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ticularly concerning the access to health care in the poorer
countries.

Taking the fight against the AIDS epidemic as its basis,
this paper explores the contradictions and tensions that
the TRIPS agreement has engendered in the field of public
health care.
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Introduction

Apres de longues annZes de nZgociations, le cycle de IOUruguay Round se traduisait
notamment par la signature, ~ Marrakech en 1994, des fameux C Accords sur les
Droits de PropriZtZ Intellectuelle touchant au Commerce E (ADPIC), qui visent *
Ztendre au plan mondial le type de droit de propriZtZ intellectuelle attribuZ aux
firmes des pays les plus avancZs, ce notamment pour ce qui concerne les brevets
sur les mZdicaments.

Dans le meme temps, le Sida, dont les victimes se sont accumulZes tout au long
des annZes 1980, se rZpandait " travers le Monde, frappant tout spZcialement les
espaces les plus pauvres et les moins protZgZs, au premier rang desquels les pays
de I0Afrique Sub-Saharienne.

La coexistence de ces deux sZries dOZvZnements est Zvidemment fortuite. Il nOempes-
che, entre eux vont se nouer des relations Ztroites, un jeu essentiel de tensions
et de contradictions. Au point que IOun, la lutte contre I0ZpidZmie du Sida, va se
trouver largement dZpendant de IOautre : le nouveau rZgime mondial de la propriZtZ
intellectuelle qui, en sOZtendant aux mZdicaments, va crZer, dans les pays pauvres,
une sZrie dOobstacles supplZmentaires ~ I0acces aux traitements. La contradiction
sera dOautant plus vivement ressentie qud” partir du milieu des annZes 1990, la mise
au point des trithZrapies, sans apporter de solutions dZfinitives, signifie un bond
en avant dOune portZe considZrable dans la mise au point des traitements puisque,
~ tout le moins, IQexistence des trithZrapies prolonge la vie de plusieurs annZes,
rendant IQespZrance ~ des centaines de milliers de malades de par le monde.

COest au jeu des tensions entre droits de propriZtZ intellectuelle sur les mZdicaments
et acces aux traitements quOest consacrZ cet article. Afin de mieux comprendre les
relations qui, en matiere de lutte contre le Sida, se sont nouZes entre droits de
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propriZtZ intellectuelle (DPI), mZdicaments gZnZriques et acces aux soins, nous
proposons la dZmarche suivante.

Une premisre section prZcise les Zvolutions du contexte IZgal dans lequel ope-
rent les acteurs. Apres avoir rappelZ les fondements thZoriques sur lesquels repose
|Qattribution des brevets dQinvention, nous rappelons le caractere particulier quda
toujours revetu la brevetabilitZ en matiere de mZdicaments. Sur ces bases est mis en
lumiere comment, en imposant au plan mondial un type de rZgime de propriZtZ sur
les mZdicaments, lui-meme formZ depuis peu dans les pays les plus dZveloppZs, les
ADPIC ont totalement bouleversZ les choses, gZnZrant une sZrie de contradictions
nouvelles, notamment dans les relations entre pays du Nord et du Sud.

Dans une seconde section, nous montrons comment, en dZpit de ce cadre tres
contraignant, le BrZsil a su mettre en place une vZritable politique de SantZ pu-
blique, largement appuyZe sur la production locale de mZdicaments gZnZriques.
Les limites dans lesquelles ce programme a dZ se dZvelopper au sein des regles
imposZes par les ADPIC et les menaces qui, de ce fait, pssent sur son avenir, sont
aussi soulignZes.

En conclusion, les principales lesons que IOon peut tirer de I0expZrience brZsilienne
sont rappelZes.

1. Brevets pharmaceutiques et santé publique :
I'’évolution du cadre Iégal et reglementaire

Afin de mettre en lumiere la nature et la signification des changements profonds
intervenus au cours des trente dernieres annZes en matiere de propriZtZ intellec-
tuelle sur les mZdicaments, il est essentiel de revenir dOabord sur les fondements
memes du brevet.

1.1. Fondements économiques des brevets : un bref retour
sur la littérature théorique

Nous prendrons ici comme point de dZpart [Qarticle classique de K. Arrow traitant
du C bien-stre social et IQallocation des ressources pour IQinvention E (Arrow, 1962).
En reprenant et formalisant certains des arguments exposZs par Nelson, (Nelson,
1959), Arrow introduit IQidZe selon laquelle la C connaissance E, entendue au sens
CcdOinformation E constitutive de toute C activitZ inventive E, est un bien dont la
production, de par sa nature meme, ne peut stre prise en charge de fason opti-
male par le marchZ. LOZcart entre le cozt de production de ce bien (qui peut stre
tres ZlevZ) et son coZt de reproduction (proche de zZro) P liZ au fait qudil ne soit
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pas complstement appropriable B est ~ IQorigine de divers types dQinefficience de
marchZs. Le haut degrZ dQincertitude qui sOattache " toute activitZ de production
des connaissances renforce encore cette inefficience des allocations de marchZs
dans la mesure o+ ses rZsultats ne sont pas prZvisibles. Dans ces conditions, IQac-
tivitZ de production des connaissances ne peut que gZnZrer des comportements de
Cpassager clandestin E de la part des acteurs engagZs dans la production ou IOusage
de ce bien. Afin de bZnZficier " titre gratuit des investissements effectuZs dans la
production des informations et connaissances, il est de 10intZrst de chaque firme, ~
son propre niveau, de ne pas sOengager la premiere dans ce type dOactivitZ. Ainsi les
allocations de marchZs ne pouvant par elles-memes conduire ~ une allocation so-
cialement optimale des facteurs, la sociZtZ considZrZe dans son ensemble se trouve
menacZe de fonctionner en rZgime permanent de sous-investissement dans les ac-
tivitZs de production de connaissances. Pour dZpasser ce type de dZfaillance de
marchZ, des C arrangements institutionnels E (pour reprendre ici IOexpression uti-
lisZe par K.Arrow), cOest-"-dire des mZcanismes non marchands, doivent stre mis
en place afin dOintroduire diffZrents types dQincitations ~ IOengagement des agents
dans la production des connaissances.

Deux types dOarrangements institutionnels peuvent stre distinguZs :

(1) Les brevets (et autres types de Droits de Propriété Intellectuelle). En Ztablissant
un monopole partiel et temporaire, le brevet accordZ " IQinventeur (sous rZserve
toutefois que le niveau et la nature de la protection accordZe soient correctement
Ztablis), constitue le premier de ces mZcanismes non marchands dont IQobjectif
vise IOincitation ~ I0investissement privZ dans la production de connaissances.

(2) Le recours au financement public sous formes de subventions diverses (y com-
pris des mZcanismes dOallsgements fiscaux) constitue le deuxieme grand prin-
cipe permettant de favoriser le dZveloppement de |QactivitZ de recherche. Ici cOest
le citoyen, ou plus exactement le C contribuable E qui, " travers le prZlsvement
et la rZallocation des imp™ts, couvre (tout ou partie) de la charge financiere
"~ assumer afin dOassurer la gZnZration dOun type de bien (les connaissances
nouvelles) indispensable pour permettre la poursuite des gains en bien-stre.

Il est donc essentiel dans la mise en place de ces arrangements institutionnels qui
visent " favoriser le dZveloppement des connaissances et de IQinnovation de donner
toute sa place au C coZt social E induit par ces dispositifs dOincitation, que ceux-ci
soient couverts par le consommateur (brevet) ou par le contribuable (subventions
et transferts effectuZs sur fonds publics).

Si 10on se concentre ici sur le cas des brevets, ceux-ci doivent obZir ~ une dZter-
mination double. DOun c™tZ ils doivent constituer une incitation suffisante pour
engager les firmes ~ investir dans les activitZs de recherche. De IQautre, il faut veil-
ler ~ ce que les monopoles dOexploitation concZdZs aux firmes, ne se traduisent par
des abus de positions dominantes, des pratiques restrictives ou discriminatoires,
qui priveraient le public du bZnZfice des inventions. De plus, et cOest un argument
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complZmentaire du prZcZdent, les arrangements institutionnels que constituent les
brevets doivent Ztablir le bon Zquilibre entre les deux exigences opposZes que
sont la gZnZration de IOinnovation dOun c™tZ, sa diffusion B ~ des coZts ma’trisZs,
sOentend D de I0autre.

Ces considZrations expliquent pourquoi, tout systeme de brevets a de tout temps
incorporZ un certain nombre de dispositions visantimiter et encadrer la portée du

droit conféré au détenteur du brevet. LOune des plus importantes de ces dispositions
consiste dans la possibilitZ que se rZservent les AutoritZs publiques, dOavoir recours
" des licences C obligatoires E. Lorsque, en effet, une firme titulaire dOun brevet pour
une invention donnZe ne sOengage pas dans la production du bien considdnze

le livre qud” des quantitZs jugZes insuffisantes ou encore " des prix jugZs trop ZlevZs,
alors que la disponibilitZ de ce bien est considZrZe comme dOutilitZ publique, IOftat,
utilisant les protocoles de la licence obligatoire, dispose du droit de faire produire
ce bien par toute firme de son choix, celle-ci pouvant alors disposer librement des
informations contenues dans le brevet.

Ainsi, que 10on se rZfere ~ la thZorie Zconomique ou que IOon se tourne vers les
politiques publiques les considérations de bien-étre social sont au centre des jus-
tifications apportées a la mise en place des systémes de brevets. Ce type de con-
sidZrations est spZcialement fort et prZgnant dans la tradition et la loi amZricaines
en matiere de brevets. Ainsi, un brevet nOest attribuZ, aux USA, que sous rZserve
du dZvoilement (C disclosure E) du contenu de IQinvention, celui-ci devant sOeffec-
tuer sous forme dOune description Zcrite (C written description E) de I1Qinvention, de
manisre " ce que la sociZtZ dans son ensemble puisse (sous des conditions prZ-
cises) bZnZficier des connaissances nouvelles et que dDautres acteurs puissent les
faire progresser et les dZvelopper (C invent arourfd &Dest aussi la raison pour la-
quelle, lorsquOune firme qui sOest vue attribuer un brevet contrevient, au moyen de
Ccomportements stratZgiques E, aux obligations qui sont les siennes, la loi prZvoit
des dispositions permettant de mettre fin ~ ces pratiques.

Finalement, en matiere de brevets, comme dans de nombreux domaines impliquant
IOexistence de biens publics, la recherche dOun Zquilibre entre les principes dQeffica-
citZ et dOZquitZ, donne naissance en matisre de politique publique " des processus

Rappelons, en effet, que le brevet est plus dZfini comme un C droit dOinterdire E que comme un C droit dOexploiter E, en
monopole, une invention donnZe (Vivant, 1997). En fait, le brevet possZdant bien ce double attribut (droit dOinterdire
aux concurrents Zventuels dOutiliser I0invention protZgZe et droit dOutiliser en monopole IOinvention brevetZe), il nOest
pas rare quOun brevet attribuZ " une firme ne donne lieu ~ aucune forme dOexploitation de IOinvention protZgZe.

Si I®on interroge IOhistoire, on observe qud” IOorigine des brevets se sont affrontZes deux visions et justifications de leur
existence. Une premiere vision relsve du G droit naturel E. Selon cette vision, |Qinvention est attachZe " la personne

de 1Qinventeur qui, ~ ce titre, doit bZnZficier dOun droit non amendable ~ bZnZficier des fruits de sa crZation. Cette
vision, sans doute toujours active dans la formalisation des droits dOauteurs, nOest pas celle qui sOest imposZe. La vision
largement dominante releve de la philosophie C utilitariste E. Selon cette derniere philosophie, |Qinventeur doit stre
rZcompensZ en raison des contributions quOil apporte "~ la sociZtZ. Cette vision vZhicule alors 10idZe que la rZcompense
doit stre conditionnZe " la contribution effective aux progres du bien-stre. COest la raison pour laquelle la doctrine
nQattribue les rZcompenses que sous vZrification que le bien-tre social est amZliorZ et que IQattribution du brevet
ne vienne contrevenir ~ cet objectif. Pour une prZsentation plus approfondie de ces theses et leur confrontation
(notamment dans le cas du droit dDauteur) voir les contributions rZunies et ZditZes par Sagot-Duvouroux, (2003).
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Program™* (Guennif et Mfuka, 2003), plus communZmentqualifiZ de dispositions
CADPIC-Plus BE.

Ajoutons pour conclure sur ce point, que bien quOexplicitement prZvu dans certains
articles des ADPICgucun pays a ce jour, méme ceux ou l’épidémie du Sida fait

rage, n’a eu recours aux clauses de licences obligatoires. Ainsi, les clauses de
sauvegardes (Articles 28 ~ 31 pour IOessentiel), introduites dans les ADPIC nOont de
fait, pu encore jouer leur r'Mle.

Cependant, en dZpit des multiples contraintes nouvelles que les ADPIC ont fait
na’tre, depuis le milieu des annZes 1990, le BrZsil, seul dans ce cas parmi les pays
du Sud, a su dZvelopper un programme dQacces aux soins, " la fois C universel E et
Cgratuit E. COest pourquoi, la politique brZsilienne de lutte contre le sida constitue
un exemple clZ pour IQanalyse des types de contradictions provoquZes par IQentrZe
en application des ADPIC, tout spZcialement si nous gardons " I0esprit la question
du bien-stre social.

CQest " 10analyse de ce programme, largement centrZ sur la production de mZdica-
ments gZnZriques quOest consacrZe la deuxisme section de cet article.

2. Santé publique et générique : I'expérience
brésilienne et ses enseignements:s

En 1996, le gouvernement brZsilien, par une dZcision cruciale pour le pays lui-
meme (mais aussi ~ un niveau plus gZnZral, pour toute C IOZconomie politique E de
I@acces aux traitements du VIH/Sida dans les pays du Sud), lance un programme
de lutte contre le sida visant notamment = garantiun accés universel et gratuit

aux traitements antirétroviraux ainsi qu’a I'ensemble des médicaments contre les
maladies opportunistes pour tous les patients infectZs par le VIH.

Si cette expZrience est si importante B nous allons ici mettre en Zvidence les leviers
sur lesquels elle sOest appuyZe mais aussi les contradictions dans lesquelles elle se
dZploie B cOest quelle reprZsente en termes de SantZ publique un succes majeur.
Entre 1996 (date de lancement du programme) et 2002, le nombre de patients ayant
bZnZficiZ dOun acces gratuit aux traitements antirZtroviraux est passZ>d0

125000 personnes, nombre de loin le plus ZlevZ dans les pays du Sud. Cet acces

Le Safety Monitoring Program consiste en un ensemble de dispositions qui garantissent un droit exclusif de com-
mercialisation de leurs produits aux firmes multinationales qui operent sur le marchZ thaslandais (Guennif et Mfuka,
2003)

La notion de G ADPIC-Plus E (ou TRIPS-Plus) est couramment utilisZe pour qualifier certaines dispositions introduites
dans des accords bilatZraux (le plus souvent entre les ftats-Unis et un autre pays) signZs apres les ADPIC et qui
garantissent aux firmes dZtentrices de brevets des protections plus fortes et plus Ztendues que celles exigZes par les
ADPIC eux-memes.

Cette section est pour partie basZe sur (Orsi et alii., 2003). Elle prZsente les principaux rZsultats dOune recherche en
cours au sein du programme ETAPSUD de IOANRS.

EenmEpublique
163



recherchesBenjamin Coriat, Fabienne Orsi

de masse aux traitements sOest traduit par des rZsultats remarquables. COest ainsi
que (toujours entre 1996 et 2002), le taux de mortalitZ a ZtZ rZduit de 7%

(soit plus de90 000 dZces 2vitZs), le taux de morbiditZ est passZ de 80%, enfin,
IOincidence des maladies opportunistes liZes ~ IQinfection par le VIH a ZtZ rZduite,
suivant les affections de 60 80% (Teixera et alii., 2003).

Pour toutes ces raisons, les rZalisations du programme brZsilien de lutte contre
le sida font, pour les pays du Sud, IOobjet dOune attention toute spZciale. Ce, non
seulement en raison des succes obtenus " I0intZrieur du pays, mais aussi par ce que,
en basant leur programmeur la production locale de médicaments génériques, les
AutoritZs publiques brZsiliennes ont jouZ, guian international, un r™le majeur

en contribuant ~ IOobtention dOune baisse significative du prix des antirZtroviraux
(ARV) brevetZs par les firmes multinationales (voir sur ce point (Luchini et alii.,
2003)). Aussi remarquable soit-elle, en montrant avec Zclat que le recours " la
production locale de gZnZriques permet dOasseoir un programme efficient de lutte
contre le Sida, cette expZrience montre cependant que si les ADPIC ne sont pas
amendZs et modifiZs sur des points centraux, la politique brZsilienne (comme toute
autre qui sOen inspirerait en sOappuyant sur la production de gZnZriques), est, dans
ses principes memes, menacZe de dissolution.

LOobjet de cette section est donc de montrer, ~ partir du cas brZsilien, IQimportance
que revet la production de mZdicaments gZnZriques dans IOacces aux traitements
pour les pays du Sud, mais aussi les obstacles sur ce chemin, dressZs par |OZtat
de la rZglementation internationale en matiere de propretZ intellectuelle sur la
pharmacie.

Pour ce faire, apres avoir rappelZ les contraintes dans lesquelles le programme a
dZ se mettre en Tuvre, nous montrons comment sOest constituZe IQoffre locale de
mZdicaments gZnZriques, base de IOacces universel aux traitements. Une Zvaluation
de la politique suivie sera alors proposZe.

2.1. Contexte Iégal et contraintes institutionnelles : une marge
tres étroite

La pierre angulaire du programme brZsilien consiste dans le choix fait ddemblZe
de recourir, dans la mesure du possible, "~ la production locale de mZdicaments
gZnZriques. En effet, aux prix pratiquZs par les multinationales de la pharmacie
pour les ARV brevetZs (le cozt dOun traitement est environ@e00 ~ 12 000$ par
personne/an), seule une infime minoritZ de malades pouvait espZrer accZder aux
traitements. Aussi, IQabaissement drastique des cozts dOapprovisionnement en ARV
se prZsentait-il comme la conditiosine qua non " 1 a distribution gratuite dOARV

et ~ la promotion dOun programme vZritable de SantZ publique. Pour parvenir
IOabaissement du prix des ARV, indispensable au dZveloppement dOune politique
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dOacces universel, les autoritZs sanitaires brZsiliennes se sont attachZes ~ mobiliser
rZsolument les laboratoires publics de recherche qui, comme on le verra, disposaient
dOune certaine compZtence acquise au cours des dZcennies antZrieures. Cependant,
la mise en place dOune telle politique se trouvait dOemblZe contrainte par deux sZries
de dispositions institutionnelles qui, chacune ~ leur maniere, limitaient fortement

les marges dOaction des Pouvoirs publics. Il convient ici de les rappeler, car sous
des formes qui peuvent Zventuellement varier suivant les pays considZrZs, ce sont
ces memes types de contraintes que devront affronter les pays du Sud, dZsireux de
sOengager dans des programmes de lutte contre I0ZpidZmie.

La premiere sZrie de contraintes tenait au fait que, au moment meme oe intervenait

le lancement du programme, le BrZsil, afin de se conformer aux exigences de
IOOMC, promulguait une nouvelle 1Zgislation sur les brevets (Bermudez et alii.,
2000). Cette loi, en reconnaissant les brevets sur les mZdicaments, introduit une
situation inZdite pour le pays. On se souvient en effet que de 1971 ~ 1996, la loi
brZsilienne excluait tous types de brevets en matiere pharmaceutique, quOil sDagisse
de procZdZs ou de produits. La loi promulguZe en mai 1996, sous forte pression
amZricainé”, rZintroduit la protection par brevets, non seulement sur les procZdZs,
mais aussi D fait nouveau pour ce pays B sur les molZcules, alors meme que sur un
plan strictement 1Zgal, le BrZsil bZnZficiait, comme les pays de niveau Zconomique
Zquivalent au sien, dOun dZlai fixZ ~ 2005 pour se conformer aux nouvelles
regles internationales de DPI introduites par les ADPIC.

Cette mise en application avant IOheure va largement peser sur la politique suivie
par le ministere de la SantZ brZsilien. En pratique, la protection des brevets Ztant
rZtablie, la loi votZe en 1996 impliqugue seules les molécules déja en circulation

avant cette date pourront étre légalement “copiées” par les laboratoires brésiliens,

les autres devant etre acquises aupres de multinationales dZtentrices des brevets.
Dans le cas dOespece considZrZ ici, six des quinze ARV entrant dans le programme
public bZnZficiaient de protection par brevets sur le territoire brZsili@nLes neuf
autres ARV inclus dans le programme, ne sont pas couverts par des brevets, mais il
sOagit des molZcules les plus anciennes, toutes les molZcules consues ou introduites
apres 1996 faisant IOobjet dOune protection. Ainsi, la loi de 1996 limite-t-elle forte-
ment la capacitZ dOaction des Pouvoirs publics, la production locale de gZnZriques
" cozts abaissZs se trouvant de fait rZduite ~ un nombre restreint de mZdicaments,
et aux mZdicaments de conception la plus ancierfie

Sur ce point, voir (TOHoen,2003) qui retrace en dZtail les conditions dOintroduction de cette loi au BrZsil.

PrZcisons quOen accord avec les ADPIC, la nouvelle loi brZsilienne prZvoit le recours aux licences obligatoires en cas
GdOurgence nationale E (Art.71) et si le dZtenteur du brevet G pratique un abus de pouvoir Zconomique E, ce qui, selon
les termes de la loi brZsilienne, signifie une absence de production sur le territoire brZsilien dans un dZlai de trois ans
apres |Oobtention du brevet (Art.68).

En 1996 quatre ARV Ztaient sous brevets sur le territoire brZsilien, deux autres avaient fait IOobjet dOun dZp™t de brevet
et Ztaient en cours dOexamen par IOInstitut BrZsilien de la PropriZtZ Intellectuelle.

Notons que, dans le cas de la Thaslande, autre grand producteur dOARV gZnZriques, les memes dispositions se sont
imposZes : ne peuvent stre produits sous forme de gZnZriques que les ARV en circulation dans le pays avant 1994
(Guennif et Mfuka, 2003).
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La deuxisme contrainte institutionnelle qui a pesZ sur la dZtermination de la politi-
que suivie par les autoritZs sanitaires brZsiliennes est constituZe par une disposition
d®un amendement constitutionnel (votZ en 1995) relatif aux achats effectuZs par les
organismes publics aupres des entreprises privZegn pratique, alors que les dis-
positions antZrieures continuaient, en matisre de commandes publiques, ~ contenir
un certain nombre de clauses ouvrant la possibilitZ de recourir ~ une C prZfZrence E
pour les entreprises brZsiliennes (ou aux firmes Ztrangeres implantZes sur le terri-
toire brZsilien), IOadoption de IOamendement constitutionnel de 1995 va se traduire
par une suppression des dispositions permettant de maintenir une prZfZrence aux
firmes nationales. Dans ces conditions, il nOZtait gusre aisZ de promouvoir IOessor
dOune production locale de gZnZriques " grande Zchelle pour satisfaire aux besoins
de distribution en masse des ARV. Comme nous IOexposerons plus bas, les labora-
toires publics sOapprovisionneront en principes actifs entrant dans la composition
des ARV quOils auront ~ produiré, pour IQessentiel aupres des firmes Ztrangeres,

" travers la procZdure imposZe des appels dOoffre ouverts aux compZtiteurs inter-
nationaux.

DifficultZ supplZmentaire, pendant cette meme pZriode (la deuxisme moitiZ des
annZes 1990) et en partie sous la pression de IDOMC, les barrieres tarifaires sur
les produits pharmaceutiques et celles concernant la chimie fine (qui fournit les
produits intermZdiaires et principes actifs entrant dans la composition des mZdi-
caments), sont fortement abaissZes. Elles passent en moyenne de 65% ~ 20%, ce
qui va placer les firmes Ztablies sur le marchZ national (dont les coZts de produc-

tion sont plus ZlevZs du fait de I0absence dOZconomies dOZchelle), en position tres
difficile et va contribuer ~ accro’tre la compZtitivitZ relative de IQoffre Ztrangere.

Finalement, ces sZries de contraintes (loi sur les brevets de 1996, loi de 1995 sur la
nZcessitZ de recourir ~ des appels dOoffre ouverts aux compZtiteurs Ztrangers, fort
abaissement des protections douanieres sur les composants de la pharmacie), vont
rZduire de fason significative les marges de maniuvre du ministere de la SantZ
pour promouvoir son programme de production locale de gZnZriques.

2.2. La question des compétences techniques : la difficile
promotion de I'offre locale de génériques

Face aux contraintes multiples que IOon vient de rappeler, les concepteurs du pro-
gramme dOacces aux soins contre le VIH/Sida, ont dZ recourir ~ des solutions com-

PrZcisons que cette disposition ne sOapplique pas aux transaatignsorganismes publics, ce qui permetau ministere

de la SantZ de passer des contrats directs (" des prix nZgociZs bilatZralement) avec les laboratoires publics fournisseurs
dOARV gZnZriques.

Rappelons que la notion derincipe actif recouvre tous les produits intermZdiaires (* des niveaux dOagrZgation
variables) qui entrent dans la composition des molZcules dont les effets thZrapeutiques ont ZtZ Ztablis. Ces principes
actifs sont pour IOessentiel des produits de synthese obtenus par IQindustrie de la chimie fine. Sur ce point voir aussi
note 25, infra.
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plexes. Pour en apprZcier la nature, une prZsentation de I0Ztat des compZtences des
firmes installZes sur le territoire national en matiere de conception de mZdicaments
et de la capacitZ locale dOoffre en ARV est indispensable.

Sur ce point IDAgence Nationale de Vigilance Sanitaire BrZsilienne (ANVISA), prZ-
cise que trente et une firmes privZes (dont dix-neuf firmes brZsiliennes et neuf
laboratoires publics) possedent (" la date de dZcembre 2602)es ARV enregis-

trZs au BrZsil. Si I0on considere les seules entreprises brZsiliennes, avec dix-neuf
firmes privZes et neuf laboratoires publics, la capacitZ nationale de production
dOARYV appara’t en premisre analyse comme tout ~ fait significative. Cependant, et

ce point est essentiel, cette capacitZ ne concerne pas IOensemble du processus de
production des mZdicaments. Fortement spZcialisZe dans la Seuteulation des
principes actifs, I0industrie brZsilienne manque cruellement de capdeitgnthése

des principes actifs entrant dans la production des ARV eux-merfies

Cette situation de dZfaut de compZtence en matiere de production de principes
actifs, rZsulte en grande partie des politiques mises en place dans la dZcennie
1990, qui ont marquZ une rupture profonde avec celles dZveloppZes au cours des
dZcennies 1970 et 1980. Au cours de ces deux dZcennies, de nombreuses mesures
avaient ZtZ prises, visant " promouvoir le dZveloppement des capacitZs industrielles
et technologiques du secteur pharmaceutique, y compris en matiere de production
dOintermZdiaires de synthese et de principes attiffu cours de la dZcennie 1990,
dans un contexte de libZralisation de IOZconomie et dOexposition accrue " la concur-
rence internationale, le pays perd une grande partie de ses capacitZs industfiélles
Ceci est spZcialement vrai pour le secteur de la chimie fine, producteur des inter-
mZdiaires entrant dans la synthese des principes actifs qui, de surcro subit les
effets de la privatisation de IQindustrie pZtrochimique intervenue pendant cette
pZriode. Ces ZvZnements se traduisgamt la suppression de 1700 unités de pro-
duction d’intermédiaires de synthése. Cette situation explique pourquoi, la plupart

des firmes pharmaceutiques brZsiliennes survivantes sont, au milieu de la dZcen-
nie 1990, spZcialisZes dans la seuitemulation des principes actifs, ces derniers
Ztant eux-memes acquis pour IOessentiel par le bais des importations. Ainsi sur

DonnZes recueillies sur le site officiel de IDANVISA : http : //www.anvisa.gov.br. La procZdure C dOenregistrement E des
mZdicaments aupres de IODANVISA signifie que les firmes qui ont fait C enregistrer E leurs produits, ont resu, apres un
contr™le qualitZ, une autorisation de vente sur le territoire BrZsilien des produits concernZs. Ce fait nOimplique pas
obligatoirement une commercialisation effective des produits.

Rappelons quOun mZdicament est schZmatiquement coneu en deux phasssithése permet, ~ partir de composZs

et de produits intermZdiaires divers, dOobtenir les principes actifs et les molZcules " effet thZrapeutique. Vient alors la
formulation qui consiste ~ rendre absorbables ces molZcules par le corps humain, en maximisant |Oeffet thZrapeutique
et en supprimant les effets secondaires graves provoquZs par IOabsorption de la molZcule. Les opZrations de synthese
sont " la fois les plus complexes sur le plan technique et les plus onZreuses sur le plan Zconomique.

Parmi ces mesures, citons la mise en place dOune politique active de substitution des importations ou encore IQabro-
gation en 1971 de la brevetabilitZ des produits et procZdZs pharmaceutiques prZvues par la loi antZrieure sur les
brevets de 1945. LOensemble de ces mesures explique quOau cours des annZes 1980, le BrZsil possede des capacitZs
scientifiques, techniques et industrielles lui permettant de produire de fason autonome une large gamme de produits
pharmaceutiques le plus souvent sous forme de C gZnZriques E ou de C similaires E

En particulier IOimportante baisse des taxes ~ IQimportation (cf. supra) met rapidement la production locale dans une
situation critique.
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les dix-neuf firmes privZes brZsiliennes ayant obtenu le droit de commercialiser
des ARV au BrZsil, quinze ne font que de la formulation tout comme IQensemble
des laboratoires publics. Finalement, seules huit firmes brZsiliennes possedent, -
un titre ou ~ un autre, des capacitZs de synthese pour la production de principes
actifs?7.

Au total, au moment o le programme prend son essor, la possibilitZ pour le
ministere brZsilien de la SantZ, de recourir ~ une offre locale de mZdicaments
gZnZriques se trouve doublement limitZe, non seulement du fait de contraintes
IZgales et rZglementaires diverses de mise en conformitZ aux regles de IOOMC,
mais aussi par ce que, sur le plan des compZtences et des capacitZs de production,
IQoffre nationale se prZsente comme considZrablement affaiblie : concentrZe dans
la formulation, elle reste fragmentaire en matiere de synthese.

En dZpit de ces limitations, le programme brZsilien, on 1Qa dit, peut aujourdOhui
se targuer de remarquables succes. Nous nous proposons maintenant dOen rendre
compte, en prZsentant les leviers sur lequel le programme sOest appuyZ. E cette
occasion, les vulnZrabilitZs sur lesquelles il sOest construit sont aussi exposZes.

2.3. Le déploiement du programme : succes et limites d’une
politique d’acces universel aux ARV

Commeneons par IOessentiel. Le principal succes du ministere brZsilien de la SantZ
est sans conteste dOavoir su rZaliser une baisse trss significative des prix des ARV
non brevetZs et produits localement-(75.2% en moyenne entre 1996 et 2001
(Ministere de la SantZ brZsilien, 2002)), rendant ainsi possible le dZploiement ef-
ficace de son programme dOacces gratuit aux mZdicaments pour queltRiEes00
patients, le nombre de patients traitZs croissant nettement dOannZe en annZe.

Le Tableau 1 ci-dessous illustre IOampleur des baisses des prix rZalisZes sur quelques
produits phares du programme de SantZ Publique.

Compte tenu du contexte prZcZdemment exposZ, on peut IZgitimement sOinterro-
ger sur la manisre dont ces baisses de coZts ont ZtZ possibles. Pour ce faire, il faut
entrer dans la C mZcanique E du programme. Une observation clZ sOimpose alors :
cette baisse des cozts sans prZcZdent du prix des ARV produits localement, est
principalement dueau réle tenu par les laboratoires publics nationaux. La mo-
bilisation des ressources publiques par les autoritZs brZsiliennes a en effet ZtZ
IOorigine dOune avancZe dZcisive en matiere dOapprovisionnement et de prix.

Il sOagit des firmes : Labogen, Cristtlia, Microbiol—gica, Laob, Nortec, Formil, Quiral and Globe/Sanofi. Sur IOensemble
de ces firmes, cing ont dZveloppZ des capacitZs technologiques pour la syntheses de principes actifs entrant dans la
composition des antirZtroviraux, trois dOentre elles ma’trisant IDensemble de la cha’ne de production des ARV (de la
synthese des principes actifs ~ la formulation), les deux autres (Nortec and Labogen) ne produisant que des principes
actifs.
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Tableau 1: Comparaison du prix des ARV produits aux Brésil avec celui des ARV
importés
(donnZes sZlectionnZes D prix unitaire en $ amZricains)

ARV produits au BrZsil
ARV 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | Variation (%)
Zidovudine cap.100mg | 0,56 | 0,53 | 0,45 | 0,21 | 0,18 | 0,11 | 0,13 76,78
Dinanosine pow.oral so 60,2 | 37,8 | 38,8 | 29,76 | 31,44 47,78
Stavudine cap.30 mg 1,75 (1,03 | 0,46 | 0,32 | 0,21 | 0,11 93,71
ARV importZs
ARV 1996 | 1997| 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | Variation (%)
Ritonavir Cap.100mg | 0,90 | 0,90 | 0,88 | 0,88 | 0,88 | 0,76 | 0,76 15,55
Nelfinavir Cap.250 mg 1,53 |1,45| 1,36 | 1,07 | 0,64 58,17
Effavirenz Cap.200 mg 2,32 12,32 | 2,05 | 0,84 63,79

ARV non distribuZs par le ministere de la santZ
Source : Ministere de la SantZ brZsilien

Tout tient ici au fait que, n’étant pas soumis a la loi sur les appels d’offre, les
laboratoires publics (et au premier rang dOentre eux le Laboratoire gouvernemental
Far-Manguinhos qui a historiquement jouZ au BrZsil un r™le clZ dans la produc-
tion de gZnZrique¥) ont pu bZnZficier de contrats de grZ ~ grZ passZs avec le
ministere de la SantZ. Ces laboratoires sont ainsi rapidement devenus les prin-
cipaux fournisseurs dOARV non brevetZs du programme public. Dans la stratZgie
dOapprovisionnement du Ministere de la SantZ, |IQappel aux firmes privZes brZsi-
liennes appara’t comme un simple complZment " la production publique. Comme

le montre le Tableau 2, les quantitZs dOARV soumises ~ appel dOoffre apparaissent
nettement infZrieures ~ celle des commandes passZes (dans des contrats de grZ
grZ) avec le secteur public. Certaines annZes, plusieurs ARV sont meme exclusive-
ment fournis par les laboratoires publics. Soulignons que le choix de ne recourir
que de fason limitZe au secteur privZ ne peut sOexpliquer par une meilleure compZ-
titivitZ des prix du secteur public : les prix des ARV obtenus par appels dOoffre sont
la plupart du temps identiques, voire infZrieurs ~ ceux nZgociZs dans les contrats
de grZ ~ grZ entre le ministere de la SantZ brZsilien et les laboratoires publics.

Pa ailleurs |IOexamen dZtaillZ des diffZrents appels dOoffre montre que : i) aucune
firme Ztrangere de production de mZdicaments gZnZriques ne semble avoir jusquOici
remportZ dOappel dOoffre au BrZsil;ii) certains appels dOoffre ont ZtZ remportZs
par des firmes multinationales, lesquelles continuent nZanmoins de vendre leurs
produits brevetZs sur le marchZ international ~ des prix extremement ZIe¥Zs

28 \oir (Cassier et CorZa, 2003)

2

©

Cette proposition ne tient pas compte de diffZrentes initiatives qui associent firmes multinationales et des organisations
internationales dans des programmes permettant la livraison dOARV brevetZs " des prix nZgociZs, tres abaissZs par
rapport ~ ceux pratiquZs sur les marchZs des pays du Nord. Parmi ces initiatives, celle dZveloppZe rZcemment sous
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Tableau 2 : La politique brésilienne d’approvisionnement : offreurs publics et pri-
vés pour les ARV non couverts par des brevets
(donnZes sZlectionnZes, Mars 1998-Mars 2002)

Date ARV Fournisseurs publics|Prix unitaire (US$) QuantitZ | Fournisseurs privZsPrix unitaire (US $) QuantitZ
1998|Didanosine| LAFEPE,FM, IGUEGD 1.02 18, 647, 742 S S ]
100 mg
1999 FM, IVB, FUNED 0.63 16, 740, 000 S ] ]
2000 LAFEPE, FM, 0.67 20, 954, 340|Bristol Meyers Sqib 0.50 8,980, 500
IQUEGO, IVB, FUNED
2001 LAFEPE, FM, 0.37 36,961, 800 LAOB 0.27 5,280, 420
IQUEGO, IVB
2002 LAFEPE, FM, IQUEGD, 0.39 20, 000, 100 S IS IS
FUNED, LIFAL
2000 Indinavir FM 1.72 11,103, 885 Merck & Co. 1.91 7,309, 620
400 mg
2000 EUROFARMA 1.34 13,412,160
2000 NEO QUE&MICA 1.34 7,402, 500
2001 FM, LIFAL 0.47 42,313,320 S S S
2002 FM, LIFAL 0.47 17,499, 960 S S S
1998|Zidovudine|  FURP, LAFEPE, 0.45 32,074, 000
100 mg IQUEGO
1999 FURP, LAFEPE, 0,21 57,408, 390 TEUTO 0.21 6,306, 967
IQUEGO, FM
1999 CRISTGLIA 0.21 5,000, 000
1999 EUROFARMA 0.21 4,860, 000
2000 FURP, LAFEPE, FM 0.18 50,271, 800 S S S
2001 FURP, LAFEPE, 0.13 41,892, 680 S S S
IQUEGO, FM
2002 FURP, LAFEPE, 0.13 24,000, 000 S S S
IQUEGO, FM

Source : Ministere de la SantZ brZsilien

Si la politique ddachats suivie par les autoritZs publiques a permis de renforcer
et de consolider les compZtences des laboratoires publics en matiere de formu-
lation, elle sOest, en revanche, traduite (du fait de IQabsence de toute incitation ~
IOinvestissement du secteur privZ brZsilien dans le dZveloppement de ses capacitZs
de production), par une situation de dZpendance pratiquement complste du pro-
gramme, en principes actifs acquis par appels dOoffre aupres des firmes Ztrangeres.

Cette situation de dZpendance mZrite une attention toute particuliere, car elle con-
stitue un point faible du programme brZsilien, tel quOil a ZtZ conduit jusquOici. Dans
les paragraphes qui suivent, nous nous proposons de montrer en quoi et pourquoi
il sOagit I de questions dZcisives pour IQavenir du programme.

le nom de AAI @Accelerated Access Initiative) occupe une place importante, bien que les quantitZs concernZes soient
extremement faibles eu Zgard aux besoins recensZs. Sur ce point, voir (Luchini et alii., 2003).
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2.3.1. L’acquisition des Principes Actifs pour les ARV non brevetés : une
dépendance vis-a-vis des firmes indiennes et chinoises qui menace
I’avenir du programme

La situation de dZpendance vis-"-vis des principes actifs importZs fait peser sur le
futur du programme une menace qui ne peut stre sous-estimZe. Pour en mesurer
la portZe, il suffit de rappeler que les principes actifs reprZsentent quelcu@s

du coZt de production des ARV. Ce qui, en clair, signifie que IOenjeu vZritable de
I@abaissement du prix des AR¥situe dans la maitrise des procédés de fabrication

de ces principes actifs. Comme nous IQavons dZj" indiquZ, seul un petit nombre de
firmes brZsiliennes possede les compZtences requises pour leur production. Dans
la plupart des cas cependant, faute de pouvoir sQappuyer sur des Zconomies dOZ-
chelles significatives, leurs coZts de production sont relativement ZlevZs. Aussi, en
IGabsence de toute compZtence publique dans ce domaine (les laboratoires publics
Ztant, comme nous IQavons indiquZ, spZcialisZs dans la seule C formulation E), le re-
cours aux appels dOoffre obligatoiremantverts aux compétiteurs internationaur,

a constituZ IQunique moyen pour les laboratoires publics de se fournir en principes
actifs nZcessaires " la production des ARV commandZs par le ministere de la santZ
brZsilien.

CQest ici que le programme de SantZ publique rencontre IOune de ses limites les
plus sZrieuses car, sur le marchZ mondial, les producteurs asiatiques disposent
dOavantages relatifs incomparables. ReprZsentZes sur le marchZ brZsilien par des
nZgociants locaux, les firmes indiennes et chinoises reprZsenf&it des rZpon-

dants aux appels dOoffre. De plus, les prix que ces firmes sont en mesure de proposer
ne laissent que tres peu de place aux firmes brZsiliennes. Celles-ci, dans la plu-
part des cas, sont dans |IQincapacitZ de concurrencer les firmes asiatiques. Selon
les firmes brZsiliennes que nous avons interrogZes, le lancement du programme
de SantZ publique, malgrZ les opportunitZs considZrables quOil crZait pour elles en
ouvrant un marchZ dOenvergure, nOa nullement contribuZ au maintien de |Qoffre
locale sur le territoire. Pire encore, au cours des toutes dernisres annZes, certaines
firmes se sont retirZes du marchZ domestique, dQautres se dZclarent contraintes
dOenvisager leur retrait dans un avenir relativement proche. Ces disparitions effec-
tives ou annoncZes des firmes nationales du marchZ des principes actifs, sont ainsi
susceptibles de conduire ~ une situation de complste dZpendance du programme
anti-Sida en produits importZs, et " la perte plus ou moins complste des compZ-
tences existantes en matisre de synthese et de production des principes actifs.

En soi, cette dZpendance pourrait ne pas stre catastrophique. Apres tout, si [Oappro-
visionnement se fait ~ meilleurs cozts par importation que par production locale,

il ne sOagirait I' que dOun effet bZnZfique maintes fois vZrifiZ de la division et de
la spZcialisation internationales du travail. Dans le cas considZrZ, le raisonnement
en termes de bZnZfices tirZs de la spZcialisation ne peut malheureusement sOap-
pliquer. Et cOest toute |QefficacitZ de la stratZgie suivie par le BrZsil en matiere de
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baisse des prix qui, "~ breve ZchZance, risque de se trouver compromise. En effet,
des 2005, 10Inde et la Chine qui, pour IOheure, ont pu surseoir ~ IQapplication des
ADPIC, devront pleinement se conformer ~ ces accords. DOici ~ 2005, IOInde devra
avoir transposZ dans sa IZgislation nationale les nouvelles regles internationales
de droits de propriZtZ intellectuelle et la Chine, qui sOest dZj" partiellement con-
formZe aux ADPIC, se trouvera "~ son tour dans IQincapacitZ IZgale de C copier E
et dOexporter les principes actifs sous brevets entrant dans la fabrication des ARV
aujourdOhui distribuZs ou qui seront coneus dans IOavénirisque est alors pour

le Brésil d’étre confronté a un tarissement de I’'approvisionnement a bas cotit en
principes actifs, sans avoir su assurer le développement d’une capacité locale dans

ce domaine.

Ce tarissement de la capacitZ locale de synthese et de production des principes actifs
peut se traduire par une autre sZrie de consZquences majeures en ce qui concerne
cette fois les politiques suivies en matisre dOabaissement des cozts pour IQacquisition
desARV sous brevets. Laperte des capacitZs technologiques existantes, si elle devait
se confirmer, impliquerait par I" meme, la dissipation dOun ZIZment clef permettant
de rendre crédible la menace du recours aux licences obligatoires, menace pourtant
centrale pour IOobtention de baisses significatives des prix des ARV sous brevets.

2.3.2. Le cas des ARV sous brevets : comment, sans compétence technigue
locale, maintenir une menace crédible de recours aux licences
obligatoires ?

En dZpit de la production locale de gZnZriques, les acquisitions dOARV aupres des
multinationales reprZsentent environ deux tiers de IOensemble des achats dOARV
du gouvernement brZsilien. Ainsi, les dZpenses en importation dOARV sous brevets
constituent quelques62% du budget total des achats. Ce chiffre est lui-meme
appelZ ~ crotre, car avec les gZnZrations ~ venir de mZdicaments sous brevets, les
importations sont amenZes ~ augmenter rapidement.

Dans ces conditions, pouvoir recourir dans la nZgociation avec les firmes dZten-
trices dOARV sous brevetsuiie menace crédible d’utilisation de licences obliga-
toires (et, si nZcessaire, mettre effectivement en Tuvre ces clauses), constitue un
outil clef pour le contr™le du cozt futur, gZnZrZ par I0achat de ces types dOARV.
Au BrZsil, le recours " cette stratZgie de nZgociation a ZtZ utilisZ pour la premisre
fois en 2001 pour nZgocier le prix de deux des ARV sous brevets les plus coz-
teux : Nelfinavir et Efavirenz. Apres que le BrZsil ait menacZ de recourir ~ des
licences obligatoires pour produire ces deux mZdicaments lui-meme, les firmes
dZtentrices des brevets ont finalement acceptZ de rZduire significativement leur
prix. Une baisse del0% a ZtZ obtenue pour Nelfinavir et d89% pour Efavirenz
(Ministere de la SantZ du brZsilien, 2002). LOZIZment clZ du succes tient au fait
que le gouvernement brZsilien pouvait dans sa nZgociation sQappuyer sur un prix
de rZfZrence Ztabli par le laboratoire gouvernemental Far-Manguinhos, et au-del®
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encore sur la menace crZdible que ce meme laboratoire, ~ dZfaut dDaccord, sOengage
effectivement dans la production de deux ARV objets de la nZgociation.

Ainsi, au risque que fait peser sur les ARV non brevetZs la dZpendance en principes
actifs importZs, sOajoute, si la perte de compZtence locale nOest pas enrayZe, une
perte de crZdibilitZ dans la menace de recourir aux licences obligatoires pour ce
qui concerne |Qapprovisionnement en ARV brevetZs.

Conclusion

La politique brZsilienne dont nous venons de prZsenter les principales articula-
tions, situZe dans le contexte des ADPIC, permet de tirer un premier ensemble de
conclusions.

Un premier enseignement sQimpose. Bien que conduite dans des conditions extrs-
mement difficiles, car fortement contrainte par de multiples limitations, la pro-
duction de gZnZriques a fait la preuve de son efficacitZ en matiere de baisse des
prix des traitements. On est ainsi passZ de 19-000 $ par personne/an pour des
traitements basZs sur des ARV sous brevets ~ environ 300-350 $ pour leurs ver-
sions gZnZrique$. Un dollar par jour (voire moins) pour assurer le traitement des
malades. Il sOagit I dOun cozt que la communautZ internationale peut, de toute Zvi-
dence, assumer si elle dZcidait de le faire. Un cozt, dans tous les cas, qui a permis
au BrZsil de promouvoir un remarquable programme dOacces universel et gratuit
aux traitements, dont les effets en terme de SantZ publique sont spectaculaires.

E I0examen, sOimpose pourtant le constat que ce nOest quOen jouant sur une double
Cfaille E ou exception " IOapplication des ADPIC, que le programme a pu stre promu.

En effet, les seuls ARV produits sous forme de gZnZrique sont ceux qui nOentraient
pas dans la juridiction des ADPIC, cOest-"-dire ceux dZj" commercialisZs au BrZsil,
lorsque ce pays a modifiZ sa |Zgislation nationale sur les brevets pour se conformer
aux nouvelles regles en matiere de DPI de IOOMC. De meme, si les laboratoires
publics nationaux ont pu stre efficacement mobilisZs, cOest en raison du fait que

le ministere de la SantZ a pu procZder par contrats bilatZraux, en Zchappant, dans

ce cas, " la regle dOapprovisionnement par appels dOoffre ouverts aux compZtiteurs
internationaux, imposZe elle aussi par IDOMC.

Pour IOavenir, la situation de dZpendance de la production locale dOARV gZnZriques
vis-"-vis de IQapprovisionnement en principes actifs importZs fait planer des doutes
sZrieux sur la soutenabilitZ du programme. QuQarrivera t-il en effet des 2005, si le
commerce international des principes actifs est rendu impossible par une applica-
tion restrictive des ADPIC ? Il sOagit I" dOun enjeu Slidis la préservation d’un

30 prix auxquels sont G offerts E, par les thaslandais ou les indiens, diffZrents cocktails de trithZrapies.
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commerce libre des principes actifs, la production de mZdicaments gZnZriques ~
bas coZt risque de se trouver fortement compromise, meme dans un pays comme
le BrZsil qui pourtant a rZussi ~ acquZrir dans ce domaine, une grande expZrience
et expertise.

Un dernier problsme, issu de IOexpZrience brZsilienne, concerne lesnzayesssé-

dant pas ou trés peu de capacités technologiques pour la production de mZdica-
ments gZnZriques. Sur ce point, la situation est extremement prZoccupante. On
se souvient en effet que dans les ADPIC, |Qarticle 31f proscrit la production de
gZnZriques ~ dOautres fins que IOalimentation du marchZ domestique. Ce qui signi-
fie en clair IQinterdiction de les exporter. LOargument des firmes pharmaceutiques
pour justifier IQinterdiction dOexporter les gZnZriques, est quils constitueraient alors
une concurrence non soutenable avec les mZdicaments brevetZs. En dZtruisant les
rentes que les mZdicaments brevetZs permettent de prZlever, les gZnZriques me-
naceraient la recherche et les traitements futurs. Si ces arguments peuvent stre
entendus, des lors que les gZnZriques produits dans le Sud seraient autorisZs ~
circuler dans les pays du Nord, ils sont sans valeur si cette circulation est circons-
crite aux Zchanges Sud-Sud. Dans les pays du Sud en eff@isence de demande
solvable aux prix ou sont offerts les ARV sur les marchés occidentaux, ne saurait
pZnaliser les firmes dZtentrices de brevets. Des lors, autoriser ces pays ~ importer
des gZnZriques, appara’t bien comme la seule solution leur permettant dOaffronter
IOZpidZmie.

En dDautres termes, si |QefficacitZ doit stre rZconciliZe avec IOZquitZ sur une question
aussi sensible que celle relative " la SantZ publique, des arrangements institution-
nels plus appropriZs que ceux qui prZvalent actuellement doivent stre ZlaborZs et
introduits dans les ADPIC. LOexpZrience brZsilienne, dans ses succes comme dans
les limites quOelle rencontre, atteste clairement de la nZcessitZ de procZder " des rZ-
visions sZrieuses de la rZglementation introduite en 1994. Celle-ci, en uniformisant
les regles de propriZtZ intellectuelle sur les mZdicaments, pour Ztendre aux pays
du Sud les regles les plus rZcentes installZes dans le Nord, bien loin de contribuer ~
une amZlioration du bien-stre mondial, a encore renforcZ, au niveau international,

les inZgalitZs dOacces ~ la santZ.
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