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INTRODUCTION
Le marché pharmaceutique est un secteur en pleine croissance d’environ 7% par en an en moyenne. Les pôles d’innovations sont très concentrés dans la partie occidentale du monde et fortement dominé par les Etats-Unis. 

L’enjeu de ce rapport sur les enjeux et dérives de l’existence des brevets dans le secteur pharmaceutique est de comprendre l’impact de la globalisation sur un secteur très sensible qu’est la santé. Il ne s’agira pas de dire si oui ou non les brevets sont légitimes, mais plutôt de comprendre les pressions économiques subies par les industries mais aussi les mesures nécessaires au bon fonctionnement du système des brevets. 
L’industrie pharmaceutique est scindée en deux groupes d’acteurs. D’une part, les entreprises innovantes sont caractérisées par de très forts investissements en Recherche et Développement (R&D) et leur problématique est le retour sur cet investissement. Du point de vue de l’Organisation de Coopération et de Développement Economique (OECD), une industrie est dite de haute technologie si elle dépense plus de 4% de son chiffre d’affaire (CA) en Recherche et Développement. Pour le « Bureau of labour Statistics » aux Etats-Unis, ce montant doit s’élever à 7%. Les grands groupes pharmaceutiques investissent 14% (1) de leur CA en Recherche et Développement (R& D) à la conquête d’innovation. Il s’agit d’un secteur de haute technologie. La technologie est la source de la création de valeur ajoutée. D’autres part, les fabricants de génériques investissent beaucoup moins en R&D et axent leurs recherches sur l’amélioration de la chaîne de production pour la rendre plus efficiente. C’est pourquoi, il est essentiel pour les groupes innovants de protéger leur technologie puisqu’il s’agit là de leur avantage concurrentiel. 
Dans un premier temps, nous aborderons les enjeux rencontrés par les industries et les caractéristiques du marché mondial du médicament.

Dans un deuxième temps, les brevets permettent de réglementer le secteur pour réduire inégalité entre laboratoire de recherche et industrie du générique. Cependant, l’enjeu de santé mondiale nécessite une réflexion particulière sur la réglementation et des mesures adéquates. La législation actuelle fait l’objet de beaucoup de critiques avec en particulier des acteurs tels que Stiglitz ou Pogge.

Pour illustrer ce débat, nous avons choisi de développer des cas concrets soulevant la problématique de l’existence des brevets avec le cas du Sida et de la grippe aviaire.
I. L’INDUSTRIE DU MEDICAMENT
1. Le Marché Mondial
Un marché dynamique en pleine croissance

Le marché mondial des produits pharmaceutiques est caractérisé par une forte croissance. La consommation de médicaments croît à hauteur de 7% par an en moyenne c'est-à-dire plus vite que la croissance mondiale. Le secteur de la santé est un des plus dynamiques et son poids dans l’économie mondiale est de plus en plus considérable. En 2006, ce marché a été évalué à 643 milliards de dollars contre moins de 200 milliards en 1990.

Cette forte croissance s’explique en partie par  le vieillissement de la population (les personnes de plus de soixante ans consomment beaucoup plus de médicaments que les autres tranches de la population) et par la mise sur le marché de produits innovants. (2)
Un marché fortement concentré sur les pays riches : Domination des Etats-Unis

Cependant, c’est un marché fortement concentré sur les pays riches. L’Amérique du nord, l’Europe Occidentale et le Japon représentent 87% du marché mondial en 2006 et ne constituent qu’environ 15% de la population mondiale.  Le marché Nord Américain reste le plus important avec 48% du marché mondial loin devant l’Europe (30%) et le Japon (9%). La croissance du marché américain a été soutenue en 2006 et estimée à 8% contre 5% pour le marché européen. L’Allemagne et la France sont les deux premiers marchés européens. (voir figure 1&2 annexes)
Un marché fortement règlementé

La volonté d’étendre à tout le monde le bénéfice des soins médicaux, l’importance stratégique du secteur pharmaceutique dans l’économie des pays industrialisés, et, plus récemment, la part croissante des dépenses de santé dans les budgets, ont conduit tous les pays à réglementer fortement leurs marchés pharmaceutiques. Au-delà des règles liées à la sécurité sanitaire, chaque pays a défini ses exigences en matière d’accès au marché, de concurrence, et de propriété industrielle. La propriété industrielle (les brevets) est exclusivement traitée dans la seconde partie de ce travail.

Chaque pays dispose d’un système d’accès au marché (AMM). Tout médicament doit faire l’objet d’une autorisation de mise sur le marché avant d’être disponible en officine ou à l’hôpital. Au sein de l’Union Européenne, le cadre normatif est progressivement harmonisé, s’agissant notamment des critères de qualité, de sécurité, d’efficacité et de transparence des prix. Il n’existe aucun cadre normatif à l’échelle mondial. Cette situation oblige beaucoup de laboratoires à déposer un dossier d’AMM dans tous les pays où ils souhaitent vendre leurs produits. Pour éviter les lourdeurs administratives et les coûts, beaucoup de pays ont signé des accords de reconnaissance mutuelle d’AMM qui instaure le libre accès au marché dans chacun des pays signataires. L’évaluation de conformité qui permet l’accès au marché d’un médicament s’appuie sur les bonnes pratiques de fabrication définies par l’Organisation Mondiale de la Santé. Le médicament doit avoir été produit par un établissement reconnu par l’autorité administrative et régulièrement inspecté tant au niveau de la qualité des équipements que la formation du personnel.

Chaque pays dispose aussi de ses propres règles en matière de concurrence. L’Organisation Mondiale de Commerce (OMC) veille simplement au respect de l’accord sur la durée de protection des brevets. (3)
2. Les spécificités du marché français
Comme au niveau mondial, le secteur pharmaceutique français a connu une forte progression depuis les années 80. La consommation de médicaments en quantité a augmenté de 4,3% par an en moyenne sur la période de 1980 à 85, plus de 2,4% sur la période de 85 à 90. La généralisation de la sécurité sociale a fortement influencé cette croissance. L’essentiel de la dépense de médicaments est prise en charge par l’assurance maladie. Le développement de l’assurance complémentaire a continué à influencer cette consommation de même que le développement de la Couverture Maladie Universelle (CMU) en 2000. Mais, les difficultés financières de la sécurité sociale et le choix d’une régulation combinant enveloppes opposables et bon usage des soins ont entraîné une stagnation des quantités de médicaments consommés. C’est ainsi qu’on a observé un ralentissement de la croissance (1,7% seulement) entre 1990 et 1995 qui s’est poursuivi jusqu’en 2005. En 2006, la consommation de médicaments a diminué de 3% par rapport à 2005.

La France est l’un des acteurs majeurs de l’industrie mondiale du médicament. En effet, elle est le 3ème exportateur mondial et le 1er producteur  européen de médicaments. Le premier laboratoire pharmaceutique français est Sanofi –Aventis. Le chiffre d’affaires global de l’industrie s’est élevé en 2006 à plus de 42 Milliards d’euros dont  43% à l’exportation. La part de marché de la France dans l’industrie globale s’élève ainsi à 5,6%.

En 2006, les exportations de médicaments ont grimpé à 18 milliards d’euros (+8% par rapport à 2005). Sur les 10 dernières années, les exportations françaises de médicaments ont augmenté en moyenne de 12% par an. (2 et voir figure 3)
Figure 3 : Production pharmaceutiques des premiers pays producteurs européens (en millions d'euros) 
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Sources : LEEM
L’industrie du médicament est un secteur très dynamique en France ; elle représente 2,2% du PIB  en 2005. En 2006, 337 entreprises composent ce secteur qui emploie directement plus de 100 000 personnes. La valeur ajoutée, indicateur de la richesse créée par un secteur industriel, de l’industrie du médicament était de 11,9 Md€ en 2006. 
La R&D s’est élevé à 3 997 M€ en 2006 soit  près de 12%du chiffre d’affaires global des entreprises du médicament en France.

L’industrie du médicament est relativement peu concentrée, tant en France qu’au niveau mondial, du fait de la grande variété des produits, des techniques et des marchés. La prédominance du nouveau groupe Sanofi-Aventis en France en 2006, avec 15% de parts de marché, n’infirme pas le constat. Les parts de marché des entreprises suivantes n’atteignent pas 7% : Pfizer, GlaxoSmithKline, AstraZeneca et Bristol-Myers Squibb. Le premier groupe mondial (Pfizer, États-Unis) détient 8% du marché pharmaceutique mondial et 6,1% du marché France. (2 et voir figure 4 en annexe)
Les vecteurs de la consommation de médicaments

La consommation de médicaments en France est structurellement orientée vers les produits innovants. L’apparition des médicaments innovants dans les classes thérapeutiques où il n’y a pas de médicaments efficaces stimule la consommation en France.   Toutefois, on observe que la tendance de prescription s’oriente fortement vers des produits innovants quand bien même leur apport thérapeutique n’est pas justifié. Une grande partie de la dépense est prise en charge par l’assurance maladie et les mutuelles. Le consommateur peu incité à l’économie influence le prescripteur d’autant plus qu’il le choisit librement. Le niveau de dépense est étroitement lié au taux de couverture des médicaments.

Le vieillissement de la population est aussi un déterminant de la consommation française. La part des revenus consacrée à la santé est généralement plus élevée chez les personnes âgées. Du fait de l’augmentation de la longévité, le nombre des personnes âgées (papy-boom) croît sensiblement et pourrait atteindre un tiers de la population en 2020.

Enfin, d’autres facteurs explicatifs comme l’urbanisation, le changement de mode vie, la pollution, une autre perception de la maladie, une meilleure information du patient peuvent être avancés. Les générations actuelles tendent à consommer davantage de médicaments que les précédentes. La pression médiatique autour des progrès de la médecine sensibilise la population au bien-être. On ne supporte plus l’idée de ne pas se soigner même pour une affection peu handicapante.(3)
Les déterminants de l’offre
Le progrès technique est un puissant vecteur de la consommation pharmaceutique. Beaucoup de systèmes d’assurance publique favorisent le développement de l’innovation. D’après une étude de l’INSEE, le progrès technique expliquerait un quart de la progression des dépenses de santé en France.

Le principe de la liberté de choix des praticiens est un avantage très spécifique au système français qui implique que les médecins s’attachent à satisfaire leur clientèle. Une étude du CREDES met en évidence que les généralistes prescrivent davantage pour leurs anciens patients que pour les nouveaux à âge et sexe comparables. La relation entre le patient et le médecin s’assimile à une relation d’agence où le patient délègue à son médecin la mise en œuvre des soins tandis que ce dernier le fidélise en augmentant éventuellement ses prescriptions au-delà du strict nécessaire. Ce phénomène conduit à une amélioration de la consommation. (3)
La France : un marché administré

Les prix des médicaments remboursables sont administrés. Ils résultent d’une négociation entre le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) représentant l’administration et les laboratoires. La négociation s’opère dans le cadre des conventions passées individuellement avec les laboratoires. Ceux-ci proposent un prix pour chacun de leurs produits et en fonction de l’amélioration du service médical rendu (ASMR) (attribué par la Commission de transparence au produit concerné) et le CEPS accepte le prix proposé ou propose un prix inférieur.

L’instauration de la  négociation a également permis de mettre un terme à la course aux volumes par l’intermédiaire de dépenses promotionnelles excessives. En l’absence de concurrence sur les prix, les laboratoires pharmaceutiques axaient la croissance de leur chiffre d’affaires sur les volumes avec des budgets promotionnelles énormes. La taxe sur la promotion a été ainsi instaurée. D’une part, les laboratoires ne peuvent consacrer plus de 15% de leur chiffre d’affaires à la promotion, d’autre part les dépenses relatives à celle-ci font l’objet d’une taxation.

La distribution est aussi règlementée. La France compte environ 22 600 officines dont l’implantation est régie par la cartographie des officines : une pharmacie pour 3 000 habitants constitue la norme dans les villes de plus de 30 000 habitants. La marge des grossistes et des officines est libre pour la vente des produits non remboursables. En revanche, celles réalisées lors de la vente des produits remboursables sont fixées par les pouvoirs publics.

Enfin, les plans successifs de maîtrise des dépenses de santé opérés par les pouvoirs publics ont un impact significatif sur la consommation dans ce secteur. Certains privilégient le rationnement des soins en agissant sur les taux de remboursement ou sur la liste des spécialités remboursables, d’autres privilégient la maîtrise des quantités consommées. (3)
3. Recherche et développement (R&D) : un facteur clé de succès

L’innovation est une exigence vitale dans l’industrie du médicament. En effet, l’évolution de la population, celles des différentes pathologies et la résistance croissante aux médicaments nécessitent une recherche perpétuelle et continue. Les spécialistes considèrent généralement qu’une société pharmaceutique doit mettre sur le marché chaque année deux à trois nouvelles molécules pour s’assurer une croissance de 5 à 10% par an.

Les nouvelles stratégies en matière de R&D constituent l’un des premiers éléments de la mutation de l’industrie pharmaceutique. Les groupes mondiaux ont fixé des objectifs à leur recherche pour avoir un retour sur investissement rapide. De ce fait, ils développent plusieurs molécules en phase initiale mais consacrent les phases ultérieures de la recherche sur les seules molécules à fort potentiel dont la rente est supérieure à un milliard de dollars (les blockbusters). L’optimisation de la R&D n’est donc plus appréhendée uniquement sur son aspect scientifique, mais également sur son aspect économique. On privilégie les classes thérapeutiques où les besoins médicaux et l’amélioration du service médicale rendu sont forts et solvables. Les voies qui semblent les plus prometteuses aujourd’hui concernent le système nerveux central, l’oncologie, tout ce qui touche au vieillissement et le diabète. (3)
Les laboratoires investissent des sommes considérables en R&D. Celles-ci ont augmenté de près de 10% en moyenne ces dernières années et représentent près de 12% de leur chiffre d’affaire, elles ont atteint près de 4Md€ en France en 2006. (voir figure 5 en annexe)
Les investissements en R&D se révèlent très importants, il faut en moyenne 1Md à 1,5Md pour la mise sur le marché d’un nouveau médicament. La majeure partie des financements de l’industrie pharmaceutiques est privée. En France, la recherche est financée à 99% par des investissements privés pour seulement 1% de financement public. (3). Le financement public est orienté sur la recherche fondamentale.

Aux Etats-Unis, la plus grande part de la recherche fondamentale permettant la découverte des nouveaux médicaments est financée par de l’argent public, par des institutions américaines. En 2000 PhRMA indiquait que l’industrie américaine avait dépensé 19,6 milliards de dollars dans la recherche tandis que le NIH (National Institute of Health) y avait consacré 17,9 milliards. En revanche le développement des produits est majoritairement conduit par les compagnies privées, autorisées ensuite à obtenir des brevets sur les résultats de la recherche et à en faire la commercialisation. 

L’essentiel de la R&D pharmaceutique est concentrée aux Etats Unis. Plusieurs facteurs expliquent les raisons de cette concentration notamment le cadre réglementaire, la base scientifique, les conditions d’investissement et l’attitude générale de la population face aux nouvelles technologies.

En effet, le système réglementaire américain présente certains avantages que sont  un processus d’enregistrement plus rapide des nouveaux médicaments. En moyenne une année s’écoule entre le lancement d’un médicament aux Etats-Unis et son lancement dans le premier pays européen. Il y a en plus le délai que nécessite le remboursement dans les pays qui pratiquent les contrôles de prix.

L’environnement économique américain est aussi un facteur bénéfique pour la recherche. A l’opposé de l’Europe, la politique de rétribution de l’innovation permet le développement du marché et le succès des biotechnologies alors qu’en Europe, la politique de contrôle de prix retarde l’innovation et génère une politique de prix plus bas qu’aux Etats Unis, les laboratoires ne peuvent donc financer tous leurs investissements en R&D.

En outre le marché européen souffre du fait de sa fragmentation qui se traduit par des législations différentes d’un pays à l’autre, de ses différentiels de prix d’un pays à l’autre qui combinés à la libre circulation des médicaments a occasionné la naissance d’un marché parallèle. Ce marché parallèle qui prive l’industrie du médicament d’une part importante de ses revenus.

Il faut en plus ajouter à ces facteurs, l’environnement américain très orienté Recherche. Les nombreuses politiques de soutient à la recherche le témoignent. Un élément non négligeable est aussi la position de l’opinion publique face aux nouvelles technologies de recherche. En effet, l’opinion publique européenne est beaucoup plus réticente à accepter l’emploi de celles ci. (5)
Malgré ces efforts considérables en recherche notamment aux Etats-Unis, les résultats escomptés ne sont pas toujours à la hauteur des investissements. Les nouvelles molécules mises sur le marché sont rarement des blockbusters. L’explication est que la chimie traditionnelle ne semble plus capable toute seule de découvrir de nouveaux médicaments pour l’avenir. Pour palier à cela, les industriels se sont tournés vers les biotechnologies (génomique, protéomique, bioinformatique etc.) qui leur permettront d’élargir leur champ de production et de commercialisation. En outre ces techniques facilitent le processus de découverte et de sélection du médicament à sélectionner qui est plus rapide et potentiellement moins coûteux. (3)
4. Acteurs et Stratégies

Acteurs

Les acteurs de l’industrie pharmaceutique sont essentiellement les laboratoires et les fabricants de génériques.

Les laboratoires sont généralement de grandes entreprises multinationales américaines, européennes et japonaises qui produisent et commercialisent les molécules (appelés princeps). Comme nous l’avons souligné plus haut, ces groupes n’ont cessé de croître à un rythme supérieur à celle de la croissance mondiale. (voir figure 6 en annexe)
Cependant, les brevets déposés par ces groupes sur beaucoup de leurs médicaments vedettes arrivent ou sont arrivés à expiration et tombent dans le domaine stratégique. Elles perdent ainsi leur monopole d’exploitation et de commercialisation. Toute entreprise peut désormais produire des copies de ces médicaments légalement. Ces copies sont généralement appelées des « génériques ». Face à la pression des gouvernements occidentaux pour réduire les dépenses de santé, la consommation des génériques a explosé ces dernières années. Les fabricants de génériques dont l’israélien Teva (leader), les indiens Docteur Reddys’s, Cipla et Ranbaxy, le canadien Apotex, s’affrontent pour s’approprier le marché des copies légales. Les génériques ont représentés 17% du marché en 2006 et des hausses sont prévisibles pour les années avenirs. Face à cette parade, les laboratoires essayent de trouver de nouveaux modèles économiques. Certains attaquent en justice les fabricants de génériques pour prolonger la durée de leur brevet, d’autres réduisent les prix de leur médicament à un niveau égal à celui du brevet, d’autres rachètent des fabricants de générique (rachat de Hexal par Novartis). De toutes les façons, on observe sur le marché une rude bataille entre les laboratoires et les fabricants de génériques dont le marché est en forte croissance. (2)
Stratégies

Ce secteur est marqué par une coopération accrue, fusions-acquisitions et externalisation, entre les acteurs et la propriété intellectuelle.

Fusions – Acquisitions
Comme la plupart des secteurs industriels, l’industrie pharmaceutique s’est consolidée par des fusions acquisitions. Au départ, ces fusions étaient uniquement le fait des leaders pharmaceutiques. Mais depuis l’année 93, elles touchent aussi des compagnies moins importantes mais néanmoins situées au niveau mondial.  Ces mouvements ont conduit à une concentration du secteur et à des écarts croissants entre les leaders. En 1996, les deux premiers, Novartis (Suisse) et Glaxowellcome (Royaume Uni) ne détenaient chacun que 4,4% du marché mondial. En 2000, le chiffre d’affaires des deux premiers, GlaxoSmithKline (Royaume Uni) et Pfizer (Etats-Unis), dépassait 22 milliards de dollars, soit pour chacun une part de marché mondial de 7%. En 2005, les 10 premiers laboratoires détiennent 46% du marché.

Plusieurs mobiles expliquent ces rapprochements entre les grands groupes mondiaux. On peut citer entre autre la volonté de s’implanter sur un nouveau marché. Les compagnies européennes ont été les premières à chercher des débouchés à l’étranger car leur marché devenait de plus en plus étroit du fait de la concurrence et de la volonté des administrations de réduire les dépenses de santé. C’est ainsi que Sanofi (France) acquiert  Sterling aux Etats-Unis en 1994 et Hoechst (Allemagne) acquiert Marion Merrel Dow en 1995 (3)

Les Groupements peuvent aussi avoir pour but  d’atteindre une taille critique (Sanofi et Aventis) permettant de réaliser des économies d’échelle compte-tenu des coûts de recherche, d’avoir une plus forte présence sur les marchés et de faire face à la pression exercée sur les prix des médicaments (en Europe) par les pouvoirs publics. Enfin, les fusions-acquisitions peuvent également avoir pour objectif l’acquisition de nouvelles technologies (acquisition de firmes de biotechnologies), l’introduction dans un nouveau domaine thérapeutique ou sur un nouveau segment, l’acquisition d’une force de vente ou de distribution. (2)
Externalisation
L’externalisation constitue une innovation dans l’organisation et le mode de fonctionnement de l’industrie pharmaceutique. Habituellement, les laboratoires géraient en interne toutes les phases de développement et de production d’un médicament. L’apparition des firmes de biotechnologie utilisant les techniques de génie génétique peu coûteuses les ont incités à externaliser tout leur cycle de production. Ces nouveaux choix stratégiques ont permis aux différents acteurs de converger leurs intérêts, de partager leurs connaissances, et d’engendrer des synergies.

Les sociétés de biotechnologie sont pour la plupart des start-up se caractérisant par de petites structures, flexibles et réactives aux demandes du marché, contrairement aux laboratoires pharmaceutiques qui sont des entreprises de très grandes tailles, hiérarchisées et bureaucratiques. Elles ne peuvent donc pas assurer toute la chaîne de valeur de la découverte scientifique en raison des coûts élevés que requièrent la production et la commercialisation d’une solution thérapeutique à grande échelle. (6)
L’importance du lobbying

Avant les avancées de la globalisation dans l’industrie de la santé des pays développés, celle-ci était généralement régie par les gouvernements : ces derniers définissaient une politique de santé à suivre, les origines et les volumes des financements, les agents de collecte et de redistribution de ces flux financiers, ainsi que les activités des industriels pharmaceutiques.

Mais cet équilibre entre politique de santé instaurée par le gouvernement et mécanismes du marché a été fragilisé voire remis en question par les effets de la globalisation. En effet, les industriels du secteur sont aujourd’hui bien au-delà de leur fonction de producteur de médicaments ou de matériel médical : ils visent à remplacer les gouvernements dans leur rôle de contrôle du marché de la santé. Par l’élaboration de stratégies de lobbying, les industriels s’octroient davantage de capacités de contrôle du marché, en agissant désormais directement sur l’offre et la demande qui composent ce dernier. En l’espèce, cette stratégie se concrétise dans deux forts monopoles : celui de l’information et de la formation des professionnels de santé et celui du financement de la recherche (ce qui autorise le choix des sujets de recherche et l’importance qui leur sera accordée).

Cette nouvelle approche bouleverse l’industrie de la santé, mais affecte surtout l’importance du rôle  de chaque acteur du marché :

- les médecins sont directement influencés par les décisions industrielles : ils cautionnent l’expérimentation et l’étude de nouveaux médicaments précédant leur mise à disposition sur le marché en échange d’une forte rétribution ; cependant seuls les industriels sont propriétaires des résultats et décisionnaires quant à leur divulgation.

- les maladies et la santé des consommateurs importent moins que leur mode et leur fréquence de consommation, les deux étant parfois même sans corrélation

- l’Etat joue désormais un rôle passif, comme en témoigne son incapacité à réguler ou sanctionner les dérives de l’industrie, tant dans le lancement de produit que dans les problèmes d’éthique ou de véracité de l’information que connaît le marché
Cette observation témoigne d’un profond changement dans l’appréhension du marché par les sociétés pharmaceutiques : l’objectif n’est plus de maximiser le volume de consommateurs en adéquation maximale avec les politiques de protection sociale (remboursement de médicaments), mais bien de maximiser la marge dégagée unitairement par produit. Résultat : le nombre de consommateurs est réduit, mais le bénéfice par unité vendue est accru, et l’industrie pharmaceutique parvient à s’affranchir des politiques de santé tant dans la fixation du prix de vente que de la maîtrise de la mise à disposition de ses médicaments sur le marché.
Les effets directs de la globalisation sur l’activité des industriels sont doubles : d’une part, la production au sens propre subit une forte tendance à la délocalisation vers les pays autorisant une diminution substantielle du coût de la main d’œuvre ; d’autre part une importance croissante est accordée à la détention de brevets (dont la valeur financière est proportionnelle). En effet, l’ouverture des marchés (le « village mondial ») et la prépondérance de l’économie de marché qui caractérisent la globalisation facilitent et accélèrent la course aux brevets, et de ce fait les perspectives de rentabilité associées. Ces deux observations ont justifié les actions de lobbying au plus hauts niveaux politiques. A l’image du projet de généralisation de l’assurance maladie mis en place par le président américain Bill Clinton dans les années 97/98, avorté suite aux actions conjointes de lobbying entreprises par les principales sociétés pharmaceutiques.
De même, en Europe, les actions de lobbying jouent un rôle fondamental dans le développement du secteur. Ainsi, toute modification légale aux processus de production, de distribution ou de commercialisation de médicaments est soumise à un comité de professionnels basé à Bruxelles, soucieux d’appuyer une déréglementation croissante des marchés en adéquation avec les processus de globalisation. Seul le Parlement européen semble encore faire acte de résistance à ce lobbying évident.
En France aussi, les stratégies de lobbying de l’industrie, même si elles se font plus discrètes, affectent directement le marché : pour exemple, le collectif Santé en Action, mis sur pied par l’ensemble des professionnels du secteur privé en 2002, et dont l’objectif premier et assumé est la libéralisation maximale du système de santé français. Deux victoires sont à mettre à leur actif : 

- la fixation libre du prix des médicaments dits « innovants » (dont le caractère innovant est parfois peu pertinent, les industriels remettant sur le marché des médicaments dont la composition n’a subi que de subtiles modifications, mais dont l’efficacité est cautionnée par des études médicales – encore une autre forme de lobbying -)

- l’interdiction pour les hôpitaux de faire jouer la concurrence entre deux laboratoires produisant un médicament similaire (amélioration direct du contrôle de la demande du marché)

En fin de compte, il est légitime de s’interroger sur la pertinence de mesures telles que l’ancien AGCS (Accord Général sur le Commerce des Services) visant à pousser l’industrie pharmaceutique hors du cadre de la « concurrence libre et non faussée », alors que la globalisation amène à une privatisation et une dérégulation progressive du secteur. Cette tendance est facilitée par les actions de lobbying, véritables squelettes des stratégies de développement des acteurs du secteur.
Cependant la résistance des Etats au pouvoir de lobbying des industries pharmaceutiques entre autres reste d’actualité, comme en témoigne la suppression de la référence à la "concurrence libre et non faussée" dans le futur traité européen, un des principaux arguments de la campagne du "non" à la Constitution européenne en France. (7,8,9,10,11)
L’enjeu de la propriété intellectuelle
Afin de protéger leurs nouvelles découvertes en matière de médicament, la mise en application des droits de propriété intellectuelle (DPI) est devenu un enjeu important pour l’industrie pharmaceutique. En effet, jusqu'à la fin des années 1970, les découvertes issues du domaine du vivant étaient considérées comme des informations à caractère public et étaient de ce fait exclues de toute appropriation. Ce n’est qu’à partir des années 80 qu’aux Etats Unis, la mise en place de brevets sur ces recherches va être décidée (l'arrêt Chakrabarty).Cette législation s'est peu à peu étendue à l'échelle mondiale avec l'harmonisation des DPI par l'application des accords ADPIC (4). Les DPI constituent de fait une arme stratégique, génératrice de profits, pour les entreprises qui sont les premières à déposer le brevet. Ils constituent en effet une source de revenus considérables (stratégies de portefeuille de brevets, licences), ainsi qu'une protection contre l'entrée de nouveaux concurrents sur le marché.

C’est cette politique des brevets que nous allons aborder dans la seconde partie de notre étude.(6)
II De l’existence du brevet …

1. Histoire et Geopolitique

 Dans le très ancien droit français, le "brevet" était un document portant le sceau royal qui était remis à une personne à laquelle était concédé un droit. C'était notamment le cas de certains officiers des armées royales qui recevaient un "brevet" leur conférant un rang dans les armées ou dans la Marine royale. Des diplômes portent encore cet intitulé (brevet de pilotage des avions). 

Le mot est encore utilisé en droit notarial. Les notaires reçoivent deux types d'actes. Les uns, de loin les plus nombreux, sont gardés en original dans leurs études sous le nom de "minutes", parce qu'au temps où ces actes étaient manuscrits, ils étaient écrits en petits caractères et ce par opposition aux "grosses" dont il sera question à propos des jugements. On connaît l'expression "fait en minute" ou "conservé au rang des minutes de M° Untel Notaire ". 

D'autres actes, nommés les "brevets" ou actes "dressés en brevet " dont, en pratique les notaires ne conservent qu'une copie, sont délivrés en original à l'intéressé, et ils sont signés à la fois par le Notaire et par le déclarant, et pour certains actes par des témoins. »

Le mot "brevet" est plus connu du public lorsqu'il désigne le titre délivré aux inventeurs par l'Institut National de la Propriété Industrielle. Revenons donc sur l’historique précis de notre brevet moderne.

Précision : 

Une invention brevetable doit réunir trois conditions nécessaires et suffisantes : 

1) la nouveauté = l'absence de tout précédent 

2) le résultat industriel = les moyens concrets et précis qui permettent d'aboutir à l'obtention d'un résultat 
3) l'activité inventive = toute innovation qui, pour l'homme de métier, ne découle pas de manière évidente de l'état de la technique connue 
(12 &13)
2. Fonctionnement et enjeux

En 1787, la 1ère Constitution américaine, article I, section 8 fait bonne place à la protection des inventeurs : « The Congress shall have power... to promote the progress of science and useful arts, by securing for limited times to author and inventors the exclusive right to their respective writings and discoveries. ». En France en 1791, l'Assemblée Constituante traite de ce sujet. Boufflers est le promoteur de cette nouvelle loi : « L'Assemblée... considérant que toute idée nouvelle, dont la manifestation et le développement peuvent devenir utiles à la Société, appartient primitivement à celui qui l'a conçue, et que ce serait attaquer les droits de l'homme dans leur essence, que de ne pas regarder une découverte industrielle comme la propriété de son auteur ». La loi prévoit l'octroi, au profit des inventeurs, de « brevets d'invention », expression attribuée à Roederer (député du Tiers Etat en 1789 et professeur d'économie politique sous le Directoire).

Le premier brevet français, daté du 27 juillet 1791, (accordé à Louis François Ollivier). L'inventeur dispose d'un monopole. En contrepartie, l'invention est portée à la connaissance de tous après un certain délai. En France, La durée de vie maximale d'un brevet est de 20 ans. La publication d'un brevet a lieu 18 mois après la date de demande de dépôt. Pour la première fois au monde, la loi contient les détails d'organisation du système du brevet « selon une technique juridique voisine de la perfection », organisation que l'on retrouvera par la suite dans toutes les lois étrangères : Etats-Unis en 1793, 1809 et 1836, Russie et Prusse en 1834, Pays Bas en 1817,...
Au XIXe siècle, avec l'essor des techniques, le nombre des brevets est en augmentation constante. En France, on passe de 19 brevets pour la période 1791-1804 à 4000 en 1855 et à plus de 10000 à la fin du siècle. On peut citer Thomas Edison et ses quelques 1100 brevets, ou Graham Bell.

Chaque ville a son exposition universelle, Vienne en 1873, Paris en 1883...Ces réunions internationales amènent le 20 mars a la signature d’un traité instaurant la propriété intellectuelle internationale, signé par 11 pays (136 en 1996).

La loi antitrust américaine de la première moitié XXème siècle ayant ralenti les ardeurs, le droit du brevet se peaufine au bénéfice du commerce. 

· 1957 : le Traité de Rome (l’article 36 maintient les droits nationaux de propriété intellectuelle)

· 1963 : la Convention de Strasbourg unifie les conditions de « brevetabilité » et impose les revendications. 

· 1970 : signature à Washington du Patent Cooperation Treaty (PCT) qui définit une procédure de dépôt international. 

· 1973 : convention sur le brevet européen à la conférence de Munich. Création de l'OEB (Office Européen des Brevets). 

1994 : Marrakech. L'accord créant l'OMC (Organisation Mondiale du Commerce) comporte en annexe un Accord sur les aspects des Droits de Propriété Intellectuelle touchant au Commerce (sigle français : ADPIC, sigle anglo-saxon : TRIP'S). Cet accord entérine, entre autres, la description normalisée de l'invention.
(12 & 13)
3. Réglementation actuelle 

L’existence du brevet soulève une question de droit sur la propriété intellectuelle. Chaque pays possède sa réglementation et catégorise les différents champs d’actions des brevets. Cependant, les accords sur les Aspects des Droits de la Propriété Intellectuelle touchant au Commerce (APDIC) régulent et uniformisent le marché mondial. Ces accords signés dans le cadre de l’OMC protègent les droits des détenteurs de brevet à un échelon mondial, mais prévoit également des mesures de dérogation exceptionnelle (2) que nous développerons dans un dernier paragraphe.

Depuis la seconde guerre mondiale, la réglementation a beaucoup évolué. La pression des industries a nécessité de nombreuses réformes et la création de plus en plus de catégories de procédés brevetables. Ces catégories peuvent diverger selon les différents pays. Par exemple aux Etats-Unis, le United States Patent and Trademark Office (USPTO) considère comme brevetable les « business methods » alors que la France les exclut. Ainsi, il est concevable que la législation puisse encore évoluer sur ce sujet et ce, peut être en faveur des laboratoires.
En France, l’INPI (Institut National de la Propriété Industrielle) est habilité à délivrer les brevets et définit les conditions nécessaires à l’obtention d’un brevet.
Depuis la réforme de la loi des brevets du 2 janvier 1968, les brevets de médicaments ont été intégrés dans le droit commun. Cependant, les nombreuses problématiques liées au secteur ont nécessité la mise en place de dispositions particulières. Pour répondre à ces contraintes, des mesures ont été prises pour préserver les intérêts publics, en cas de crise sanitaire par exemple. Ces dispositions ne concernent pas seulement la santé publique, elles servent également à soutenir les grands groupes pharmaceutiques dont les risques financiers sont importants dus aux budgets d’investissement colossaux (14).
Les demandes de brevets sont déposées à L’INPI. Les demandes de brevet recevable doivent répondre à quatre conditions selon l’INPI. Dans un premier temps, l’invention être « une solution technique à un problème technique ». Aussi, elle doit être « nouvelle ». Il est nécessaire de garder secret l’innovation car aucune demande d’innovation rendue publique ne peut être reçue. Les deux dernières conditions sont la possibilité d’« application industrielle » et l’implication d’une « activité inventive ». Ainsi, un procédé brevetable doit pouvoir amener à la fabrication ou à l’utilisation d’un produit et doit impliquer une technique nouvelle ne dérivant pas de procédés existants. Tous les produits ne sont pas non plus brevetables. Plusieurs catégories ne sont pas recevables, telles que « l’obtentions végétales (variétés nouvelles créées ou découvertes), les procédés essentiellement biologiques d’obtention de végétaux ou d’animaux, les inventions contraires à l’ordre public ou aux bonnes mœurs, les procédés de clonage, de modification de l’identité génétique de l’être humain,  les utilisations d’embryons humains à des fins industrielles, les séquences de gènes humains en elles-mêmes ». Cette liste est exhaustive et il est essentiel de respecter ces conditions pour l’obtention d’un brevet.

L’INPI protègent l’exclusivité de la vente du produit breveté pendant 20 ans. Une extension de cette période peut être accordée par la mise en place du "Certificat complémentaire de protection", (CCP) énoncé dans l'article L.611-2 du Code de la Propriété Intellectuelle (CPI). Cette mesure a été créée pour répondre aux exigences du secteur pharmaceutique. Certains médicaments nécessitent en effet un délai très important entre la demande de brevet et l’Autorisation de Mise sur le Marché. La mise au point d’un produit peut prendre de cinq à dix ans et nécessite des coûts très élevés, parfois plusieurs centaines de million d’euros, pour la recherche et la prise en charge d’innombrables essais  thérapeutiques. Ce CPP permet de compenser cette période d’attente sans rendement pour les industries.

Au-delà du délai d’exclusivité accordée par le brevet, l’invention retombe dans le domaine public. Les laboratoires pharmaceutiques agréés peuvent de ce fait répliquer le médicament de référence ou « princeps » et le commercialiser sous un nom différent. Ce médicament « générique » doit répondre aux mêmes critères de qualité et de sécurité et sa fabrication est contrôlée par L’AFSSAPS. Le « générique » doit posséder la même composition en principes actifs et les mêmes présentations galéniques (14). Ces éléments sont définit dans la loi du 23 décembre 1998 relative au Financement de la Sécurité Sociale et reprise dans le Code de la Santé Publique (art. L601-6) : "La spécialité générique d'une spécialité de référence est définie comme celle qui a la même composition qualitative et quantitative en principe actif. La même forme pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec la spécialité de référence est démontrée par les études de biodisponibilité appropriées".

Actuellement, l’Accord sur les ADPIC protège les produits brevetés et prévient de tout copiage de médicaments dans le monde. Celui-ci oblige ses membres par l’article 61 à prévoir des sanctions pénales en cas d’atteinte à des droits de propriété intellectuelle. Les pays en développement sont donc tenus de respecter ces accords sous peine de sanction pour contrefaçon.

Cependant, des dispositions ont été prévues dans cet Accord pour déroger ces obligations pour divers motifs d’intérêt général. Premièrement, l’article 30 établit que : « Les Membres pourront prévoir des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés par un brevet, à condition que celles-ci ne portent pas atteinte de manière injustifiée à l’exploitation normale du brevet ni ne causent un préjudice injustifié aux intérêts légitimes du titulaire du brevet, compte tenu des intérêts légitimes des tiers. » Ainsi, les Etats membres pourront, dans le cadre de l’intérêt de tiers, lever le monopole du titulaire du brevet. Cet article intervient souvent dans le cadre de la préservation de la santé publique.

L’article 31 prévoit une autre dérogation à l’exclusivité d’exploitation du titulaire du brevet sous la forme de licences obligatoires. Ces licences peuvent être délivrées en cas d’urgence sanitaires pour permettrent aux pays en situation d’urgence de produire sur leur territoire ou en faisant appel à des pays tiers (15) des médicaments sous brevet sans autorisation du titulaire du brevet.
Ces dérogations ont été mises en place pour répondre aux problématiques posées par l’existence même des brevets dans le domaine de la médecine. Les prix élevés des médicaments ne permettent pas forcément un accès pour tous à des médicaments qui en cas de crise peuvent devenir de première nécessité. Ces dispositions, avec en particulier l’article 31, permettent de réduire ces inégalités avec la baisse des prix pratiqués sur le marché à l’aide des « génériques ».
4. Les critiques du brevet : Article de Joseph Stiglitz pour le BMJ journal et Interview de Thomas Pogge sur ABC local radio.

Joseph Stiglitz, prix nobel de l’économie en 2001, a fortement critiqué l’existence des brevets dans le secteur des médicaments. Il écrit un éditorial en 2006 intitulé “Scrooge and intellectual property rights” pour le BMJ journal et remet en question l’existence des brevets dans le secteur des médicaments. Le constat à l’origine de cette critique est la difficulté d’accéder aux médicamentspour les  pays en développement.

Plusieurs arguments viennent appuyer cette critique. La première est le monopole conféré aux industries par l’exclusivité de la vente du produit breveté ; le monopole étant détracteur de l’économie. Il déclare: 

“Intellectual property rights, however, enable one person or company to have exclusive control of the use of a particular piece of knowledge, thereby creating monopoly power. Monopolies distort the economy.”

Aussi, il soulève l’enjeu de santé globale résultant de la restriction  de l’accès au savoir médical. “Restricting the use of medical knowledge not only affects economic efficiency, but also life itself.” Son argument est que les éléments justificatifs de l’existence de ces brevets sont bien souvent galvaudées et que les charges marketing et publicité dépassent bien souvent les investissements en recherches.  Il met en avant que ces restrictions ne stimulent pas nécessairement la recherche. Il cite en particulier l’exemple du brevet conféré par les Etats-Unis sur les propriétés curatives d’une plante médicinale tropicale surtout cultivé en Inde, le Curcuma Longa :

 “It is hard to see how the patent issued by the US government for the healing properties of turmeric, which had been known for hundreds of years, stimulated research. Had the patent been enforced in India, poor people who wanted to use this compound would have had to pay royalties to the United States.” Il met ainsi en avant l’absurdité de la situation dans laquelle se retrouve l’Inde qui devrait payer des charges pour exploiter les propriétés de cette plante d’origine indoue. La problématique soulevée ici est celle de la brevetabilité, autrement dit, que peut-on breveté ? Cette question est particulièrement essentielle dans le domaine des médicaments car elle possède d’importantes conséquences sur la santé mondiale. Stiglitz s’oppose à l’existence des brevets bien qu’il soit conscient de la nécessité de financements pour la recherche. Il propose la création du medical prize fund qui pourrait financer les recherches d’intérêts mondial tels que certains vaccins ou cures, accompagné d’un soutient financier publique important des Etats pour créer une banques de données mondiale et un accès au savoir pour tous.  

Sur la question de l’enjeu éthique des brevets, le professeur Thomas Pogge, responsable du centre de philosophie appliquée et de l’éthique publique de l’université de Colombia, s’exprime sur la radio locale de ABC en Mars 2006 et met en avant que l’accès aux médicaments par les pays en développement est non seulement limitée par les prix des soins mais aussi par le manque de financements des maladies spécifiques à ces pays pauvres. Ainsi à la question "Could Globalisation be Good for World Health?", il répond par la création d’un nouveau type de brevet qui pourrait mettre en valeur les  intérêts généraux et le montant du bénéfice publique que pourvoit le médicament brevetable.

Les critiques sont nombreuses dans l’actualité et les débats sur le sujet de la brevetabilité sont toujours très présents. Les problématiques de santé publique soulevées par l’existence des brevets sont en évolution et sont encore plus nombreuses dans le contexte de la globalisation. Le maintient de la discussion sur ce sujet est nécessaire pour une réflexion sur l’éthique et sur les avancés de l’humanité.
III....Aux problématiques géopolitiques et politiques de santé au travers des cas particuliers du SIDA et du Tamiflu

1. Accord ADPIC et Pandémie du Sida
L’accord de l’ADPIC a été ces dix dernières années un élément incontournable de la coopération internationale et de la conclusion des accords de l’Uruguay round (1986 – 1996) (16). Face à la pandémie du SIDA, nous sommes en droit de nous interroger sur les conséquences de la mise en application des clauses de l’ADPIC. Autrement dit, quelles sont les dérives qui peuvent découler de l’application de cet accord ?

Ampleur de la pandémie de SIDA

L’une des clauses les plus importantes de cet accord est celle portant sur l’application des brevets et les produits pharmaceutiques. Elle soulève dans le cadre de son application des problèmes d’éthiques et de satisfaction des besoins de santé dans les différentes régions du monde. Comme présenté dans les chapitres précédents l’accord sur la propriété intellectuelle exige des gouvernement des pays membres de l’OMC de garantir la protection des brevets pendant une durée de 20 ans minimum, à l’exception des cas graves de problème de santé publique comme le cas du SIDA.

L’ampleur de la pandémie du sida a modifié la donne dans l’application des accords sur l’ADPIC. En effet, selon l’ONUSIDA 39,5 millions de personnes sont affectés par VIH en 2006. Le nombre d’adultes affectés par cette pandémie s’évalue à 37,2 millions dont 17,7 sont des femmes. Le nombre de nouvelles contaminations est quant à lui évalué à 4,3 millions dont plus d’un demi millions sont des enfants âgés de moins de 15 ans (17). Devant la gravité et l’ampleur de cette pandémie, un assouplissement des accords sur la propriété intellectuelle s’imposait. L’enjeu de l’application des accords sur l’ADPIC est d’autant plus important que la disparité existe dans la répartition de la pandémie du SIDA par région. Pour s’en convaincre rappelons quelques statistiques par région du monde. En 2006, 62,5% des personnes vivant avec le VIH résident en Afrique subsaharienne, région dans laquelle le revenu par tête est inférieur à $ 850 par an (18).  Cette région qui est l’une des plus démunie du Globe, il est donc paradoxale que les prix des médicaments anti-rétroviraux soit les même que dans les pays de l’OCDE. La seconde région du monde la plus affecté par le SIDA est l’Asie du sud et du Sud Est (7,8 millions de personnes soufrant de l’infection y vivent) (17). A la différence de l’Afrique et de l’Asie, en 2006 le nombre de personne vivant avec le VIH s’évalue à 740 mille sur le continent Européen. Le nombre de personnes mortes de cette maladie dans en Europe est estimé à 12 mille contre 2,1 millions de décès en Afrique subsaharienne (17).

Cette inégale répartition du fléau, des décès due au SIDA s’explique en parti par une inégale répartition de l’accès aux médicaments. En 2003, le nombre de personnes ayant accès aux anti-rétroviraux était relativement faible, il s’évaluait à 104 115 dans la région d’Afrique subsaharienne. Le nombre de personne ayant accès aux soins représentait en proportion 0,4% des malades dans cette partie du monde (19). Cette dramatique situation a amené plusieurs organismes internationaux et plusieurs groupes d’alter mondialistes à pointer du doigt les accords sur les ADPICS comme étant à l’origine de cette criarde injustice.

En effet, l’ADPIC exigeait des 140 pays membres de l’OMC de garantir pendant 20 ans la protection par copyright et par brevet d’un ensemble varié de nouveaux produits, y compris les produits pharmaceutiques (20). Devant la pression des organismes non gouvernementaux et des gouvernements, un amendement a été apporté en Août 2003 aux accords sur l’ADPIC  à Genève (16).

Comme vous pouvez le voir sur le tableau ci-dessous il existe une grande disparité entre les prix des médicaments produits par des laboratoires des pays industrialisés et ceux produits dans les pays émergents (inde et Brésil). Cette situation a conduit certains Pays en développement à opter pour les médicaments génériques produits essentiellement dans les pays émergent.  Ainsi pour répondre aux besoins de santé de leur population ces pays ont décidé de passer outre les accords sur la propriété intellectuelle.

	Prix juste en Mai 2003

	Laboratoire d’origine dans un pays industrialisé
	$ 10 439

	Laboratoire Brésilien
	$ 2 767

	Laboratoire Indien A
	$ 350

	Laboratoire indien B
	$ 201

	Source : http://www.accessmed-msf.org/documents/untangling4thapril2003.pdf


Les accords de Genève et ses conséquences

Face aux indignations suscitées par l’inégalité d’accès à l’éducation, aux médicaments essentielles pour des millions de personnes, l’Organisation Mondiale de la Propreté Intellectuelle (OMPI) a dans une déclaration incité les Nations Unies à "adopter une vision plus équilibrée et réaliste des bénéfices et limites sociales de la propriété intellectuelle" (21). Dans cette déclaration l’OMPI incite les pays membres de l’OMC à user "dans toute sa mesure de la souplesse autorisée par l'ADPIC" pour "promouvoir l'accès aux médicaments pour tous" (21).

Trois ans  après la déclaration de Genève, le rapport de l’ONUSIDA 2006 sur la pandémie du SIDA estime que le nombre de personnes ayant accès au traitement a été multiplié par 10 soit en décembre 2006 un plus d’un millions de personne qui ont accès aux soins de santé (16). Selon ce même rapport de l’ONUSIA ce sont quelque 790 000 années qui ont été épargné. Si de très grand progrès ont été réalisés pour améliorer l’accès au traitement des ARV, la demande reste forte, moins du quart des personnes (23%) ayant besoin de soins sont sous traitement ARV.

Au début des années 2000, les laboratoires de recherche avaient été suspectés sinon accusés d’utiliser de manière abusive la situation monopolistique que leur conférait la détention de brevets pour fixer des prix de médicaments trop élevés. Six ans après la déclaration de Doha sur la propriété intellectuelle et la santé, réaffirmer par la déclaration de Genève en 2003 certains ONG alter mondialiste comme ACTION estime que les anti-rétroviraux reste toujours sous monopole. En effet, selon une analyse des données réalisées par ACTION, "74% des anti-rétroviraux sont toujours sous monopole". Toutefois, l’article présenté dans une lettre de l’ONG  reste assez flou sur la présentation de méthodologie d’analyse.  L’étude aurait été réalisée sur la base d’une liste d’anti-rétroviraux disponible par pays (22).

Le cas du SIDA, illustre bien les dérives qui pourraient résulter de l’application stricte par des Accord sur l’ADPIC. Certains laboratoires ont pendant plusieurs années abusées de leur position de monopole pour fixer des prix d’anti-rétroviraux excessifs. Cette situation de fait représente l’une de dérive forte qui pourrait résulter d’une application stricte du processus de globalisation. Faut-il pour autant condamner les laboratoires de recherche, qui ont investi des sommes très élevées dans la recherche et développement et dont le droit le plus légitime est de rentabiliser cet investissement.

Les problèmes soulevés par l’application sur la loi sur la propriété intellectuelle à mis en exergue des controverses qui dépassent l’OMC (16). L’application des accords de Genève évoque donc certaines questions comme le financement publique de la recherche et développement pour résoudre les problèmes santé publique. Car il semble tout à fait légitime pour des grands laboratoires pharmaceutiques d’exiger des compensations financière des différents gouvernements pour financer la recherche et le développement.

2. Tamiflu & grippe aviaire 

Les laboratoires suisses Roche possèdent le brevet, donc l’exclusivité, d’un « blockbuster », un médicament à très fort potentiel de ventes (plus de US$1 milliard de CA attendu) : le Tamiflu. Et pour cause : ce dernier est un antiviral efficace sur les personnes contaminées par le virus H5N1 : la grippe aviaire. Menace par ailleurs largement diffusée par les médias au moment de son éventuel importation dans les pays d’Europe de l’Ouest.

Détentrice du brevet, la firme s’impose dans une niche et saisit l’opportunité : les Etats, qui craignent dés lors une véritable pandémie, se stockent à hauteur de plusieurs centaines de millions d’unité. Le Tamiflu devient un « blockbuster ». Les laboratoires Roche sont-ils des sauveurs ? Ou bien est-ce le fruit d’une stratégie élaborée ?

· Juin 2005 : les relations entre les laboratoires Roche et Gilead Science -qui ont confié aux premiers le soin de développer et commercialiser le Tamiflu – se détériorent alors que les ventes ne décollent pas

· Août 2005 : Roche fournit gratuitement 30 millions de doses à l’Organisation Mondiale de la Santé

· Mi-août 2005 : l’OMS informe d’un risque à l’échelle mondiale de la propagation du virus, avec un fort risque de mutation puis de contamination à l’homme. Elle conseille aux Etats de se stocker en conséquence en antiviral

Dés lors, plusieurs médecins hautement qualifiés et accessoirement « consultants » ponctuels de Roche cautionnent et relayent l’alerte. Certains spécialistes recentrent le débat, arguant qu’il paraît plus logique d’isoler puis d’euthanasier les animaux contaminés, pourtant les commandes affluent chez l’industriel : les pays développés (France et USA en tête), gagnés par la psychose, se stockent suffisamment pour traiter une large partie de la population (25%, soit 1,5 milliards d’unités) en cas d’infection. Les volumes dépassent les capacités de production du fabriquant ; l’action de Roche gagne 44%. 

Déjà en Octobre 2005, l’hebdomadaire Marianne s’interrogeait : « Subissons-nous les effets marketing de la peur utilisé avec doigté par l’industrie pharmaceutique ? ».

· Fin 2006 : Les publications de professionnels de la santé dénoncent le manque d’efficacité et les effets secondaires neuropsychiatriques du Tamiflu, puis observent circonspects la « non-mutation » du virus pourtant attendue. 

Conséquence : les ventes et les commandes ralentissent brutalement mais les bénéfices de l’opération restent largement substantiels pour l’industriel.

Aujourd’hui, les laboratoires Roche sont mis en difficulté par un problème épineux : l’Inde et Taiwan qui craignent une épidémie dans le pays ont déclaré être prêts à produire en quantité une copie conforme du Tamiflu, avec ou sans l’accord de Roche, afin de le distribuer à la population, en vertu d’une disposition de l’OMC -le système des « licences obligatoires »- ,  qui autorise un état à fabriquer un médicament pourtant sous brevet pour palier à une grave menace imminente.


Comme pour le sida, la question des brevets et de la prépondérance de la santé sur l’économie de marché est à nouveau posée. Mais la position tenue par les pays impliqués met l’industrie au pied du mur, argumentant de ce paradoxe : la santé est-elle un produit comme les autres ? A cette question, beaucoup ont tenté d’apporter une réponse nous allons développer en conclusion, notre point de vue sur la question. (6,7,8,9,10,11)
CONCLUSION
Ce dossier sur les enjeux et limites de l’existence des brevets dans le secteur pharmaceutique nous a amené à nous poser la question des impacts de la globalisation sur le secteur des médicaments et si oui ou non la législation actuelle sur les brevets est en accord avec une politique de santé globale en progression. 
Sur ce débat, les points de vue divergent d’autant plus que la culture, les valeurs ou l’éthique sont les questions clés du débat et sont propres à chacun dépendamment de la nationalité, de l’éducation, de l’age et de bien d’autres facteurs. Actuellement, les ADPIC protègent les industriels de tout copiage de médicaments brevetés dans le monde. Cela n’a pas toujours été le cas et plusieurs nations ont fait barrage à ces mesures aujourd’hui ratifiées par presque la totalité des pays du monde. La protection des brevets à un échelon mondial ne concerne pas tous les types de brevets. Les brevets de médicaments sont d’ailleurs plutôt un cas plutôt exceptionnel avec les droits d’auteurs. Pour faire un parallèle, la législation sur le copyright est confrontée à d’autres problématiques avec en particulier le développement des nouvelles technologies et le pear to pear qui facilite le téléchargement illégal de musiques et de films. Il en  résulte la même situation : la nécessité de faire évoluer la législation dans un environnement changeant.

Pour revenir aux problématiques particulières concernant la santé, l’éthique est un questionnement fondamental. Nous conclurons que les médicaments ne sont pas des produits comme les autres et que l’innovation dans ce secteur nécessite des mesures particulières pour protéger les intérêts de tous mais car la recherche doit scientifique doit permettre le progrès et non pas seulement faire l’objet de profit pour quelques individus.
La législation est un reflet des sociétés. Elle doit rester en constante évolution pour répondre aux changements de l’environnement, aux problématiques liées au phénomène de globalisation mais aussi et surtout rester en accord avec ce que l’on pense être bon et notre vision du progrès. Il s’agit de remettre en question les théories que l’on pense être vraies puisque n’est-ce pas là les fondements de toute science et de tout progrès dans quelque domaine qu’il soit?
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ANNEXE
Figure 1 : Le marché pharmaceutique mondial par zones géographiques en 2006
(en prix producteur)
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Source : IMS Health (www.leem.org)
Figure 2 : Les principaux marchés pharmaceutiques dans le monde en 2006
(en % du marché mondial)

	  
	% du marché mondial 
en 2006
	% du marché mondial 
en 1996

	Etats-Unis
	45,4%
	33,3%

	Japon
	9,4% 
	17,8%

	France
	5,6%
	6,1% 

	Allemagne
	5,3%
	6,8% 

	Royaume-Uni
	3,4%
	2,8% 

	Italie
	3,4%
	3,6%

	Espagne
	2,7%
	2,0%

	Canada
	2,6%
	1,5% 


Source : IMS Health (www.leem.org)

Figure4 : Évolution de la consommation (1) de médicaments en France, 
en nombre d'unités (2)
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Figure 5 : Comparaison des dépenses de Recherche et Développement en Europe, aux États-Unis et au Japon 
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Figure 6 : Les 10 premiers groupes pharmaceutiques mondiaux en 2005
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(Source :IMS Health)
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