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Résumé
L'objectif de la séance était de trouver des moyens de répondre aux besoins de traitement des personnes qui vivent avec le VIH face à un double problème:  la diminution des budgets de la santé et la modification des règles de propriété intellectuelle, qui pourraient rendre plus difficile la production de médicaments génériques bon marché, qui sont les principaux médicaments utilisés contre le VIH dans les pays en développement.
Les besoins croissants en médicaments nouveaux recommandés par l'Organisation mondiale de la santé – dont un nombre grandissant sont brevetés – pourraient faire grimper le coût des traitements à des niveaux qui grèveraient le budget de la santé des pays en développement ou feraient peser une charge insupportable sur les pays donateurs qui fournissent un financement.  Il faut trouver une solution pour les quelque 33 millions de personnes qui vivent avec le VIH et qui ont besoin de médicaments pour rester en vie, à un prix qui soit abordable pour eux.  Dans le même temps, les modèles d'entreprise des sociétés pharmaceutiques reposent à l'heure actuelle sur le système de propriété intellectuelle pour la fabrication de médicaments qui sauvent des vies.
La séance a réuni des experts de différents domaines – communautés de personnes vivant avec le VIH, prestataires de traitements, universitaires et fonctionnaires internationaux – pour examiner le rôle de la Communauté de brevets pour les médicaments pour améliorer l'accès à des médicaments abordables et appropriés contre le VIH, la façon dont elle complète les flexibilités existantes dans l'Accord de l'OMC sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC) et les solutions additionnelles nécessaires en parallèle pour que les pays soient en mesure de répondre aux besoins de leur population.

1.
Exposés des experts
a)
M. Nelson Otwoma, Coordinateur national/Directeur, National Empowerment Network of People Living with HIV/AIDS in Kenya;  Membre du Conseil d'administration d'UNITAID

M. Otwoma a ouvert la séance en exposant la situation des personnes qui vivent avec le VIH au Kenya.  Le pays compte 1,4 million de personnes diagnostiquées avec le VIH, dont 800 000 ont besoin de traitement alors que les ressources disponibles permettent d'en traiter seulement 400 000.  Seuls 15 pour cent des enfants porteurs du VIH ont accès aux médicaments.  Le petit nombre de personnes traitées peut l'être parce que le gouvernement kenyan est en mesure d'importer des médicaments antirétroviraux (ARV) génériques.  Dans un monde idéal, il n'y aurait pas de brevets entravant l'accès aux médicaments, mais comme ce monde n'est pas pour demain, il est nécessaire de trouver un équilibre:  on peut réaliser des bénéfices, mais il faut améliorer la santé publique et sauver des vies.

M. Otwoma a déclaré que des initiatives comme la Communauté de brevets sont importantes car elles permettaient de gérer les brevets de façon à ce que les objectifs de santé publique soient quand même atteints.  "Il s'agit de trouver un compromis, pour que les personnes qui ne veulent pas de brevets puissent parler à celles qui en veulent pour maximiser leurs bénéfices."
b)
Mme Michelle Childs, Directrice en charge du plaidoyer, Campagne pour l'accès aux médicaments essentiels, Médecins Sans Frontières (MSF)

Mme Childs a présenté le point de vue de MSF en tant que fournisseur majeur de traitement ARV dans l'ensemble des pays en développement.

"Ces dix dernières années, nous avons observé à maintes reprises que le traitement améliore la vie des personnes vivant avec le VIH, mais en plus, il les rend moins vulnérables au VIH", a‑t‑elle déclaré.  En effet, au cours des dix dernières années, la concurrence des médicaments génériques a fait baisser le prix du traitement de première intention, qui est tombé de 10 000 dollars EU par patient et par année à environ 60 dollars EU dans certains pays.

Toutefois, les lois sur la propriété intellectuelle "commencent à faire sentir leurs effets".  MSF obtient en Inde 80 pour cent des ARV, mais vu l'évolution de ces lois, l'Inde ne sera peut‑être bientôt plus la pharmacie des pays en développement, a ajouté Mme Childs.
En outre, les nouvelles recommandations de l'OMS préconisent de passer du traitement de première intention à des médicaments moins toxiques.  Or, dans les pays à revenu intermédiaire de la tranche inférieure, où l'obstacle des brevets existe, le coût des médicaments moins toxiques est presque six fois supérieur à celui des formulations antérieures, et les traitements de sauvetage pour les personnes chez lesquelles le traitement de deuxième intention a échoué peuvent être 20 fois plus chers.  Si ces personnes ne peuvent pas avoir accès à ces médicaments, elles mourront.

En raison de l'existence des brevets, la concurrence des génériques rend nécessaire l'octroi de licences volontaires ou obligatoires.  Mme Childs a indiqué que MSF soutenait le droit des pays de délivrer des licences obligatoires, mais les accords de libre‑échange bilatéraux rendaient cela plus difficile.
Les licences volontaires ne sont pas nouvelles;  la différence avec la Communauté de brevets est qu'elle met l'accent sur la santé publique.  Elle fait face à de véritables défis, notamment à la nécessité d'étendre la portée géographique de ses licences et de garantir que les ARV peuvent être produits en dehors de l'Inde.  Mme Childs a souligné que, pour que la Communauté puisse surmonter ces obstacles, il faudrait que les entreprises pharmaceutiques réfléchissent à des façons différentes de mener leurs activités.  "La priorité doit être redonnée au traitement – peu coûteux, à grande échelle dans tous les pays – pour que nous puissions enrayer l'épidémie de VIH, ce qui est à notre portée."
c)
Mme Ellen 't Hoen, Directrice exécutive, Communauté de brevets pour les médicaments
Mme 't Hoen a présenté la Communauté de brevets et a expliqué son fonctionnement.  Elle a indiqué que la disponibilité de génériques peu couteux avait largement contribué à l'amélioration de l'accès aux médicaments.  Ce n'était pas seulement une question de prix, mais c'était lié aussi au développement et à la mise sur le marché de formules adaptées.  Les fabricants indiens ont mis sur le marché les premières [combinaisons à dose fixe trois comprimés en un] et cela a déterminé leur généralisation au cours des dix dernières années.
La plupart des habitants des pays en développement qui ont accès aux médicaments n'ont accès qu'à des médicaments dont le brevet a expiré ou qui n'ont jamais été brevetés en Inde, où la plupart sont fabriqués.  Cependant, cette situation évolue rapidement et de plus en plus de traitements recommandés sont brevetés dans les principaux pays producteurs de génériques.  Dans la déclaration de Doha de 2001, l'OMC reconnaissait déjà la nécessité d'une intervention délibérée et examinait les mesures que les pays pourraient prendre afin d'améliorer l'accès aux médicaments.

Mme 't Hoen a expliqué que l'objectif de la Communauté était de faire baisser les prix sans avoir à attendre que le brevet expire et aussi de veiller au respect de la propriété intellectuelle pour l'élaboration de formulations appropriées, telles que les combinaisons à dose fixe et les formulations pédiatriques.

Une caractéristique essentielle de la Communauté de brevets est qu'elle est volontaire, c'est-à-dire qu'elle nécessite la coopération des titulaires de brevets qui, en échange, reçoivent des redevances.  Les licences qu'elle délivre sont négociées au préalable et, bien que son action soit axée sur les pays à faible revenu et à revenu intermédiaire, elle n'est pas en mesure d'imposer des conditions aux donneurs de licences.  Mme 't Hoen a dit que le succès de la Communauté dépend directement du soutien extérieur qui, jusqu'à présent, a été important et utile.  La Communauté accorde aussi une attention toute particulière aux questions de propriété intellectuelle, c'est-à-dire aux autres initiatives nécessaires pour permettre aux personnes affectées par le VIH d'obtenir un traitement.
Mme 't Hoen a ajouté que la réussite dépendait avant tout de la poursuite du financement mondial pour la lutte contre le VIH, ainsi que de l'existence continue de marchés pour les acteurs (comme les producteurs de génériques) qui participent à la fabrication des médicaments contre le VIH.

d)
M. Carlos Correa, Directeur du Centre d'études interdisciplinaires sur la propriété industrielle et le droit économique, Université de Buenos Aires
M. Correa a analysé le mécanisme de la Communauté de brevets dans le contexte d'autres mesures qui peuvent être prises pour promouvoir l'accès aux médicaments.  "De par sa conception même, la Communauté ne peut pas être la [seule] solution au problème global de l'accès aux médicaments", a‑t‑il dit.  Le champ d'action de la Communauté est limité par la volonté des entreprises d'accorder des licences volontaires, et il est important de demander quelles autres mesures peuvent être prises pour rendre la Communauté encore plus utile.

À cette fin, M. Correa a suggéré qu'il y avait trois grandes questions concernant l'accès et la propriété intellectuelle.  Premièrement, les critères de brevetabilité.  Dans certains pays, les brevets sont délivrés sans examen;  dans d'autres, les critères appliqués sont très souples.  Par exemple, dans le domaine des produits pharmaceutiques, plus de 2 400 brevets ont été délivrés en Afrique du Sud en un an contre seulement 278 au Brésil entre 2002 et 2007.

M. Correa a dit qu'il incombait aux gouvernements de s'attaquer à ce problème pour stopper la prolifération de brevets de mauvaise qualité et aussi pour mettre un terme à la pratique de la perpétuation des brevets.  La Communauté de brevets fonctionnerait mieux si les gouvernements ne délivraient des brevets que lorsqu'il est justifié d'accorder un monopole.

La deuxième question est celle des licences obligatoires.  Depuis l'entrée en vigueur de l'Accord sur les ADPIC pour les pays en développement, une dizaine seulement ont délivré des licences obligatoires ou ont eu recours à une autorisation d'utilisation par les pouvoirs publics;  selon M. Correa, la plupart d'entre elles concernaient les ARV.  Cela aussi devrait relever de la responsabilité des gouvernements.  M. Correa a souligné que les entreprises fabriquant des médicaments génériques et la société civile pouvaient aussi jouer un rôle actif en demandant des licences obligatoires ou en s'opposant aux brevets de mauvaise qualité.

Enfin, l'intervenant a dit qu'il était paradoxal de voir que le système des brevets avait été étendu à la quasi-totalité des pays avec l'Accord sur les ADPIC mais que l'innovation dans le domaine pharmaceutique diminuait.  Cette "crise de l'innovation" indique peut‑être que de nouveaux modèles sont nécessaires pour stimuler l'innovation afin de réduire le fardeau des maladies dans le monde.  M. Correa a suggéré qu'il fallait également réfléchir à des modèles garantissant que les nouveaux médicaments soient non seulement disponibles mais aussi abordables.

e)
M. Peter Beyer, Conseiller principal, Département de la santé publique, de l'innovation et de la propriété intellectuelle, Organisation mondiale de la santé (OMS)
M. Beyer a formulé des observations du point de vue de l'OMS.  La Stratégie mondiale et le Plan d'action pour la santé publique, l'innovation et la propriété intellectuelle de l'OMS mentionne le concept de communautés de brevets, et un groupe de travail d'experts a qualifié la Communauté de brevets pour les médicaments d'instrument prometteur.  Cela signifie que les États membres de l'OMS ont donné leur aval à la Communauté de brevets.  L'OMS a également fourni une assistance technique à la Communauté, notamment en l'aidant à identifier les médicaments et les formulations manquants.  "L'OMS soutient les objectifs de la Communauté et continuera de lui apporter un appui technique", a déclaré M. Beyer.

Alors que la Communauté de brevets commence à prendre forme, le nombre de licences volontaires délivrées par les entreprises est en augmentation.  Selon M. Beyer, c'est en partie grâce à l'existence de la Communauté que les entreprises ressentent le besoin d'étudier comment partager leur propriété intellectuelle pour accroître l'accès.
Du point de vue de la santé publique, l'OMS considère que la Communauté de brevets peut être une force motrice pour garantir que la santé publique soit prise en compte dans ces licences.  C'est un rôle difficile car les licences volontaires sont, par définition, volontaires.  Selon M. Beyer, les licences Gilead sont une bonne chose, mais devraient constituer une base et non un plafond.

La Stratégie mondiale et le Plan d'action pour la santé publique, l'innovation et la propriété intellectuelle de l'OMS comprend plus de 100 actions différentes dont l'une est d'examiner l'idée des communautés de brevets.  La Communauté de brevets constitue clairement "une partie de la solution, mais pas la solution du problème tout entier".


