne
sont pas obligés de prévoir dans leur droit national des dispositions
contre les marchandises en transit ou destinées a l'exportation puisque
ce sont des marchandises qui ne font que traverser leur pays en chemin
vers leur pays de destination.

Sur la base des mesures d'application des ADPIC-plus, les pays ont
cherché a utiliser les mesures aux frontiéres pour mettre fin a la
circulation des marchandises qui enfreindraient le droit des brevets
et/ou des marques si elles étaient commercialisées dans le pays de
transit, et pour obliger les pays a agir contre les marchandises en
transit. D'apres ces dispositions, les médicaments génériques qui sont
en transit pourraient étre saisis, méme s'ils sont disponibles légalement
dans le pays de fabrication et le pays de destination.

Les produits génériques réglementaires qui sont considérés comme ne
pouvant étre distingués dans leurs aspects essentiels de leurs
homologues de marque pourraient également étre saisis, que ce soit en
transit ou s'ils sont destinés a I'exportation au départ du pays
producteur de médicaments génériques. Par exemple, en mai 2009,
I'équivalent de 76.000 lots du médicament générique Amoxicilline en
provenance d'Inde a destination du Vanuatu a été saisi d'office a
l'aéroport de Francfort par des fonctionnaires des douanes allemands
qui soupgonnaient une contrefagon civile, au motif que le médicament
ne pouvait étre distingué dans ses aspects essentiels d"un produit de
marque. Le chargement a été autorisé a sortir trois semaines plus tard,
apres que GSK eut informé les autorités douaniéres allemandes qu'il n'y
avait pas contrefacon de marque3!. GSK est 1'ancien titulaire du brevet
pour Amoxil, une amoxicilline de marque. Il n'y avait aucune raison
valable de retenir ces médicaments, parce que 1'amoxicilline est une
DCI, qui ne peut étre une marque déposée. Selon certaines sources,
aucun contrdle de qualité des produits n'a été pratiqué avant la saisie
ou l'autorisation de repartir.
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Les partisans de 1'application des ADPIC-plus ont tenté de mettre fin a
la production de produits concurrents en rendant les fabricants des
matieres premieéres responsables de contrefacon si leurs produits sont
incorporés dans un produit final contrefait. La responsabilité civile
affecte aussi d'autres parties impliquées dans les filieres du commerce,
y compris les distributeurs et les expéditeurs, les agents
d'approvisionnement, les acheteurs et les régulateurs.

Aux termes des propositions actuelles, des peines séveres pourraient
étre infligées aux tiers dont les produits sont intégrés non seulement
dans des produits de contrefagon, au sens de 1'Accord sur les ADPIC,
mais aussi dans les produits qui portent atteinte a un brevet ou une
marque (selon une norme d'infraction civile). Les sanctions seraient
applicables méme si un produit était incorporé a l'insu du fabricant
d'ingrédients, dans le cadre du cours normal des activités
commerciales.

Appliquées a des fabricants d'IPA, ces mesures pourraient entraver leur
fourniture aux fabricants de médicaments génériques. Les fabricants
d'TPA ne sont peut-étre pas préts a risquer des sanctions au cas ou leurs
produits seraient incorporés dans des médicaments génériques
lesquels, en vertu des nouvelles définitions étendues, pourraient étre
considérés comme des produits contrefaits. Les IPA sont les éléments
constitutifs clés des médicaments, et leur qualité a une incidence directe
sur la qualité du médicament final. Entraver la fourniture d'TPA aux
producteurs de médicaments génériques compromettrait sérieusement
la production de médicaments de qualité et abordables.

Les nouvelles régles d'application des DPI modifieraient le calcul des
dommages-intéréts pour violation des droits de propriété intellectuelle,
ce qui déboucherait sur des pénalités beaucoup plus élevées pour les
fabricants coupables de contrefacon de brevet ou d’infraction a une
autre forme de PI. Les fabricants de médicaments génériques
s'attaquent régulierement et vigoureusement aux brevets des fabricants
de marque, en langant des versions ultérieures de leurs produits ou en
intentant des actions en justice. Des dommages et intéréts plus
importants pour les titulaires de droits de propriété intellectuelle
rendraient ces pratiques beaucoup plus risquées et pourraient
décourager les concurrents potentiels de s'opposer de fagon agressive
aux brevets des fabricants de marque. Certains pays sont méme allés
jusqu'a proposer des sanctions pénales pour contrefacon de brevet,
méme si la contrefagon de brevet est provoquée par les litiges
commerciaux entre concurrents.



Ces dernieres années, les tribunaux se sont montrés plus disposés a
forcer les parties a régler les différends liés aux brevets en exigeant du
contrevenant qu'il paye une redevance au titulaire du brevet au lieu
d'imposer une action en cessation. Une action en cessation est une
ordonnance d"un tribunal de cesser une activité qui est pergue comme
portant atteinte a un DPI. Une diminution des actions en cessation
encourage les titulaires de brevets a accorder plus ouvertement une
licence de propriété intellectuelle a des concurrents afin qu'ils
fabriquent des produits a faible cotit. Cela pourrait, a long terme, inciter
les entreprises pharmaceutiques a délivrer plus de licences volontaires
aux compagnies de produits génériques afin qu'elles produisent des
versions a faible cotit de certains médicaments pour des marchés
particuliers. Dans le cadre de I'ordre du jour de la mise en application,
on a tenté d’empécher les juges, en partie ou absolument, d’éviter
d'ordonner des actions en cessation dans les litiges liés aux violations
de DPL

L'importation paralléle est autorisée en vertu de l'article 6 de I'Accord
sur les ADPIC. Cela a été réaffirmé dans la Déclaration de Doha sur

I’ Accord sur les ADPIC et la Santé publique. L'importation parallele est
un processus par lequel un pays importe un produit breveté qui est
vendu dans un autre pays a un prix inférieur. Ce processus s'effectue
sur la base des lois nationales qui prévoient 1'épuisement international
des droits de propriété intellectuelle, ce qui signifie que les droits de
propriété intellectuelle sont considérés comme caducs une fois que le
produit a été mis sur le marché quelque part dans le monde. Il est
recommandé aux pays d'adopter le régime d'épuisement international
des droits dans leur législation nationale car il leur permet d'importer
en parallele des produits brevetés de la source la plus abordable du
monde. L'importation paralléle a été utilisée pour obtenir des prix de
médicaments tres bas dans les pays riches et pauvres.

Les nouvelles régles des ADPIC-plus relatives a "application des DPI
confondent le commerce des marchandises de contrefacon et
I'importation de médicaments légitimes a un prix inférieur grace a
lI'importation parallele. Par exemple, les regles visant a faire respecter
les DPI ont défini les médicaments de contrefacon de maniere a
englober des produits qui devraient normalement étre qualifiés
d'importations paralléles légales. En particulier, les lois types ont défini
les marchandises de contrefacon de fagon a y intégrer toutes les
marchandises qui sont fabriquées, reproduites, mises en circulation ou
utilisées en violation des lois de propriété intellectuelle et sans le
consentement du titulaire des droits ou d'une personne dtiment
autorisée par le détenteur des droits 132. D'apres 1'Accord sur les ADPIC,
une fois que les marchandises sont mises en circulation, les pays qui ont
adopté des mesures permettant I'importation paralléle peuvent
importer ces produits sans le consentement du titulaire des droits. Dans
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le cadre du régime d'application, ces produits, méme apres avoir été
mis en circulation, ne peuvent étre utilisés par un tiers sans l'accord du
titulaire des droits.

Les mesures aux frontiéres (de droit), qui habilitent les agents des
douanes a saisir des marchandises qui sont soupconnées d'infraction,
pourraient elles aussi induire la confusion entre les importations
paralléles légitimes et les marchandises soupconnées de contrefacon.
Les fonctionnaires peuvent confondre un produit qui circule
légitimement via une filiére du marché gris et une marchandise
contrefaite.

Bien que le droit public prévoie la protection et le respect des brevets,
des marques et des droits d'auteur, il incombe généralement aux
entreprises privées d'identifier les violations présumées et d'intenter en
retour des actions juridiques. Les mesures d'application envisagées par
les pays riches transferent la charge de faire respecter les droits privés
au domaine public, a savoir aux instances gouvernementales. La
monopolisation des deniers publics a des fins privées n'est pas
seulement sans rapport avec I'objectif public légitime de protéger les
consommateurs contre des produits dangereux et inefficaces ; elle
implique aussi un cott financier important pour les contribuables et
détourne d'autres priorités des moyens considérables pour faire
respecter les droits. En donnant la responsabilité aux acteurs publics - y
compris les organismes de réglementation des médicaments et les
agents des douanes -, on crée pour ces organismes de nouveaux
obstacles a la circulation des produits légitimes concurrents, puisque les
pouvoirs publics pencheront toujours en faveur de la protection de la
propriété intellectuelle pour le compte des titulaires de droits, au lieu
d'assurer leur fonction traditionnelle, qui est de veiller a ce que les
consommateurs ne soient pas lésés par des produits dangereux et
inefficaces (ce qui est sans aucun lien avec la protection des droits de
propriété intellectuelle).



Le terme médicament contrefait décrit un produit dont la
représentation (voir la note (a) ci-dessous) de l'identité (note (b)) et/ou
de la source (note (c)) est fausse. Cela vaut pour le produit, son
contenant ou autre conditionnement, ou l'information figurant sur
l'étiquette. La contrefagon peut concerner aussi bien des produits de
marque que les produits génériques. Les contrefagons peuvent couvrir
des produits contenant les ingrédients/composants corrects - note (d) -
les mauvais ingrédients/composants, sans principes actifs, avec un
dosage incorrect des principes actifs, ou avec un conditionnement
imité.

Les violations ou litiges concernant les brevets ne doivent pas étre
confondus avec la contrefacon des produits médicaux. Les produits
médicaux (qu'ils soient génériques ou de marque) qui ne sont pas
autorisés a la vente dans un pays donné, mais sont autorisés ailleurs, ne
sont pas considérés comme contrefaits. Les lots de produits médicaux
réglementaires de qualité inférieure, ou des défauts de qualité, ou le
non-respect des Bonnes pratiques de fabrication/Bonnes pratiques de
distribution (BPF/PIB) dans des produits médicaux légitimes ne
doivent pas étre confondus avec la contrefagon.

Notes :

(@) La contrefacon s'exerce de fagon frauduleuse et délibérée. L'in-
tention criminelle et/ ou l'irresponsabilité des comportements doivent
étre examinées au cours des procédures juridiques aux fins d'imposer
des sanctions.

(b) Cela inclut toute déclaration trompeuse en ce qui concerne le
nom, la composition, la concentration ou autres éléments.

() Cela inclut toute déclaration trompeuse concernant le fabri-
cant, le pays de fabrication, le pays d'origine, le titulaire de 'autorisa-

tion de commercialisation ou les étapes de distribution.

(d) I s’agit de tous les éléments constitutifs d'un médicament.

Source : Réunion IMPACT de I'Organisation Mondiale de la Santé a
Hammamet, décembre 2008.
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La plus récente consultation de tous les liens a eu lieu en décembre 2010.
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http://www.gao.gov/new.items/d08157.pdf

Pharmaceutical Security Initiative, http://www.psi-inc.org/index.cfm

Un médicament contrefait est un produit qui est délibérément et frauduleusement fabriqué
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Manufacturing, 16 aot 2010, sur le site : http://www.fiercepharmamanufacturing.com/special-
reports/top-counterfeit-drugs. Voir aussi Sproxil takes on Africa’s drug counterfeiters, Ciara
Byrne, VentureBeat, 24 novembre 2010, sur : http://venturebeat.com/2010/11/24/sproxil-takes-
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Partie Il de I'Accord sur les ADPIC. OMS, Accord de Marrakech instituant I'Organisation
mondiale du commerce, avril 1994. http://www.wto.org/french/docs_f/legal_f/27-trips_01_f.htm

Article 41.1, Accord sur les ADPIC
Article 61, Accord sur les ADPIC
Articles 43.1 et 48.1, Accord sur les ADPIC.

OMC, Chine — Mesures affectant la protection et le respect des droits de propriété
intellectuelle, mars 2010. http://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/cases_f/ds362_f.htm

Organisation mondiale du commerce, ADPIC : Besoins prioritaires des pays les moins avancés
en matiere de propriété intellectuelle, sur le site :
http://mww.wto.org/french/tratop_fitrips_f/ldc_f.htm

Voir par exemple le réglement européen 1383/2003 a |'adresse http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32003R1383:frNOT. Au cours des
négociations de I'Accord commercial anti-contrefagon, les propositions de mesures visant a
intercepter les contrefagons grace a des mesures aux frontieres s'étendaient a la contrefagon
de marque. Le texte final de I'Accord autorise les pays & inclure la contrefagon de marque dans
le champ d'application de la propriété intellectuelle, moyennant des mesures de droit aux
frontieres. Voir http://www.ustr.gov/webfm_send/2379. Une proposition formulée par PReMA
(organe de lobbying de l'industrie pharmaceutique en Thailande) a cherché a redéfinir la
contrefagon de maniere a ce qu'elle englobe les produits qui ne peuvent étre distingués dans
leurs aspects essentiels des produits de marque. Voir
http://www.tillekeandgibbins.com/publications/Articles/IP/new_MoU_targets_counterfeit.pdf.

Le respect de ces droits de propriété intellectuelle, qui sont des droits privés, doit normalement
étre mis en application par les entreprises contre les contrevenants présumés par
l'intermédiaire de tribunaux administratifs ou judiciaires. Les gouvernements servent d'arbitres
entre les deux parties qui peuvent contester la portée d'une forme pertinente de propriété
intellectuelle et tout recours pour infraction. Avec I'élargissement de I'application des droits de
propriété intellectuelle, les droits privés deviennent des responsabilités publiques, et les
entreprises peuvent abuser de ces formes de propriété intellectuelle, en exigeant que les
gouvernements fassent respecter ces droits en leur nom, ce qui peut souvent conduire a des
abus, a I'absence de concurrence, et en définitive nuire a l'intérét public.

Les positions européennes sur la protection des DPI découlent de la Stratégie de Lisbonne, de
Global Europe et d’ Europe 2020 (qui a remplacé la Stratégie de Lisbonne en 2010). Voir
http://ec.europa.eu/archives/growthandjobs_2009/index_fr.htm,
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2006/october/tradoc_130376.pdf, et
http://europa.eu/press_room/pdf/complet_en_barroso___007_-_europe_2020_-
_en_version.pdf. La stratégie commerciale européenne est présentée dans “Commerce,
croissance et affaires mondiales. La politique commerciale au cceur de la stratégie Europe
2020'.


http://www.wto.org/french/docs_f/legal_f/legal_f.htm#TRIPs
http://www.wto.org/french/docs_f/legal_f/legal_f.htm#TRIPs
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2006/october/tradoc_130376.pdf
http://europa.eu/press_room/pdf/complet_en_barroso___007_-_europe_2020_-_en_version.pdf
http://europa.eu/press_room/pdf/complet_en_barroso___007_-_europe_2020_-_en_version.pdf

88 Voir Commission européenne (commerce), Commerce, croissance et affaires mondiales. La
politique commerciale au cceur de la stratégie Europe 202 sur le site Web suivant :
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2010/november/tradoc_146955.pdf

89 Reéglement européen 1383/2003 sur : http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32003R1383:fr:NOT

90 Anderson, Tatum, Confusion over counterfeit drugs in Uganda, The Lancet, juin 2009.
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-6736(09)61134-X/fulltext

91 Il estimportant de permettre aux autorités douanieres de contrler les marchandises en transit
soupgonnées d'enfreindre les droits de propriété intellectuelle afin qu'elles puissent arréter le
trafic de produits potentiellement dangereux, tels que les faux médicaments ; un niveau
significatif et inquiétant de commerce de médicaments illégaux qui indique un probléme
potentiel grave pour la santé publique et la sécurité et qui justifie pleinement le contréle des
médicaments en transit soupgonnés d'enfreindre les droits de propriété intellectuelle. (Ip-santé)
Intervention de la Commission européenne au Conseil des ADPIC (saisies néerlandaises), sur
le site : http://lists.essential.org/pipermail/a2k/2009-March/003983.html

92 Reéglement du Conseil 1383/2003, Journal official de I'UE, juillet 2003. http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32003R1383:fr:NOT Les informations
concernant le processus de révision sont disponibles sur le site suivant :
http://ec.europa.eu/taxation_customs/common/consultations/customs/ipr_2010_03_fr.htm

93 La surveillance a été renforcée en 2008 en raison du début des saisies de médicaments.
Cependant, le réglement a été mis en ceuvre pour la premiére fois en 2004. Voir http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2004:328:0016:0049:EN:PDF et
http://www.bordermeasures.com/spip.php?article126

94 M. Kaitlan (2009) Drug Seizures in Frankfurt spark fear of EU wide pattern, Intellectual Property
Watch, 5 juin 2009. http://www.ip-watch.org/weblog/2009/06/05/drug-seizures-in-frankfurt-
spark-fears-of-eu-wide-pattern/

95 Ibid. Voir également EU seizure of Indian drugs improper: WHO, The Hindu, 23 mai 2010.
http://www.thehindu.com/news/national/article436130.ece

96 Dutch seizure of generic drugs sparks controversy, International Center for Trade and
Sustainable Development, 28 janvier 2009, sur le site :
http://ictsd.org/ilnews/bridgesweekly/38841/. Voir également J. Miller, G. Anand (2009) ; India
prepares EU trade complaint, Wall Street Journal, 6 ao(t 2009.
http://online.wsj.com/article/SB124949598103308449.htmI?mod=googlenews_wsj

97 Par exemple, une saisie de médicaments anticoagulant, le clopidogrel, a été réalisée en
novembre 2009 en France de maniére indépendante par les autorités douanieres francaises,
qui ont présumé que les médicaments en transit portaient atteinte a des brevets sur le
médicament qui existaient en France, mais qui n'existaient ni dans le pays d'origine (I'Inde) ni
dans le pays de destination (Venezuela). Voir India angered by EU generic drug seizure:
report, EUBusiness, 4 novembre 2009, http://www.eubusiness.com/news-eu/wto-india-
trade.law

98 Vaoir Jack, Andrew, Dutch seizure of HIV drug highlights patent friction, Financial Times, 5 mars
2009. http://www.ft.com/cms/s/0/0a0a0a9e-0928-11de-b8b0-
0000779fd2ac.html#axzz18xilnhpJ

99 Voir Dutch Authorities release medicines shipment funded by UNITAID, UNITAID, 17 mars
2009. http://www.unitaid.eu/en/20090317195/News/-Dutch-Authorities-release-medicines-
shipment-funded-by-UNITAID.html

100 Article 51 et note en bas de page 13, Accord sur les ADPIC.

101 Les informations liées aux poursuites engagées par le Brésil sont disponibles sur le site Web :
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds409_e.htm

Les informations en rapport avec les poursuites engagées par I'Inde sont disponibles sur :
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds408_e.htm

102 Voir EU, India resolve trade dispute over generic drugs, Reuters, 10 décembre 2010.
http://in.reuters.com/article/idINIndia-53487720101210

103 Ibid. Pendant les dernieres étapes des négociations, la Pl reste un domaine fondamental de
dissension entre les deux parties.

104 Accord commercial anti-contrefacon (ACAC), Commission européenne.
http://ec.europa.eul/trade/creating-opportunities/trade-topics/intellectual-property/anti-
counterfeiting/.

105 EU Fiche d'information sur I'’Accord commercial anti-contrefagon (ACAC), janvier 2009.
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2009/january/tradoc_142039.pdf

106 Par exemple, a la réunion du Conseil des ADPIC en octobre 2010, le Brésil a fait une longue
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