
Le Groupe pour l’accès mondial aux traitements (GAMT) est un groupe de travail réunissant des organismes de 
développement international, de droits humains, d’aide humanitaire, d’étudiants, de lutte au VIH/sida ainsi que des 
syndicats et des groupes confessionnels, dans le but d’améliorer l’accès aux médicaments essentiels et à d’autres 

aspects de la prévention, des soins et traitements pour le VIH et du soutien pour les personnes vivant avec le 
VIH/sida dans les pays en développement.
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Le Régime canadien d’accès aux médicaments (RCAM) n’atteint pas 
ses buts. La loi vise à faire en sorte que des « licences obligatoires » 
puissent être accordées à des sociétés pharmaceutiques canadiennes, 
afi n de les autoriser à fabriquer et à exporter, à moindre coût, des versions 
génériques de médicaments brevetés dont ont besoin des gens dans les 
pays en développement et les moins développés.1 La loi se fonde sur une 
décision de l’Organisation mondiale du commerce (OMC) adoptée le 30 
août 2003.2 Depuis que le Canada a adopté sa loi, en mai 2004, aucun 
médicament n’a encore été exporté de cette manière. Pendant cette même 
période, l’Organisation mondiale de la santé estime que plus de 25 millions 
de personnes sont décédées parce qu’elles n’ont pas eu accès à des 
médicaments et vaccins qui existent.3

La plupart des personnes qui vivent avec le VIH/sida n’ont toujours pas 
accès aux traitements qui pourraient leur sauver la vie, notamment à cause 
du prix élevé de ces médicaments brevetés. Le besoin de médicaments à 
prix abordable est évident; et le Canada doit faire en sorte que le RCAM 
parvienne aux buts humanitaires pour lesquels il a été conçu.

Le gouvernement fédéral est en train d’examiner la loi, et il doit en faire état 
au Parlement en mai 2007. De toute urgence, il faut rendre cette loi effi cace 
afi n que les gens obtiennent les médicaments dont ils ont besoin pour 
vivre. Cependant, les processus qui y sont prévus sont indûment longs et 
coûteux, ce qui réduit grandement la possibilité que la loi s’avère utile pour 
satisfaire les besoins de la santé publique. Nous, soussignés, exhortons le 
Gouvernement du Canada à prendre les mesures suivantes :



1. Accorder des autorisations d’exportation sans les limiter à une commande unique et 
pour un seul pays à la fois. 

On peut rendre ceci possible de plusieurs manières :

[a.] Créer une autorisation légale permanente, pour l’exportation de médicaments 
génériques aux pays admissibles : Le Parlement pourrait adopter une règle 
autorisant la fabrication de versions génériques de n’importe quel médicament breveté 
au Canada, pour exportation à n’importe le(s)quel(s) des pays admissibles en vertu 
de la loi. La loi obligerait également tout fabricant qui exporte des médicaments 
génériques en vertu de cette autorisation permanente à divulguer périodiquement la 
valeur monétaire des contrats qu’il a négociés avec les divers pays importateurs, et à 
remettre au détenteur du brevet les redevances correspondantes, conformément à la 
formule établie dans la loi canadienne. Cette approche s’avère beaucoup plus simple et 
directe que le processus encombrant qui est prévu par la loi canadienne actuelle et la 
Décision de 2003 de l’OMC, et est conforme aux obligations du Canada devant l’OMC.4

[b.] Pour un médicament spécifi que, accorder à un fabricant spécifi que une licence de 
durée indéterminée : Plutôt que d’exiger qu’un fabricant de médicaments génériques 
fasse une demande distincte pour chaque commande d’un même médicament, la loi 
pourrait lui accorder une licence obligatoire initiale pour le médicament en question. 
Cette licence autoriserait le fabricant à exporter ce médicament à tout pays admissible 
en vertu de la loi, à la condition qu’il verse les redevances au détenteur du brevet, 
conformément à la formule prévue dans la loi actuelle. Cette approche également serait 
plus simple et effi cace que le processus prévu dans la loi canadienne actuelle et, tout 
comme l’option [a], serait conforme aux règles de l’OMC.

[c.] Introduire une démarche simple et rapide pour des licences additionnelles à 
la première : Même si la loi continuait d’exiger une licence distincte pour chaque 
commande d’un médicament, on devrait à tout le moins assurer qu’elle prévoie une 
démarche simple et rapide pour amender ou étendre la licence initiale afi n d’autoriser 
l’exportation de a) quantités additionnelles du médicament en question, b) à d’autres 
pays admissibles, ou c) pour une durée prolongée. Il s’agirait là d’une mise en 
œuvre simplifi ée et plus effi cace de la Décision de 2003 de l’OMC, sur laquelle la loi 
canadienne actuelle est fondée.

2. Éliminer les étapes indûment restrictives et longues, dans le processus d’attribution 
de licence. 

La loi qui sous-tend le RCAM a créé des étapes procédurales qui ne sont pas requises par la Décision 
de l’OMC ou par d’autres mesures légales du Canada. Les changements suivants contribueraient à 
résoudre cette lourdeur :

[a.] Éliminer la limite de durée des licences : Les licences devraient durer aussi 
longtemps que le brevet sera en vigueur pour le médicament à exporter. La durée 
maximale prévue actuellement, pour les licences, soit de deux ans, est arbitraire et 
cette mesure n’est pas requise par la décision de 2003 de l’OMC. Il s’agit d’un obstacle 
majeur à la participation des fabricants de médicaments génériques, car ils devraient 
recommencer la longue démarche de demande d’approbation chaque fois qu’ils 
souhaitent continuer l’exportation du produit au-delà de la période de deux ans. De 
plus, cela fait en sorte que les fabricants génériques sont incapables de garantir aux 
acheteurs qu’ils seront en mesure de continuer à les approvisionner après deux ans.
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[b.] Limiter l’exigence de négociation avec le détenteur du brevet avant de demander 
une licence obligatoire : Ces négociations impliquent des coûts élevés et des 
délais considérables. La loi canadienne devrait prévoir des limites claires, pour les 
négociations prévues. En vertu des règles de l’OMC, lorsqu’un pays souhaite importer 
un médicament en réponse à une urgence nationale ou à une situation semblable, ou 
pour un usage public à des fi ns non commerciales, on ne devrait pas exiger que le 
fabricant générique tente d’abord de négocier une licence volontaire.

[c.] Éliminer la liste de médicaments admissibles : La Décision de l’OMC ne 
requiert aucune limite quant aux médicaments admissibles; ce type de disposition a 
d’ailleurs été l’objet d’un débat au sein de l’OMC, et a fi ni par être rejeté. La liste de 
médicaments, dans le cadre du RCAM (Annexe 1 de la Loi sur les brevets) entraîne 
des délais superfl us de plusieurs mois.

[d.] Éliminer l’exigence absolue d’une approbation de Santé Canada : Cette mesure 
n’est pas requise par la Décision de 2003 de l’OMC, et l’approbation de Santé Canada 
n’est pas requise non plus pour l’exportation d’autres médicaments. Plusieurs pays en 
développement, avant d’acheter un médicament, demanderont une « présélection » du 
fabricant générique ainsi que du médicament en question, par l’Organisation mondiale 
de la santé. Le fait d’exiger dans la loi l’approbation du produit générique, par Santé 
Canada, comme préalable absolu à ce que le fabricant puisse obtenir une licence 
pour le fabriquer et l’exporter, peut occasionner une duplication des efforts et ajouter 
plusieurs mois de délais injustifi és. Le Canada devrait accepter soit l’approbation 
de Santé Canada, soit la présélection par l’OMS, comme un élément suffi sant pour soit la présélection par l’OMS, comme un élément suffi sant pour soit
autoriser l’exportation d’un médicament générique produit en vertu d’une licence 
obligatoire.

[e.] Éliminer les droits de litige additionnel des détenteurs de brevets : Dans trois 
dispositions distinctes, la loi qui sous-tend le RCAM inclut onze motifs différents que 
peut invoquer un détenteur de brevet afi n d’intenter des procédures en justice contre 
le fabricant générique (alinéas 21.08(5), 21.14 et 21.17) à diverses étapes. Il s’agit 
d’ajouts superfl us aux recours légaux déjà prévus dans la Loi sur les brevets.

[f.]  Éliminer l’exigence que les ONG obtiennent la « permission » du gouvernement 
du pays importateur : En vertu de la loi canadienne actuelle, un ONG qui fournit des 
secours humanitaires dans un pays en développement qui est admissible doit obtenir la 
« permission » du gouvernement de ce pays, pour importer des médicaments en vertu 
du RCAM. (Il s’agit d’une exigence additionnelle à celle, déjà adéquate, voulant que 
le médicament soit approuvé pour utilisation dans le pays importateur, par sa propre 
instance d’approbation des médicaments.) Cette permission supplémentaire pour que 
les ONG accomplissent leur travail n’est pas exigée dans les règles de l’OMC, et elle 
cause un autre obstacle inutile à l’obtention de médicaments par les patients qui en ont 
besoin.

[g.] Éliminer les dispositions de deux poids deux mesures qui s’appliquent à 
certains pays importateurs : En vertu de la loi canadienne actuelle, si un pays en 
développement n’est pas membre de l’OMC, il se heurte à des obstacles additionnels 
à l’importation de médicaments génériques d’un fabricant canadien, notamment 
l’exigence de déclarer une urgence nationale ou une situation semblable. Ces 
embûches supplémentaires ne sont pas imposées aux États membres de l’OMC, en 
vertu des règles de cette dernière. L’accès des patients à des médicaments abordables 
ne devrait pas être conditionnel à l’adhésion de leur pays à l’OMC.
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