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Livraison tardive - Premiere mondiale par le
Régime canadien d'acces aux médicaments

Quatre ans (a un mois preés) apres I’adoption d’une loi par le Parlement canadien pour permettre la four-
niture de médicaments moins chers a des pays en développement qui en ont besoin, la premiére exporta-
tion est finalement sur le point de se réaliser. Dans le présent article, Richard Elliott présente un apercu
des récents développements liés au Régime canadien d’accés aux médicaments (RCAM) et il souligne
d’importants éléments a réformer pour désencombrer le régime afin qu’il soit utilisé plus facilement pour

répondre a des problémes de santé du monde en développement.

Les regles de ’OMC et la loi canadienne sur
’exportation de médicaments génériques

En vertu du traité de 1’Organisation mondiale du commerce (OMC)
en matiere de propriété intellectuelle, I’Accord sur les aspects de
propriété intellectuelle qui touchent au commerce (« 1’Accord sur
les ADPIC »),! les Etats membres sont tenus d’accorder des droits
exclusifs de brevets pour les médicaments. Ils conservent cependant
le droit d’accorder des licences obligatoires, qui autorisent légalement
la production de versions génériques pouvant étre vendues moins
cher, en échange de redevances a étre versées au titulaire du brevet.
L’évitement du monopole du titulaire du brevet et I’entrée en scéne de
concurrence permet de faire baisser les prix.

Toutefois, I’ Accord sur les ADPIC stipule aussi que les produits
fabriqués en vertu d’une licence obligatoire doivent « servir princi-
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palement au marché domestique »;
ceci contraint le recours aux licences
obligatoires, par les Etats membres
de I’OMC, pour la production de
médicaments génériques qui seraient
destinés principalement ou exclusive-
ment a I’exportation vers un autre
pays. Ceci entrave la capacité de pays
importateurs du monde en développe-
ment d’avoir recours concretement

a des licences obligatoires afin
d’obtenir des traitements a meilleur
prix pour leurs patients.

En aofit 2003, les membres de
I’OMC, sous la pression de pays en
développement ainsi que d’activistes
pour les traitements, ont adopté une
décision du Conseil général prévoyant
des exceptions a cette contrainte, dans
certaines conditions.? En mai 2004, a
I’issue d’une campagne de plaidoyer
de huit mois par des groupes de la
société civile,’ les deux chambres
du Parlement du Canada ont adopté,
a I'unanimité, une loi amendant la
Loi sur les brevets* et la Loi sur les
aliments et drogues, afin d’appliquer
cette décision de 2003 de ’OMC.3

Les organismes de la société civile
canadienne sont arrivés a faire appor-
ter d’importantes améliorations au
projet de loi initialement déposé par
le gouvernement, mais ils ont signalé
que les lacunes qui subsistaient
pourraient affecter 1’utilité de la
législation. Ils se sont engagés néan-
moins a appuyer d’éventuels efforts
de recours 2 la loi pour le bien de
patients de pays en développement.®

Apres d’autres pressions d’ONG,
la loi et le reglement 1’accompagnant

sont entrés en vigueur un an plus

tard (mai 2005).” A la demande de
I’organisme humanitaire international
Médecins Sans Frontieres (MSF),

le plus grand fabricant canadien de
médicaments génériques, Apotex inc.,
a produit I’« Apo-Triavir », une nou-
velle combinaison a dose fixe de trois
médicaments antirétroviraux exis-
tants, contre le sida : la zidovudine,
la lamivudine et la névirapine
(AZT/3TC/NVP).

La combinaison de ces trois
médicaments en un seul comprimé,

a prendre deux fois par jour, simpli-
fie 'un des régimes combinés de
premier recours que recommande
I’Organisation mondiale de la santé
(OMS) pour le traitement des person-
nes vivant avec le VIH/sida. Cette
combinaison n’existait pas, jusque-la,
dans un méme comprimé.®

MSF a indiqué qu’il allait ten-
ter d’avoir recours au RCAM pour
commander le produit d’Apotex dans
le cadre d’un ou plusieurs de ses
projets de traitements contre le sida,
dans le monde en développement.

En vertu du RCAM et des termes de
la Décision de 2003 de I’'OMC qui
le sous-tend, ceci allait nécessiter au
moins un certain degré de coopéra-
tion de la part du gouvernement du
pays en développement o MSF pré-
voyait importer le produit.

Le produit d’Apotex a recu
I’approbation de Santé Canada, qui
I’a homologué comme satisfaisant
les mémes normes de réglementation
qu’un médicament destiné a la vente
au Canada (une condition imposée

dans le RCAM, non requise par la
Décision de ’OMC). Le processus
d’examen de Santé Canada a duré
sept mois; le produit a re¢u 1’homo-
logation en juillet 2006.° Le 10 aot
2006, a quelques jours du Congres
international sur le sida a Toronto,
le Programme de préqualification de
I’OMS, ayant examiné le dossier pré-
senté par Apotex a Santé Canada, a
donné lui aussi son approbation.!?

Trois ans apreés I'adoption
de la loi et deux ans apres
son entrée en vigueur,
aucun médicament n’avait
encore été exporté en
vertu du RCAM.

En mai 2007 — soit trois ans apres
I’adoption de la loi et deux ans apres
son entrée en vigueur —, cependant,
le RCAM n’avait encore servi a
exporter aucun médicament, en
raison de I’apparente réticence des
pays en développement admissibles
aux termes du RCAM a transmettre
a’0OMC ou au Gouvernement du
Canada les notifications requises."
MSF a donc fini par informer Apotex
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de I’abandon de son plan initial de
commander son produit.

Percées :le Rwanda
franchit une étape
historique, une premiere
licence est accordée, la
commande est placée

Finalement, en juillet 2007, pres de
quatre ans apres 1’adoption initiale de
la Décision de I’'OMC, et a la suite
d’interventions de I’Initiative sur le
VIH/sida de 1a Fondation Clinton, le
Rwanda est devenu le premier pays,
et demeure le seul a ce jour, a aviser
I’OMC de son intention d’importer
le produit d’ Apotex.'? Son avis expri-
mait I’intention d’importer jusqu’a
260 000 paquets d’ Apo-Triavir. Cet
avis était une condition nécessaire

a ce qu’Apotex puisse continuer les
démarches en vertu de la loi cana-
dienne afin d’obtenir une licence pour
la fabrication légale du produit pour
I’exportation.

Les activistes canadiens pour la
santé ont affiché un optimisme pru-
dent, devant ce progres vers un possi-
ble recours au RCAM,; ils ont affirmé
que, méme si ce cas unique finissait
par aboutir a une réussite, le Canada
devrait réformer sa loi s’il souhai-
tait qu’un recours par un autre pays
admissible soit réellement possible.'?

Le mois suivant, des médias ont
rapporté — erronément, comme on
devait le constater — qu’ Apotex
avait réussi a négocier des licences
volontaires avec les trois sociétés
pharmaceutiques titulaires des brevets
canadiens sur les produits composant
la nouvelle combinaison a dose fixe;
de telles licences auraient permis a
Apotex de procéder a I’exportation de
son produit générique au Rwanda."

En fait, aucune licence volontaire
n’a fini par étre accordée; des sep-

tembre, Apotex a procédé au dépot
de sa demande de licence obligatoire,
aupres du Commissaire aux brevets,
comme le veut en tel cas la loi."

Le 19 septembre 2007, le commis-
saire a accordé la licence demandée,
autorisant Apotex a produire et a
exporter la quantité citée dans 1’avis
du Rwanda, équivalant a 15 600 000
de comprimés en deux ans.'® (Puisque
le traitement consiste en deux com-
primés par jour, cela permettra de
fournir un traitement pendant une
année a plus de 21 000 patients; ou a
traiter pendant deux ans la moitié de
ce nombre).

Les militants canadiens
pour la santé ont

réitéré leur incitation

au gouvernement et au
Parlement d’apporter des

changements au RCAM.

En octobre 2007, le Canada a noti-
fié ’OMC de I’octroi de cette licence
obligatoire."”

Le Gouvernement du Rwanda a
alors initié un processus international
d’appel d’offres. Ayant en mains
une licence obligatoire 1’autorisant
a produire 1également 1’ Apo-Triavir
pour exportation au Rwanda, Apotex
a déposé une offre au montant de
0,195 $ US par comprimé, ce qui
correspond a un prix de 146 $ US
par patient par année. Ceci est moins
cher que le plus bas prix de source
générique déclaré publiquement

(176 $ US par patient par année) a
cette date.'®

Le 7 mai 2008, Apotex a annoncé
qu’elle avait remporté le concours :
le Gouvernement du Rwanda avait
décidé d’acheter I’ Apo-Triavir.”

Les militants canadiens pour la
santé ont accueilli favorablement cette
annonce. IIs ont toutefois souligné
que cette percée avait eu lieu quatre
ans plus tard, et en conséquence de
I’engagement d’un fabricant et de
divers intervenants de la société civile
— ce qui peut difficilement étre consi-
déré comme un processus durable ou
susceptible de se répéter; ils ont insis-
té sur la nécessité que le Parlement
simplifie grandement le processus
prévu par le RCAM.®

Lacunes a éliminer :
pressions pour la
réforme du RCAM

Dans la loi de 2004 qui a conduit au
RCAM, il était prévu que le minis-
tre fédéral de I'Industrie procede a
I’examen de la loi dans les deux ans
suivant son entrée en vigueur (en mai
2005) et rende compte de ses conclu-
sions au Parlement.

En aofit 2006, pendant le Congres
international sur le sida a Toronto, le
ministre canadien de la Santé a expri-
mé publiquement, en réponse aux
pressions, un engagement a accélérer
I’examen et a apporter les change-
ments nécessaires au bon fonctionne-
ment de la loi.*!

En janvier 2007, les intéressés
(dont un certain nombre de groupes
de la société civile) ont transmis
et/ou présenté des mémoires au
Gouvernement du Canada, dans
le cadre de cet examen.”> D’autres
recommandations de réformes ont
été communiquées trois mois plus
tard a un comité parlementaire, lors
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d’audiences sur I’échec de la loi a
atteindre son but de rehausser 1’acces
a des médicaments abordables.”® Une
consultation internationale aupres
d’experts a aussi contribué a 1’identi-
fication de plusieurs aspects préoccu-
pants du RCAM *

Pourtant, dans un rapport finale-
ment déposé au Parlement le ven-
dredi 14 décembre 2007 (donc six
mois en retard, et le tout dernier jour
avant la levée de la session parle-
mentaire pour une longue vacance),
le ministre de 1’Industrie a indiqué
que le gouvernement était d’avis
qu’il serait prématuré de déposer des
amendements au RCAM, et qu’au
lieu de cela il poursuivrait ses efforts
pour faire connaitre le régime parmi
les pays en développement.

Les militants pour la santé ont cri-
tiqué I’inaction du gouvernement, ils
ont intensifié leur lobbying aupres de
députés et ils ont commencé a appro-
cher des députés de partis de 1’oppo-
sition quant a la possibilité d’apporter
des propositions d’amendement par le
biais d’un projet de loi émanant d’un
député.

Rectifier le Régime :
propositions pour une
réforme

Le but affirmé du RCAM est de
favoriser I’exportation de versions
génériques moins coliteuses, fabri-
quées au Canada, de médicaments
vers des pays en développement qui
sont admissibles. L’unique recours
fructueux au RCAM, en conséquence
d’un effort résolu et persistant, sur
plusieurs années, a eu lieu en dépit
des éléments dissuasifs qui font partie
intégrante des dispositions du régime
— et, vu ces circonstances, il ne s’agit
pas vraiment d’une démonstration
que ce dernier peut porter fruit.

En conséquence, des activistes
de la société civile canadienne ont
identifié de nombreux éléments de
réforme afin que le régime soit plus
convivial pour les pays en développe-
ment (i.e., les acheteurs potentiels) et
pour les fabricants génériques (i.e.,
les fournisseurs potentiels) — qui
doivent tous deux avoir recours au
mécanisme afin que ses bienfaits se
concrétisent pour des pays en déve-
loppement.

Les suggestions les plus concretes
ont été préparées par une coalition
de la société civile, le Groupe pour
I’acceés mondial aux traitements
(GAMT),* et par le Réseau juridique
canadien VIH/sida qui a grandement
étayé les propositions du GAMT, sur
le plan technique — y compris en for-
mulant des exemples d’amendements
1égislatifs.”

Une recommandation centrale
des groupes de la société civile était
de ne pas se contenter de petites
retouches au RCAM par des amen-
dements mineurs. Ils ont plutdt incité
le gouvernement a abolir le proces-
sus actuel du RCAM pour la licence
(autorisant la production et I’exporta-
tion de médicaments génériques), qui
est basé sur la décision sous-jacente
de 2003 de ’OMC, et a le remplacer
par une procédure plus simple qui
aurait de plus fortes chances d’étre
utilisée de maniere répétée afin de
combler des besoins de santé publi-
que dans des pays en développement.
Les réformes proposées par les grou-
pes de la société civile sont résumées
ci-apres.

Eliminer les limites quant aux
produits pouvant étre I'objet
d’une licence obligatoire

A I’heure actuelle, les dispositions
législatives qui forment le RCAM
incluent une liste limitée de produits

pharmaceutiques visés par le régime;
la liste est formée principalement des
médicaments figurant sur la Liste des
médicaments essentiels de I’OMS
(dans sa version du début de 2004,
moment de la promulgation de la

loi canadienne) et de la plupart des
médicaments antirétroviraux contre le
sida qui étaient brevetés au Canada a
I’époque .

Une ordonnance du cabinet fédéral
canadien est nécessaire a 1’ajout de
tout produit qui ne fait pas partie de
cette liste (cette mesure a été appli-
quée deux fois, depuis I’entrée en
vigueur de la loi, dont une fois pour
ajouter le produit d’ Apotex combi-
nant AZT, 3TC et NVP).

La décision sous-jacente
de 2003 de 'OMC ne
requiert pas une liste

limitée de médicaments.

Or la décision sous-jacente de
2003 de I’OMC ne requiert aucune-
ment que la liste des médicaments
soit limitée. La loi canadienne devrait
&tre amendée afin d’abolir la fonction
de « régulation » que jouent cette liste
et le cabinet fédéral; on devrait plutot
affirmer clairement qu’une licence
obligatoire peut étre octroyée pour
tout produit breveté, afin de permettre
la plus grande souplesse possible pour
répondre aux besoins qu’identifient
les pays en développement.

Compte tenu de la portée de la
décision initiale rendue par ’'OMC,
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une loi canadienne amendée devrait
aussi affirmer clairement qu’elle
s’applique aux ingrédients actifs des
médicaments (plutot que seulement a
un produit fini), et a toute trousse de
diagnostic nécessaire a I’utilisation
d’un produit pharmaceutique.

Eviter le deux poids deux
mesures qui est une
discrimination contre les pays
non membres de FOMC

A I’heure actuelle, le RCAM traite
tous les « pays les moins avancés »
(PMA) (reconnus comme tel par les
Nations Unies) et tous les pays en
développement qui sont membres

de ’OMC comme des importateurs
potentiels de médicaments génériques
en vertu du régime canadien. Le
RCAM crée cependant des obstacles
injustifiés, dans le cas des pays en
développement qui ne font pas partie
de ’OMC (et qui ne sont pas sur la
liste des pays les moins avancés).

Afin d’étre ajouté a la liste des
pays admissibles au RCAM, un
pays en développement qui n’est pas
membre de ’OMC doit déclarer une
situation d’urgence nationale ou des
« circonstances d’extréme urgence »
et s’engager a ce que le produit
importé ne soit pas utilisé a des
« fins commerciales »; cette derniére
expression, qui est floue, n’est pas
définie dans le régime et elle pourrait
étre interprétée comme impliquant
une interférence a la distribution
du produit dans le pays importateur
par des pharmacies privées et a but
lucratif.

Contrairement a des prétentions
fausses mais souvent répétées, rien ne
nécessite que la possibilité de recours
de pays membres de I’OMC a des
licences obligatoires soit restreinte
aux circonstances de crise de santé
publique ou a d’autres urgences (mal-

gré les vifs efforts des Etats-Unis et
de quelques autres pays riches, pour
faire inclure une telle limite). Le fait
d’imposer cette exigence aux pays
qui ne sont pas membres de I’OMC
constitue un double standard et un
geste de mauvaise foi.

Abolir les obstacles additionnels
a la fourniture par des ONG

Dans sa forme actuelle, le RCAM
requiert qu’un organisme non gouver-
nemental (p. ex., MSF) désireux
d’acquérir des médicaments
génériques fabriqués au Canada, afin
de les importer dans un pays admis-
sible, ait la « permission » du pays
de destination — mais le terme n’est
défini nulle part.

11 s’agit d’une embiiche injustifiée
et qui devrait étre abolie. Si le médi-
cament concerné satisfait aux criteres
d’approbation établis par les autorités
de réglementation des médicaments
du pays — que ce soit un examen
réalisé par les experts techniques du
pays, ou comme c’est souvent le cas
de plusieurs pays en développement,
que I’on mise sur 1’approbation du
projet de préqualification de ’OMS
ou d’une agence de réglementation
des médicaments dans un pays ayant
plus de ressources — cela devrait étre
suffisant.

Abolir 'exigence d’une
approbation de Santé Canada
comme la seule qui soit
acceptable

Le RCAM empéche actuellement le
Commissaire aux brevets d’accorder
a un fabricant générique une licence
obligatoire pour I’exportation a moins
que Santé Canada ait confirmé que le
produit concerné satisfait les mémes
normes de réglementation que les
produits approuvés pour la vente au
Canada.

Le principe de veiller a la quali-
té des médicaments est positif.
Cependant, 1’approche actuelle
comporte une rigidité injustifiée. Le
RCAM pourrait préciser, plutot, que
I’approbation de Santé Canada ou du
projet de préqualification de I’'OMS
(une norme largement référencée et
comprise par les pays en développe-
ment) suffit.

On pourrait aussi simplement lais-
ser au pays importateur la tiche de
déterminer les normes applicables
(qui pourraient tres bien inclure
I’acceptation d’une agence bien déve-
loppée et exigente, en maticre de
réglementation des médicaments).
Ceci permettrait une plus grande soup-
lesse et respecterait mieux 1’autonomie
des pays en développement, sans sacri-
fier I’assurance de qualité.

Abolir ’exigence de divulgation
préalable du pays importateur

En vertu des regles actuelles du
RCAM, avant qu’une licence obliga-
toire puisse étre octroyée a un fabri-
cant générique, celui-ci doit d’abord
avoir tenté de négocier une licence
volontaire avec le titulaire du bre-
vet, pendant au moins 30 jours — et,
ce faisant, d’avoir divulgué au(x)
breveté(s) le nom et la quantité du
produit qu’il souhaite produire pour
exportation, de méme que le pays
qui souhaite importer le produit
générique.

Cela signifie que, méme avant que
le fabricant générique puisse garan-
tir a I’éventuel pays importateur sa
capacité de lui fournir 1également le
produit, le gouvernement de ce pays
subira possiblement des pressions du/
des titulaire(s) du/des brevet(s) et de
tout gouvernement opposé au recours
a des licences obligatoires (les Etats-
Unis, par exemple), afin qu’il s’abs-
tienne d’emprunter cette avenue.
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Ne prenons pas a la 1égere cette
crainte, vu les antécédents en la
mati€re — notamment, dans certains
cas, des menaces de sanctions com-
merciales, et des refus par certains
titulaires de brevets d’inscrire des
médicaments existants ou nouveaux
dans un pays visé. Il s’agit probable-
ment d’un facteur qui explique pour-
quoi, a ce jour, le Rwanda est le seul
pays a avoir avisé I’OMC de son
intention de recourir au mécanisme
issu de la Décision de 2003.

A ce jour, le Rwanda est
le seul pays a avoir avisé
POMC de son intention
de recourir au mécanisme
issu de la Décision de
2003 de 'OMC.

La loi qui régit le RCAM devrait
étre amendée afin d’éliminer cette
exigence de divulgation préalable, de
la démarche de demande de licence
obligatoire. Il suffirait de stipuler tout
simplement qu’un fabricant géné-
rique, dans sa demande de licence
volontaire aupres du titulaire de bre-
vet, s’engage a divulguer le nom du
pays lorsque la licence sera accordée,
et a payer le taux de redevance appli-
cable selon la formule en vigueur
—et, advenant un refus du breveté,
le fabricant générique déposera au
Commissaire sa demande de licence
obligatoire.

Bien sir, une telle approche n’éli-
minerait pas la menace de représailles

visant les pays qui ont recours a des
licences obligatoires. Toutefois, elle
éliminerait a tout le moins une péri-
ode préliminaire ou un pays risque de
subir des répercussions avant méme
d’étre assuré qu’il obtiendra les médi-
caments qu’il lui faut.

Eliminer I’exigence de négoci-
ation de licence volontaire, dans
les cas urgents

A I’heure actuelle, le RCAM requi-
ert qu’un fabricant générique tente
d’abord de négocier avec le(s)
titulaire(s) de brevet(s) 1’obtention
d’une licence volontaire 1’autorisant a
produire le médicament pour expor-
tation. Ceci découle d’une exigence
de I’article 31 de 1’ Accord sur les
ADPIC. Or, dans ce méme article,
I’OMC prévoit aussi que la loi d’un
pays peut I’exempter d’une telle
exigence dans des cas d’urgence

ou autres circonstances d’extréme
urgence, d’usage non commercial du
produit en question, ou lorsqu’une
licence obligatoire est accordée pour
remédier a une pratique du breveté qui
a été qualifiée d’anti-concurrentielle

a I’issue d’un processus judiciaire

ou administratif. Ainsi, il est plutot
étrange que la loi canadienne n’integre
pas cette souplesse incontestée
qu’offre déja I’ Accord sur les ADPIC.
Le RCAM devrait étre amendé afin
d’abolir I’exigence de négocier.

Abolir la limite arbitraire de la
durée de la licence obligatoire

Sans que cela ne soit fondé sur aucun
texte de loi de ’'OMC, le RCAM
limite a deux années la durée de

toute licence obligatoire accordée en
vertu de ses dispositions; ainsi, la loi
canadienne lie les mains de 1’acheteur
tout autant que du fournisseur, sans
aucune justification. Cette limite
devrait étre abolie.

Clarifier 'option de
réexportation par un pays
importateur, au sein d’un bloc
commercial régional

Lorsqu’un pays en développement
ou un pays des « moins avancés »,
membre de I’'OMC, est partie a un
traité de commerce régional avec
d’autres pays dont au moins la moitié
sont des pays des « moins avancés »,
la Décision de 2003 de I’OMC lui
permet, apres avoir importé des
produits pharmaceutiques génériques
en vertu d’une licence obligatoire,

de réexporter ces produits a d’autres
pays en développement ou PMA qui
font partie de ce groupe de commerce
régional.

Cependant, la formulation actuelle
des dispositions du RCAM crée une
incertitude, a savoir si cela serait per-
mis en vertu d’une licence obligatoire
accordée a un fabricant canadien de
médicaments génériques — il pour-
rait s’agir autrement d’un motif qui
entraine I’annulation de la licence
obligatoire.” De plus, le taux de
redevance applicable en tel cas n’est
pas clairement précisé.

Le RCAM devrait étre réformé,
afin de permettre clairement 1’émis-
sion d’une licence obligatoire pour
approvisionner plus d’un pays en
développement au sein d’un groupe
commercial régional, dans le cadre
d’un processus simple et en vertu
d’une seule licence, tel que le permet
la Décision de 2003 de I’'OMC.

Eliminer les occasions
additionnelles de litige intenté
par les brevetés

Insérées a la derniére minute, certai-
nes dispositions du RCAM ouvrent
des avenues qui permettent a des
titulaires de brevet d’intenter des
litiges afin de faire en sorte que des
tribunaux révoquent ou modifient une
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licence obligatoire qui a été accor-
dée a un fabricant générique.*® Ces
dispositions constituent des éléments
qui dissuadent les fabricants généri-
ques d’avoir recours au RCAM; de
plus, elles ne sont pas requises par la
Décision de 2003 de ’OMC.

Le potentiel de litige vexatoire
venant de titulaires de brevets, visant
a bloquer ou a faire annuler une
licence obligatoire accordée a un
fabricant générique ne saurait étre
écarté, vu les longs antécédents de
contentieux entre le secteur breveté et
le secteur générique, dans le domaine
pharmaceutique. Les dispositions sus-
mentionnées devraient étre retirées.

La décision de 2003 de
’OMC n’est « ni rapide, ni

méme une solution ».

Désencombrer le RCAM :
la « solution a licence unique »

Bien que les éléments de réforme
décrits jusqu’ici contribueraient a
éliminer certaines des embiiches
qui minent actuellement le RCAM,
une réforme plus fondamentale est
requise. L’expérience actuelle en lien
avec le RCAM a mis en relief le fait
que le probleme central concerne le
processus méme qui est prévu pour
la licence autorisant la production et
I’exportation de produits génériques —
et que la racine de ce probléme vient
directement de la Décision de 2003
de ’'OMC.

Ne perdons pas de vue le fait que,
pres de quatre ans apres 1’adoption

de cette décision par le Conseil géné-
ral de I’'OMC, le Rwanda demeure

le seul pays a avoir exprimé son
intention d’utiliser le mécanisme.*!
D’apres I’expérience de MSF, illus-
trée par son implication directe en
vue d’un recours a la législation du
Canada pour I’obtention d’un médi-
cament peu coliteux afin de traiter des
personnes vivant avec le VIH/sida,

la Décision de 2003 de I’'OMC n’est
« ni rapide, ni méme une solution ».*

En mai 2008, apres avoir enfin
réussi un premier recours au RCAM
(’unique cas a ce jour, rappelons-
le), le fabricant Apotex a répété qu’il
n’était pas intéressé a tenter d’utiliser
le régime a nouveau, si des change-
ments significatifs n’étaient pas
apportés.®

Si le Parlement du Canada sou-
haite que le RCAM devienne un ins-
trument utile pour aider les pays en
développement, il doit réexaminer les
éléments de base de la Décision de
2003 de ’'OMC et étre disposé a sim-
plifier radicalement le RCAM.

La Décision de I’'OMC, dont est
issu le RCAM, pose des obstacles
superflus au recours a la licence obli-
gatoire par les fabricants génériques
et les pays en développement — et
méme si une licence obligatoire est
obtenue pour la production d’un
médicament précis, le RCAM n’en
autorise I’exportation que d’une
quantité préétablie, et a un seul pays,
ce qui impose la répétition du méme
processus pour toute autre commande
du méme pays ou d’un autre. Le pro-
cessus 1égal doit étre plus convivial
pour les pays en développement et les
fabricants génériques.

Cette prémisse est le point de
départ de la « solution a licence
unique » que pronent des organis-
mes de la société civile canadienne.
Description en toute simplicité : un

fabricant générique n’aurait besoin
que d’une licence obligatoire. Cette
licence unique devrait 1’autoriser a
fabriquer et exporter sa version géné-
rique de tout produit pharmaceutique
breveté au Canada, et non seulement
ceux qui sont inscrits sur 1’actuelle
liste limitée du RCAM. La licence
devrait étre accordée avant qu’un
pays ou une quantité de produit ne
doive étre précisé.

Une telle autorisation pourrait étre
accordée par le biais d’une disposi-
tion légale de « licence obligatoire »
permanente — ¢’est-a-dire qu’un
article particulier de la Loi sur les
brevets pourrait étre adopté a 1’effet
d’autoriser 1également la production
générique de tout produit pharma-
ceutique breveté, a condition que ce
soit aux seules fins d’exportation a un
pays admissible nommé dans la loi.

Dans I’alternative (si la 1égislation
exigeait une demande spécifique de
licence obligatoire pour un produit en
particulier), au lieu de requérir une
licence distincte pour chaque com-
mande d’un méme médicament, la
loi pourrait accorder a ce fabricant
une licence obligatoire initiale, de
droit, sur un médicament. La licence
autoriserait le fabricant a exporter ce
médicament a tout pays admissible
nommé dans la loi.

Dans un cas comme dans |’autre
(disposition 1égale ou licence
spécifique), une des conditions
serait 1’obligation que le fabricant
générique paye une redevance au(x)
détenteur(s) du brevet, selon la for-
mule établie dans la loi actuelle.

Licence en main des le début, le
fabricant générique aurait la possi-
bilité de négocier de multiples
contrats avec plusieurs pays en déve-
loppement, plutot que des ententes
unitaires par pays et commande par
commande en quantité préétablie. Les
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redevances a payer dépendraient de
la somme des contrats négociés; une
condition de la licence serait la notifi-
cation des renseignements pertinents
a cet aspect, au moment du verse-
ment périodique des redevances.

Ce processus simplifié
offrirait la possibilité de contrats
d’approvisionnement a grand volume
dans plusieurs pays et permettrait des
économies d’échelle considérables,
ce qui contribuerait a encourager les
fabricants génériques a participer, et a
réduire encore le prix offert aux pays
en développement. Il éliminerait aus-
si le délai occasionné par 1’exigence
de tenter de négocier une licence
volontaire avec le titulaire du brevet
— et éviterait d’exposer pendant ce
temps un pays a des pressions avant
méme qu’un fabricant générique
puisse lui garantir qu’il peut lui ven-
dre un produit.

En outre, il en résulterait une plus
grande souplesse pour les pays en
développement, qui pourraient ajuster
avec le temps les quantités de produits
dont ils ont besoin, plutdt que de
devoir (comme a I’heure actuelle en
raison du RCAM et de la Décision
de 2003 de I’OMC) déterminer a
I’avance une quantité parce que le fab-
ricant générique est contraint de faire
sa demande de licence obligatoire
uniquement pour ce nombre estimatif.

La solution a licence unique est
différente du mécanisme établi dans
la Décision de 2003 de I’'OMC.
Drailleurs, ce mécanisme qu’imitent
le RCAM et des lois d’autres pays
n’est pas la seule approche qui s’of-
fre aux Etats membres de 1’OMC.

Il est expressément affirmé, dans la
Décision de 2003 de ’'OMC : « La
présente décision est sans préjudice
des droits, obligations et flexibilités
qu’ont les Membres [de ’OMC] en
vertu des dispositions de 1’ Accord sur

les ADPIC ... et de leur interpréta-
tion. »*

En 2002, plusieurs pays en déve-
loppement et divers ONG, avec 1’ap-
pui de I’Organisation mondiale de la
santé, avaient proposé€ qu’une autre
partie de I’ Accord sur les ADPIC
(article 30) puisse servir de base
pour régler le probleme — des restric-
tions au recours a des licences obli-
gatoires a des fins d’exportation — en
cause (que I’OMC a finalement pré-
féré tenter de régler par sa Décision
de 2003).% L’article 30 de I’ Accord
sur les ADPIC stipule :

Exceptions aux droits conférés

Les Membres pourront prévoir des
exceptions limitées aux droits exclusifs
conférés par un brevet, a condition

que celles-ci ne portent pas atteinte de
maniere injustifiée a I’exploitation nor-
male du brevet ni ne causent un préju-
dice injustifié aux intéréts légitimes

du titulaire du brevet, compte tenu des
intéréts 1égitimes des tiers.

Comme I’a signalé 1’association
représentant le secteur générique
canadien :

I’intention de la Décision [de 2003
de I’'OMC] est que si un membre
admissible a 'importation tente de se
procurer des médicaments en recou-
rant au systeme, une réponse rapide
est importante et compatible avec la
Décision (voir son préambule). Tout
conflit avec I’exploitation normale
d’un brevet, si elle est compatible
avec cet objectif, ne peut &tre dérai-
sonnable. Le membre admissible a
I’importation ou ses citoyens sont des
tiers qui détiennent des intéréts 1égi-
times.

Rappelons aussi que ’article 30 de
I’ Accord sur les ADPIC laisse la voie
ouverte; de plus, I’Accord affirme

expressément que « [IJes Membres
[de I’OMC] seront libres de déter-
miner la méthode appropriée pour
mettre en ceuvre les dispositions
du présent accord dans le cadre de
leurs propres systemes et pratiques
juridiques » .7

En 2001, dans la Déclaration de
Doha, les membres de I’OMC ont
également convenu de maniere una-
nime que 1’Accord sur les ADPIC
devrait &tre interprété et mis en
ceuvre d’une mani¢re qui appuie le
droit des Membres de I’OMC de pro-
mouvoir I’accés aux médicaments,
et ils ont réaffirmé « le droit des
Membres de I’OMC de recourir plei-
nement aux dispositions de 1’ Accord
sur les ADPIC, qui ménagent une
flexibilité a cet effet. »**

Le mécanisme établi dans
la Décision de 2003 de
’OMC n’est pas la seule
avenue qui s’offre aux
Etats membres de TOMC.

Conclusion

Le Canada a été I’'un des premiers
pays a mettre en application la
Décision de 2003 de I’'OMC; il a
observé des efforts soutenus pour
recourir a son régime domestique qui
applique cette décision, et il a assisté
au seul recours jusqu’ici, a I’échelle
mondiale, & un tel mécanisme — qua-
tre ans apres sa création.

En conséquence, le Canada
est bien placé pour faire preuve
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de leadership a reconnaitre que
I’approche actuelle n’offre pas la
solution requise — rapide, flexible et
durable — qui avait été promise; et il
pourrait adopter une loi qui met en
ceuvre une approche différente qui
aurait de meilleures chances d’étre
utilisée par des pays en développe-
ment et des fabricants génériques.

Légalement, le Canada pourrait
remplacer ’actuel RCAM par un
processus désencombré, semblable
a ce que nous venons de décrire, et
il serait 2 méme de le défendre des
plaintes aupres de ’'OMC, en invo-
quant le contenu de I’article 30 de
I’ Accord sur les ADPIC.

Il n’y a pas, en somme, de
probleme d’incapacité juridique. La
question est la suivante : les parle-
mentaires canadiens auront-ils la
volonté politique de faire le néces-
saire pour aider a améliorer I’acces a
des médicaments anti-sida, ou autres,
pour des dizaines ou des centaines de
milliers de personnes dans les pays
en développement?

— Richard Elliott
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