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Réflexions sur le programme
brésilien de lutte contre le SIDA:

Certains pays du Sud, face au sida, ne peuvent plus mener des
politiques de santé publique en raison des prix prohibitifs pratiqués
par les groupes pharmaceutiques qui fabriquent les anti-rétroviraux.
Les traités de Marrakech et de Doha dans le cadre de 'OMC sur la
propriété intellectuelle empéchent la production de médicaments
génériques locaux. L'homogénéisation des normes sur les brevets
quel que soit I'état de développement des pays, a creusé le fossé

Nord/Sud au lieu de le combler.

CEPN-IIDE,UMR CNRS 7115,
Université Paris Nord, Paris,
France. Les auteurs remer-
cient particulierement '’ANRS
qui a financeé la recherche sur
laquelle se fonde ce papier.

Cetexte reprend et actualise
sur certains points une com-
munication des auteurs pré-
sentée a la XIVeme Conférence
Internationale sur le SIDA
tenue a Barcelone, en Juillet
2002. Le lecteur intéressé 111
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contre le Sida, cet article s’inscrit dans la

réflexion aujourd’hui largement engagée
concernant les relations entre droits de propriété
intellectuelle, équité et efficience. Pour ce faire 1l se
propose tout d’abord de revenir sur les
fondements théoriques et les justifications
données a la mise en place de systemes de
brevets; le cas particulier des brevets
pharmaceutiques fait 'objet d’une attention
spéciale, en particulier sous la forme ot, depuis les

En prenant pour référence le cas de la lutte
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ADPICS, leur introduction a été étendue A travers
le monde. Sur ces bases et a partir d’'une bréve
présentation des conditions de mise en ocuvre du
programme brésilien d’acceés gratuit et universel
aux antirétroviraux, quelques réflexions sont
proposées sur I'impact des nouvelles régles de
brevetabilité en matiére de Santé Publique. Pour
conclure, un retour est fait sur certaines des
questions posées par I’Agenda de Doha, et
restées depuis sans réponse satisfaisante.

1- Un bref retour sur les justifications écono-
miques du systeme des brevets

Sur ce sujet, ¢’est la contribution de J. K. Arrow
publiée en 1962 qui fournit les plus solides et
utiles points de départ. Dans ce texte fondateur,
Arrow introduit I'idée que la connaissance —dans
la mesure ot elle peut étre assimilée a de I'infor-
mation —est un bien qui présente des caractéris-
tiques spécifiques. La nature «indivisible » de la
connaissance signifie en particulier que, quel
qu’en soit le cofit de production, sa reproduction
ne cofite rien ou quasiment rien. Cette propriété
explique la formation de défaillances du mardhé et
le surgissement d’un probleme dit de passager
clandestin®. Dans la mesure ou1 les mécanismes de
marché sont incapables d’offrir des solutions qui
conduiraient les firmes a réaliser un niveau
d’investissement «socialement optimal » dans la
production de connaissances, la société dans son
ensemble court le risque de sous investir systé-
matiquement dans ce secteur. Pour surmonter ce
type de défaillance du marché, il faut recourir a
des «dispositifs institutionnels » c¢’est-a-dire a
des mécanismes non marchands et créer ainsi le
type d’incitation approprié. On peut recourir a
deux catégories fondamentales d’incitations:
Les brevets constituent des monopoles partiels

i par les relations entre
Droits de Propriété Intellec-
tuelle et lutte contre le Sida,
trouvera des développements
amples et détaillés sur tous les
points abordés ici dans Moatti,
Coriat, Souteyrand et alii
(2003).Sur le nouveau régime
des Droits de Propriété Intel-
lectuelle qui depuis les années
1980 s'est depuis les Etats-Unis
diffusé a travers le monde voire
«Les Droits de Propriété Intel-
lectuelle, Nouveaux Domaines,
Nouveaux Enjeux» n° Spécial,
Revue dEconomie Industrielle,
coordonné par B. Coriat

«Accords sur la Propriété
Intellectuelle relatifs au Com-
merce». |l s'agit d'un ensem-
ble d'accords majeurs signés
en 1994 a Marrakech dans le
cadre de 'OMC (voire infra
pour une analyse de ces
Accords)

L'analyse économique
considere qu'il y a «défaillance
de marché» lorsque le jeu
libre et sans interférence de
l'offre et de la demande ne
parvient pas a allouer les fac-
teurs de production de
maniére efficiente. Dans le cas
considéreé (larecherche),sans
la protection que constitue le
brevet les firmes n'ont pas
intérét & investir car elles ne
pourraient alors sapproprier
linformation produite. Le
comportement de «cavalier
libre» consiste précisément a
laisser les autres effectuer I'in-
vestissement pour bénéficier
de maniere gratuite des infor-
mations produites.

et temporaires (conférant un droit exclusif d’exploiter les bénéfices
d’une invention) qui sont attribués a des inventeurs sous une série de

conditions.
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Lrallocation de subventions publiques (dont les incitations fiscales) aux activi-
tés de recherche constitue 'autre voie que peuvent emprunter des
mécanismes non-marchands. Dans ce cas, ¢’est le contribuable qui couvre
partiellement le cotit de mise a disposition du public du type d’informa-
tion ou de biens requis pour assurer le bien-étre de la société considérée
dans son ensemble.

Remarquons que dans les deux cas (les brevets et/ou les financements
publics) la question essentielle qui est posée est celle des moyens de limiter
le coidit social de I'innovation, que ce colit soit couvert par le consommateur
(brevets) ou par le contribuable (subventions). Ainsi, la question des
«dispositifs institutionnels » requis afin de favoriser I'innovation, souléve
des questions subtiles et délicates. D’un c6té, ils doivent créer des incita-
tions suffisantes pour que les entreprises investissent dans la R & D. De
I’autre, ils ne doivent laisser aucun espace a des pratiques anti-concur-
rentielles qui peuvent naitre (ou s’édifier a partir) des brevets concédés a
des agents individuels poursuivant une maximisation de leur profit.

En définitif, ces dispositifs institutionnels doivent trouver le juste
équilibre entre deux exigences opposées, inciter a /a création de 'inno-
vation d’un co6té, favoriser sa diffusion a la plus vaste échelle possible et au
codit le moins élevé possible de 'autre. C’est la raison pour laquelle tout
systeme de brevet inclut des clauses spécifiques dont celles qui rendent
possible le recours a des «licences obligatoires »° sont les plus impor-
tantes. La recherche du juste équilibre entre les besoins opposés de
Pefficacité en matiere d’allocation de ressource et ’efficacité en matiere
de redistribution repose sur une sorte de processus de titonnement: des
clauses et des réglementations nouvelles doivent étre introduites au
cours du temps, pour tenir compte de 'expérience et limiter les
comportements stratégiques des agents.

Pour conclure cette section, insistons sur le fait que dans la théorie
économique comme dans I’élaboration des politiques publiques, ce sont
bien des considérations de bdien-étre collectif
(welfare) qui se trouvent au ceeur de la justifica-
tion du systeme des brevets. C’est aussi la

Rappelons que la notion
de licence obligatoire dési-
gne un mécanisme par
lequel la puissance publique,

dans des circonstances parti-
culieres (défense nationale,
santé publique...) peut
confier a des firmes de son
choix, la production de biens
couverts par des brevets en
les libérant de toutes les
contraintes attachées au
respect des brevets.
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raison pour laquelle les brevets et autres formes
de propriété intellectuelle accordés a des agents
individuels ne sont concédés que sous la condi-
tion de «révélation » et de «description écrite »
de l'invention, afin que la société dans son
ensemble puisse en bénéficier, et se trouve en
situation de pouvoir la développer et la faire
encore progresser.
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2- Le cas particulier des systemes de brevets pharmaceutiques

Dans le cas des industries pharmaceutiques, de telles considérations de
bien-étre collectif sont plus fortes encore, étant donné que I'acceés aux
médicaments et aux traitements est considéré comme un «besoin
essentiel » (basic need). Une autre particularité de ce secteur est que pour
garantir ’accés public aux soins, des systemes complexes d’assurance
(qu’ils soient de nature publique ou privée) sont en général nécessaires.
Si bien que c’est la demande solvable de médicaments elle-méme qui
est largement assurée par des subventions publiques. Dés lors, comme
le remarque Sherer «le probléeme de la politique publique, consiste
donc a arbitrer entre le désir de rendre le nouveau médicament acces-
sible a tous ceux qui en ont besoin et la préservation de fortes incitations
a inventer et a développer de nouveaux traitements. » (Shérer, 2001,
p.4). Finalement «les dispositifs institutionnels » construits en matiére
de biens et de services se présentent comme spécialement complexes:
s’ils incluent la nature des brevets, ils vont bien au-dela.

Ces considérations expliquent pourquoi, y compris dans les pays les plus
développés, aucun systeme de brevet sur les molécules pharmaceu-
tiques n’a été installé avant la fin des années 60. Les seuls brevets
autorisés portaient sur les procédés de fabrication. Ceci, remarquons-le,
n’a pas empéché 'industrie pharmaceutique de faire des progres specta-
culaires. Grice au recours a des processus intenses et réciproques de
reverse engineering (de ré-ingénierie aval/amont), a la copie, ou a I'inno-
vation incrémentale sur les molécules existantes, les grandes entrepri-
ses occidentales ont été a méme de bitir un énorme potentiel
technologique et en méme temps de contribuer de maniére relative-
ment efficace a I'intérét général, pour ce qui concerne tout au moins la
mise au point de traitement pour les affections couvertes par une
demande solvable.

Durant cette période, marquée donc par I’'absence de brevets sur les
molécules a effets thérapeutique, 'industrie pharmaceutique a été tres
prospere. Une des explications de cette situation, est que mis a part les
brevets, les firmes ont recouru a de multiples moyens pour tirer parti de
I’innovatio: le secret, le bénéfice du «premier entrant», 2 quoi s’ajoute
le colit d’entrée dans ces industries trés intensives en recherche, si élevé
qu’il crée généralement de «puissantes barrieres a ’entrée » a I’abri
desquelles les firmes innovantes se trouvent en mesure de largement
tirer partie de leurs innovations. Bien plus, «les effets de réputation »
créés autour des « marques » pour les firmes pharmaceutiques établies
fournissent un avantage compétitif tel, que méme aprés I’expiration du
brevet et I’entrée en lice des génériques, les firmes installées, en
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segmentant le marché et en augmentant le prix des produits de marque,
sont généralement capables de maintenir le niveau de leurs profits (voir
les Rapports de la Federal Trade Commission sur ce sujet, disponibles en
ligne, a 'adresse http://www.ftc.gov >).

Dans les pays en développement (PED), pour les produits pharma-
ceutiques, avait prévalu jusqu’au milieu des années 90, une situation
trés souple en matiere de systeme de brevet. Rien de surprenant a
cela. De nombreux travaux de recherche montrent une corrélation
nette entre le niveau de développement économique et le caractére
plus ou moins strict du systéme de brevets. Tandis qu’il peut étre
intéressant, pour la plupart des pays développés, d’accorder a leurs
propres firmes pharmaceutiques des brevets (afin de conférer a leurs
«champions nationaux » un avantage institutionnel), la plupart des
pays moins développés qui ne poss¢dent pas de telles entreprises et
qui ne disposent que de trés peu de ressources pour satisfaire les
besoins essentiels de leur population, ont clairement un intérét
opposé. Dans leur cas, la production locale de produits «copiés » et de
génériques parait la seule solution pour abaisser le coiit des soins.
Remarquons que le I’Office Mondial de la Propriété Intellectuelle
(OMPI) a travers la Convention de Paris, reconnaissait jusqu’aux
ADPIC (Accords sur les Droits de Propriété Intellectuelle relatifs au
Commerce) signés en 1994 dans le cadre de ’OMC, le droit pour les
pays a niveaux de développement inégaux, de mettre en place des
systemes de brevets différents (Zhang, 1994).

3- Les changements introduits par les ADPIC

Sous cet éclairage, les ADPIC signés a Marrakech en 1994, constituent
une étape sans précédent, vers une homogénéisation du régime des
brevets pharmaceutiques qui a forcé les pays les moins développés a se
conformer aux régles des systémes de brevets des pays les plus dévelop-
pés. Aucun changement ne s’est pourtant produit dans le fossé écono-
mique qui sépare les pays les plus développés et les pays les moins
développés (pas plus que dans I’écart de potentiel technologique entre
les firmes du Nord et du Sud) qui soit de nature a justifier un processus
de convergence qui menera une des industries les plus hétérogénes au
monde a des situations les plus standardisées (Reichmann & Lange,
2000). A I’évidence, méme si certaines clauses introduites dans les
accords de Marrakech (qui proviennent largement de la Convention de
Paris), continuent d’offrir quelques espaces pour les PED, en particu-
lier dans le cas de situation d’«urgence nationale », les ADPIC signifient
I’extension a ces pays du régime de brevet le plus strict.
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Dans ces conditions, il n’est pas surprenant d’observer que le type de
dispositif institutionnel mis en ceuvre a un niveau mondial par les
ADPIC ait suscité des controverses et des conflits majeurs. Le cas de la
politique du Brésil en mati¢re de lutte contre le Sida nous fournit un
exemple remarquable qui permet d’analyser le type de contradictions
générées par la mise en ceuvre des ADPIC, particulieérement si nous
nous placons du point de vue du bien-étre collectif.

Depuis 1998, le Brésil a mis sur pieds un programme de santé publique qui
s’efforce de garantir, a travers le systéme de santé publique, un acces

universel et gratuit au traitement du sida par des
médicaments anti-rétroviraux (ARVs) ainsi
qu’aux autres médicaments, pour toute
personne infectée par le VIH. Mais d’un autre
coté, le Brésil a du développer son programme
de santé publique en se conformant a une
nouvelle 1égislation sur les brevets (votée en
1996) qui met le pays en conformité avec les
exigences définies par les ADPIC 8. Aussi les
contraintes émanant de la nouvelle loi sur les
brevets de 1996, ont déja entrainé, et conti-
nuent de le faire, des effets trés négatifs sur le
cofit des services administrés aux malades.

A ce stade, les principales lecons que I’on peut
tirer de 'exemple brésilien sont les suivantes:
* En raison de leurs ressources limitées et des
prix élevés des marques d’antirétroviraux
brevetées par les entreprises étrangeres, les
autorités brésiliennes ont choisi d’exercer le
contrdle du prix des traitements contre le sida
en les achetant de fagon centralisée et en
mobilisant les fabricants locaux pour produire
des versions génériques a bas cofit de certains
de ces médicaments brevetés. On a pu consta-
ter que:

les prix des antirétroviraux produits localement
ont décru fortement avec le temps alors que les
prix des ARVs brevetés demeuraient stables
durant la méme période;

e dans le cas des ARVs importés, il faut noter
qu’au commencement de 2001, la menace
brandie par le Brésil a I’égard des firmes étran-
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B Remarquons que le Brésil
n'était pas,en 1996, obligé de
se plier aux exigences de
I'ADPIC a cette date. Il pouvait
le faire en 2005 comme les
autres PED.Comme cela a été
amplement démontré, la
modification de la loi brési-
lienne sur les brevets est lar-
gement due aux pressions
politiques et économiques
exercées par les Etats-Unis, y
compris la menace de sanc-
tions commerciales. Il faut
noter également que cette loi
de 1996 sur la propriété intel-
lectuelle a fait I'objet d'une
plainte américaine devant
'OMC au motif que l'article 68
de la loi, qui définissait les cir-
constances dans lesquelles
les inventions brevetées pou-
vaient étre sujettes a des
licences obligatoires, violait
'ADPIC (pour plus d'éléments
sur ce point, se reporter a
Oxafam, 2001). Bien que le
gouvernement américain ait
finalement retiré sa plainte,
soulignons le fait que le Brésil,
comme nombre d'autres
pays figure toujours sur une
sorte de liste noire appelée
«special 301 watch list» et de
ce fait se trouve sous la
menace de déclenchement
de représailles du Congrés
américain.
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geres de recourir a des licences obligatoires utilisées par la production
locale, a entrainé une chute brutale des prix de certains ARVs comme
en témoigne le tableau 1.

Tableau 1

Comparaison des prix de certains ARV produits au Brésil avec des ARV
importés auprés de firmes multinationales (prix unitaire en dollars US)

ARVs produits au Brésil ARVs importés
Zidovudine Dinanosine  Stavudine Ritonavir Nelfinavir  Effivarenz
cap.100mg  pow.oral sol cap.30 mg cap.100 mg  cap.250 mg  cap.200 mg
Année Année
1996 0,56 * * 1996 0,90 * *
1997 0,53 * 1,75 1997 090  * *
1998 0,45 60,2 1,03 1998 0,88 1,53 *
1999 0,21 37,8 0,46 1999 0,88 1,45 2,32
2000 0,18 38,8 0,32 2000 0,88 1,36 2,32
2001 0,11 29,76 0,21 2001 0,76 1,07 2,05
2002 0,13 3144 0,11 2002 0,76 0,64 0,84
Variation Variation
(%) -76,78 -47,78 -93,71 (%) -15,55 -58,17 -63,79

*ARV non rendus disponibles par le Ministére de la Santé

Source : Ministére brésilien de la santé.

Cette production locale n’a pu se développer que grice aux politiques
publiques mises en ceuvre précédemment (en pratique, depuis les
années 50) et visant a construire des capacités nationales de production
industrielle de médicaments génériques essentiellement a travers la
création de laboratoires publics. Aujourd’hui ces derniers produisent
plus de 50 % de la production locale d’ARVs'.

Néanmoins ce programme, en dépit de ses succes spectaculaires (plus
de 125 000 personnes traitées en 2002), se heurte aujourd’hui a de

. : sérieux problemes.
Parmi ces laboratoires,

notons le cas de Far-Man-
guinhos, organisme sous
tutelle publique chargé de la
technologie pharmaceutique.
Il a joué le role d'une «épée
de Damoclés» au dessus de
la téte des multinationales,en
renforcant ses activités de
R1D et en conseillant le Gou-
vernement brésilien sur les
alternatives en matiére de
co(t en cas de recours a la
production locale a grande
échelle.
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e Premiere difficulté: en raison des ADPIC, les
seuls ARVs produits localement (sept sur
quinze) sont ceux qui étaient déja commercialisés
avant lentrée en vigueur en 1996 de la nouvelle
legislation brésilienne en matiere de brevets. 11 y a
plus: le Brésil n’étant pas capable de produire
seul certaines molécules de synthése, les
intrants chimiques (les «principes actifs»), des
génériques doivent étre importés en grande
partie de Chine ou d’Inde. Cela représente une
sérieuse menace pour ’avenir du programme
de lutte contre le sida. Rappelons en effet que
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ces fournisseurs auront eux aussi, a partir de
2005, a se conformer aux ADPIC. Une inter-
ruption de I'approvisionnement en intrants
chimiques bon marché menace ainsi la produc-
tion locale brésilienne a bas prix, comme plus
généralement le pouvoir de négociation avec
les multinationales détentrices des brevets.

® Deuxieme difficulté: la plupart des antiré-
troviraux les plus récents, mis au point aprés
1996, sont protégés par des brevets et doivent
étre importés, ces importations ne pouvant
aller qu’en s’accroissant avec la mise au point
de nouvelles générations de médicaments.
Dans de telles conditions, le recours a des
«licences obligatoires » pour les médicaments
couverts par des brevets requiert un niveau de
capacités technologiques dont le Brésil ne
dispose pas nécessairement dans les différents
domaines concernés par la lutte contre le sida.
Ainsi méme dans le cas du Brésil (et a fortiori
pour les pays moins avancés d’Afrique et
autres PED), 'importation parall¢le devient
clairement une question cruciale.

4- Quelles Perspectives pour I'apres Doha?

La déclaration de Doha (2001) reconnait que les
dispositions institutionnelles incorporées initia-
lement dans le traité de Marrakech ont conduit
a des effets négatifs, en particulier en ce qui
concerne les «effets de [la protection de la
propriété intellectuelle] sur les prix» (§ 3). Elle
reconnait donc la nécessité de clarifier (et/ou de
modifier) certaines des clauses initiales.

A la lumire de I'expérience passée, les proble-
mes fondamentaux en suspens sont les
suivants:
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¢ Dans I’esprit de la Convention de Paris, ne convient-il pas de procé-
der a un retour vers des systémes de brevets différenciés, avec des
clauses de propriété intellectuelle différentes pour les pays développés
et les PED? Cette solution a pour elle la clarté. De plus elle rétablirait

un minimum d’équité.
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e A défaut, deux questions doivent de facon urgente recevoir une
réponse claire.

La premiére concerne la circulation internationale des «principes
actifs » entrant dans la fabrication des génériques; il est évident que si
des dispositions ne sont pas prises dans ce sens, afin de rendre 1égale
et libre leur circulation internationale (et ce, apres 2005), fous les
programmes actuels basés sur la production de génériques (et donc de princi-
pes actifs largement importés de Chine ou d’Inde) sons condamnés a
Déchec; ce qui revient de sang froid a condamner a4 mort des millions de
malades dans les pays du Sud; i1) la seconde question est celle des /icen-
ces obligatoires ; sur ce point il est essentiel, que pour les pays qui ne
disposent pas de capacité technologique, le pouvoir leur soit conféré de
confier aux firmes de leur choix (situées n’importe ot dans le monde)
I’exécution de leurs programmes de génériques. Au-dela encore dans
I’esprit de Doha, qui reconnaissait que «les membres de 'TOMC ne
disposant que de capacités de fabrication insuffisantes ou inexistantes
dans les secteurs pharmaceutiques pouvaient faire face a des difficultés
en rendant effectif le recours aux licences obligatoires dans le cadre des
ADPIC » (§6), il est essentiel que soit établi le droit de recourir aux
importations de génériques et ce, dans des conditions compatibles avec
I'urgence et ’'ampleur des mesures a prendre.

IT est clair que si Pefficacité économique doit étre réconciliée avec
I’équité dans des matieres aussi sensibles que celle qui ont trait a la
@ Remarquons guen sep- santé, de nouvelles propositions devront étre
tembre 2001, le Gouverne- fajtes dans un avenir proche. Des dispositifs
(r;lenroanrgigza'r;r?#égsen:\?;: ins,titutionnels tres difféfents Ade ceux qui
dénié ce droit aux PED, na prévalent actuellement doivent étre congus et
pas hésité a brandir lu-méme trés rapidement mis en ceuvre. La vie de
lamenace dunrecoursades millions de malade par le monde, et notam-

licences obligatoires pour \en¢ dans les pays les plus pauvres, en
obtenir des baisses de prix

drastiques sur le prix des dépend.
médicaments couverts par
des brevets (Cipro/Bayer). Traduction Yann Moulier-Boutang.
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