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ticularly concerning the access to health care in the poorer
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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

Apr•s de longues annŽes de nŽgociations, le cycle de lÕUruguay Round se traduisait
notamment par la signature, ˆ Marrakech en 1994, des fameux Ç Accords sur les
Droits de PropriŽtŽ Intellectuelle touchant au Commerce È (ADPIC), qui visent ˆ
Žtendre au plan mondial le type de droit de propriŽtŽ intellectuelle attribuŽ aux
firmes des pays les plus avancŽs, ce notamment pour ce qui concerne les brevets
sur les mŽdicaments.

Dans le m•me temps, le Sida, dont les victimes se sont accumulŽes tout au long
des annŽes 1980, se rŽpandait ˆ travers le Monde, frappant tout spŽcialement les
espaces les plus pauvres et les moins protŽgŽs, au premier rang desquels les pays
de lÕAfrique Sub-Saharienne.

La coexistence de ces deux sŽries dÕŽvŽnements est Žvidemment fortuite. Il nÕemp•-
che, entre eux vont se nouer des relations Žtroites, un jeu essentiel de tensions
et de contradictions. Au point que lÕun, la lutte contre lÕŽpidŽmie du Sida, va se
trouver largement dŽpendant de lÕautre : le nouveau rŽgime mondial de la propriŽtŽ
intellectuelle qui, en sÕŽtendant aux mŽdicaments, va crŽer, dans les pays pauvres,
une sŽrie dÕobstacles supplŽmentaires ˆ lÕacc•s aux traitements. La contradiction
sera dÕautant plus vivement ressentie quÕˆ partir du milieu des annŽes 1990, la mise
au point des trithŽrapies, sans apporter de solutions dŽfinitives, signifie un bond
en avant dÕune portŽe considŽrable dans la mise au point des traitements puisque,
ˆ tout le moins, lÕexistence des trithŽrapies prolonge la vie de plusieurs annŽes,
rendant lÕespŽrance ˆ des centaines de milliers de malades de par le monde.

CÕest au jeu des tensions entre droits de propriŽtŽ intellectuelle sur les mŽdicaments
et acc•s aux traitements quÕest consacrŽ cet article. Afin de mieux comprendre les
relations qui, en mati•re de lutte contre le Sida, se sont nouŽes entre droits de
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propriŽtŽ intellectuelle (DPI), mŽdicaments gŽnŽriques et acc•s aux soins, nous
proposons la dŽmarche suivante.

Une premi•re section prŽcise les Žvolutions du contexte lŽgal dans lequel op•-
rent les acteurs. Apr•s avoir rappelŽ les fondements thŽoriques sur lesquels repose
lÕattribution des brevets dÕinvention, nous rappelons le caract•re particulier quÕa
toujours rev•tu la brevetabilitŽ en mati•re de mŽdicaments. Sur ces bases est mis en
lumi•re comment, en imposant au plan mondial un type de rŽgime de propriŽtŽ sur
les mŽdicaments, lui-m•me formŽ depuis peu dans les pays les plus dŽveloppŽs, les
ADPIC ont totalement bouleversŽ les choses, gŽnŽrant une sŽrie de contradictions
nouvelles, notamment dans les relations entre pays du Nord et du Sud.

Dans une seconde section, nous montrons comment, en dŽpit de ce cadre tr•s
contraignant, le BrŽsil a su mettre en place une vŽritable politique de SantŽ pu-
blique, largement appuyŽe sur la production locale de mŽdicaments gŽnŽriques.
Les limites dans lesquelles ce programme a dž se dŽvelopper au sein des r•gles
imposŽes par les ADPIC et les menaces qui, de ce fait, p•sent sur son avenir, sont
aussi soulignŽes.

En conclusion, les principales le•ons que lÕon peut tirer de lÕexpŽrience brŽsilienne
sont rappelŽes.

1. Brevets pharmaceutiques et santé publique :
l’évolution du cadre légal et règlementaire

Afin de mettre en lumi•re la nature et la signification des changements profonds
intervenus au cours des trente derni•res annŽes en mati•re de propriŽtŽ intellec-
tuelle sur les mŽdicaments, il est essentiel de revenir dÕabord sur les fondements
m•mes du brevet.

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

Nous prendrons ici comme point de dŽpart lÕarticle classique de K. Arrow traitant
du Ç bien-•tre social et lÕallocation des ressources pour lÕinvention È (Arrow, 1962).
En reprenant et formalisant certains des arguments exposŽs par Nelson, (Nelson,
1959), Arrow introduit lÕidŽe selon laquelle la Ç connaissance È, entendue au sens
ÇdÕinformation È constitutive de toute Ç activitŽ inventive È, est un bien dont la
production, de par sa nature m•me, ne peut •tre prise en charge de fa•on opti-
male par le marchŽ. LÕŽcart entre le cožt de production de ce bien (qui peut •tre
tr•s ŽlevŽ) et son cožt de reproduction (proche de zŽro) Ð liŽ au fait quÕil ne soit

économiepublique
155



recherchesBenjamin Coriat, Fabienne Orsi

pas compl•tement appropriable Ð est ˆ lÕorigine de divers types dÕinefficience de
marchŽs. Le haut degrŽ dÕincertitude qui sÕattache ˆ toute activitŽ de production
des connaissances renforce encore cette inefficience des allocations de marchŽs
dans la mesure o• ses rŽsultats ne sont pas prŽvisibles. Dans ces conditions, lÕac-
tivitŽ de production des connaissances ne peut que gŽnŽrer des comportements de
Çpassager clandestin È de la part des acteurs engagŽs dans la production ou lÕusage
de ce bien. Afin de bŽnŽficier ˆ titre gratuit des investissements effectuŽs dans la
production des informations et connaissances, il est de lÕintŽr•t de chaque firme, ˆ
son propre niveau, de ne pas sÕengager la premi•re dans ce type dÕactivitŽ. Ainsi les
allocations de marchŽs ne pouvant par elles-m•mes conduire ˆ une allocation so-
cialement optimale des facteurs, la sociŽtŽ considŽrŽe dans son ensemble se trouve
menacŽe de fonctionner en rŽgime permanent de sous-investissement dans les ac-
tivitŽs de production de connaissances. Pour dŽpasser ce type de dŽfaillance de
marchŽ, des Ç arrangements institutionnels È (pour reprendre ici lÕexpression uti-
lisŽe par K.Arrow), cÕest-ˆ-dire des mŽcanismes non marchands, doivent •tre mis
en place afin dÕintroduire diffŽrents types dÕincitations ˆ lÕengagement des agents
dans la production des connaissances.

Deux types dÕarrangements institutionnels peuvent •tre distinguŽs :

(1) Les brevets (et autres types de Droits de Propriété Intellectuelle). En Žtablissant
un monopole partiel et temporaire, le brevet accordŽ ˆ lÕinventeur (sous rŽserve
toutefois que le niveau et la nature de la protection accordŽe soient correctement
Žtablis), constitue le premier de ces mŽcanismes non marchands dont lÕobjectif
vise lÕincitation ˆ lÕinvestissement privŽ dans la production de connaissances.

(2) Le recours au financement public sous formes de subventions diverses (y com-
pris des mŽcanismes dÕall•gements fiscaux) constitue le deuxi•me grand prin-
cipe permettant de favoriser le dŽveloppement de lÕactivitŽ de recherche. Ici cÕest
le citoyen, ou plus exactement le Ç contribuable È qui, ˆ travers le prŽl•vement
et la rŽallocation des imp™ts, couvre (tout ou partie) de la charge financi•re
ˆ assumer afin dÕassurer la gŽnŽration dÕun type de bien (les connaissances
nouvelles) indispensable pour permettre la poursuite des gains en bien-•tre.

Il est donc essentiel dans la mise en place de ces arrangements institutionnels qui
visent ˆ favoriser le dŽveloppement des connaissances et de lÕinnovation de donner
toute sa place au Ç cožt social È induit par ces dispositifs dÕincitation, que ceux-ci
soient couverts par le consommateur (brevet) ou par le contribuable (subventions
et transferts effectuŽs sur fonds publics).

Si lÕon se concentre ici sur le cas des brevets, ceux-ci doivent obŽir ˆ une dŽter-
mination double. DÕun c™tŽ ils doivent constituer une incitation suffisante pour
engager les firmes ˆ investir dans les activitŽs de recherche. De lÕautre, il faut veil-
ler ˆ ce que les monopoles dÕexploitation concŽdŽs aux firmes, ne se traduisent par
des abus de positions dominantes, des pratiques restrictives ou discriminatoires,
qui priveraient le public du bŽnŽfice des inventions. De plus, et cÕest un argument
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complŽmentaire du prŽcŽdent, les arrangements institutionnels que constituent les
brevets doivent Žtablir le bon Žquilibre entre les deux exigences opposŽes que
sont la gŽnŽration de lÕinnovation dÕun c™tŽ, sa diffusion Ð ˆ des cožts ma”trisŽs,
sÕentend Ð de lÕautre.

Ces considŽrations expliquent pourquoi, tout syst•me de brevets a de tout temps
incorporŽ un certain nombre de dispositions visant ˆlimiter et encadrer la portée du
droit conféré au détenteur du brevet. LÕune des plus importantes de ces dispositions
consiste dans la possibilitŽ que se rŽservent les AutoritŽs publiques, dÕavoir recours
ˆ des licences Ç obligatoires È. Lorsque, en effet, une firme titulaire dÕun brevet pour
une invention donnŽe ne sÕengage pas dans la production du bien considŽrŽ1 ou ne
le livre quÕˆ des quantitŽs jugŽes insuffisantes ou encore ˆ des prix jugŽs trop ŽlevŽs,
alors que la disponibilitŽ de ce bien est considŽrŽe comme dÕutilitŽ publique, lÕƒtat,
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 lÕon se rŽf•re ˆ la thŽorie Žconomique ou que lÕon se tourne vers les
politiques publiques,les considérations de bien-être social sont au centre des jus-
tifications apportées à la mise en place des systèmes de brevets. Ce type de con-
sidŽrations est spŽcialement fort et prŽgnant dans la tradition et la loi amŽricaines
en mati•re de brevets. Ainsi, un brevet nÕest attribuŽ, aux USA, que sous rŽserve
du dŽvoilement (Ç disclosure È) du contenu de lÕinvention, celui-ci devant sÕeffec-
tuer sous forme dÕune description Žcrite (Ç written description È) de lÕinvention, de
mani•re ˆ ce que la sociŽtŽ dans son ensemble puisse (sous des conditions prŽ-
cises) bŽnŽficier des connaissances nouvelles et que dÕautres acteurs puissent les
faire progresser et les dŽvelopper (Ç invent around È)2. CÕest aussi la raison pour la-
quelle, lorsquÕune firme qui sÕest vue attribuer un brevet contrevient, au moyen de
Çcomportements stratŽgiques È, aux obligations qui sont les siennes, la loi prŽvoit
des dispositions permettant de mettre fin ˆ ces pratiques.

Finalement, en mati•re de brevets, comme dans de nombreux domaines impliquant
lÕexistence de biens publics, la recherche dÕun Žquilibre entre les principes dÕeffica-
citŽ et dÕŽquitŽ, donne naissance en mati•re de politique publique ˆ des processus

1 Rappelons, en effet, que le brevet est plus dŽfini comme un Ç droit dÕinterdire È que comme un Ç droit dÕexploiter È, en
monopole, une invention donnŽe (Vivant, 1997). En fait, le brevet possŽdant bien ce double attribut (droit dÕinterdire
aux concurrents Žventuels dÕutiliser lÕinvention protŽgŽe et droit dÕutiliser en monopole lÕinvention brevetŽe), il nÕest
pas rare quÕun brevet attribuŽ ˆ une firme ne donne lieu ˆ aucune forme dÕexploitation de lÕinvention protŽgŽe.

2 Si lÕon interroge lÕhistoire, on observe quÕˆ lÕorigine des brevets se sont affrontŽes deux visions et justifications de leur
existence. Une premi•re vision rel•ve du Ç droit naturel È. Selon cette vision, lÕinvention est attachŽe ˆ la personne
de lÕinventeur qui, ˆ ce titre, doit bŽnŽficier dÕun droit non amendable ˆ bŽnŽficier des fruits de sa crŽation. Cette
vision, sans doute toujours active dans la formalisation des droits dÕauteurs, nÕest pas celle qui sÕest imposŽe. La vision
largement dominante rel•ve de la philosophie Ç utilitariste È. Selon cette derni•re philosophie, lÕinventeur doit •tre
rŽcompensŽ en raison des contributions quÕil apporte ˆ la sociŽtŽ. Cette vision vŽhicule alors lÕidŽe que la rŽcompense
doit •tre conditionnŽe ˆ la contribution effective aux progr•s du bien-•tre. CÕest la raison pour laquelle la doctrine
nÕattribue les rŽcompenses que sous vŽrification que le bien-•tre social est amŽliorŽ et que lÕattribution du brevet
ne vienne contrevenir ˆ cet objectif. Pour une prŽsentation plus approfondie de ces th•ses et leur confrontation
(notamment dans le cas du droit dÕauteur) voir les contributions rŽunies et ŽditŽes par Sagot-Duvouroux, (2003).
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Program14 (Guennif et Mfuka, 2003), plus communŽmentqualifiŽ de dispositions
ÇADPIC-Plus È15.

Ajoutons pour conclure sur ce point, que bien quÕexplicitement prŽvu dans certains
articles des ADPIC,aucun pays à ce jour, même ceux où l’épidémie du Sida fait
rage, n’a eu recours aux clauses de licences obligatoires. Ainsi, les clauses de
sauvegardes (Articles 28 ˆ 31 pour lÕessentiel), introduites dans les ADPIC nÕont de
fait, pu encore jouer leur r™le.

Cependant, en dŽpit des multiples contraintes nouvelles que les ADPIC ont fait
na”tre, depuis le milieu des annŽes 1990, le BrŽsil, seul dans ce cas parmi les pays
du Sud, a su dŽvelopper un programme dÕacc•s aux soins, ˆ la fois Ç universel È et
Çgratuit È. CÕest pourquoi, la politique brŽsilienne de lutte contre le sida constitue
un exemple clŽ pour lÕanalyse des types de contradictions provoquŽes par lÕentrŽe
en application des ADPIC, tout spŽcialement si nous gardons ˆ lÕesprit la question
du bien-•tre social.

CÕest ˆ lÕanalyse de ce programme, largement centrŽ sur la production de mŽdica-
ments gŽnŽriques quÕest consacrŽe la deuxi•me section de cet article.

2. Santé publique et générique : l’expérience
brésilienne et ses enseignements16

En 1996, le gouvernement brŽsilien, par une dŽcision cruciale pour le pays lui-
m•me (mais aussi ˆ un niveau plus gŽnŽral, pour toute Ç lÕŽconomie politique È de
lÕacc•s aux traitements du VIH/Sida dans les pays du Sud), lance un programme
de lutte contre le sida visant notamment ˆ garantirun accès universel et gratuit
aux traitements antirétroviraux ainsi qu’à l’ensemble des médicaments contre les
maladies opportunistes pour tous les patients infectŽs par le VIH.

Si cette expŽrience est si importante Ð nous allons ici mettre en Žvidence les leviers
sur lesquels elle sÕest appuyŽe mais aussi les contradictions dans lesquelles elle se
dŽploie Ð cÕest quÕelle reprŽsente en termes de SantŽ publique un succ•s majeur.
Entre 1996 (date de lancement du programme) et 2002, le nombre de patients ayant
bŽnŽficiŽ dÕun acc•s gratuit aux traitements antirŽtroviraux est passŽ de35 000 ˆ
125 000 personnes, nombre de loin le plus ŽlevŽ dans les pays du Sud. Cet acc•s

14 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 op•rent sur le marchŽ tha•landais (Guennif et Mfuka,
2003)

15 La notion de Ç ADPIC-Plus È (ou TRIPS-Plus) est couramment utilisŽe pour qualifier certaines dispositions introduites
dans des accords bilatŽraux (le plus souvent entre les ƒtats-Unis et un autre pays) signŽs apr•s les ADPIC et qui
garantissent aux firmes dŽtentrices de brevets des protections plus fortes et plus Žtendues que celles exigŽes par les
ADPIC eux-m•mes.

16 Cette section est pour partie basŽe sur (Orsi et alii., 2003). Elle prŽsente les principaux rŽsultats dÕune recherche en
cours au sein du programme ETAPSUD de lÕANRS.
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de masse aux traitements sÕest traduit par des rŽsultats remarquables. CÕest ainsi
que (toujours entre 1996 et 2002), le taux de mortalitŽ a ŽtŽ rŽduit de 70 ˆ40%
(soit plus de90 000 dŽc•s ŽvitŽs), le taux de morbiditŽ est passŽ de 80 ˆ60%, enfin,
lÕincidence des maladies opportunistes liŽes ˆ lÕinfection par le VIH a ŽtŽ rŽduite,
suivant les affections de 60 8̂0% (Teixera et alii., 2003).

Pour toutes ces raisons, les rŽalisations du programme brŽsilien de lutte contre
le sida font, pour les pays du Sud, lÕobjet dÕune attention toute spŽciale. Ce, non
seulement en raison des succ•s obtenus ˆ lÕintŽrieur du pays, mais aussi par ce que,
en basant leur programmesur la production locale de médicaments génériques, les
AutoritŽs publiques brŽsiliennes ont jouŽ, auplan international, un r™le majeur
en contribuant ˆ lÕobtention dÕune baisse significative du prix des antirŽtroviraux
(ARV) brevetŽs par les firmes multinationales (voir sur ce point (Luchini et alii.,
2003)). Aussi remarquable soit-elle, en montrant avec Žclat que le recours ˆ la
production locale de gŽnŽriques permet dÕasseoir un programme efficient de lutte
contre le Sida, cette expŽrience montre cependant que si les ADPIC ne sont pas
amendŽs et modifiŽs sur des points centraux, la politique brŽsilienne (comme toute
autre qui sÕen inspirerait en sÕappuyant sur la production de gŽnŽriques), est, dans
ses principes m•mes, menacŽe de dissolution.

LÕobjet de cette section est donc de montrer, ˆ partir du cas brŽsilien, lÕimportance
que rev•t la production de mŽdicaments gŽnŽriques dans lÕacc•s aux traitements
pour les pays du Sud, mais aussi les obstacles sur ce chemin, dressŽs par lÕŽtat
de la rŽglementation internationale en mati•re de propretŽ intellectuelle sur la
pharmacie.

Pour ce faire, apr•s avoir rappelŽ les contraintes dans lesquelles le programme a
dž se mettre en Ïuvre, nous montrons comment sÕest constituŽe lÕoffre locale de
mŽdicaments gŽnŽriques, base de lÕacc•s universel aux traitements. Une Žvaluation
de la politique suivie sera alors proposŽe.

2.1. Contexte légal et contraintes institutionnelles : une marge
très étroite

La pierre angulaire du programme brŽsilien consiste dans le choix fait dÕemblŽe
de recourir, dans la mesure du possible, ˆ la production locale de mŽdicaments
gŽnŽriques. En effet, aux prix pratiquŽs par les multinationales de la pharmacie
pour les ARV brevetŽs (le cožt dÕun traitement est environ de10 000 ˆ 12 000$ par
personne/an), seule une infime minoritŽ de malades pouvait espŽrer accŽder aux
traitements. Aussi, lÕabaissement drastique des cožts dÕapprovisionnement en ARV
se prŽsentait-il comme la conditionsine qua non ˆ l a distribution gratuite dÕARV
et ˆ la promotion dÕun programme vŽritable de SantŽ publique. Pour parvenir ˆ
lÕabaissement du prix des ARV, indispensable au dŽveloppement dÕune politique
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dÕacc•s universel, les autoritŽs sanitaires brŽsiliennes se sont attachŽes ˆ mobiliser
rŽsolument les laboratoires publics de recherche qui, comme on le verra, disposaient
dÕune certaine compŽtence acquise au cours des dŽcennies antŽrieures. Cependant,
la mise en place dÕune telle politique se trouvait dÕemblŽe contrainte par deux sŽries
de dispositions institutionnelles qui, chacune ˆ leur mani•re, limitaient fortement
les marges dÕaction des Pouvoirs publics. Il convient ici de les rappeler, car sous
des formes qui peuvent Žventuellement varier suivant les pays considŽrŽs, ce sont
ces m•mes types de contraintes que devront affronter les pays du Sud, dŽsireux de
sÕengager dans des programmes de lutte contre lÕŽpidŽmie.

La premi•re sŽrie de contraintes tenait au fait que, au moment m•me o• intervenait
le lancement du programme, le BrŽsil, afin de se conformer aux exigences de
lÕOMC, promulguait une nouvelle lŽgislation sur les brevets (Bermudez et alii.,
2000). Cette loi, en reconnaissant les brevets sur les mŽdicaments, introduit une
situation inŽdite pour le pays. On se souvient en effet que de 1971 ˆ 1996, la loi
brŽsilienne excluait tous types de brevets en mati•re pharmaceutique, quÕil sÕagisse
de procŽdŽs ou de produits. La loi promulguŽe en mai 1996, sous forte pression
amŽricaine17, rŽintroduit la protection par brevets, non seulement sur les procŽdŽs,
mais aussi Ð fait nouveau pour ce pays Ð sur les molŽcules, alors m•me que sur un
plan strictement lŽgal, le BrŽsil bŽnŽficiait, comme les pays de niveau Žconomique
Žquivalent au sien, dÕun dŽlai fixŽ ˆ 200518, pour se conformer aux nouvelles
r•gles internationales de DPI introduites par les ADPIC.

Cette mise en application avant lÕheure va largement peser sur la politique suivie
par le minist•re de la SantŽ brŽsilien. En pratique, la protection des brevets Žtant
rŽtablie, la loi votŽe en 1996 impliqueque seules les molécules déjà en circulation
avant cette date pourront être légalement “copiées” par les laboratoires brésiliens,
les autres devant •tre acquises aupr•s de multinationales dŽtentrices des brevets.
Dans le cas dÕesp•ce considŽrŽ ici, six des quinze ARV entrant dans le programme
public bŽnŽficiaient de protection par brevets sur le territoire brŽsilien19. Les neuf
autres ARV inclus dans le programme, ne sont pas couverts par des brevets, mais il
sÕagit des molŽcules les plus anciennes, toutes les molŽcules con•ues ou introduites
apr•s 1996 faisant lÕobjet dÕune protection. Ainsi, la loi de 1996 limite-t-elle forte-
ment la capacitŽ dÕaction des Pouvoirs publics, la production locale de gŽnŽriques
ˆ cožts abaissŽs se trouvant de fait rŽduite ˆ un nombre restreint de mŽdicaments,
et aux mŽdicaments de conception la plus ancienne20.

17 Sur ce point, voir (TÕHoen,2003) qui retrace en dŽtail les conditions dÕintroduction de cette loi au BrŽsil.
18 PrŽcisons quÕen accord avec les ADPIC, la nouvelle loi brŽsilienne prŽvoit le recours aux licences obligatoires en cas

ÇdÕurgence nationale È (Art.71) et si le dŽtenteur du brevet Ç pratique un abus de pouvoir Žconomique È, ce qui, selon
les termes de la loi brŽsilienne, signifie une absence de production sur le territoire brŽsilien dans un dŽlai de trois ans
apr•s lÕobtention du brevet (Art.68).

19 En 1996 quatre ARV Žtaient sous brevets sur le territoire brŽsilien, deux autres avaient fait lÕobjet dÕun dŽp™t de brevet
et Žtaient en cours dÕexamen par lÕInstitut BrŽsilien de la PropriŽtŽ Intellectuelle.

20 Notons que, dans le cas de la Tha•lande, autre grand producteur dÕARV gŽnŽriques, les m•mes dispositions se sont
imposŽes : ne peuvent •tre produits sous forme de gŽnŽriques que les ARV en circulation dans le pays avant 1994
(Guennif et Mfuka, 2003).
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La deuxi•me contrainte institutionnelle qui a pesŽ sur la dŽtermination de la politi-
que suivie par les autoritŽs sanitaires brŽsiliennes est constituŽe par une disposition
dÕun amendement constitutionnel (votŽ en 1995) relatif aux achats effectuŽs par les
organismes publics aupr•s des entreprises privŽes21. En pratique, alors que les dis-
positions antŽrieures continuaient, en mati•re de commandes publiques, ˆ contenir
un certain nombre de clauses ouvrant la possibilitŽ de recourir ˆ une Ç prŽfŽrence È
pour les entreprises brŽsiliennes (ou aux firmes Žtrang•res implantŽes sur le terri-
toire brŽsilien), lÕadoption de lÕamendement constitutionnel de 1995 va se traduire
par une suppression des dispositions permettant de maintenir une prŽfŽrence aux
firmes nationales. Dans ces conditions, il nÕŽtait gu•re aisŽ de promouvoir lÕessor
dÕune production locale de gŽnŽriques ˆ grande Žchelle pour satisfaire aux besoins
de distribution en masse des ARV. Comme nous lÕexposerons plus bas, les labora-
toires publics sÕapprovisionneront en principes actifs entrant dans la composition
des ARV quÕils auront ˆ produire22, pour lÕessentiel aupr•s des firmes Žtrang•res,
ˆ travers la procŽdure imposŽe des appels dÕoffre ouverts aux compŽtiteurs inter-
nationaux.

DifficultŽ supplŽmentaire, pendant cette m•me pŽriode (la deuxi•me moitiŽ des
annŽes 1990) et en partie sous la pression de lÕOMC, les barri•res tarifaires sur
les produits pharmaceutiques et celles concernant la chimie fine (qui fournit les
produits intermŽdiaires et principes actifs entrant dans la composition des mŽdi-
caments), sont fortement abaissŽes. Elles passent en moyenne de 65% ˆ 20%, ce
qui va placer les firmes Žtablies sur le marchŽ national (dont les cožts de produc-
tion sont plus ŽlevŽs du fait de lÕabsence dÕŽconomies dÕŽchelle), en position tr•s
difficile et va contribuer ˆ accro”tre la compŽtitivitŽ relative de lÕoffre Žtrang•re.

Finalement, ces sŽries de contraintes (loi sur les brevets de 1996, loi de 1995 sur la
nŽcessitŽ de recourir ˆ des appels dÕoffre ouverts aux compŽtiteurs Žtrangers, fort
abaissement des protections douani•res sur les composants de la pharmacie), vont
rŽduire de fa•on significative les marges de manÏuvre du minist•re de la SantŽ
pour promouvoir son programme de production locale de gŽnŽriques.

2.2. La question des compétences techniques : la difficile
promotion de l’offre locale de génériques

Face aux contraintes multiples que lÕon vient de rappeler, les concepteurs du pro-
gramme dÕacc•s aux soins contre le VIH/Sida, ont dž recourir ˆ des solutions com-

21 PrŽcisons que cette disposition ne sÕapplique pas aux transactionsentre organismes publics, cequi permetau minist•re
de la SantŽ de passer des contrats directs (ˆ des prix nŽgociŽs bilatŽralement) avec les laboratoires publics fournisseurs
dÕARV gŽnŽriques.

22 Rappelons que la notion deprincipe actif recouvre tous les produits intermŽdiaires (ˆ des niveaux dÕagrŽgation
variables) qui entrent dans la composition des molŽcules dont les effets thŽrapeutiques ont ŽtŽ Žtablis. Ces principes
actifs sont pour lÕessentiel des produits de synth•se obtenus par lÕindustrie de la chimie fine. Sur ce point voir aussi
note 25, infra.
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Brevets pharmaceutiques, génériques et santé publique. Le cas de l’accès aux traitements antirétroviraux

plexes. Pour en apprŽcier la nature, une prŽsentation de lÕŽtat des compŽtences des
firmes installŽes sur le territoire national en mati•re de conception de mŽdicaments
et de la capacitŽ locale dÕoffre en ARV est indispensable.

Sur ce point lÕAgence Nationale de Vigilance Sanitaire BrŽsilienne (ANVISA), prŽ-
cise que trente et une firmes privŽes (dont dix-neuf firmes brŽsiliennes et neuf
laboratoires publics) poss•dent (ˆ la date de dŽcembre 2002)23 des ARV enregis-
trŽs au BrŽsil. Si lÕon consid•re les seules entreprises brŽsiliennes, avec dix-neuf
firmes privŽes et neuf laboratoires publics, la capacitŽ nationale de production
dÕARV appara”t en premi•re analyse comme tout ˆ fait significative. Cependant, et
ce point est essentiel, cette capacitŽ ne concerne pas lÕensemble du processus de
production des mŽdicaments. Fortement spŽcialisŽe dans la seuleformulation des
principes actifs, lÕindustrie brŽsilienne manque cruellement de capacitŽde synthèse
des principes actifs entrant dans la production des ARV eux-m•mes24.

Cette situation de dŽfaut de compŽtence en mati•re de production de principes
actifs, rŽsulte en grande partie des politiques mises en place dans la dŽcennie
1990, qui ont marquŽ une rupture profonde avec celles dŽveloppŽes au cours des
dŽcennies 1970 et 1980. Au cours de ces deux dŽcennies, de nombreuses mesures
avaient ŽtŽ prises, visant ˆ promouvoir le dŽveloppement des capacitŽs industrielles
et technologiques du secteur pharmaceutique, y compris en mati•re de production
dÕintermŽdiaires de synth•se et de principes actifs25. Au cours de la dŽcennie 1990,
dans un contexte de libŽralisation de lÕŽconomie et dÕexposition accrue ˆ la concur-
rence internationale, le pays perd une grande partie de ses capacitŽs industrielles26.
Ceci est spŽcialement vrai pour le secteur de la chimie fine, producteur des inter-
mŽdiaires entrant dans la synth•se des principes actifs qui, de surcro”t subit les
effets de la privatisation de lÕindustrie pŽtrochimique intervenue pendant cette
pŽriode. Ces ŽvŽnements se traduisentpar la suppression de 1700 unités de pro-
duction d’intermédiaires de synthèse. Cette situation explique pourquoi, la plupart
des firmes pharmaceutiques brŽsiliennes survivantes sont, au milieu de la dŽcen-
nie 1990, spŽcialisŽes dans la seuleformulation des principes actifs, ces derniers
Žtant eux-m•mes acquis pour lÕessentiel par le bais des importations. Ainsi sur

23 DonnŽes recueillies sur le site officiel de lÕANVISA : http : //www.anvisa.gov.br. La procŽdure Ç dÕenregistrement È des
mŽdicaments aupr•s de lÕANVISA signifie que les firmes qui ont fait Ç enregistrer È leurs produits, ont re•u, apr•s un
contr™le qualitŽ, une autorisation de vente sur le territoire BrŽsilien des produits concernŽs. Ce fait nÕimplique pas
obligatoirement une commercialisation effective des produits.

24 Rappelons quÕun mŽdicament est schŽmatiquement con•u en deux phases. Lasynthèse permet, ˆ partir de composŽs
et de produits intermŽdiaires divers, dÕobtenir les principes actifs et les molŽcules ˆ effet thŽrapeutique. Vient alors la
formulation qui consiste ˆ rendre absorbables ces molŽcules par le corps humain, en maximisant lÕeffet thŽrapeutique
et en supprimant les effets secondaires graves provoquŽs par lÕabsorption de la molŽcule. Les opŽrations de synth•se
sont ˆ la fois les plus complexes sur le plan technique et les plus onŽreuses sur le plan Žconomique.

25 Parmi ces mesures, citons la mise en place dÕune politique active de substitution des importations ou encore lÕabro-
gation en 1971 de la brevetabilitŽ des produits et procŽdŽs pharmaceutiques prŽvues par la loi antŽrieure sur les
brevets de 1945. LÕensemble de ces mesures explique quÕau cours des annŽes 1980, le BrŽsil poss•de des capacitŽs
scientifiques, techniques et industrielles lui permettant de produire de fa•on autonome une large gamme de produits
pharmaceutiques le plus souvent sous forme de Ç gŽnŽriques È ou de Ç similaires È

26 En particulier lÕimportante baisse des taxes ˆ lÕimportation (cf. supra) met rapidement la production locale dans une
situation critique.
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les dix-neuf firmes privŽes brŽsiliennes ayant obtenu le droit de commercialiser
des ARV au BrŽsil, quinze ne font que de la formulation tout comme lÕensemble
des laboratoires publics. Finalement, seules huit firmes brŽsiliennes poss•dent, ˆ
un titre ou ˆ un autre, des capacitŽs de synth•se pour la production de principes
actifs27.

Au total, au moment o• le programme prend son essor, la possibilitŽ pour le
minist•re brŽsilien de la SantŽ, de recourir ˆ une offre locale de mŽdicaments
gŽnŽriques se trouve doublement limitŽe, non seulement du fait de contraintes
lŽgales et rŽglementaires diverses de mise en conformitŽ aux r•gles de lÕOMC,
mais aussi par ce que, sur le plan des compŽtences et des capacitŽs de production,
lÕoffre nationale se prŽsente comme considŽrablement affaiblie : concentrŽe dans
la formulation, elle reste fragmentaire en mati•re de synth•se.

En dŽpit de ces limitations, le programme brŽsilien, on lÕa dit, peut aujourdÕhui
se targuer de remarquables succ•s. Nous nous proposons maintenant dÕen rendre
compte, en prŽsentant les leviers sur lequel le programme sÕest appuyŽ. Ë cette
occasion, les vulnŽrabilitŽs sur lesquelles il sÕest construit sont aussi exposŽes.

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

Commen•ons par lÕessentiel. Le principal succ•s du minist•re brŽsilien de la SantŽ
est sans conteste dÕavoir su rŽaliser une baisse tr•s significative des prix des ARV
non brevetŽs et produits localement (−75.2% en moyenne entre 1996 et 2001
(Minist•re de la SantŽ brŽsilien, 2002)), rendant ainsi possible le dŽploiement ef-
ficace de son programme dÕacc•s gratuit aux mŽdicaments pour quelques125 000
patients, le nombre de patients traitŽs croissant nettement dÕannŽe en annŽe.

Le Tableau 1 ci-dessous illustre lÕampleur des baisses des prix rŽalisŽes sur quelques
produits phares du programme de SantŽ Publique.

Compte tenu du contexte prŽcŽdemment exposŽ, on peut lŽgitimement sÕinterro-
ger sur la mani•re dont ces baisses de cožts ont ŽtŽ possibles. Pour ce faire, il faut
entrer dans la Ç mŽcanique È du programme. Une observation clŽ sÕimpose alors :
cette baisse des cožts sans prŽcŽdent du prix des ARV produits localement, est
principalement dueau rôle tenu par les laboratoires publics nationaux. La mo-
bilisation des ressources publiques par les autoritŽs brŽsiliennes a en effet ŽtŽ ˆ
lÕorigine dÕune avancŽe dŽcisive en mati•re dÕapprovisionnement et de prix.

27 Il sÕagit des firmes : Labogen, Crist‡lia, Microbiol—gica, Laob, Nortec, Formil, Quiral and Globe/Sanofi. Sur lÕensemble
de ces firmes, cinq ont dŽveloppŽ des capacitŽs technologiques pour la synth•ses de principes actifs entrant dans la
composition des antirŽtroviraux, trois dÕentre elles ma”trisant lÕensemble de la cha”ne de production des ARV (de la
synth•se des principes actifs ˆ 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

(donnŽes sŽlectionnŽes Ð prix unitaire en $ amŽricains)

ARV produits au BrŽsil

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 sol ∗ ∗ 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 importŽs

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 2, 32 2, 05 0, 84 −63, 79

� ARV non distribuŽs par le minist•re de la santŽ

Source : Minist•re de la SantŽ brŽsilien

Tout tient ici au fait que, n’étant pas soumis à la loi sur les appels d’offre, les
laboratoires publics (et au premier rang dÕentre eux le Laboratoire gouvernemental
Far-Manguinhos qui a historiquement jouŽ au BrŽsil un r™le clŽ dans la produc-
tion de gŽnŽriques28) ont pu bŽnŽficier de contrats de grŽ ˆ grŽ passŽs avec le
minist•re de la SantŽ. Ces laboratoires sont ainsi rapidement devenus les prin-
cipaux fournisseurs dÕARV non brevetŽs du programme public. Dans la stratŽgie
dÕapprovisionnement du Minist•re de la SantŽ, lÕappel aux firmes privŽes brŽsi-
liennes appara”t comme un simple complŽment ˆ la production publique. Comme
le montre le Tableau 2, les quantitŽs dÕARV soumises ˆ appel dÕoffre apparaissent
nettement infŽrieures ˆ celle des commandes passŽes (dans des contrats de grŽ ˆ
grŽ) avec le secteur public. Certaines annŽes, plusieurs ARV sont m•me exclusive-
ment fournis par les laboratoires publics. Soulignons que le choix de ne recourir
que de fa•on limitŽe au secteur privŽ ne peut sÕexpliquer par une meilleure compŽ-
titivitŽ des prix du secteur public : les prix des ARV obtenus par appels dÕoffre sont
la plupart du temps identiques, voire infŽrieurs ˆ ceux nŽgociŽs dans les contrats
de grŽ ˆ grŽ entre le minist•re de la SantŽ brŽsilien et les laboratoires publics.

Par ailleurs lÕexamen dŽtaillŽ des diffŽrents appels dÕoffre montre que : i) aucune
firme Žtrang•re de production de mŽdicaments gŽnŽriques ne semble avoir jusquÕici
remportŽ dÕappel dÕoffre au BrŽsil; ii) certains appels dÕoffre ont ŽtŽ remportŽs
par des firmes multinationales, lesquelles continuent nŽanmoins de vendre leurs
produits brevetŽs sur le marchŽ international ˆ des prix extr•mement ŽlevŽs29.

28 Voir (Cassier et CorŽa, 2003)
29 Cette proposition ne tient pas compte de diffŽrentes initiatives qui associent firmes multinationales et des organisations

internationales dans des programmes permettant la livraison dÕARV brevetŽs ˆ des prix nŽgociŽs, tr•s abaissŽs par
rapport ˆ ceux pratiquŽs sur les marchŽs des pays du Nord. Parmi ces initiatives, celle dŽveloppŽe rŽcemment 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

(donnŽes sŽlectionnŽes, Mars 1998-Mars 2002)

Date ARV Fournisseurs publics Prix unitaire (US$) QuantitŽ Fournisseurs privŽsPrix unitaire (US $) QuantitŽ

1998 Didanosine
100 mg

LAFEPE,FM, IGUEGO 1.02 18, 647, 742 Š Š Š

1999 FM, IVB, FUNED 0.63 16, 740, 000 Š Š Š

2000 LAFEPE, FM,
IQUEGO, IVB, FUNED

0.67 20, 954, 340 Bristol Meyers Sqibb 0.50 8, 980, 500

2001 LAFEPE, FM,
IQUEGO, IVB

0.37 36, 961, 800 LAOB 0.27 5, 280, 420

2002 LAFEPE, FM, IQUEGO,
FUNED, LIFAL

0.39 20, 000, 100 Š Š Š

2000 Indinavir
400 mg

FM 1.72 11, 103, 885 Merck & Co. 1.91 7, 309, 620

2000 EUROFARMA 1.34 13, 412, 160

2000 NEO QUêMICA 1.34 7, 402, 500

2001 FM, LIFAL 0.47 42, 313, 320 Š Š Š

2002 FM, LIFAL 0.47 17, 499, 960 Š Š Š

1998 Zidovudine
100 mg

FURP, LAFEPE,
IQUEGO

0.45 32, 074, 000

1999 FURP, LAFEPE,
IQUEGO, FM

0, 21 57, 408, 390 TEUTO 0.21 6, 306, 967

1999 CRISTçLIA 0.21 5, 000, 000

1999 EUROFARMA 0.21 4, 860, 000

2000 FURP, LAFEPE, FM 0.18 50, 271, 800 Š Š Š

2001 FURP, LAFEPE,
IQUEGO, FM

0.13 41, 892, 680 Š Š Š

2002 FURP, LAFEPE,
IQUEGO, FM

0.13 24, 000, 000 Š Š Š

Source : Minist•re de la SantŽ brŽsilien

Si la politique dÕachats suivie par les autoritŽs publiques a permis de renforcer
et de consolider les compŽtences des laboratoires publics en mati•re de formu-
lation, elle sÕest, en revanche, traduite (du fait de lÕabsence de toute incitation ˆ
lÕinvestissement du secteur privŽ brŽsilien dans le dŽveloppement de ses capacitŽs
de production), par une situation de dŽpendance pratiquement compl•te du pro-
gramme, en principes actifs acquis par appels dÕoffre aupr•s des firmes Žtrang•res.

Cette situation de dŽpendance mŽrite une attention toute particuli•re, car elle con-
stitue un point faible du programme brŽsilien, tel quÕil a ŽtŽ conduit jusquÕici. Dans
les paragraphes qui suivent, nous nous proposons de montrer en quoi et pourquoi
il sÕagit lˆ de questions dŽcisives pour lÕavenir du programme.

le nom de AAI (Accelerated Access Initiative) occupe une place importante, bien que les quantitŽs concernŽes soient
extr•mement faibles eu Žgard aux besoins recensŽs. 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-à-vis des firmes indiennes et chinoises qui menace
l’avenir du programme

La situation de dŽpendance vis-ˆ-vis des principes actifs importŽs fait peser sur le
futur du programme une menace qui ne peut •tre sous-estimŽe. Pour en mesurer
la portŽe, il suffit de rappeler que les principes actifs reprŽsentent quelques90%
du cožt de production des ARV. Ce qui, en clair, signifie que lÕenjeu vŽritable de
lÕabaissement du prix des ARVse situe dans la maîtrise des procédés de fabrication
de ces principes actifs. Comme nous lÕavons dŽjˆ indiquŽ, seul un petit nombre de
firmes brŽsiliennes poss•de les compŽtences requises pour leur production. Dans
la plupart des cas cependant, faute de pouvoir sÕappuyer sur des Žconomies dÕŽ-
chelles significatives, leurs cožts de production sont relativement ŽlevŽs. Aussi, en
lÕabsence de toute compŽtence publique dans ce domaine (les laboratoires publics
Žtant, comme nous lÕavons indiquŽ, spŽcialisŽs dans la seule Ç formulation È), le re-
cours aux appels dÕoffre obligatoirementouverts aux compétiteurs internationaux,
a constituŽ lÕunique moyen pour les laboratoires publics de se fournir en principes
actifs nŽcessaires ˆ la production des ARV commandŽs par le minist•re de la santŽ
brŽsilien.

CÕest ici que le programme de SantŽ publique rencontre lÕune de ses limites les
plus sŽrieuses car, sur le marchŽ mondial, les producteurs asiatiques disposent
dÕavantages relatifs incomparables. ReprŽsentŽes sur le marchŽ brŽsilien par des
nŽgociants locaux, les firmes indiennes et chinoises reprŽsentent90% des rŽpon-
dants aux appels dÕoffre. De plus, les prix que ces firmes sont en mesure de proposer
ne laissent que tr•s peu de place aux firmes brŽsiliennes. Celles-ci, dans la plu-
part des cas, sont dans lÕincapacitŽ de concurrencer les firmes asiatiques. Selon
les firmes brŽsiliennes que nous avons interrogŽes, le lancement du programme
de SantŽ publique, malgrŽ les opportunitŽs considŽrables quÕil crŽait pour elles en
ouvrant un marchŽ dÕenvergure, nÕa nullement contribuŽ au maintien de lÕoffre
locale sur le territoire. Pire encore, au cours des toutes derni•res annŽes, certaines
firmes se sont retirŽes du marchŽ domestique, dÕautres se dŽclarent contraintes
dÕenvisager leur retrait dans un avenir relativement proche. Ces disparitions effec-
tives ou annoncŽes des firmes nationales du marchŽ des principes actifs, sont ainsi
susceptibles de conduire ˆ une situation de compl•te dŽpendance du programme
anti-Sida en produits importŽs, et ˆ la perte plus ou moins compl•te des compŽ-
tences existantes en mati•re de synth•se et de production des principes actifs.

En soi, cette dŽpendance pourrait ne pas •tre catastrophique. Apr•s tout, si lÕappro-
visionnement se fait ˆ meilleurs cožts par importation que par production locale,
il ne sÕagirait lˆ que dÕun effet bŽnŽfique maintes fois vŽrifiŽ de la division et de
la spŽcialisation internationales du travail. Dans le cas considŽrŽ, le raisonnement
en termes de bŽnŽfices tirŽs de la spŽcialisation ne peut malheureusement sÕap-
pliquer. Et cÕest toute lÕefficacitŽ de la stratŽgie suivie par le BrŽsil en mati•re de
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baisse des prix qui, ˆ br•ve ŽchŽance, risque de se trouver compromise. En effet,
d•s 2005, lÕInde et la Chine qui, pour lÕheure, ont pu surseoir ˆ lÕapplication des
ADPIC, devront pleinement se conformer ˆ ces accords. DÕici ˆ 2005, lÕInde devra
avoir transposŽ dans sa lŽgislation nationale les nouvelles r•gles internationales
de droits de propriŽtŽ intellectuelle et la Chine, qui sÕest dŽjˆ partiellement con-
formŽe aux ADPIC, se trouvera ˆ son tour dans lÕincapacitŽ lŽgale de Ç copier È
et dÕexporter les principes actifs sous brevets entrant dans la fabrication des ARV
aujourdÕhui distribuŽs ou qui seront con•us dans lÕavenir.Le risque est alors pour
le Brésil d’être confronté à un tarissement de l’approvisionnement à bas coût en
principes actifs, sans avoir su assurer le développement d’une capacité locale dans
ce domaine.

Ce tarissement de la capacitŽ locale de synth•se et de production des principes actifs
peut se traduire par une autre sŽrie de consŽquences majeures en ce qui concerne
cette fois les politiques suivies en mati•re dÕabaissement des cožts pour lÕacquisition
desARV sous brevets. Laperte des capacitŽs technologiques existantes, si elle devait
se confirmer, impliquerait par lˆ m•me, la dissipation dÕun ŽlŽment clef permettant
derendre crédible la menace du recours aux licences obligatoires, menace pourtant
centrale pour lÕobtention de baisses significatives des prix des ARV sous brevets.

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

En dŽpit de la production locale de gŽnŽriques, les acquisitions dÕARV aupr•s des
multinationales reprŽsentent environ deux tiers de lÕensemble des achats dÕARV
du gouvernement brŽsilien. Ainsi, les dŽpenses en importation dÕARV sous brevets
constituent quelques62% du budget total des achats. Ce chiffre est lui-m•me
appelŽ ˆ cro”tre, car avec les gŽnŽrations ˆ venir de mŽdicaments sous brevets, les
importations sont amenŽes ˆ augmenter rapidement.

Dans ces conditions, pouvoir recourir dans la nŽgociation avec les firmes dŽten-
trices dÕARV sous brevets, ˆune menace crédible d’utilisation de licences obliga-
toires (et, si nŽcessaire, mettre effectivement en Ïuvre ces clauses), constitue un
outil clef pour le contr™le du cožt futur, gŽnŽrŽ par lÕachat de ces types dÕARV.
Au BrŽsil, le recours ˆ cette stratŽgie de nŽgociation a ŽtŽ utilisŽ pour la premi•re
fois en 2001 pour nŽgocier le prix de deux des ARV sous brevets les plus což-
teux : Nelfinavir et Efavirenz. Apr•s que le BrŽsil ait menacŽ de recourir ˆ des
licences obligatoires pour produire ces deux mŽdicaments lui-m•me, les firmes
dŽtentrices des brevets ont finalement acceptŽ de rŽduire significativement leur
prix. Une baisse de40% a ŽtŽ obtenue pour Nelfinavir et de59% pour Efavirenz
(Minist•re de la SantŽ du brŽsilien, 2002). LÕŽlŽment clŽ du succ•s tient au fait
que le gouvernement brŽsilien pouvait dans sa nŽgociation sÕappuyer sur un prix
de rŽfŽrence Žtabli par le laboratoire gouvernemental Far-Manguinhos, et au-delˆ
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encore sur la menace crŽdible que ce m•me laboratoire, ˆ dŽfaut dÕaccord, sÕengage
effectivement dans la production de deux ARV objets de la nŽgociation.

Ainsi, au risque que fait peser sur les ARV non brevetŽs la dŽpendance en principes
actifs importŽs, sÕajoute, si la perte de compŽtence locale nÕest pas enrayŽe, une
perte de crŽdibilitŽ dans la menace de recourir aux licences obligatoires pour ce
qui concerne lÕapprovisionnement en ARV brevetŽs.

Conclusion

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

Un premier enseignement sÕimpose. Bien que conduite dans des conditions extr•-
mement difficiles, car fortement contrainte par de multiples limitations, la pro-
duction de gŽnŽriques a fait la preuve de son efficacitŽ en mati•re de baisse des
prix des traitements. On est ainsi passŽ de 10-12, 000 $ par personne/an pour des
traitements basŽs sur des ARV sous brevets ˆ environ 300-350 $ pour leurs ver-
sions gŽnŽriques30. Un dollar par jour (voire moins) pour assurer le traitement des
malades. Il sÕagit lˆ dÕun cožt que la communautŽ internationale peut, de toute Žvi-
dence, assumer si elle dŽcidait de le faire. Un cožt, dans tous les cas, qui a permis
au BrŽsil de promouvoir un remarquable programme dÕacc•s universel et gratuit
aux traitements, dont les effets en terme de SantŽ publique sont spectaculaires.

Ë lÕexamen, sÕimpose pourtant le constat que ce nÕest quÕen jouant sur une double
Çfaille È ou exception ˆ lÕapplication des ADPIC, que le programme a pu •tre promu.
En effet, les seuls ARV produits sous forme de gŽnŽrique sont ceux qui nÕentraient
pas dans la juridiction des ADPIC, cÕest-ˆ-dire ceux dŽjˆ commercialisŽs au BrŽsil,
lorsque ce pays a modifiŽ sa lŽgislation nationale sur les brevets pour se conformer
aux nouvelles r•gles en mati•re de DPI de lÕOMC. De m•me, si les laboratoires
publics nationaux ont pu •tre efficacement mobilisŽs, cÕest en raison du fait que
le minist•re de la SantŽ a pu procŽder par contrats bilatŽraux, en Žchappant, dans
ce cas, ˆ la r•gle dÕapprovisionnement par appels dÕoffre ouverts aux compŽtiteurs
internationaux, imposŽe elle aussi par lÕOMC.

Pour lÕavenir, la situation de dŽpendance de la production locale dÕARV gŽnŽriques
vis-ˆ-vis de lÕapprovisionnement en principes actifs importŽs fait planer des doutes
sŽrieux sur la soutenabilitŽ du programme. QuÕarrivera t-il en effet d•s 2005, si le
commerce international des principes actifs est rendu impossible par une applica-
tion restrictive des ADPIC ? Il sÕagit lˆ dÕun enjeu clŽ.Sans la préservation d’un

30 Prix auxquels sont Ç offerts È, par les tha•landais ou les indiens, diffŽrents cocktails de trithŽrapies.
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commerce libre des principes actifs, la production de mŽdicaments gŽnŽriques ˆ
bas cožt risque de se trouver fortement compromise, m•me dans un pays comme
le BrŽsil qui pourtant a rŽussi ˆ acquŽrir dans ce domaine, une grande expŽrience
et expertise.

Un dernier probl•me, issu de lÕexpŽrience brŽsilienne, concerne les paysne possé-
dant pas ou très peu de capacités technologiques pour la production de mŽdica-
ments gŽnŽriques. Sur ce point, la situation est extr•mement prŽoccupante. On
se souvient en effet que dans les ADPIC, lÕarticle 31f proscrit la production de
gŽnŽriques ˆ dÕautres fins que lÕalimentation du marchŽ domestique. Ce qui signi-
fie en clair lÕinterdiction de les exporter. LÕargument des firmes pharmaceutiques
pour justifier lÕinterdiction dÕexporter les gŽnŽriques, est quÕils constitueraient alors
une concurrence non soutenable avec les mŽdicaments brevetŽs. En dŽtruisant les
rentes que les mŽdicaments brevetŽs permettent de prŽlever, les gŽnŽriques me-
naceraient la recherche et les traitements futurs. Si ces arguments peuvent •tre
entendus, d•s lors que les gŽnŽriques produits dans le Sud seraient autorisŽs ˆ
circuler dans les pays du Nord, ils sont sans valeur si cette circulation est circons-
crite aux Žchanges Sud-Sud. Dans les pays du Sud en effet,l’absence de demande
solvable aux prix où sont offerts les ARV sur les marchés occidentaux, ne saurait
pŽnaliser les firmes dŽtentrices de brevets. D•s lors, autoriser ces pays ˆ importer
des gŽnŽriques, appara”t bien comme la seule solution leur permettant dÕaffronter
lÕŽpidŽmie.

En dÕautres termes, si lÕefficacitŽ doit •tre rŽconciliŽe avec lÕŽquitŽ sur une question
aussi sensible que celle relative ˆ la SantŽ publique, des arrangements institution-
nels plus appropriŽs que ceux qui prŽvalent actuellement doivent •tre ŽlaborŽs et
introduits dans les ADPIC. LÕexpŽrience brŽsilienne, dans ses succ•s comme dans
les limites quÕelle rencontre, atteste clairement de la nŽcessitŽ de procŽder ˆ des rŽ-
visions sŽrieuses de la rŽglementation introduite en 1994. Celle-ci, en uniformisant
les r•gles de propriŽtŽ intellectuelle sur les mŽdicaments, pour Žtendre aux pays
du Sud les r•gles les plus rŽcentes installŽes dans le Nord, bien loin de contribuer ˆ
une amŽlioration du bien-•tre mondial, a encore renforcŽ, au niveau international,
les inŽgalitŽs dÕacc•s ˆ la santŽ.
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