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INTRODUCTION 

 

"Il y a dix ans, on était encore dans une espèce de vieux monde où les riches étaient puissants 

et les pauvres faibles. On n’est plus dans ce monde, c’est beaucoup moins simple1". 

Pascal Lamy 

 

Comme l'indiquait l'ancien directeur général de l'Organisation mondiale du commerce 

(OMC) Pascal Lamy en 2013, globalement la complexité des échanges économiques 

internationaux s'est accrue ces dernières années. Dans certains secteurs, en raison des enjeux 

en présence, cette complexité est encore plus criante. 

Ainsi, dans le domaine de la santé les questions de rentabilité financière des échanges 

s'entremêlent avec des enjeux fondamentaux tels que l'éthique, les capacités technologiques, 

la disponibilité et l'accessibilité aux médicaments pour la plus grande majorité des 

consommateurs. 

Dès lors que les produits pharmaceutiques doivent être commercialisés, se pose en 

effet la question de l'intervention des pouvoirs publics. Dans la mesure où il s'agit de biens 

innovants, la mise en place d'une protection particulière apparaît indispensable, afin de 

stimuler la recherche et développement (R et D) et de promouvoir le transfert de 

technologies. 

Toutefois, le soutien à l'innovation comporte le risque d’être conduit au détriment des 

droits des patients. C’est la raison pour laquelle la question des échanges est particulièrement 

complexe lorsqu’il s’agit du commerce de produits pharmaceutiques.  

Ainsi, le commerce mondial de médicaments prévoit un cadre juridique protégeant à 

la fois les intérêts des laboratoires pharmaceutiques fabricants et ceux des clients finaux. 

 

I. Le cadre juridique du commerce mondial de médicaments 

 

 Au niveau international, la protection des produits innovants est assurée grâce au 

droit de la propriété intellectuelle. Ce dernier est principalement régi par trois textes 

                                                      
1Interview de P. Lamy, Directeur général de l’Organisation mondiale du commerce jusqu’au 30/4/2013, in J. 
Baldacchino, "OMC : sur le départ, Pascal Lamy affiche un bilan mitigé", France Info, 2013, disponible sur : 
http://franceinfo.Fr/economie/omc-sur-le-depart-pascal-lamy-affiche-un-bilan-mitige-980835-2013-05-08;  

http://franceinfo.fr/economie/omc-sur-le-depart-pascal-lamy-affiche-un-bilan-mitige-980835-2013-05-08
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internationaux généraux que sont la Convention de Paris de 1883, l'accord sur les aspects des 

droits de la propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC), annexé à l'Accord de 

Marrakech de 1994, instituant l'Organisation mondiale du commerce (OMC), et l'Accord 

commercial relatif à la contrefaçon (ACTA). À ces traités s'ajoutent des accords bilatéraux et 

multilatéraux régionaux spécifiques, concernant les investissements et contenant des 

dispositions liées à la propriété intellectuelle. 

Le droit de la propriété intellectuelle, qui comprend les règles relatives à la propriété 

industrielle et aux droits d'auteur, régit la protection des médicaments grâce au brevet 

d'invention. Cette règlementation découle de l'article 1er la Convention de Paris de 18832, 

ratifiée par 176 États membres. À cet égard, le professeur Jean-Marc Mousseron considère le 

droit de brevet comme "un droit de propriété incorporel"3, puisque les créations intellectuelles 

se voient conférer la qualité de "biens" au sens juridique et économique du terme.  

Sur le plan économique, le brevet confère à son titulaire un monopole lui permettant 

d'interdire "à quiconque de fabriquer, de commercialiser et d'utiliser le produit breveté"4 qui 

intéresse l’industrie, c’est-à-dire dont la reproduction à une grande échelle peut être source 

de profit. 

  Dans ces conditions, le brevet est un instrument qui influence la concurrence grâce aux 

droits exclusifs d'exploitation. Toutefois ces derniers sont limités dans le temps et dans 

l'espace. 

En effet, les droits exclusifs accordés sur l'invention sont limités au territoire national, 

à l'exception de l'Union européenne (UE) où le Règlement 1257/2012 de 20125 crée le brevet 

européen6. La mise en place du brevet européen était prévue pour 20177, mais pour l’instant, 

                                                      
2 Article 1er alinéa 2 de la Convention de Paris de 1883, modifiée le 28.9.1979: "La protection de la propriété 
industrielle a pour objet les brevets d’invention, les modèles d’utilité, les dessins ou modèles industriels, les 
marques de fabrique ou de commerce, les marques de service, le nom commercial et les indications de provenance 
ou appellations d’origine, ainsi que la répression de la concurrence déloyale"; 
3 J.-M. Mousseron, Le droit du breveté d'invention: contribution à une analyse objective, Bibliothèque de droit 
privé, édition Librairie générale de droit et de jurisprudence, 1961, voir p. 278; 
4 A. Chavanne, J.-J. Burst, J. Azema, J.-C. Galloux, Droit de la propriété industrielle, Précis Dalloz, Coll. Droit privé, 
7e édition, 2012, voir point 3;  
5 Règlement (UE) n° 1257/2012 du Parlement européen et du Conseil du 17/12/2012, mis en application le 1er 
janvier 2014.mettant en œuvre la coopération renforcée dans le domaine de la création d’une protection unitaire 
conférée par un brevet, JOUE L361 du 31/12/2012, voir p. 1. Ce règlement crée le "brevet européen" et met fin 
à 30 ans de négociations sur ce qui était précédemment appelé "brevet communautaire unique"; 
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/A1080B83447CB9DDC1257B36005AAAB8/$File/upc
_agreement_fr.pdf;  
6 Le brevet communautaire est un titre unique, autonome et distinct des brevets nationaux. La Convention de 
Luxembourg de 1975 sur le brevet communautaire contient des dispositions supranationales, créant un droit 
uniforme et donc un brevet international; JOCE du 30.12.1989, N° L 401/57; 
7 Afin que le Règlement 1257/2012 entre en vigueur 13 États membres doivent l’avoir ratifié, parmi lesquels 
obligatoirement la France, le Royaume-Uni et l’Allemagne. Au 15/1/2016 huit pays membres l’avaient ratifié y 
compris la France; la ratification par l’Allemagne et le Royaume-Uni était attendue courant 2016. Vu 

http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/A1080B83447CB9DDC1257B36005AAAB8/$File/upc_agreement_fr.pdf
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/A1080B83447CB9DDC1257B36005AAAB8/$File/upc_agreement_fr.pdf


 

10 
 

le texte n’a pas encore été ratifié par le nombre suffisant d’États membres de l’UE. Dès lors, 

conformément à ce texte, en Europe, la demande de droit de brevet aboutira à l'octroi de 

droits exclusifs valables automatiquement dans tous les États membres de l'OEB8. Celle-ci 

devra être déposée devant l'Institut national de la propriété intellectuelle (INPI)9 en France ou 

devant l'Office européen des brevets (OEB)10 à Munich, selon les conditions de la Convention 

de Munich de 197311, modifiée le 1er avril 2014. Le brevet ainsi délivré sera soumis au droit 

national quant à son régime d'exploitation.  

L’existence d’un droit de brevet a un effet sur le prix des médicaments. Concrètement, 

comme indiqué précédemment, jusqu’à ce jour à l'exception de l'UE le brevet n'a qu'une 

portée nationale, c’est-à-dire, qu'il n'a de validité qu'à l'intérieur des frontières du pays dans 

lequel il a été accordé ; ce qui incite à multiplier les brevets. Ainsi, pour assurer la protection 

d'une invention à l'étranger, des demandes de brevets devaient être déposées auprès de 

l'Office des brevets de chaque pays dans lequel la commercialisation était envisagée ou dans 

ceux présentant un risque de copie élevé. En conséquence, les dépenses financières liées à 

l'internationalisation de produits ou de procédés innovants étaient substantielles, impactant 

d’autant le prix de distribution au consommateur final. Enfin, la lourdeur des diverses 

procédures de dépôt risquait d'influencer les investissements en recherche et développement 

(R et D) de produits innovants. 

À cet égard, en vertu de la Convention de Washington12 de 1970, l'Organisation 

mondiale de la propriété intellectuelle (OMPI) améliore l'internationalisation des produits de 

ces entreprises. En effet, le Traité de coopération en matière de brevet (Patent Cooperation 

Treaty - PCT)13, ratifié par 150 États membres au 1er août 2016, instaure le mécanisme unifié 

de dépôt et de recherche sur un brevet14 ; en organisant la centralisation des demandes et de 

                                                      
l'investissement du Royaume-Uni dans l'élaboration du texte,  plusieurs auteurs considèrent que le Brexit ne 
devrait pas influencer sa ratification, mais la question subsiste; 
8 38 États membres de l’OEB http://www.epo.org/about-us/organisation/member-states_fr.html; (consulté le 
4/8/2015) ; 
9 Les articles L-411-1 et s. du C. propr. Intell. régissent les prérogatives de l’Institut National de la Propriété 
Industrielle (INPI), qui est un établissement administratif, placé sous la tutelle du Ministre de l’Industrie, chargé 
de délivrer et publier les titres de propriété industrielle; 
10 L’office européen des brevets est mis en place par l’accord relatif à la juridiction unifiée en matière de brevets 
et statuts - document 16351/12 du 11 janvier 2013; 
11 L’Office européen des brevets (OEB) délivre les brevets communautaires selon les critères de la Convention de 
Munich (appelée CBE) de 1973, instituant une procédure unique de délivrance de brevets par l’OEB.  La validité 
du brevet est évaluée selon les conditions de brevetabilité fixées par la CBE, alors que le droit national régit les 
droits de la contrefaçon, de l’exploitation et du contentieux de la nullité des brevets. De plus, le déposant d’une 
invention ne peut pas cumuler un brevet national et un brevet communautaire, alors que le cumul est possible 
en matière de marques, dessins et modèles, sous réserve de nouveauté et de disponibilité. Le droit de priorité 
de la Convention de Paris de 1883 s’appliquera alors à partir du dépôt d’une demande devant un office national; 
12 Le Traité de coopération en matière de brevets ou Patent Cooperation Treaty (PCT), signé à Washington en 
1970, modifié le 3.10.2001, disponible sur: http://www.wipo.int/export/sites/www/pct/fr/texts/pdf/pct.pdf;  
13 À titre d'exemple le PCT a été promulgué en France 1978 par décret présidentiel 81.742; 
14 A. Chavanne, J.-J. Burst, J. Azema, J.-C. Gailloux, Droit de la propriété industrielle, précis Dalloz, coll. Droit privé, 
7e édition, 2012, voir point 97;  

http://www.epo.org/about-us/organisation/member-states_fr.html
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/A1080B83447CB9DDC1257B36005AAAB8/$File/upc_agreement_fr.pdf
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/A1080B83447CB9DDC1257B36005AAAB8/$File/upc_agreement_fr.pdf
http://www.wipo.int/export/sites/www/pct/fr/texts/pdf/pct.pdf
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l’examen d’antériorité15, ce qui facilite la procédure de délivrance des droits exclusifs par les 

Offices nationaux ne disposant pas de moyens suffisants d'examen du critère d'antériorité.  

  En effet, suite à l'analyse formelle et la recherche sur le brevet, la demande auprès de 

l'IMPI se transforme en demandes nationales, transférées vers tous les pays désignés. En vertu 

du PCT, la procédure de dépôt est soumise aux conditions de la Convention de Washington, 

alors que la décision sur la délivrance et le régime du titre dépend du droit national. Ainsi, la 

demande internationale produit les effets d’une demande nationale dans chacun des États 

contractants.  

  En complément du PCT, le Traité sur le droit des brevets (Patent Law Treaty PLT), adopté 

le 1er juin 2000 et entré en vigueur le 28 avril 2005, vise l'harmonisation des conditions 

formelles des demandes internationales de brevet. Il simplifie et unifie les procédures de 

forme, permettant au déposant de connaître préalablement les conditions, qui s'appliquent 

dans les différents systèmes nationaux des pays l'ayant ratifié16. Ainsi, il fournit au demandeur 

le maximum de critères que l'Office des brevets d'un État membre a instaurés. Toutefois, 

comme pour la procédure mise en œuvre par le Traité de coopération en matière de brevets 

(PCT), la décision de délivrance des droits exclusifs appartient aux autorités compétentes de 

l'État dans lequel la demande est formulée. En conséquence, le mécanisme de centralisation 

des demandes au sein de l'OMPI améliore le système de dépôt, tout en conservant la 

souveraineté nationale, quant à la délivrance du titre du brevet. 

Malgré cette possibilité de procédure centralisée de dépôt de demande internationale 

de droit de brevet ainsi instaurée, l'incertitude persistait quant à l'octroi de droits exclusifs par 

les autorités nationales, compétentes en matière de propriété intellectuelle.  

 

§1.  L’adoption de l’accord ADPIC 

 

Les Offices des brevets nationaux mettaient effectivement en œuvre des critères de 

brevetabilité, conformément au droit de chaque pays. Dès lors, la nécessité d'adapter la 

démarche à une diversité de législations nationales accroissait le risque pour les entreprises 

ayant décidé d'exporter ou de fabriquer à l'international des produits innovants. En effet, si 

un droit de brevet est accordé dans un pays, il pourrait ne pas l'être dans un autre, pour cause 

de divergence des critères de brevetabilité. En conséquence, le risque de défaut de protection 

par des droits exclusifs contre les copies était susceptible de conduire à la baisse des 

investissements en recherche et développement dans des secteurs de haute technologie. Le 

                                                      
15 Pour des informations détaillées sur l'application de la procédure de l’examen d’antériorité, voir Partie 1, 
Chapitre 1; 
16 38 pays ont ratifié le Traité sur le droit des brevets au 25/9/2016; 
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cas échéant, les bénéfices potentiellement plus faibles, vu la concurrence accrue faute de 

monopole, auraient comme effet la réduction de l'offre de produits innovants. 

Dans ce contexte, afin de promouvoir l'innovation et réduire les entraves au commerce 

international des produits de haute technologie, les négociations au sein du cycle d'Uruguay, 

instituant l'Organisation mondiale du commerce (OMC), ont abouti à l’entrée en vigueur 

depuis le 1er janvier 1995 de l'accord multilatéral sur les aspects des droits de la propriété 

intellectuelle touchant au commerce (ADPIC)17.  

Dans la mesure où l'accord ADPIC fait partie intégrante du Traité de l'OMC, selon le 

professeur Jacques Azéma, aujourd'hui "l'initiative politique en matière de propriété 

intellectuelle trouve davantage sa source au sein de l'OMC, qu'au sein de l'OMPI". 

Les professeurs Carlos Correa et Abdulqawi Yusuf18 considèrent l'accord ADPIC comme 

étant l'un des plus importants signés dans le cadre du cycle d'Uruguay, car d'une part il 

complète la Convention de Paris de 188319 sur la protection de la propriété industrielle et celle 

de Berne20 sur les œuvres littéraires et artistiques, et d'autre part, il instaure une 

règlementation quasi uniforme sur les moyens d’application des droits de la propriété 

intellectuelle, de même que sur le règlement des conflits les concernant, auprès de l'Organe 

de règlement des différends. 

L'accord ADPIC s'impose à tous les États membres de l'OMC, l'ayant ratifié21, puisqu'en 

vertu de l'article XVI:4 de l’accord instituant l’OMC, "chaque Membre assurera la conformité 

de ses lois, règlementations et procédures administratives avec ses obligations telles qu’elles 

sont énoncées dans les accords figurant en annexe"22. En contrepartie du respect des règles 

instaurées dans l'accord ADPIC, l'État membre bénéficie des avantages douaniers mis en 

œuvre par l'OMC. 

 

 

                                                      
17 L’Accord sur les ADPIC est reproduit à l’Annexe 1 C de l’Accord de Marrakech du 15 avril 1994 instituant 
l’Organisation mondiale du commerce; (consulté le 20/9/2016), disponible sur: 
https://www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/t_agm0_f.htm;  
18 C. Correa, A. A. Yusuf, Intellectual Property and International Trade: The TRIPS Agreement, Kluwer Law 
International, 2e édition, 2008, voir p. xxiv; 
19 Convention de Paris pour la protection de la propriété industrielle du 20 mars 1883, révisée, disponible sur: 
http://www.wipo.int/wipolex/fr/treaties/text.jsp?file_id=287558;  
20 Convention de Berne pour la protection des œuvres littéraires et artistiques, du 28.9.1979, entrée en vigueur 
le 19.11.1984, disponible sur: http://www.wipo.int/wipolex/fr/details.jsp?id=12214;  
21 Les accords de l’OMC ont été signés par les 164 États membres au 1.8.2016; 
http://www.wipo.int/export/sites/www/pct/en/texts/pdf/pct_paris_wto.pdf;  
22 Accord du cycle d’Uruguay, Accord de Marrakech instituant l’Organisation mondiale du commerce, article XVI : 
4 ; (consulté le 28/12/2012), disponible sur : https://www.wto.org/french/docs_f/legal_f/04-wto_f.htm; 

https://www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/t_agm0_f.htm
http://www.wipo.int/wipolex/fr/treaties/text.jsp?file_id=287558
http://www.wipo.int/wipolex/fr/details.jsp?id=12214
http://www.wipo.int/export/sites/www/pct/en/texts/pdf/pct_paris_wto.pdf
https://www.wto.org/french/docs_f/legal_f/04-wto_f.htm
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A. Le renforcement des droits de propriété intellectuelle par des standards communs 

 

Ainsi, dans le cadre de l'OMC, les dispositions de l'ADPIC établissent des standards 

minimaux de protection dans différents domaines de la propriété intellectuelle, comme les 

brevets, les marques, les droits d'auteur, les dessins industriels, les indications géographiques, 

les circuits intégrés et la protection de l'information ou les secrets professionnels. En matière 

de brevet, constituant l'objet essentiel de la présente recherche, l'accord améliore la 

protection en instaurant une harmonisation des critères de brevetabilité. En outre, il conduit 

à l'évolution du système international de la propriété intellectuelle, provoquant la 

modification des législations nationales. 

Le système établi par l'accord ADPIC mène au renforcement de la protection des droits 

de brevets, d'une part suite à l'élargissement du champ d'application de l'invention brevetable 

à "toute invention, de produit ou de procédé, dans tous les domaines technologiques, à 

condition qu'elle soit nouvelle, qu'elle implique une activité inventive et qu'elle soit susceptible 

d'application industrielle"23, et d'autre part, suite à l'harmonisation de la durée de validité des 

droits exclusifs par l'établissement d'une période minimale de 20 ans24.  

En effet, avant son entrée en vigueur, dans plusieurs pays les droits exclusifs 

bénéficiaient d'une protection plus courte. La durée de validité du droit de brevet d’invention 

au Canada, par exemple, était de 17 ans et en Inde de 14 ans. Par ailleurs, tous les domaines 

technologiques n'étaient pas couverts par des droits de la propriété intellectuelle. À titre 

d'exemple, les produits pharmaceutiques étaient exclus de la brevetabilité dans de nombres 

pays en développement. C’était le cas du Brésil suite à la loi de 194725. De plus, la loi de 

brésilienne de 1971 étendait le champ d'application à l’exclusion des procédés de fabrication. 

Puisque les médicaments étaient considérés comme des biens à part - des biens d'intérêt 

public, ils étaient souvent protégés uniquement par un brevet sur le procédé de fabrication26. 

Dorénavant, suite à l'accord ADPIC, les droits exclusifs du détenteur du brevet sont 

mieux protégés. En effet, le brevet lui accorde le monopole sur l'exploitation d'une invention; 

en d'autres termes, le titulaire se voit conférer le droit d'interdire la production, la 

commercialisation, l'importation et l'exploitation de son innovation par un tiers n'ayant pas 

reçu son autorisation. Ainsi, ce droit d'exclusivité limité dans le temps, permet de garantir le 

retour sur investissement, par la pratique de prix élevés et par l'élimination de la concurrence 

pendant les vingt années du monopole. 

                                                      
23 Article 27, alinéa 1 de l’accord ADPIC, disponible sur: 
https://www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/t_agm3c_f.htm#brevets;  
24Article 33 de l’accord ADPIC : "La durée de la protection offerte ne prendra pas fin avant l’expiration d’une 
période de 20 ans à compter de la date du dépôt";  
25 M. Ryan, "Brazil Harvests the Wealth of its Rain Forests", WIPO Magazine, 2007, avril 2007, N° 2, voir p. 7–9; 
disponible sur : http://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2007/02/article_0004.html; 
26 C’est le cas de l’Inde (Patent Act de 1970);  

https://www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/t_agm3c_f.htm#brevets
http://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2007/02/article_0004.html
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B. Les effets du renforcement du droit de brevet 
 

Ce renforcement des droits de la propriété intellectuelle conduit à des effets 

divergents suivant la situation économique et la règlementation du secteur de la santé des 

États membres de l'OMC.  

 

1. Dans les pays développés 
 

Dans les pays développés, le pouvoir d'achat et les systèmes de santé, avec une prise 

en charge publique ou privée du coût du traitement, assurent une demande constante et un 

marché stable. À cet égard, les sociétés pharmaceutiques commercialisant à l'international, 

qu'elles soient du Nord ou du Sud, concentrent naturellement la majorité de leurs efforts de 

recherche et développement sur les besoins en médicaments des pays développés, en basant 

le calcul des prix des traitements sur le montant le plus élevé que le marché local est capable 

de supporter, tout en prenant en compte la très forte concurrence.  

En même temps, les gouvernements des pays développés s'efforcent de trouver un 

équilibre entre des politiques publiques difficiles à concilier à priori, visant d'une part, la 

garantie d'un système de santé financièrement viable, qui ne déséquilibre pas le budget de 

l'État ; d'autre part, le soutien d'un secteur industriel pourvoyeur d'emplois et de bénéfices 

imposables et enfin, l'assurance de la disponibilité de médicaments de qualité à des prix 

abordables et des remboursements adaptés au plus grand nombre de consommateurs. En 

revanche, la situation est toute autre dans les pays en voie de développement (PVD). 

 

2. L’impact sur l’offre de médicaments dans les PVD 
 

 D'un côté, ils constituent des marchés moins rentables, à cause du faible pouvoir 

d'achat d'une grande partie de la population. Ainsi, ils ne représentent pas une priorité pour 

les sociétés pharmaceutiques et, de ce fait, la disponibilité des médicaments y est réduite27.  

Par ailleurs, les systèmes de santé ne sont pas homogènes et ne prennent pas en 

charge avec suffisamment de régularité le coût des traitements, réduisant ainsi d'une part 

l'accessibilité aux médicaments et d'autre part la garantie de profit pour les laboratoires 

pharmaceutiques. À titre d'exemple, le Brésil a augmenté de trois fois ses dépenses nationales 

                                                      
27 G. Velásquez, “Guidelines on Patentability and Access,” South Bull., 2015,  Vol. 61, mars, pp. 1–42, voir p. 8; B. 
Pedrique, N. Strub-Wourgaft, C. Some, P. Olliaro, P.Trouiller, N. Ford, B.Pécoul, J.-H Bradol, “The drug and vaccine 

landscape for neglected diseases (2000-2011): a systematic assessment”, Lancet, 24 octobre 2013; 
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de santé entre l'année 2002 et 200728, lesquelles ont atteint plus de 8.4% du PIB29 national, 

mettant en danger la viabilité de son système universel de santé (SUS).  

De plus, étant donné que les pathologies les plus courantes dans les pays du Sud, ne 

sont pas celles fréquemment rencontrées dans les pays du Nord, un médicament 

commercialisé dans les pays développés ne correspond pas nécessairement aux besoins des 

PVD. De même, le réseau d'entreprises pharmaceutiques locales, celui des pays émergents 

mis à part, manque de capacités technologiques et financières suffisantes pour assurer la 

production adaptée aux besoins locaux. Par ailleurs, le renforcement du droit des brevets suite 

à l'accord ADPIC, augmente le nombre de produits pharmaceutiques protégés par des droits 

exclusifs de monopole et, par conséquent, leur prix, puisque la concurrence est écartée durant 

la période de validité du brevet. Enfin, le risque élevé de copie, présent dans certains pays 

émergents, n'incite pas davantage à l'implantation sur le marché local. 

En conséquence, l'offre de médicaments correspondant aux besoins des PVD est 

insuffisante sur leurs marchés. Aussi, les traitements sont souvent totalement inaccessibles 

pour la majorité de la population ou les patients ne sont pas en mesure de financer le 

traitement jusqu'au bout. De ce fait, la pharmaco-résistance croît et alourdit encore les coûts 

des médicaments. À cet égard, le professeur Carlos Correa30 alertait dès 1996 à propos des 

potentielles implications de l'accord ADPIC sur le secteur de la santé et en particulier sur 

l'accès aux médicaments. Le professeur Daniel Gervais considère que les règles contraignantes 

prévues dans l'accord ADPIC ont des effets négatifs en termes de coûts sociaux31.  

 

C. La prise en compte de la situation sanitaire des PVD 

 

Dans ce contexte, où le besoin d'accès à la santé se croise avec la recherche de 

bénéfices, les pays en voie de développement (PVD), menés par l'Inde et le Brésil, insistaient 

sur la nécessité de prise en compte de leur situation sanitaire lors des négociations préalables 

à la signature de l'accord ADPIC32 dans le cadre du cycle d'Uruguay (1986-1994). De ce fait, 

                                                      
28 F. S. Vieira, "Ministry of Health's spending on drugs: program trends from 2002 to 2007", Rev. Saude Publica, 
août 2009, Vol. 43, N° 4, pp. 674-681; 
29 A .D. Bertoldi, A. P. Helfer, A. L. Camargo, N. U. Tavares, "Medicine Prices, Availability and Affordability in 
Southern Brazil : A Study of Public and Private Facilities", London School of economics (LSE Health), 2010, working 
paper 18/2010, voir p. 5; 
30 C. M. Correa, “The Uruguay Round and drugs”, WHO/TFHE/97.1, 1997, voir p. 40; C. Correa, K. Maskus, J. H. 
Reichman, H. Ullrich, The TRIPS Agreement and Developing Countries, rapport préparé pour l'UNCTAD, U.N. Pub. 
96. II. D.10, 1996;  
31 D. Gervais, "Implementing the TRIPS Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property to Foster 
Innovation", Journal of World Intellectual Property, 2009, Vol. 12, n° 5, voir page 349;  
32 A. A. Yusuf, "TRIPS: Background, Principles, and General Provisions", in C. Correa, A.A. Yusuf, Intellectual 
Property and International Trade: The TRIPS Agreement, Kluwer Law International, 2e édition, 2008; D. Gervais, 
The TRIPS Agreement: Drafting History and Analysis, Sweet & Maxwell, 4e  édition, 2012; P. K. Yu, "The Objectives 
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selon Sisule F. Musungu du Centre Sud et Cecilia Oh de l'OMS33 les négociateurs favorisaient 

la mise en œuvre de l'accord avec des éléments de flexibilité suivant la politique publique 

menée par chaque pays membre. Ainsi, grâce aux dispositions de l'article 1 §1, l'accord ADPIC 

permet une certaine marge d'interprétation, lors de l'application au niveau national des règles 

internationales de protection de la propriété intellectuelle:  

" …. Les Membres seront libres de déterminer la méthode appropriée pour mettre en 

œuvre les dispositions du présent accord dans le cadre de leurs propres systèmes et 

pratiques juridiques". 

 

1. La notion d’ « éléments de flexibilité » 

 

Le professeur Carolyn Deere définit la notion d'éléments de flexibilité comme 

"l'ensemble de droits, mesures de sauvegarde et options, relatifs aux brevets, à disposition des 

membres de l'OMC lors de la mise en œuvre de l'accord selon leur politique nationale"34. De 

son côté, le Dr German Velasquez35, ancien directeur de l'Organisation mondiale de la santé, 

reprenant l'expression du professeur Carlos Correa36, emploie le terme de marge de 

manœuvre, marge de liberté ou encore de sauvegarde, favorisant la protection des intérêts 

du pays concerné. Par ailleurs, le Comité du développement et de la propriété intellectuelle 

(CDIP) de l'OMPI37 considère que ces options de retranscription de l'accord APDIC ont pour 

but que "les intérêts nationaux sont pris en considération et que les dispositions et les principes 

prévus par l’Accord sur les ADPIC sont respectés". 

Sur ce dernier point, les pays en voie de développement (PVD) ont réussi à faire 

intégrer au sein de l'accord ADPIC l'article 7 et l'article 8 relatifs à ces objectifs et principes, 

selon les dispositions desquels la protection des droits de la liberté intellectuelle est 

conditionnée par "la promotion de l’innovation technologique et par le transfert et à la 

                                                      
and Principles of the TRIPS Agreement", Houston L. Rev., 2009, Vol. 46, pp. 797-1046, disponible sur: 
http://ssrn.com/abstract=1398746;  
33 S. F. Musungu, C. Oh, The use of Flexibilities in TRIP by Developing Countries:  Can they Promote Access to 
Medicines?, rapport pour la CIPIH de l'OMS, Genève, édition South Centre, avril 2006; disponible sur: 
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/43503/1/9291620327_eng.pdf;  
34 C. Deere, The Implementation Game, Oxford University Press, édition 2009, voir p. 68;  
35 G. Velásquez, “Guidelines on Patentability and Access,” South Bull., 2015,  Vol. 61, mars, voir p. 11;  
36 C. Correa “Implications of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health”, 
WHO/EDM/PAR/2002.3, Genève, 2012, voir p. 13; 
37 CDIP, "Éléments de flexibilité relatifs aux brevets dans le cadre juridique multilatéral et leur mise en œuvre 
législative aux niveaux national et régional",  cinquième session du CDIP auprès de l’OMPI, Genève, 26-30 avril 
2010, voir p. 14;  

http://ssrn.com/abstract=1398746
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/43503/1/9291620327_eng.pdf
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diffusion de la technologie". Ces articles, sont à l'avantage38 des PVD lors de l’interprétation 

de l’article 27, puisque, les membres sont libres de modifier leur règlementation et de prendre 

les mesures nécessaires à la sauvegarde de : 

"la santé publique et la nutrition et pour promouvoir l’intérêt public dans des secteurs 

d’une importance vitale pour leur développement socio-économique et technologique". 

En conséquence, l'accord ADPIC permet, sous certaines conditions, de prioriser l'intérêt public 

face aux droits de la propriété intellectuelle sur les médicaments "sans incidences négatives 

sur l'avenir de la recherche et développement"39. 

De plus, les PVD, ont réuni leurs efforts pour signer la Déclaration de Doha de 200140,  

leur permettant de procéder, sous conditions, à des licences obligatoires ou à des 

importations parallèles. Par ailleurs, la Déclaration de Doha confirme expressément le droit 

des États membres d'exploiter les flexibilités de l'accord ADPIC:  

"Certaines dispositions de l’Accord sur les ADPIC peuvent être sujettes à des 

interprétations différentes. Cette marge de manœuvre visait à concilier les positions 

différentes des membres durant les négociations relatives à l’accord. Nous croyons 

fermement que rien dans l’Accord sur les ADPIC ne réduit la portée des options dont 

disposent les gouvernements pour promouvoir et protéger la santé publique, ainsi que 

d’autres objectifs prioritaires de politique publique"41. 

Ainsi, actuellement la doctrine est majoritairement d'accord sur l'usage du terme 

"flexibilités" en se référant aux mécanismes et dispositions de l'accord ADPIC, visant à 

protéger la santé publique, "qui ne constituent pas des exceptions à destination des pays en 

voie de développement, mais des droits acquis lors des négociations ayant mené à l'adoption 

de l'accord"42. Selon Nuno Pires de Carvalho43 de l'OMPI, les flexibilités de l'accord peuvent 

être divisées en trois catégories: premièrement, celles liées à la création du droit de brevet, 

comme les conditions de brevetabilité des produits innovants ; deuxièmement, les flexibilités 

relatives à la portée du droit de brevet, assurant l'équilibre entre les droits et obligations 

accordés ; troisièmement, celles liées l'application des droits de propriété intellectuelle et les 

mesures à disposition des États pour empêcher les pratiques abusives et anticoncurrentielles. 

                                                      
38 L’Inde a joué un rôle important dans la négociation des flexibilités incluses dans l’accord: G. K. Foster, 
"Opposing Forces in a Revolution in International Patent Protection: The U.S. and India in the Uruguay Round 
and its Aftermath", 3 UCLA J. Int’l L. & Foreign Aff, 1998, pp. 283-311; 
39 E. Ghanotakis, “Access to Medicines for Developing Countries”, Journal of Word IP , 2004, Vol. 7,  n° 14;  
40 Déclaration ministérielle de Doha du 14 novembre 2001, WT/MINN(01)/DEC/1, disponible sur: 
https://www.wto.org/french/tratop_f/dda_f/texts_contents_f.htm;  
41 Document IP/C/W/296 du 29 juin 2001, paragraphe 5;  
42 G. Velásquez, “Guidelines on Patentability and Access", South Bull., mars 2015, Vol. 61, voir p. 11; 
43 N. Pires de Carvalho, Séminaire pour certains pays d’Asie sur la mise en œuvre flexible des obligations découlant 
de l’Accord sur les ADPIC, Singapour, juillet 2008;  

https://www.wto.org/french/tratop_f/dda_f/texts_contents_f.htm


 

18 
 

Les démarches politiques et législatives de l'Inde et du Brésil, visant l'encadrement du droit 

de brevet face au droit de la santé, sont fondées sur ces trois catégories. 

En conséquence, les éléments de flexibilité de l'accord ADPIC, qu'ils soient présents 

dans le texte initial de 1995 ou dans la Déclaration de Doha de 2001, jouent un rôle important 

dans le secteur de la santé, notamment dans le cadre des politiques visant la protection de 

l'accès aux médicaments. L'accès aux médicaments est considéré, selon Mme Isabelle 

Hannequart44 comme "découlant du droit de la santé", "un droit à un niveau de santé le plus 

élevé possible" conformément auquel, toute personne est en droit de jouir du meilleur état 

de santé physique et mentale qu'elle est capable d'atteindre.  

 

2. L’accès aux médicaments, partie intégrante du droit à la santé 

 

Dans ce sens, l'Organisation mondiale de la santé (OMS) annonce aussi que l'accès aux 

médicaments essentiels fait partie intégrante du droit à la santé45 et implique leur 

disponibilité, accessibilité et qualité. Dès lors, l'OMS l'intègre dans le 6e Objectif du Millénaire 

pour le développement, concernant la lutte contre le VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose. 

De plus, la Déclaration de Doha affirme que "l'accès aux soins est un droit universel"46.  

À ce propos, l'article 196 de la Constitution brésilienne de 198847 garantit l’accès total 

et universel au service de santé publique, en reconnaissant le droit à la santé comme "un droit 

pour tous les citoyens et un devoir pour le gouvernement48. Le Système universel de santé 

(SUS) qui en résulte est règlementé par la Loi 8080/90 et la Loi 8142/90. Le SUS crée "un 

traitement thérapeutique intégré", impliquant l’obligation à la charge de l'État de fournir des 

médicaments pour toute personne dans le besoin. Enfin, le droit aux médicaments est 

complété par le droit à la vie49. Toutefois, selon certains auteurs50, le principe de santé 

publique bénéficie d'une reconnaissance limitée, du fait du mode déclaratif des dispositions, 

dont il fait partie, sans précision sur des engagements concrets. 

                                                      
44 I. Hannequart, “Droit d’accès des pays en développement aux médicaments, commerce mondial et 
biodiversité",  Colloque de Salvador de Bahia, avril 2016, voir p. 5; 
45 Comité des droits économiques, sociaux et culturels, 2000, E/C.12/2000/4, par. 4;  
46 Déclaration de l’OMS à la Conférence ministérielle de l’OMC, Doha, 2001; 
47  Article 196 de la Constitution brésilienne de 1988:  "La santé est le droit de tous et le devoir de l’État, garanti 
à travers des politiques sociales et économiques orientées sur la réduction des risques de maladies et autres 
problèmes de santé ainsi que sur l’universalité et l’égalité d’accès aux soins et services pour son amélioration, sa 
protection et sa récupération.” 
48 S. Escorel, "Reviravolata na Saudé, origen e articulacao do movimiento sanitario", Rio de Janeiro, Fiocruz, 1999; 
49 Article 6 du Pacte international relatif aux droits civils et politiques, conclu à New York le 16 décembre 1966, 
0.103.2: " Le droit à la vie est inhérent à la personne humaine";  
50 O. M. C. Bridji, Brevet pharmaceutique et l’accès aux médicaments dans les pays en voie de développement, 
thèse, 2013, voir p. 107; 
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Ainsi, chaque État, selon sa situation économique, sa capacité de règlementation du 

marché national et de son niveau de coopération internationale, cherche à améliorer l'accès 

à la santé et en conséquence l'accès aux médicaments. L'utilisation des éléments de flexibilité 

de l'accord ADPIC en est un moyen, parmi tant d'autres. Certains pays en voie de 

développement y parviennent avec plus de succès et il nous semble intéressant de tenter de 

définir les éléments déterminants qui favorisent l'accessibilité et la disponibilité des 

médicaments, afin de pouvoir éventuellement les étendre à d'autres pays en développement. 

Néanmoins, les éventuels effets positifs du texte sur marché pharmaceutique des PVD ont 

longtemps été contestés. 

  

§2. Les critiques sur l’insuffisance de  l’Accor ADPIC quant aux intérêts des PVD 

 

Une grande partie de la doctrine51 considère que les dispositions de l’accord ADPIC, 

relatives à la protection des droits de la propriété intellectuelle dans le cadre spécifique des 

médicaments n’étaient pas satisfaisantes du point de vue de la prise en compte et de la 

défense des intérêts des pays en développement. Même après la Déclaration de Doha de 

2001, portant sur les exceptions aux droits de la propriété intellectuelle au bénéfice des pays 

en développement, l’accord n’apportait pas de solutions applicables adéquates. En effet, pour 

invoquer l'insuffisance du texte, la plupart des auteurs constataient, dans le cadre des licences 

obligatoires par exemple, que bien que les pays en développement soient autorisés à produire 

(sous conditions strictes) des copies de médicaments dont le brevet n'est pas échu, afin de 

subvenir aux besoins de leurs populations, dans la réalité cette option n’était pas applicable, 

faute de ressources technologiques, financières et humaines indispensables à la fabrication 

locale. Ainsi, des modifications à apporter au texte ont été suggérées. 

 

A. La difficulté d’une modification de l’accord 

 

À cet égard, dans son rapport52 de février 2013, l’Organisation mondiale du commerce 

(OMC), en collaboration avec l’Organisation mondiale de la santé (OMS), invoquait le besoin 

                                                      
51 O. Blin, "La décision à l’OMC sur l’accès aux médicaments essentiels : un accord pour rien ?", Revue Générale 
de Droit Médical, 2009/12, (n° 33), p. 309-328; D. De Beer, Brevet, santé publique et accès aux médicaments 
essentiels. Une fin du droit ?,  édition Bruylant,  2011;  A. Guesmi, Le médicament à l’OMC : droit des brevets et 
enjeux de santé,  édition Larcier, 2011; O. Bridji, Brevet pharmaceutique et l’accès aux médicaments dans les pays 
en voie de développement, thèse, 2013; 
52 Rapport conjoint de l’Organisation mondiale du commerce, de l’Organisation Mondiale de la Santé et de 
l’Organisation Mondiale de la Propriété Intellectuelle, Promoting Access to Medical Technologies and Innovation; 
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de modification des dispositions de l'accord ADPIC quant à la protection des droits des pays 

en développement. Néanmoins, le rapport conjoint souligne les difficultés dans la négociation, 

puisque les intérêts des pays développés, qui tendent à protéger leurs droits de propriété 

intellectuelle visant les médicaments, divergent substantiellement de ceux des pays en 

développement, qui cherchent à améliorer le droit à la santé et aux médicaments abordables 

pour leurs populations. À titre d’exemple, le Brésil et l’Inde avaient manifesté une opposition53 

forte lors de la rédaction des textes à Doha, face aux propositions sur l’accord ADPIC, 

présentées par les pays développés. Pourtant, leurs efforts pour faire changer les termes du 

droit international dans le domaine des médicaments n’avaient pas abouti54.  

Ainsi, vu l'opposition des intérêts en jeu, il semble difficile d'envisager l'atteinte d'un 

accord sur la modification des dispositions de l'accord ADPIC à l'heure actuelle. À titre 

d’exemple, 14 ans ont été nécessaires pour l’adoption par deux tiers des États membres de la 

première modification de l’accord ADPIC, relative aux dispositions de l’article 6  de la 

Déclaration de Doha sur la procédure d’importations parallèles sous licences obligatoires. Elle 

fait partie intégrante de l'accord sous l'article 31 bis55.  

Une des raisons principales, justifiant le défaut de consensus, est liée aux pressions 

économiques et politiques internationales exercées entre les États membres de l'OMC. 

 

B. Les pressions  exercées sur les PVD par des dispositions ADPIC-plus 

  

En effet, étant donné les divergences d'intérêts, tant les pays développés, que les pays 

en développement tentent de faire adhérer le plus d'États à leur cause, que ce soit vers le 

renforcement de la protection des droits de la propriété intellectuelle ou au contraire vers 

l'application étendue des marges d'interprétation des dispositions de l'accord ADPIC.  

Ces pressions exercées sont susceptibles d'influencer de façon substantielle l'évolution 

du droit international de la propriété intellectuelle et sont potentiellement bien plus 

dangereuses quant à la défense des intérêts des pays en développement, que les dispositions 

de l'accord ADPIC lui-même. En effet, les négociations interétatiques en dehors des accords 

de l'OMC, mènent à des partenariats bilatéraux ou multilatéraux d'investissement ou de zones 

                                                      
Intersections between public health, intellectual property and trade,  2013, Chapitre II, B, voir p. 54-86; disponible 
sur : www.wto.org/english/res_e/booksp_e/pamtiwhowipowtoweb13_e.pdf;   
53 C. R. Bird, D. R. Cahoy, "The Emerging BRIC Economies: Lessons from Intellectual Property Negotiation and 
Enforcement", 2007, 5 NW. J. TECH. & INTELL. PROP. 400, voir p. 403-404; 
54 A. Kapczynski, "Harmonization and Its Discontents: A Case Study of TRIPS Implementation in India’s 
pharmaceutical Sector", 2009,  97 CAL. L. REV. 1571, p. 1571-1650, voir p. 1579 à 1682;  R. Weissman, "A Long, 
Strange TRIPS: The Pharmaceutical Industry Drive to Harmonize Global Intellectual Property Rules, and the 
Remaining WTO Legal Alternatives Available to Third World Countries", 17 U. PA. J. INT’L ECON. L. pp. 1069-1078; 
55 Modification entrée en vigueur le 27 janvier 2017 sous l’article 31 bis de l’accord ADPIC. 

http://www.wto.org/english/res_e/booksp_e/pamtiwhowipowtoweb13_e.pdf
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de libres-échanges, lesquels valorisent la promotion du commerce international libre et 

équitable, conformément aux règles de l'OMC.  

Pourtant, au-delà des côtés positifs des investissements directs à l'étranger, ces 

accords contiennent des dispositions relatives à la propriété intellectuelle, qui vont bien aux 

delà de standards minimum établis par l'accord ADPIC. De ce fait, elles sont dites dispositions 

ADPIC-plus. Ainsi, les partenariats bilatéraux contiennent donc des dispositions ADPIC–plus 

renforçant la protection de la propriété intellectuelle au niveau international et empêchant 

les États signataires de l'accord ADPIC de se prévaloir des flexibilités qui y sont accordées pour 

défendre le droit d'accès à des médicaments abordables des populations des pays en 

développement56.  

Néanmoins, les pays en voie de développement acceptent d'y adhérer, soit à cause de 

leur dépendance des investissements directs étrangers, soit par méconnaissance de l'impact 

de ces dispositions sur l'accessibilité future des médicaments. En conséquence, le partenariat 

dans l'échange d'informations et de méthodes de fonctionnement lors de l'examen de la 

brevetabilité des produits pharmaceutiques entre pays en voie de développement paraît 

indispensable, afin d'éviter que les flexibilités accordées par l'accord ADPIC deviennent 

inopérantes. 

 

§3. L’évolution de l’application des flexibilités de l’ADPIC 

 

Face à ce changement dans la conjoncture internationale du droit de la propriété 

intellectuelle dans le cadre de l'OMC, la doctrine suggère trois options pour la protection des 

intérêts du consommateur quant au droit d'accès aux médicaments abordable. La première 

option concerne l'application étendue des flexibilités de l'accord ADPIC57; la deuxième est liée 

au renforcement des partenariats multi-acteurs, visant l'échange d'information et de 

méthodes de travail, ainsi que la recherche et développement de médicaments innovants58; 

                                                      
56 S. Sell, “TRIPS was never enough: vertical forum shifting, FTAS, ACTA, and TPP,” J. Intell. Prop. L., 23.6.2011, 
Vol. 18, pp. 447–478; Public Citizen "Investor-Stare Attacks on Public Interest Policies: Access to Medicines", 
Washington, 30 mars 2015, pages 1-5;  
57 V. K. Unni, " Indian Patent Law and TRIPS: Redrawing the Flexibility Framework in the Context of Public Policy 
and Health", Global Business & Development Law Journal, Vol. 25, du 9.10.2012, pp. 323-342;  S. F. Musungu, S. 
Villanueva, R. Blasetti, “Utilizing Trips Flexibilities For Public Health Protection Through South - South Regional 
Framework,” South Bull., avril 2004, pp. 1–86; C. Chéron, É. Fouassier, “Accès des pays en développement aux 
médicaments: vers une nouvelle flexibilité juridique du droit des brevets ?,” Med. Droit, 2009, N° 95, pp. 74–80; 
H. Grosse Ruse-Khan, “The International Law Relation between TRIPs and Subsequent TRIPs-Plus Free Trade 
Agreements: Towards Safeguarding TRIPs Flexibilities”, J. Intell. Prop. L., 2011, Vol. 18, N° 2, pp. 325–366; 
58 E. 't Hoen, Private Patents And Public Health Changing Intellectual Property Rules For Access To Medicines, 
Health Act International, 2016;  G. Velásquez, “Access To Medicines And Intellectual Property: The Contribution 
Of The World Health Organization”, South Bull., 2013, Vol. 47, mai, pp. 1–43; G. Velásquez, “Public-Private 
Partnerships in the Global Health: Putting Business Before Health?” South Bull., 2014,  Vol. 49,  janvier, pp. 1–30; 



 

22 
 

et la troisième est fondée sur l'élargissement du contrôle de l'exécution des droits de brevet 

accordés par le droit de la concurrence, afin de limiter les abus de position dominante et les 

différentes formes d'ententes59. 

Ainsi, une évolution semble apparaître dans l'analyse de l'accord ADPIC avec une 

critique plus nuancée, incitant davantage à l'application étendue des marges nationales 

d'interprétation60, plutôt qu'à la modification du texte. Le professeur Carlos Correa61 et 

Germain Velázquez62, considèrent que les dispositions de l'ADPIC contiennent des éléments 

de flexibilité, lesquels, s'ils sont appliqués par les pays en voie de développement, 

permettraient de défendre de façon plus pertinente le droit d'accès aux médicaments 

abordables au travers des critères de brevetabilité mis en œuvre de manière plus restrictive.  

De ce fait, les Offices nationaux des brevets jouent un rôle primordial dans les 

politiques publiques d'accès la santé. En effet, ils sont l'élément clé qui pourrait influencer 

l'accès aux médicaments abordables, par la mise en œuvre de critères restrictifs de 

brevetabilité. Dès lors, les inventions futiles seraient moins susceptibles de bénéficier de 

droits exclusifs. Dans cet objectif, ils publient des guides sur la mise en place de critères pro-

concurrentiels lors de l'examen de l'octroi de brevet pharmaceutique, afin de faciliter 

l'application des éléments de flexibilité de l'accord ADPIC. 

Dans le même sens, l'Organisation mondiale de la propriété intellectuelle (OMPI), ainsi 

que l'Organisation mondiale de la santé (OMS) œuvrent pour la divulgation étendue 

d'informations liées à la brevetabilité des médicaments dans différents offices de brevets, afin 

de faciliter l'examen des demandes en cours. De plus, ils établissent des bases des données 

largement accessibles sur les prix de distribution des médicaments provenant de différentes 

sources, pour faciliter l'optimisation des dépenses lors des approvisionnements publics. En 

outre, ils proposent des formations à l'intention des autorités compétentes en matière de 

brevet dans les pays en voie de développement, ayant pour but de promouvoir l'utilisation 

des marges nationales d'interprétation lors de l'application des dispositions de l'accord ADPIC. 

Enfin, ils participent activement à des partenariats entre le secteur public et le secteur privé, 

favorisant le transfert de technologie dans le domaine pharmaceutique, dans le but 

                                                      
59 A. Mendoza-Caminade, ʺLes tensions entre le brevet et le médicament : l’indispensable régulation du brevet 
pharmaceutiqueʺ, Lamy Droit des affaires, 2010, Vol. 45, pp. 57-61;  D. B. Bardosa, (sous la direction de), Study 
On The Anti-Competitive Enforcement Of Intellectual Property Rights: Sham Litigation, IPEA, 6.8.2012, pp. 1-60; 
OMS, Options for Using Competition Law/Policy Tools in Dealing with Anti-Competitive Practices in the 
Pharmaceutical Industry and the Health Delivery System, Rapport, Centre For Competition, Investment & 
Economic Regulation, 2006; 
60 C. Correa, “Implementing pro-competitive criteria for examination of pharmaceutical patents,” South Bull., 
2016, février, pp. 1–44; G. Velásquez, “Guidelines on Patentability and Access,” South Bull., mars 2015,  Vol. 61, 
pp. 1–42; B. Boidin, L. Lesaffre, “L’accès des pays pauvres aux médicaments et la propriété intellectuelle : quel 
apport des partenariats multiacteurs ?,” Revue Internationale de droit économique, 2010, Vol. t.XXIV, N° 3, 
pp. 325-350;  
61 C. Correa, “Implementing pro-competitive criteria for examination of pharmaceutical patents”, South Bull., 
2016, février, pp. 1–44; 
62 G. Velásquez, “Guidelines on Patentability and Access,” South Bull., mars 2015,  Vol. 61, pp. 1–42; 
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d'améliorer l'accessibilité aux médicaments pour les populations au faible pouvoir d'achat. 

Ces partenariats concernent soit l'incitation à la production locale de génériques accessibles 

grâce à l'échange de compétences techniques et à l'aide au développement des capacités 

locales, soit par le financement alternatif de la recherche et développement de produits 

innovants63. 

Vu cette brève présentation des éléments influençant le commerce international de 

médicaments, il nous semblait intéressant d'étudier le processus d'application des droits de 

la propriété intellectuelle dans le domaine des médicaments, conformément à l'accord ADPIC, 

ainsi que les politiques publiques mises en place pour promouvoir la disponibilité de 

médicaments abordables dans certains pays en voie de développement, afin de pouvoir 

analyser ses effets sur la santé. Pour quelles raisons, face aux mêmes options de protection 

du droit à la santé, des stratégies particulières sont-elles privilégiées, alors que d'autres ne 

sont même pas envisageables? De même, quels sont les motifs qui incitent davantage à 

l'application de certaines flexibilités de l'accord ADPIC et poussent les gouvernements à en 

éviter d'autres? Enfin, si un contrôle efficace de l'exécution des droits de la propriété 

intellectuelle est possible par le biais du droit de la concurrence, quelles contraintes locales 

empêchent d'y avoir recours avec plus de régularité? 

 

II. Les critères de choix des pays étudiés 
 

 L’objectif étant d’étudier les pays en voie de développement (PVD) qui d’une part 

respectent le droit international de la propriété intellectuelle en appliquant l’Accor ADPIC, et 

qui d’autre part ont instauré des politiques publiques d’amélioration de l’accès aux 

médicaments à des prix abordables, de nombreux PVD auraient pu constituer le terrain de la 

présente recherche. Les pays les moins avancés ont été écartés premièrement à cause  de leur 

manque de capacité de production de médicaments et deuxièmement  à cause  de l’exception 

qui leur est accordée quant au respect des droits de brevets en matière pharmaceutique. 

Parmi les PVD, ont aussi été écartés ceux, comme l’Afrique du Sud, le Pakistan, le Vietnam ou 

la Malaisie,  qui pour différentes raisons, lesquelles seront étudiées et présentées à titre 

comparatif, n’ont pas mis en place dans leur législation nationale les flexibilités de l’accord 

ADPIC. En effet, bien que ces pays aient tous entamé un processus de modification de la loi 

nationale sur la propriété intellectuelle suivant le modèle indien, tant que le texte final n’ait 

pas été voté et appliqué, l’étude de ses effets sur l’accès aux médicaments n’est pas 

envisageable. En outre, ont aussi été écartés les pays en développement, comme l’Argentine, 

l’Indonésie, les Philippines ou la Thaïlande, qui bien qu’appliquant les flexibilités de l’accord 

ADPIC, ne possèdent pas de capacités de production locale suffisantes pour satisfaire les 

besoins nationaux et sont fortement dépendants de l’offre internationale et, de ce fait, plus 

                                                      
63 E. ’t Hoen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power, AMB. Dieman, 2009, voir p. 85 et s. 
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facilement influançables lors des négociations internationales d’accords d’investissement 

incluant des dispositions ADPIC-plus. 

Ainsi, l’étude s’est orientée vers des pays émergents comme la Chine, la Russie, l’Inde 

ou le Brésil, mais sachant que la Chine a déjà fait l’objet d’une thèse sur le même sujet, alors 

que la Russie n’a pas intégré les flexibilités de l’accord ADPIC et que le respect du droit 

international de la propriété intellectuelle y est contesté, ces deux pays ont aussi été éliminés 

de la présélection. 

En conséquence, cette étude comparative portera sur l'Inde et le Brésil, car d'une part 

ils présentent les caractéristiques des pays en développement avec leurs difficultés en matière 

de santé et d'autre part, ils possèdent des compétences techniques tans dans le domaine 

pharmaceutique qu'en matière de propriété intellectuelle, lesquelles complétées par un 

développement économique favorable, leur ont permis de s'approprier les règles de la 

propriété intellectuelle instaurées par l'accord ADPIC et de les appliquer dans le cadre de 

l'Organisation mondiale du commerce, avec plus de succès dans la défense des intérêts liés à 

la santé de leurs populations respectives. 

À ce propos, l'Inde et le Brésil en tant que pays émergents, bien que présentant les 

mêmes difficultés de disponibilité en médicaments abordables que la plupart des pays du Sud, 

accroissent leurs capacités de production, leurs compétences technologiques et humaines 

pour procéder eux-mêmes à la recherche et développement de produits innovants en matière 

pharmaceutique, ainsi qu'à la fabrication de médicaments peu chers disponibles sur leur 

marché local.  

En outre, la mise en place d'une législation nationale avec une application restrictive 

des conditions de brevetabilité, conforme à l'accord ADPIC et simultanément soucieuse de la 

protection de la santé au travers des produits de santé accessibles, leur permet de réduire 

l'octroi de brevets sur des produits qui ne représentent pas une réelle invention. De plus, les 

deux pays mènent des politiques publiques de régulation du marché national, ainsi que de la 

concurrence, ayant pour but la baisse des prix des médicaments de première nécessité.  

Enfin, un important effort de coopération internationale est constaté, dans l’objectif 

de trouver tant des partenariats dans la recherche et développement de produits, 

l’approvisionnement et la commercialisation des médicaments, que des alliances lors des 

négociations de traités bilatéraux et internationaux. 

 

III. Problématique de recherche 

En conséquence, la problématique qui émerge dans la présente recherche porte sur la 

manière dont l’Inde et le Brésil appliquent le droit de la propriété intellectuelle et plus 
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particulièrement le droit des brevets, conformément à l’accord sur les aspects des droits de la 

propriété intellectuelle touchant au commerce (ADPIC) au sein de l’Organisation mondiale du 

commerce (OMC), tout en tentant par des politiques publiques liées à la santé de promouvoir 

l’accès aux médicaments abordables pour leurs populations.  

Cette mise en œuvre des marges d’interprétation des éléments de flexibilité de 

l’accord ADPIC par les autorités nationales compétentes et par la jurisprudence, produit 

diverses conséquences tant au niveau national qu’international. En effet, deux phénomènes 

sont constatés, l'un provenant des sociétés pharmaceutiques et l'autre, mené par les pays 

développés au niveau international. Ces deux tendances ont pour objectif le renforcement 

des droits de la propriété intellectuelle au-delà de l'accord ADPIC. 

  D'une part, au niveau national est constatée l'apparition de stratégies de la part des 

grands groupes pharmaceutiques, visant à influencer l'application du droit de la propriété 

intellectuelle quant à "l'existence du brevet", c'est-à-dire, les conditions de brevetabilité et de 

nullité du titre de propriété sur l'innovation, et quant à "l'utilisation du brevet"64 ou des droits 

qu'il confère. Étant donné que stratégies conduisent au contournement du droit des brevets, 

la réaction des gouvernements des pays émergents est centrée sur la mise en place des 

politiques publiques de régulation des prix et de contrôle de la concurrence sur le marché 

national. 

Les stratégies menées par les sociétés pharmaceutiques, qu'elles soient du Nord ou du 

Sud, sont susceptibles d'impacter de manière considérable l'application du droit international 

de la propriété intellectuelle, à cause de leur puissance économique et de ce fait, de leur 

capacité d’influence sur les pouvoirs publics. À titre d'exemple, les recettes du budget de la 

France pour l’année 2013 s’élevaient à 301.7 milliards d’euros65, alors que le chiffre d’affaires 

des six plus grands groupes pharmaceutiques pour l’année 2012 était de 325.3 milliards de 

dollars américains (306.7 milliards d’euros66). Par conséquent bien qu’ils ne soient pas des 

acteurs officiels dans le processus législatif, leur rôle en tant qu’acteurs officieux est 

primordial. 

En effet, les plus grands groupes du secteur pharmaceutique (majoritairement 

américains et européens), mènent naturellement des actions de lobbying auprès des pouvoirs 

publics, dans un souci de protection de leurs intérêts. Ces actions interfèrent non seulement 

sur la législation nationale, mais produisent aussi des conséquences sur l'application du droit 

de la propriété intellectuelle en dehors du pays de leur origine. Ainsi, l'Association des 

producteurs pharmaceutiques (PMA), l'Alliance internationale sur la propriété intellectuelle 

                                                      
64 B. Rémiche, "Révolution technologique, mondialisation et droit des brevets", Revue Internationale de Droit 
Économique, 2002, t. X, 1.voir p. 88; 
65 "Le budget 2014 Cap sur la croissance et l’emploi. L’essentiel & chiffres clés", Source : Ministère de l’Economie, 
des finances et de l’Industrie, disponible sur : www.economie.gouv.fr/files/plf2014-essentiel.pdf; 
66 Drugwatch, voir le tableau du chiffre d'affaires des dix plus grands groupes pharmaceutiques en 2012, (consulté 
le 10 avril 2015), disponible sur: http://www.drugwatch.com/manufacturer/; 

http://www.economie.gouv.fr/files/plf2014-essentiel.pdf
http://www.drugwatch.com/manufacturer/
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(IIPA) ou encore le Comité sur la propriété intellectuelle (IPC), regroupant des entreprises du 

secteur, cherchent à positionner la propriété intellectuelle au-devant du débat international, 

et ont joué un rôle majeur tant lors des négociations du GATT67, que par la suite y compris lors 

de la négociation actuelle de l'accord de zone de libre-échange entre l'Inde et l'Union 

européenne68. 

D’autre part, au niveau international, certains pays cherchent à renforcer la protection 

des droits de brevets et de ce fait, à limiter l’application des d’éléments des flexibilités par les 

pays en voie de développement grâce à la signature d’accords bilatéraux ADPIC-plus. En 

conséquence, il semble judicieux d'analyser le rôle de la coopération internationale dans la 

sauvegarde des marges d’interprétation nationales prévues par les dispositions de l’accord 

ADPIC dans le cadre de l'Inde et du Brésil. Cette coopération tant régionale que mondiale 

concerne des partenaires publics et privés. 

Enfin, pour pouvoir procéder à la présente recherche, il convient de rappeler 

les conditions et les contraintes d'obtention d'un droit de brevet dans le cadre particulier des 

médicaments. 

 

IV. Rappel des conditions d’obtention d’un droit de brevet 
 

 En effet, la commercialisation de produits innovants nécessite une protection 

particulière de la part de l’État69, pour limiter le risque de copie et encourager l’investissement 

dans la recherche et développement de nouveaux produits.  

 

§1. La protection accordée au médicament 

 

De ce fait, les pouvoirs publics garantissent les bénéfices découlant de 

l’exploitation de l’innovation, grâce à la protection accordée par le droit de la propriété 

intellectuelle, au travers l’octroi de droits exclusifs limités dans le temps et dans l’espace. À 

titre d’exemple, conformément à l’article L 611-1 du Code de la propriété intellectuelle, le 

                                                      
67 R. C. Bird, ʺDefending Intellectual Property Rights in the BRIC Economiesʺ, American Business Law Journal, 
2006, N°43, pages 317–363,  voir p. 322; 
68Affaire T-93/11, Tribunal de l’Union européenne, Stichting Corporate Europe Observatory/Commission 
(EU:T:2013:308),http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:62011TJ0093&from=FR; 
Argument de la Commission européenne (élément N°17) in Affaire T-93/11, EU:T:2013:308; 
69 K. Buse, G. Walt, “Global public – private partnerships : part I – a new development in health?” Bull. World 
Health Organ., 2000, Vol. 78, N° 4, voir p. 3; 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:62011TJ0093&from=FR


 

27 
 

droit de brevet d’invention est défini comme le titre délivré par l’État, conférant à l’inventeur 

un monopole d’exploitation temporaire sur une invention70.  

Afin de pouvoir bénéficier de cette protection, l’inventeur formule une demande 

auprès de l’autorité compétente, en respectant des critères stricts de brevetabilité, liés à 

l’invention brevetable, la nouveauté, l’activité inventive et l’application industrielle. Le droit 

de brevet ainsi octroyé, sur le produit ou sur le procédé de fabrication, garantit 20 ans de 

monopole sur la production, l’exploitation et la commercialisation de l’invention sur le 

territoire national, et ce à partir de la date de dépôt de la demande. Au-delà de cette période, 

les concurrents sont libres de produire des copies, puisque l’innovation tombe dans le 

domaine public, ce qui facilité le transfert de technologie. 

Toutefois, des contraintes particulières émergent quant au type de produit et de sa 

protection territoriale. 

 

§2. Le médicament princeps et le générique  

 

D’une part, la phase de recherche et développement (R et D) pour certaines inventions 

est particulièrement longue, ce qui réduit considérablement la période de commercialisation 

et de ce fait, le retour sur investissement. C’est précisément le cas des produits 

pharmaceutiques, dont deux groupes nous intéressent: les médicaments brevetés de marque, 

dits médicaments princeps et les médicaments génériques. Les premiers sont définis par 

l’article L.5111-1 du code de la Santé publique comme "toute substance ou composition 

présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives à l’égard des maladies 

humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant être utilisée chez 

l’homme…"71. À titre d'exemple, le droit indien72 définit le médicament, comme "toute 

substance d'usage externe ou interne utilisée pour le diagnostic, le traitement ou la prévention 

de toute pathologie ou désordre de l'ère humain". 

En revanche, conformément à l’article L.5121-1 du code de la Santé publique, on 

entend par générique d’un médicament de référence "une spécialité qui a la même 

                                                      
70 Article L 611-1 C. propr. Intell.: "Toute invention peut faire l’objet d’un titre de propriété industrielle délivré par 
le directeur de l’Institut national de la propriété industrielle qui confère à son titulaire ou à ses ayants cause un 
droit exclusif d’exploitation"; 
71 La définition énoncée à l’article L 5111-1 est la même que l’européenne. Voir l’article 1er du règlement CE 
n° 1768/92 : "Aux fins du présent règlement, on entend par : a) "médicament" : toute substance ou composition 
présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives à l’égard des maladies humaines ou 
animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant être administrée à l’homme ou à l’animal en vue 
d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier des fonctions organiques chez l’homme ou 
l’animal;  
72 Drug and Cosmetics Act de 1940, loi 23 de 1940, (modifiée le 30.6.2005 et le 5.12.2008) Chapitre Introductif, 
voir article 3 alinéa (b); (consulté le 1/10/2016); les trois textes, ainsi que le projet-loi modificatif de 2015 sont 
disponibles sur: http://www.cdsco.nic.in/forms/contentpage1.aspx?lid=1888;  

http://www.cdsco.nic.in/forms/contentpage1.aspx?lid=1888
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composition qualitative et quantitative en principes actifs, la même forme pharmaceutique et 

dont la bioéquivalence avec la spécialité de référence est démontrée par des études de 

biodisponibilité appropriées". Ainsi, ils sont génériques par rapport à la marque et par rapport 

au médicament princeps73.  

En complément, les "produits similaires" représentent une spécificité brésilienne74. Il 

s'agit de médicaments génériques, commercialisés à des prix plus bas. En effet, grâce à une 

législation plus clémente, les produits similaires n'étaient pas soumis à l'exigence de tests de 

biodisponibilité. Toutefois, les tests de bioéquivalence étaient obligatoires. Suite à la 

modification de la loi en 2014, après une période de transition, les produits similaires doivent 

être soumis aux deux tests, afin de pouvoir obtenir l'autorisation de mise sur le marché75. 

Ainsi, depuis l'année 2015, cette distinction n'existe plus. 

 

§3. Les enjeux de la R et D et de l’AMM en matière de médicaments 

 

Vu les exigences en termes de protocoles de fabrication, assurant l’innocuité de la 

substance pour l’homme, les médicaments nécessitent entre 10 et 12 ans de développement 

et d’essais cliniques, avant de pouvoir être lancés sur le marché. En outre, plusieurs dizaines 

de molécules n’atteignent pas la phase III des essais cliniques, faute d’intérêt thérapeutique 

suffisant ou d’innocuité. À cet égard, un produit pharmaceutique, durant sa période de 

commercialisation avant la fin de validité du droit de brevet, doit garantir non seulement son 

propre retour sur investissement dans un environnement très concurrentiel, mais aussi, celui 

des recherches sur des molécules n’ayant pas abouti a des résultats satisfaisants, ce qui 

constitue une des raisons du prix élevé des médicaments innovants, les rendant inaccessibles 

pour certaines populations.  

De plus, pour être commercialisés, les produits pharmaceutiques nécessitent une 

autorisation de mise sur le marché (AMM), dont l’octroi peut prendre plusieurs années. Or, 

durant ce temps, le brevet n’est pas exploitable. Dès lors, un titre spécial est créé – le Certificat 

complémentaire de protection, qui prolonge la durée des droits exclusifs (de façon variable 

                                                      
73 Pour une analyse comparative de la définition et la classification des médicaments génériques, voir R. A. 
Christancho, T. Andia, J. H. Watanabe, "Definition and Classification of Generic Drugs Across the World", Appl. 
Health Econ. Health Policy, 2015, Vol. 13, N° Suppl. 1, voir p. 5-11; (consulté le 1/10/2016), disponible sur: 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4519628/;  
74 A. D. Bertoldi, A. P. Helfer, A. L. Camargo, N. U. Tavares, P. Kanavos, “Is the Brazilian Pharmaceutical Policy 
Ensuring Population Access to Essential Medicines?” Globalization and Health, 2012, Vol. 8, N° 6, voir p. 2; 
75 Brasil. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Resolução RDC nº 17, de 2 de março de 2007. Dispõe sobre o 
registro de Medicamento Similar e dá outras providências. Brasilia : Diário Oficial da União, 05/03/2007; 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4519628/
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selon les pays), afin de compenser la perte de jouissance du droit de brevet avant l’obtention 

de l’AMM76. 

En résultat, les médicaments sont des produits innovants à part, lesquels, vu leur 

nature, nécessitent des adaptations particulières du droit de brevet accordé. Ils contribuent 

au bien-être de l'humanité et en conséquence méritent une protection spécifique. Toutefois, 

les pouvoirs publics doivent protéger en même temps le consommateur final contre un 

éventuel abus de droit. Par ailleurs, l’État joue le rôle de garants de l'équilibre entre la défense 

des intérêts publics et la protection des intérêts privés des sociétés pharmaceutiques 

fabriquant les médicaments. 

 

V. Les limites du champ de recherche 
 

Concernant les limites de la recherche: la propriété industrielle couvre77 deux types de droits 

exclusifs : les droits sur les créations industrielles et les droits sur les signes distinctifs (par 

exemple les marques), permettant aux sociétés d’identifier leurs produits par rapport à la 

concurrence. Uniquement la première catégorie de droits privatifs fera l’objet de la présente 

étude, puisqu'elle concerne les brevets. 

 

§1. L’exclusion du droit de marque sur des médicaments 

 

De plus, la présente recherche ne couvre pas le reste des droits de la propriété 

intellectuelle, énoncés dans l’accord ADPIC, comme le droit de marque, les secrets 

commerciaux, le droit d’auteur ou les dessins et modèles industriels. Par exemple, la question 

des contrefaçons ne sera abordée que brièvement dans le cadre du contrôle de médicaments 

génériques en transit. Ainsi, ne sera pas étudié l'Accord commercial relatif à la contrefaçon 

(ACAC ou Anti-Counterfeiting Trade Agreement - ACTA)78, dont les négociations ont débuté en 

2006 à l'initiative des États-Unis et du Japon. En effet, d'une part il ne concerne pas les droits 

de brevets, mais le droit des marques, et d'autre part, l'ACAC ne fait pas partie des accords de 

                                                      
76 À titre d’exemple, l’article 5 du Règlement européen N° 1768/92 dispose : "le certificat confère les mêmes 
droits que ceux qui sont conférés par le brevet de base et est soumis aux mêmes limitations et aux mêmes 
obligations". En vertu de l’article 13 "Le certificat produit effet à l’expiration du brevet de base pour une durée 
égale à la période écoulée entre la date du dépôt de la demande de brevet et celle de la première autorisation de 
mise sur le marché dans la Communauté, réduite d’une période de cinq ans. Toutefois, la durée du certificat ne 
peut excéder cinq ans à compter de la date à laquelle il produit effet" ; 
77 P. Roubier, Le droit de la propriété industrielle, Rec. Sirey, 1952, voir p. 15 ; 
78 L’accord commercial relatif à la contrefaçon a été signé le 1er octobre 2011 par les États-Unis, l’Australie, le 
Japon, le Canada, la Corée du Sud, le Maroc, la Nouvelle-Zélande et le Singapour, rejoints en 2012 par 22 pays 
membres de l’Union européenne ;  
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l'OMC et les débats sur les dispositions ne bénéficient pas de suffisamment de divulgation et 

de transparence. Toutefois, il prévoit l'amélioration de la coopération internationale pour la 

lutte contre la contrefaçon et le piratage, avec une assistance technique accrue aux pays en 

voie de développement membres de l'accord79.  

En outre, l'intérêt est porté essentiellement sur l’analyse de l’application des 

dispositions de l’accord ADPIC, impactant le droit de brevet sur les médicaments et leur 

harmonisation au niveau national en Inde et au Brésil. De ce fait, le but n’est pas de présenter 

de façon détaillée la règlementation locale en termes de contrôle de qualité des médicaments, 

d’enregistrement, d’études qualitatives, sanitaires et autres80, ni leurs canaux de distribution 

ou l’assurance et le remboursement du système de santé, ou encore la structure et 

l’administration des centres hospitaliers.  

 

§2. L’exclusion des médicaments biosimilaires 

Par ailleurs seront traités les brevets d’invention et les brevets sur les procédés de 

fabrication de médicaments classiques, en excluant l’actuel développement croissant des bio-

médicaments et des bio-similaires. En effet, les bio-médicaments sont au centre des 

recherches actuelles des laboratoires pharmaceutiques tant des pays en développement que 

des pays développés, car ils présentent des avantages certains, comme l’individualisation de 

l’offre médicale grâce à la capacité d’adaptation des bio-médicaments aux spécificités de 

chaque patient, ou encore la difficulté de fabrication de copies, laquelle réduit fortement les 

problèmes de concurrence par les génériques ou par les produits contrefaits. Cependant, ces 

nouveaux médicaments commencent à peine d’être développés en Inde et au Brésil et il 

n’existe pas suffisamment de données sur des cas de jurisprudence ou de contrôles sur des 

activités anticoncurrentielles sur les marchés étudiés les concernant, qui auraient permis de 

comparer leur effet sur la réduction des prix de médicaments. Ainsi, les bio-médicaments 

pourraient faire l’objet d’une recherche complémentaire dans un avenir proche. 

 

§3. L’exclusion du patrimoine national des populations autochtones 

De même, dans le cadre des produits pharmaceutiques, le droit généré par le brevet 

accordé, plutôt que par la création de l’invention, suscite des polémiques, quant aux 

conséquences juridiques sur des populations autochtones, ayant recours depuis des 

millénaires à des substances médicinales, du dépôt par une société pharmaceutique d’un 

                                                      
79 Pour des informations détaillées sur le contenu de l’accord, voir: 
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2010/april/tradoc_146029.pdf;  
80 Pour des informations détaillées sur ces éléments, voir Drugs and Cosmetics Act, 1940, ainsi que Drug and 
Cosmetics Rules de 1945, disponibles sur le site du l'autorité indienne de contrôle des médicaments (CDSCO) : 
http://www.cdsco.nic.in/writereaddata/Drugs&CosmeticAct.pdf;  

http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2010/april/tradoc_146029.pdf
http://www.cdsco.nic.in/writereaddata/Drugs&CosmeticAct.pdf
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brevet  basé sur une de ces substances. En effet, ces peuples qui se voient subitement démunis 

de leur droit de pratiquer des connaissances ancestrales, de traitements préventifs ou curatifs 

en utilisant des biens sui generis, du fait de l’octroi d’un droit exclusif d’exploitation au 

détenteur du brevet. Puisque cette polémique sur la protection du patrimoine national des 

populations autochtones s’éloigne de l’objet de la présente recherche, il serait simplement 

pertinent de dire qu’en droit français les inventeurs se verraient éventuellement accorder un 

"droit de possession personnelle antérieure" régi par l’article L. 613-7 du C. propr. Intell. Cette 

possession ne pourrait être que secrète, donc non divulguée et personnelle.  

Enfin, précisons que pour faciliter l'approche comparative, l’analyse critique de 

l’application du droit des brevets en Inde et au Brésil sera faite à partir de l’approche et des 

principes de protection de la propriété intellectuelle du droit français et du droit américain. 

 

Plan   

Ainsi, après avoir délimité le champ de la présente recherche, pour répondre à 

la problématique: comment l’Inde et le Brésil respectent le droit des brevets en donnant accès 

aux médicaments abordables, il convient de procéder dans un premier temps à l'étude 

comparative de l’harmonisation des droits de brevets et l’émergence de marges nationales 

d’interprétation lors de l’application de l’accord ADPIC par les offices nationaux des brevets 

et par la jurisprudence indienne et brésilienne (Partie 1). Des stratégies privées au niveau 

national, de même que des politiques publiques au niveau international en sont la 

conséquence. Ainsi, dans un deuxième temps, la recherche portera sur les moyens de 

sauvegarde des marges d’interprétation, au travers de politiques nationales de régulation du 

marché et de stratégies de coopération internationale (Partie 2).  
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PARTIE 1     

L’ACCORD ADPIC — UNE HARMONISATION INTERNATIONALE 

LAISSANT UNE PLACE A L’INTERPRÉTATION NATIONALE 
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 En droit français, indien et brésilien, deux composantes à la propriété 

intellectuelle existent : la propriété littéraire et artistique et la propriété industrielle.  

"La propriété industrielle est l’ensemble de règles juridiques relatives aux dessins et modèles, 

aux brevets d’invention, aux marques et aux appellations d’origine et indications de 

provenance. Il s’agit de droits privatifs temporaires accordés par l’État sur l’exploitation 

d’objets immatériels utilisés essentiellement dans le commerce et l’industrie"81.  

L'accord sur les aspects des droits de la propriété intellectuelle qui touchent au commerce 

(ADPIC), en annexe de l'accord de Marrakech instituant l'Organisation mondiale du commerce 

(OMC), couvre tant la propriété industrielle, que les droits d'auteurs. Il est constitué de sept 

parties, relatives d'une part, aux principes généraux (partie I), aux règles d'existence, de 

portée et d'exercice des droits mentionnés (partie II), et d'autre part, à l'acquisition et les 

moyens de faire respecter ces droits et enfin, à la procédure de règlement des différends et 

aux dispositions institutionnelles. 

L’intérêt de la présente recherche est centré sur la protection accordée par le droit des 

brevets sur les produits pharmaceutiques, partie intégrante de la propriété industrielle. Ainsi, 

l'étude comparative portera sur la mise en œuvre de l'application nationale en Inde et au 

Brésil du droit de brevet sur un médicament, conformément aux dispositions de l'accord sur 

les aspects des droits de la propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC) dans le 

cadre de l’OMC. L'harmonisation instaurée, tout en accordant des éléments de flexibilité, 

permet l'émergence de marges nationales d'interprétation (Titre 1), dont les différences  

entrainent des applications distinctes par la jurisprudence, lesquelles renforcent 

l'hétérogénéité (Titre 2).  

  

                                                      
81 J. Schmidt-Szalewski, J. L. Pierre,  Droits de la propriété industrielle, Litec, 3e édition, 2003, p. 1-3; 
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TITRE 1     UNE HARMONISATION QUI LAISSE UNE PLACE A LA FLEXIBILITÉ 

D’INTERPRÉTATION 

 

Au niveau international, l'accord sur les aspects des droits de la propriété intellectuelle 

qui touchent au commerce (ADPIC) harmonise la protection de la propriété intellectuelle, en 

établissant des standards minimaux, basés sur des critères communs d’octroi des brevets. Ces 

critères s'imposent aux États membres de l'OMC, contraints en vertu de l'article XVI:4 de 

l’accord instituant l’OMC, d'adapter en conséquence leurs législations nationales (Chapitre 1). 

Toutefois, certaines dispositions incluent des options d'interprétation, qui produisent des 

effets parfois opposés (Chapitre 2), car elles permettent des marges nationales 

d'interprétation, justifiées par l'intérêt des États, conformément à l'esprit de l'accord lors des 

négociations préalables à sa signature82. 

 

CHAPITRE 1  LA DÉFINITION DE CRITÈRES COMMUNS HARMONISANT 

LES RÈGLES D’OCTROI DES BREVETS DE MÉDICAMENTS 

 

Les critères communs énoncés par l’accord ADPIC, harmonisant les règles de 

protection des droits de propriété intellectuelle, impactent tant les conditions de forme 

(Section 1), que les conditions de fond (Section 2) de l'octroi de droits de brevet d'invention.  

 

Section 1 Les conditions d'octroi du droit de brevet 

 

 Les éléments constitutifs du droit de brevet en matière de médicaments (§I.) sont 

conditionnés par le processus d'harmonisation de la législation nationale en Inde et au Brésil 

(§II.). 

                                                      
82 C. Correa, "Protection of Data Submitted for the Registration of Pharmaceuticals: Implementing the Standards 
of the TRIPS Agreement", World Health, 2002, Centre Sud, voir p. 53-57; 



 

35 
 

§ I. Les droits exclusifs accordés au titulaire du brevet 

 

 Le titulaire du droit de brevet (A.) jouit de droits exclusifs (B.), qui lui sont accordés 

par des autorités nationales compétentes, dont le champ d'action est parfois contesté (C.). 

 

A. La protection du détenteur du droit de brevet  

 

Les droits du titulaire du brevet sur un médicament (1.) sont protégés, et leur violation 

est soumise à des sanctions (2.). 

 

1. Le titulaire du droit de brevet de médicament 

 

En principe, selon la législation française83, indienne et brésilienne le droit du brevet 

appartient à l’inventeur ou à son ayant cause, en sachant que le premier déposant est 

considéré comme l’inventeur84. Suite à la théorie française au profit du premier déposant 

(First to File) et non au premier inventeur (First to Invent) un cas général et des situations 

particulières se distinguent. Le droit exclusif accordé par le brevet n’est pas attaché au fait de 

la création, mais au fait de l'octroi d'un droit de brevet d’invention sur un bien incorporel85. 

En effet, l’auteur peut décider de garder secrète son invention, mais il s’expose au risque de 

voir son idée soit découverte ou copiée par un tiers. Le secret ne confère aucun droit exclusif 

d’exploitation ou de reproduction. Ce n’est que le brevet qui accorde à l’inventeur le droit de 

tirer profit de ses réalisations en instaurant un monopole légal, qui constitue un droit privatif, 

dérogeant au principe de liberté du commerce. 

 À titre comparatif, dans le cas général, l’inventeur, selon l’article L. 611-6, alinéa 1 CPI, 

détient le droit au titre de la propriété intellectuelle. Sauf que la qualité du déposant n’est pas 

vérifiée par l’INPI lors de la procédure de dépôt. C’est à l’inventeur lésé, victime de dépôt 

d’une demande de brevet sur un produit qui lui appartient, d’entamer une procédure 

d’opposition à l’octroi du droit de propriété intellectuelle faute de nouveauté, durant le délai 

accordé lors de l’examen du dossier86.  

                                                      
83 Article L.611-6, alinea 1er, C. propr. Intel. (CPI); 
84 Article L. 611-6, alinea 3, CPI 
85 M. Vivant, Le droit des brevets, 2e édition, Dalloz, coll. Connaissance du droit, 2005,  voir p. 45-46; 
86 Pour plus d'informations sur les procédures d'opposition, voir Partie 1, Titre 2, Chapitre 1;  
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Il en est de même en droit brésilien et droit indien. L’article 6 de la Loi brésilienne 

N° 9279 de 1996 sur la propriété intellectuelle, en conformité à l’accord ADPIC, dispose : 

"L’auteur d’une invention ou d’un modèle d’utilité a le droit d’obtenir un brevet qui lui 

en garantit la propriété, aux conditions définies dans la présente loi. 1) Sauf preuve 

contraire, le déposant est réputé avoir le droit d’obtenir un brevet". 

Puisque dans les deux législations le déposant est considéré comme inventeur, sauf preuve 

du contraire, il n’incombe ni à l’INPI brésilien ni à l’INPI français de vérifier si tel est le cas et 

leur responsabilité ne peut pas être engagée sur ce sujet.  

À ce propos, le Patent Act indien de 1970 est encore plus clair87: "la demande de brevet 

d’invention peut être formulée par toute personne (ou son ayant-cause) qui prétend être le 

vrai et premier inventeur". Ainsi, dans le cadre des produits pharmaceutiques, le droit est 

généré par le brevet accordé, plutôt que par la création de l’invention. 

De ce fait, le titulaire est le seul autorisé à demander réparation, en cas de violation du 

droit accordé. 

 

2. Les sanctions en cas de violation du droit de brevet 

 

Au Brésil, selon l’article 44 de la loi de 1996 le titulaire du brevet a le droit de demander 

réparation pour toute exploitation illégale de l’objet breveté, sauf lorsque cette exploitation 

a lieu dans le délai compris entre la date de publication de la demande et la date de délivrance 

du brevet. Constitue une exploitation illégale la fabrication de produits brevetés ou 

l'utilisation du procédé sans l'autorisation du détenteur du droit. En vertu de l'article 183 du 

Code pénal brésilien, ces actions sont sanctionnées au pénal par une amende ou par une peine 

d'emprisonnement de trois mois à un an.  

L'action au civil, peut concerner des mesures provisoires (recherche, saisie et collecte 

de preuves) et des injonctions pour suspendre la violation du droit, ou des demandes de 

paiement de dommages-intérêts pour perte de profit. En cas d'action pour la protection de 

droits exclusifs non accordés, les compensations sont versées rétroactivement après l'octroi 

du brevet. En cas de concurrence déloyale ou de contrefaçon, l'instruction au pénal est 

envisageable, sachant que la peine maximale est de deux ans. 

La date à laquelle l’action peut être engagée suscite quelques questionnements. Le 

détenteur du brevet peut agir dès la date d’octroi des droits exclusifs contre toute violation 

de ces derniers qui ait pu être constatée rétroactivement depuis la date du dépôt de la 

                                                      
87Article 6 du Patent act indien de 1970: “An application for a patent for an invention may be made by any … 
person claiming to be the true and first inventor of the invention”; 
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demande. Les dispositions du texte indien interpellent, car elles n’exigent pas d’obligation 

d’information des tiers de l’éventuel non-respect de ses droits88.  

L’Inde met en place des mesures administratives pour combattre la contrefaçon. Par 

la procédure appliquée, le gouvernement tente de montrer une volonté de renforcer la lutte 

contre la contrefaçon. Afin de préserver les droits de propriété des titulaires des brevets, les 

tribunaux locaux ont la possibilité de prendre des mesures telles que des injonctions ou des 

ordonnances spéciales connues sous le nom d’"Anton Pillar order" permettant la collecte de 

preuves matérielles ou ayant pour objectif de prévenir la survenance de dommages 

irréparables89. Les dommages et intérêts accordés tentent de compenser les pertes subies, 

ainsi que l’indemnisation des frais de procédure et les manques à gagner. Cependant, la 

lenteur administrative actuelle réduit substantiellement l’efficacité des mesures prises. 

Le tableau ci-dessous représente les différentes sanctions par pays90 en cas de 
violation des droits du breveté. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                      
88Invntree IP Services, "India: Infringement Between Publication Of Patent Application And Grant Of Patent", 22 
mars 2016,  http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=475358&email_access=on;  
89 V. P. Dalmia, P.S. Katoch, "India: Enforcement Of Intellectual Property Laws In India", 30.6.2015, (14/11/2015); 
http://www.mondaq.com/india/x/406950/Trademark/Enforcement+Of+Intellectual+Property+Laws+In+India;  
90 Tableau constitué à partir des données fournies dans: le Code pénal, Criminal Code, Danish Patents Act, and 
Danish Trademarks Act, Comparative Report on Criminal Sanctions for IPR Infringement, 2007; http://www.ipr-
policy.eu/media/pts/1/IP_counterfeiting_criminal_sanctions_report.pdf;  

http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=475358&email_access=on
http://www.mondaq.com/india/x/406950/Trademark/Enforcement+Of+Intellectual+Property+Laws+In+India
http://www.ipr-policy.eu/media/pts/1/IP_counterfeiting_criminal_sanctions_report.pdf
http://www.ipr-policy.eu/media/pts/1/IP_counterfeiting_criminal_sanctions_report.pdf


 

38 
 

Pays Législation Action civile Action pénale 

Inde Patent Act de 
1970, modifié le 
1/1/2005 

10 l000 lakh  Exclu en cas de 
contrefaçon de brevets 

Brésil Loi N° 9.279, du 
14/5/1996, sur la 
Propriété 
industrielle, 
modifiée par la 
Loi 10.196 du 
14/2/2001 

Article 186 et article 189 – le montant 
de l’amende n’est pas déterminé 

Article 186 : peine allant 
d’un mois à 1 an 
d’emprisonnement 
Article 189 : peine allant 
de 3 mois à 1 an 
d’emprisonnement 

France91 Code de la 
propriété 
intellectuelle 

Article L.615-14 du CPI – amende 
jusqu’à 300 000 €, allant jusqu’à 
500 000 € en cas de circonstances 
aggravantes (produits dangereux, 
bande organisée…) 
 
 

Article L.615-14 : peine 
allant jusqu’à 3 ans 
d’emprisonnement ou 
jusqu’à 5 ans en cas de 
circonstances 
aggravantes (produits 
dangereux) 

États-
Unis 

Loi sur la 
contrefaçon de 
1984, L. N° 98-473 

Article 292 – amende allant jusqu’à 
$2 000 000 pour une personne 
physique. Pour une société — jusqu’à 
5 000 000. 
Article 18 USC § 2320(a) — en cas de 
récidive – € jusqu’à $5 000 000 et 
$15 000 000 pour une société 

Article 292 – peine allant 
jusqu’à 10 ans 
d’emprisonnement, et 
jusqu’à 20 ans en cas de 
récidive pour une 
personne physique  

La contrefaçon de médicaments est courante en Inde. Elle concerne des produits 

contrefaits importés de la Malaisie ou de la Thaïlande ou ceux fabriqués localement. En 

conséquence, "le Customs Act" de 1962 confère au gouvernement l’autorité d’interdire 

l’importation ou l’exportation de certains produits par notification officielle, afin de protéger 

les intérêts du détenteur du droit de brevet. Par le même biais les autorités douanières sont 

habilitées pour confisquer les produits contrefaits.  

En pratique, ces prérogatives sont rarement mises en application. En cas d’importation 

de produits contrefaisant des fabrications indiennes, le titulaire du droit de propriété 

intellectuelle a la possibilité de déposer une requête auprès du Registrar of Copyright en 

demandant l’interdiction de pénétration sur le marché et la confiscation des produits par les 

autorités douanières92. À la suite d’une instruction, le Registrar publie la mesure de 

confiscation dans une gazette officielle citée par le Customs Act et investit l’autorité douanière 

pour la surveillance et la saisie des copies. De sérieux doutes pourraient être émis quant à 

                                                      
91 En droit français, la principale mesure réparatrice est l’arrêt de la contrefaçon, conformément à l’article L. 613-
3 du CPI. Mais le breveté peut également réclamer la réparation de son préjudice (article L. 615-7 du CPI), la 
publication d’extraits de la décision (article L. 615-7-1, alinéa 2 du CPI), le retrait des produits contrefaisants des 
circuits commerciaux (article L. 615-7, alinéa 1 du CPI) et la destruction des produits (article L. 615-7, alinéa 1 du 
CPI); 
92 Le Copyright Act de 1957 (section 53); 
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l’efficacité de cette procédure, vu la lenteur bureaucratique caractérisant le pays. De ce fait, 

ces procédures administratives restent très limitées. 

De façon générale, dans le domaine de propriété intellectuelle l’utilisation de la voie 

pénale nécessite l’autorisation préalable du Patent Office indien. Elle est très peu utilisée et 

jusqu’à présent aucun contrefacteur n’a été condamné à une peine d’emprisonnement93. En 

matière de contrefaçon de brevet, l’action au pénal en revanche n’est pas admise. 

 Toutefois, la protection des droits du détenteur du brevet varie selon le droit exclusif 

conféré.  

 

B. Les droits exclusifs conférés par les titres délivrés  

 

  Selon la doctrine française, le droit exclusif de reproduction, élément essentiel des 

droits de la propriété industrielle, confère aux créations intellectuelles la qualité de "biens" au 

sens juridique et économique du terme. Le législateur parle de "propriété intellectuelle". Il 

s’agit de droits réels portant sur un bien incorporel. 

  Le but du législateur, en créant des droits exclusifs, tels que le monopole dans un 

système économique fondé sur la liberté d’entreprendre, est de promouvoir le 

développement culturel ou technologique. Cet objectif n’est en effet pas réalisé, de manière 

optimale par le jeu de la concurrence libre. Dès la divulgation du produit/du procédé ou de 

l’idée au public, toute personne, spécialiste dans le domaine technique correspondant, serait 

capable de reproduire l’invention technique. "La valeur des inventions techniques, liée à leur 

rareté, disparaît dès qu’elles deviennent intellectuellement accessibles aux tiers"94. Ainsi 

l’inventeur ne se voit pas soutenu dans son effort de création, puisque son invention peut être 

exploitée ou reproduite sans retour sur investissent pour lui. La baisse dans la recherche et le 

développement technique et scientifique serait la conséquence directe du manque de 

protection des inventions intellectuelles. De ce fait, l’État intervient en créant un droit exclusif 

d’exploitation limité dans le temps sur le bien intangible, même après la divulgation au grand 

public, afin de promouvoir le développement économique. 

                                                      
93 M. Ferran, Propriété intellectuelle en Inde : aperçu des récentes réformes de législation, Institut de Recherche 
en Propriété Intellectuelle (IRPI) ; publié par la CCI de Paris, voir p. 38; (consulté le  23/10/2016), disponible sur: 
http://www.irpi.fr/upload/pdf/etudes_juri/07_IRPI_inde.pdf;  
94 J. Carbonnier, Droit civil, t.3 : Les biens, 19e édition 2000, n° 52, (en s’agissant des biens incorporels) “leur 
existence vient du droit”. "Les créations intellectuelles, biens intangibles tels que les inventions techniques ou 
formes esthétiques, ne sont pas par nature susceptibles d’être appropriés, à la différence des choses tangibles. 
Elles ne peuvent pas être matériellement protégées dans la mesure qu’elles puissent être reproduites par 
quiconque ayant la connaissance technique ou intellectuelle. La valeur économique de telles conceptions vient du 
fait qu’elles se distinguent des solutions habituelles aux besoins humains, par leur plus grande efficacité"; 

http://www.irpi.fr/upload/pdf/etudes_juri/07_IRPI_inde.pdf
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  Ce droit exclusif de reproduction, donc d’exploitation, est accordé sur certaines 

créations intellectuelles qui intéressent l’industrie, c’est-à-dire dont la reproduction à une 

grande échelle peut être source de profit, grâce à des titres de propriété incorporelle.  

Conformément à l'article 27 alinéa 1er de l'accord ADPIC, le droit de brevet sur une 

invention peut concerner un produit, une combinaison de produits, une nouvelle application 

thérapeutique ou un procédé de fabrication, en apportant pour chacun parmi eux une 

protection à finalité différente95. 

  Trois titres principaux sont désignés ici sous le terme "brevet". En effet, en matière de 

médicaments, le brevet prend différentes formes quant à son objet - brevet sur un produit ou 

un procédé de fabrication (1.), et quant à sa finalité - modèle d'utilité (2.) ou certificat 

complémentaire de protection (CPP) (3.).  

 

1.  Le droit de brevet d’invention stricto sensu  

 

Les dispositions de l’Article 28, alinéa 196 (Section 5) de l’accord ADPIC, portant sur les 

droits exclusifs accordés par le brevet, sont reprises dans leur totalité par la loi brésilienne, 

ainsi que la loi indienne. Dans ce sens, l’article 41 de la loi brésilienne N° 9.279/96  de 1996 

sur la propriété industrielle reprend les mêmes termes : 

"Le brevet confère à son titulaire le droit d’empêcher un tiers de fabriquer, d’utiliser, de 

mettre dans le commerce, de vendre ou d’importer à ces fins, sans son consentement 

(1) un produit qui fait l’objet du brevet; (2) un procédé ou un produit obtenu 

directement au moyen du procédé breveté". 

Il en est de même pour la section 48 du Patent Act indien qui précise qu’un brevet 

accordé confère à son titulaire le droit exclusif d’empêcher des tiers n’ayant pas son 

consentement de produire, utiliser, offrir à la vente, vendre ou importer un produit ou un 

procédé de fabrication en Inde97. Sur ce point, les législations des deux pays sont en 

conformité avec l’Accord. 

                                                      
95 D. B. Barbosa, "Tipos de patentes", note 2002, (consulté le 2/10/2016), disponible sur : 
http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes;  
96 Article 28, alinea 1 (Section 5) de l’ADPIC "1. Un brevet conférera à son titulaire les droits exclusifs suivants: (a) 

dans les cas où l'objet du brevet est un produit, empêcher des tiers agissant sans son consentement d'accomplir 
les actes ci-après: fabriquer, utiliser, offrir à la vente, vendre ou importer à ces fins ce produit; (b) dans les cas où 
l'objet du brevet est un procédé, empêcher des tiers agissant sans son consentement d'accomplir l'acte consistant 
à utiliser le procédé et les actes ci-après: utiliser, offrir à la vente, vendre ou importer à ces fins, au moins le 
produit obtenu directement par ce procédé"; 
97 Section 48 Rights of patentees … "a patent granted under this Act shall confer upon the patentee— (a) where 
the subject matter of the patent is a product, the exclusive right to prevent third parties, who do not have his 

http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes
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Les objectifs visés (tant par l’OMC que par les législateurs nationaux) grâce à cette 

protection du droit de propriété intellectuelle et du monopole qui en découle (Section 83 b 

du Patent Act) sont l’encouragement et la promotion des inventions (Section 83 alinéa a) et le 

transfert de technologies (Section 83 alinéa c). Une limite existe quant à l’abus de droit du 

titulaire du brevet, consistant en une restriction déraisonnable du commerce ou du transfert 

international de technologies (Section 83 alinéa f).  

La Constitution brésilienne insiste aussi sur la contrepartie de l’octroi de droits 

exclusifs. L’article 5 XXIX précise que le "monopole temporaire de l’utilisation et de la 

protection des créations industrielles… [est accordé] dans un esprit de protection de l’intérêt 

social et de développement technologique et économique du pays". La protection juridique de 

l’invention participe ainsi au progrès, mais en même temps le monopole accordé restreint la 

circulation de connaissances techniques et le commerce industriel. Ainsi, les règles gérant ce 

monopole sont plus strictes tant concernant les formalités, que la durée et le contenu du droit 

d’exploitation et l’opposabilité aux tiers. 

La doctrine brésilienne98 considère que le système des brevets n’a pas été conçu 

comme une fin en soi. En effet, l’objectif du droit de la propriété intellectuelle n’est pas de 

protéger les brevets, mais de promouvoir l’innovation, l’évolution et le transfert de 

technologies et en récompensant l’inventeur d’amener vers un développement scientifique, 

économique, social et technologique. À ce propos, le système est créé pour permettre 

l’échange entre les sphères publiques et privées de la société. De ce fait, les droits exclusifs 

sont accordés à l’inventeur contre l’obligation de révélation complète de sa création avec une 

description suffisante permettant à un spécialiste du métier de développer le produit. Ainsi, 

cette connaissance, rendue immédiatement disponible pour le public, représente un savoir 

additionnel pour la société et promeut de ce fait le transfert de technologies.  

L’argument sur le progrès et le développement économique mis en avant ci-dessus 

pour justifier la protection des droits sur les brevets des médicaments est critiqué par une 

partie de la doctrine, quant à ses effets concernant les pays en développement. À titre 

d'exemple, le chercheur Daniel de Beer99 considère que "le brevet n’entraine ni toujours ni 

nécessairement l’innovation". En effet, il est indispensable de prendre en compte de multiples 

facteurs tels que l’environnement économique, la courbe de la demande, le rythme de 

                                                      
consent, from the act of making, using, offering for sale, selling or importing for those purposes that product in 
India; (b) where the subject matter of the patent is a process, the exclusive right to prevent third parties, who do 
not have his consent, from the act of using that process, and from the act of using, offering for sale, selling or 
importing for those purposes the product obtained directly by that process in India"; 
98 D. B. Barbosa, “Uma Introdução À Propriedade Intelectual” Info 853, 2e édition, p. 263 et s., disponible sur: 
http://www.denisbarbosa.addr.com/umaintro2.pdf;  
99 D. De Beer, "Brevet, santé publique et accès aux médicaments essentiels. Une fin de droit ?", Coll. Du centre 
des droits de l’homme de l’université catholique de Louvain, édition Bruylant Bruxelles, 2011, voir p. 108-136;  

http://www.denisbarbosa.addr.com/umaintro2.pdf
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développement technologique, les atouts économiques spécifiques, etc.100. De plus, une 

protection intellectuelle trop forte, qui favorise la concentration économique, serait même 

néfaste au développement économique101.  

  

2. Le certificat d’utilité 

 

C'est un titre proche du brevet, régi par les mêmes conditions de fond,  mais délivré 

beaucoup plus vite par l’INPI (français ou brésilien ou encore l’Office du Contrôleur indien) 

que le brevet d’invention et à moindre coût. Il confère les mêmes droits que le brevet 

(exclusivité d’exploitation) des innovations techniques. C’est un outil pratique pour protéger 

les aspects techniques d’un produit nouveau.  

Il est délivré pour une durée réduite, selon les pays, par comparaison au brevet (6 ans 

en France, 10 ans en Allemagne, 15 ans au Brésil, à compter de la date de dépôt de la 

demande). L’Inde ne reconnaît pas de droits de propriété intellectuelle au certificat d’utilité. 

Les modèles d’utilité sont considérés comme particulièrement indiqués pour protéger 

rapidement et à moindre coût des améliorations mineures aux produits existants ou aux 

petites innovations, dont la brevetabilité n’est pas certaine. Les modèles d’utilité sont 

essentiellement utilisés pour protéger des innovations mécaniques, liées à une solution 

technique nouvelle, relative à la forme, à la structure d’un produit ou à la combinaison de ces 

deux éléments. En droit brésilien le modèle d'utilité est défini comme “le perfectionnement 

ou le développement d'une invention brevetée ou soumise à demande de brevetabilité"102. 

  Dans un premier temps les droits exclusifs accordés par le Certificat d'utilité sur un 

modèle d'utilité sont reconnus, comme le stipulent l’article 55 du Patent Act103 et l’article 76 

de la loi brésilienne de 1996 :  

 "Moyennant paiement d’une taxe spéciale, le déposant d’une demande de brevet ou le 

titulaire d’un brevet peut demander un certificat d’addition en vue de protéger toute 

                                                      
100 N. Gallini, S. Scotchmer "Intellectual Property : When Is It The Best Incentive System ?" in Jaffe A., Lerner J. et 
S. Stern, Innovation Policy And The Economy, volume 2, Cambridge, National Bureau of Economic Research, MIT 
Press, 2002, p. 51-78; 
101 H. Desterbecq et B. Remiche, "Brevet du GATT : quel intérêt ?", Revue de droit intellectuel l’Ingénieur conseil, 
n° 4-5-6, avril, mai, juin 1996 b, p. 81-115, voir p. 83;  
102 Vide AN INPI 127/97, item 9: “O aperfeiçoamento ou desenvolvimento introduzido em invenção reivindicada 
em pedido ou patente poderá ser objeto de um Certificado de Adição de Invenção, desde que apresente o mesmo 
conceito inventivo desta”, in D. B. Barbosa, "Tipos de patentes, 2002, voir p. 10; (consulté le 2/10/2016), 
disponible sur : http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes;  
103 Section 55 Term of patents of addition “(1) A patent of addition shall be granted for a term equal to that of 

the patent for the main invention, or so much thereof as has not expired, and shall remain in force during that 
term or until the previous cisser of the patent for the main invention and no longer”; 

http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes
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amélioration ou tout perfectionnement de l’objet protégé, même lorsque cette amélioration 

ou ce perfectionnement n’implique pas d’activité inventive, pour autant que le concept 

inventif soit le même" .  

  Dans un deuxième temps, sa durée de validité n’est pas prolongée au-delà de la date 

d’expiration du brevet sur le médicament de base. L’article 77 de la loi brésilienne de 1996 va 

dans ce sens : 

"Le certificat d’addition est un titre accessoire qui se greffe sur le brevet, dont la date 

d’expiration est la même que celle du brevet et qui accompagne le brevet dans tous les 

effets juridiques que celui-ci produit". 

 

  En revanche, à la différence du Certificat d'utilité, le Certificat complémentaire de 

protection permet de prolonger la durée de validité des droits exclusifs sur l'exploitation d'un 

médicament. 

   

3. Le certificat complémentaire de protection (CCP)  

 

   Rattaché au brevet sur le médicament qu’il concerne et soumis à l’obligation de 

demande d’autorisation de mise sur le marché (AMM), il permet de prolonger la durée du 

brevet (en France et dans l’UE – 5 années complémentaires104). En France, le régime du 

certificat complémentaire de protection (CCP) est créé par la loi n° 90-510 du 25 juin 1990, 

puis remplacé une première fois par le règlement n° 1768/92 du 18 juin 1992 du Conseil de 

l’Union européenne sur les CCP105, et enfin abrogé et substitué en 2009 par le nouveau 

règlement (UE) n° 469 /2009106. 

La création du certificat complémentaire de protection en matière de médicaments 

est justifiée par le long et coûteux processus de recherche et développement de nouveaux 

médicaments. Selon Mme Marie-Catherine Chemtob Concé, "les essais de sécurité 

(précliniques) et d’efficacité (chimiques), ainsi que les formalités règlementaires sont 

                                                      
104 Règlement n° 1768/92 - L’article 4, définissant l’objet de la protection accordée par le CCP, est libellé comme 
suit: "Dans les limites de la protection conférée par le brevet de base, la protection conférée par le certificat 
s’étend au seul produit couvert par l’autorisation de mise sur le marché du médicament correspondant, pour 
toute utilisation du produit, en tant que médicament, qui a été autorisée avant l’expiration du certificat."  Aux 
termes de l’article 5 dudit règlement, "le certificat confère les mêmes droits que ceux qui sont conférés par le 
brevet de base et est soumis aux mêmes limitations et aux mêmes obligations".   En vertu de l’article 13 "le 
certificat produit effet à l’expiration du brevet de base pour une durée égale à la période écoulée entre la date du 
dépôt de la demande de brevet et celle de la première autorisation de mise sur le marché dans la Communauté, 
réduite d’une période de cinq ans. Toutefois, la durée du certificat ne peut excéder cinq ans à compter de la date 
à laquelle il produit effet";  
105  Entré en vigueur le 2 janvier 1993; 
106 Règlement (UE) n° 469 /2009, JOUE L 152/1 du 16 mai 2009;  
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particulièrement longs et la rentabilité commerciale n’est pas toujours garantie"107. En effet, 

sur 10 000 produits brevetés, à peine une dizaine de médicaments seront finalement 

commercialisés.  

  À titre d'exemple, suite au long processus d’essais précliniques, le Congrès américain 

a voté en 1984 la loi concernant la concurrence sur les prix des médicaments et la 

réhabilitation de la durée du brevet (Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act). 

Ce texte permet d’étendre la durée du brevet pour les produits soumis à l’obligation 

d’autorisation de mise sur le marché selon la loi fédérale sur les produits alimentaires, les 

médicaments et les cosmétiques (Federal Food, Drug and Cosmetic Act). Ainsi, l’objectif du 

délai supplémentaire accordé vise à garantir une période de vie du brevet allant jusqu’à 14 

ans, à partir de l’autorisation de mise sur le marché108. 

Cependant, les effets du certificat complémentaire de protection (CPP) en matière de 

médicaments peuvent être néfastes pour les pays en développement. En effet, le produit 

pharmaceutique breveté est ainsi protégé sur une période qui peut s’étendre jusqu’à vingt-

cinq ans à partir de la date d'octroi des droits exclusifs. De ce fait, les médicaments génériques 

ne pourraient pas être produits et commercialisés avant la fin de cette période. Ainsi, la 

concurrence ne peut s’installer et les prix restent injustement élevés sur une période 

excessivement longue. Par conséquent, l’accès des populations pauvres aux dernières 

technologies est compromis, d'où l'intérêt d'étudier les stratégies des pays émergents face au 

CCP109.  

  L'Inde ne reconnaît pas le Certificat complémentaire de protection, alors que le Brésil 

le fait en vertu de l'article 40 de la loi N° 9279 de 1996 sur les brevets. Cependant, une 

procédure est actuellement menée, visant la modification du texte au motif de son anti-

constitutionnalité du fait du prolongement de la durée des droits exclusifs au détriment de 

l'intérêt du consommateur110. 

  Puisque l’article 33111 de l’accord ADPIC impose le délai de protection de 20 ans, sans 

obligation complémentaire pour les pays d’aller au-delà de cette limite, les législateurs 

brésilien et indien interprètent la disposition, comme leur donnant la liberté de ne pas 

octroyer un délai complémentaire pour le CCP. Bien que de nombreuses critiques soient 

émises contre les deux pays à ce sujet, leur législation reste conforme au texte de l’ADPIC. 

                                                      
107 M. C. Chemtob-Concé, "Réflexion sur l’extension du terme du brevet: Europe, États-Unis, Japon", Médecine 
& Droit, 2009, p. 146 – 151; 
108 Voir Section 156 of Titre 35 of the United States Code, sur les dispositions concernant l’extension de la durée 
du brevet; 
109 Voir Partie II, Titre 1;  
110 Voir ci-dessous §II, B, sur l'harmonisation de la durée de la protection des brevets;  
111 Article 33 de l’ADPIC : "La durée de la protection offerte ne prendra pas fin avant l'expiration d'une période de 
20 ans à compter de la date du dépôt"; 
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C. Les autorités nationales compétentes pour délivrer le brevet  

 

Si en Inde l'Office du Contrôleur général des brevets, dessins et marques et seul 

compétent pour délivrer des titres de propriété portant sur des droits exclusifs (1.), en Brésil 

deux institutions partagent cette responsabilité: l'Institut national de la propriété 

intellectuelle (INPI) et l'Agence nationale de vigilance sanitaire (ANVISA) (2.), créant des 

débats sur l'éventuelle superposition de pouvoirs. 

 

1. Le rôle de l'Office du Contrôleur général des brevets 

 

Comme en France, le dépôt de la demande de brevet en Inde s’effectue auprès du 

Patent Office112 compétent, qui dépend directement du Ministère du Commerce et de 

l’Industrie. L’autorité centrale compétente est l'Office du Contrôleur général des brevets 

(Office of the Controller – General of the Patents, Designs and Trademarks à Bombai113). Afin 

d’accélérer le processus d’enregistrement des demandes (durée habituelle entre deux et trois 

ans114) et d’améliorer la qualité, des Offices régionaux ont été créés dans les villes de New 

Delhi, Chennai, Kolkotta et Ahmedabad, ayant autorité pour recevoir et examiner les 

demandes. Ainsi, les entreprises sont exemptées de l’obligation de formuler leur demande de 

manière exclusive auprès du Head Office des brevets à Calcutta. 

En Inde le Contrôleur des Brevets est investi d’importants pouvoirs par le Patent Act, 

qu'il est en mesure de déléguer à d’autres officiers de l’État sous son autorité, soutenus dans 

leurs activités par le Patent Information System, qui est un organisme missionné pour fournir 

des informations dans le domaine de la propriété intellectuelle. Ainsi, le bureau du Contrôleur 

général est chargé des aspects administratifs relatifs aux lois sur les brevets, marques, dessins 

industriels et les indications géographiques115. De même, il supervise le fonctionnement de 

l’Office indien des brevets, situé à Kolkotta (avec des bureaux à Chennai, New Delhi et Bombai 

                                                      
112 General Information for filing patent application in India, édité par l’Office of the Controller General of Patents, 
Designs and Trademarks; disponible sur :  http://www.patentoffice.nic.in/ipr/patent/pat_proc.htm; 
113 Bureau des Brevets, Central Government Building, 101 Maharshi Karve Road, Bombai 400 020; le bureau 
indien des brevets publie la “Gazette of Infia”; 
114 Attention, ce délai concerne uniquement l’enregistrement de la demande et en aucun cas le délai de 
délivrance du brevet qui est bien supérieur, comparé à celui des États-Unis ou des pays européens; 
115 India Controller General of Patents, Designs and Trademarks, http://www.ipindia.nic.in; Les droits d’auteur 
par exemple sont gérés par: India Department of Industrial Policy & Promotion, Intellectual Property, 
http://dipp.nic.in/ipr.htm;  (consulté le 2/8/2015); 

http://www.patentoffice.nic.in/ipr/patent/pat_proc.htm
http://www.ipindia.nic.in/
http://dipp.nic.in/ipr.htm
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également). Pour précision, tous les fonctionnaires chargés de l’examen des demandes de 

brevets sont nommés par le Gouvernement central116.  

Enfin, l’Inde et le Brésil, étant signataires de la Convention de Paris, en vertu du 

principe du traitement national, ils garantissent l'égalité de traitement à toute société 

étrangère déposant une demande d’octroi de droit de brevet sur leur territoire. 

Tout médicament commercialisé en Inde doit obtenir une autorisation de mise sur le 

marché (AMM), qui est accordée par l'Organisation centrale de contrôle des standards de 

médicaments (Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO), sous la responsabilité 

du Ministère de la santé et du bien-être familial117. De manière similaire, au Brésil, l'octroi de 

brevet par l'INPI est suivi d'une demande d'autorisation de mise sur le marché auprès de 

l'ANVISA – l'Agence nationale de vigilance sanitaire. 

 

2. Le débat sur l'ambiguïté des compétences de l’INPI brésilien et de l’ANVISA 

 

L’INPI brésilien (Instituto Nacional da Propriedade Industrial118) a été créé par la loi 

N°5648 du 11 décembre 1970. Il dépend du Ministère du développement, de l’industrie et du 

commerce extérieur brésilien et est investi de l’autorité de délivrer des brevets valables sur le 

territoire de tout l’État fédéral. Il est situé à Rio de Janeiro (un des centres socio-économiques 

du pays) pour des raisons pratiques, bien que selon la loi de 1970 son siège devrait être dans 

la capitale fédérale. En effet, des branches spécialisées en propriété intellectuelle de la Cour 

fédérale y sont situées. 

Depuis la loi du 14 février 2001119, modifiant l’article 229, alinéa C de la loi brésilienne 

sur la propriété industrielle de 1996, l’octroi du brevet par l’INPI sur un produit 

pharmaceutique est soumis à l’obligation d’accord préalable de l’Agence Nationale de la 

Sécurité Sanitaire (Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA):  

"L’octroi de brevets sur des produits ou procédés pharmaceutiques doit dépendre 

obligatoirement de l’accord préalable de l’Agence Nationale de la Surveillance Sanitaire 

(ANVISA)".  

                                                      
116 S. Basheer, "Policy Style" Reasoning at the Indian Patent Office", Intellectual property quarterly, 2005, pp. 309-
319, (consulté le 2/8/2015), disponible sur:  http://ssm.com/abstract=-829464;  
117 P. Musyuni, "India: New Drug Approval: Regulatory Scenario In India", Mondaq, 29.3.2016, (consulté le 
1/10/2016), disponible sur : http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=477290&email_access=on;  
118 Instituto Nacional da Propriedade Industrial: http://www.inpi.gov.br.  
119 Loi N°10.196 du 14 février 2001, modifiant la loi N° 9279 du 14 Mai 1996, régissant les droits et obligations 
dans le domaine de la propriété industrielle; 

http://ssm.com/abstract=-829464
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=477290&email_access=on
http://www.inpi.gov.br/
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Les prérogatives de l’ANVISA sont précisées par la Résolution N° 45 du 23 juin 2008120, 

établissant la procédure d’examen d’une demande de brevet déposée pour des produits 

pharmaceutiques. En 2012 des règles harmonisées ont été mises en place, au sujet de l’accord 

préalable de l’ANVISA pour l’octroi des brevets pharmaceutiques, sous l’article 229, alinéa (c) 

de la loi de 2001.  

L’homologue en France de l’ANVISA serait l’Agence Nationale de Sécurité du 

Médicament et des produits de santé (ANSM), créée par Décret en 2012121 . Elle se substitue 

à l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps), dont elle reprend 

les missions, les droits et les obligations. L’ANSM est l’autorité compétente pour délivrer les 

autorisations de mise sur le marché.  

De plus, l'ANVISA détient l'autorité exclusive d'octroi d'autorisation de mise sur le 

marché (AMM) pour tous les produits pharmaceutiques122, conformément à la section 7, sous-

section IX de la loi 9782/1999, modifiée par la loi 13.097/2015. Les critères d'octroi sont définis 

par la loi N° 6360/1976. Cette dernière est aussi modifiée par la loi 13.097/2015. À titre 

d'exemple, désormais, en vertu de la section 12, § 1, les AMM ont une validité indéfinie, 

contre 5 ans renouvelables précédemment123.  

Par ailleurs, l'ANVISA est chargée de surveiller la sécurité et l'efficacité des 

médicaments au Brésil, grâce au service de pharmacovigilance, qui reçoit les plaintes 

techniques et celles liées aux effets secondaires pour tout produit pharmaceutique 

consommé124. Ses décisions sont susceptibles d'être attaquées par une procédure 

administrative extra-judiciaire125. 

                                                      
120 Article 3 de la Résolution N°45: " La procédure d’accord préalable prend effet lors des transferts par l’Office 
brésilien des brevets des dossiers à l’ANVISA pour prise de connaissance et examen, afin que l’Agence puisse 
conclure par l’accord ou le refus d’accord au travers d’une décision dument justifiée ". Article 4 de la Résolution 
N°45: "A la réception des demandes de brevets transmises par l’Office brésilien des brevets, l’ANVISA doit 
entreprendre des analyses afin de pouvoir évaluer la conformité aux critères de brevetabilité et aux autres critères 
établis par la loi, en vue d’émettre une décision au travers d’opinions techniques rédigées par l’unité compétente 
au sein de l’Agence"; 
121 Le décret de gouvernance relatif à l’ANSM, publié au Journal Officiel du 29 avril 2012, permet l’application de 
l’une des principales mesures prévues par la loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité 
sanitaire du médicament et des produits de santé – à savoir – le renforcement des pouvoirs de l’ANSM. Cette 
mesure sera effective à compter du 1er mai 2012; (consulté le 4/8/2015), disponible sur : http://ansm.sante.fr;  
122 Résolution RDC N°136 du 29.5.2003 pour les AMM sur les nouveaux médicaments, Résolution N° 16 et 17 du 
2.3.2007 pour les AMM sur des médicaments génériques et les médicaments similaires; Résolution N° 26 du 
16.4.2010 sur les médicaments bio-similaires et Résoluiton RDC N° 55 du 14.6.2011 pour les AMM de 
médicaments spécifiques:   
123 Mattos Muriel Kestener Advogados, "BRAZIL - LAW & PRACTICE", Life Sciences, 2015, 24 pages; voir p. 3.3; 
(consulté le 1/10/2016), disponible sur : http://www.chambersandpartners.com/guide/practice-
guides/location/256/7323/1635-200#questiongroup_384;  
124 Loi N° 9782/1999 du 26 janvier 1999, Diário Oficial da União - Seção 1 - 27/1/1999, page 1, disponible sur : 
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9782-26-janeiro-1999-344896-norma-pl.html;  
125 Loi N° 9784/1999, du 29 janvier 1999, établissant les règles de procédure dans l'Administration publique 
fédérale et entre autres, les actions contre des décisions administratives portant préjudice à un droit, en vertu 

http://ansm.sante.fr/
http://www.chambersandpartners.com/guide/practice-guides/location/256/7323/1635-200#questiongroup_384
http://www.chambersandpartners.com/guide/practice-guides/location/256/7323/1635-200#questiongroup_384
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9782-26-janeiro-1999-344896-norma-pl.html
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Ainsi, par son avis, l’ANVISA contribue à l’amélioration de la qualité et de la sécurité 

des médicaments. Plusieurs études ont démontré son efficacité126. Pourtant elle constitue une 

source de contestation de la part de nombreuses sociétés pharmaceutiques 

internationales127, tant par rapport à sa légitimité qu’à cause du délai supplémentaire observé 

lors de la délivrance des brevets128, suite à sa consultation.  

Or, comme nous l’avons vu précédemment l’existence d’agences de ce type avec de 

prérogatives similaires est très répandue. De plus, son avis garantit la protection de la santé 

publique, conformément aux règles du droit international des brevets129. D’ailleurs, dans le 

cadre des articles 1130 et 8 de l’accord ADPIC, l’Organe de règlement des différends a déjà 

confirmé que "les pays sont autorisés à instaurer différents mécanismes d’analyse des 

demandes de brevets dans certains secteurs, pour la mise en place de politiques nationales. Ce 

fait ne constitue pas une violation au principe de non-discrimination caractérisant l’article 27 

de l’ADPIC". 

De plus, l’article 61, alinéa (1) de l’accord ADPIC131 autorise la possibilité pour les États 

membres de créer des procédures et des formalités raisonnables lors de l’octroi des brevets. 

Par ailleurs, comme le précise le professeur Denis Borges Barbosa132, conformément à l'article 

8 de l'accord ADPIC, les États membres sont autorisés à prioriser la santé publique face aux 

intérêts des titulaires de droits de brevet. En effet, en cas d’avis négatif émis par l'ANVISA, le 

produit concerné tombe dans le domaine public et peut par conséquent être copié et produit 

par des entreprises locales sans enfreindre le droit de la propriété intellectuelle. 

                                                      
de la section 5, article XXXV de la Constitution brésilienne de 1988; (consulté le 1/11/2016) disponible sur : 
http://www.camara.gov.br/sileg/integras/594091.pdf; 
126 Coordenação de Propriedade Intelectual – COOPI/GGMED/ANVISA. "Technical opinion concerning Bill N° 
3.709/2008", 25.11.2009, (consulté le 8/8/2016), disponbile sur: http://www2.camara.gov.br/atividade-
legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cdeic/audiencias/audiencia-publica-24-11-
2009/Parecer%20Tecnico%20relativo%20ao%20PL3709-2008.pdf/atdownload/file;  
127 La société Eli Lilly contre Anvisa et Dr. Reddy’s Farmacêutica do Brasil, décision No. 2003.34.00.037522-4, 20th 
Federal Court of the Federal District Judiciary Section;  
128 A titre indicatif les délais pour toute la procédure d’octroi des brevets au Brésil sont en moyenne de six ans et 
peuvent souvent s’étendre jusqu’à dix ans; 
129 H. M. Silva,  Avaliação da análise dos pedidos de patentes farmacêuticas feita pela Anvisa no cumprimento do 
mandato legal da anuência prévia, mai 2008;  mémoire en santé publique, sous-domaine : Politiques publiques 
et santé;  Fundação Oswaldo Cruz – Escola Nacional de Saúde Pública Sérgio Arouca – ENSP; Rio de Janeiro, 2008; 
130 Accord ADPIC, Article 1. : ʺLes Membres donneront effet aux dispositions du présent accord. Les Membres 
pourront, sans que cela soit une obligation, mettre en oeuvre dans leur législation une protection plus large que 
ne le prescrit le présent accord, à condition que cette protection ne contrevienne pas aux dispositions dudit accord. 
Les Membres seront libres de déterminer la méthode appropriée pour mettre en œuvre les dispositions du présent 
accord dans le cadre de leurs propres systèmes et pratiques juridiquesʺ; 
131 Article 62 alinéa (1) "Les Membres pourront exiger, comme condition de l'acquisition ou du maintien des droits 
de propriété intellectuelle prévus aux sections 2 à 6 de la Partie II, que soient respectées des procédures et 
formalités raisonnables. Ces procédures et formalités seront compatibles avec les dispositions du présent accord"; 
132 D. B. Bardosa, " Da nossa posição quanto à anuência prévia da ANVISA aos procedimentos de patentes", note, 
2015, voir p. 17 ; disponible sur: http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes;  

http://www.camara.gov.br/sileg/integras/594091.pdf
http://www2.camara.gov.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cdeic/audiencias/audiencia-publica-24-11-2009/Parecer%20Tecnico%20relativo%20ao%20PL3709-2008.pdf/atdownload/file
http://www2.camara.gov.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cdeic/audiencias/audiencia-publica-24-11-2009/Parecer%20Tecnico%20relativo%20ao%20PL3709-2008.pdf/atdownload/file
http://www2.camara.gov.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cdeic/audiencias/audiencia-publica-24-11-2009/Parecer%20Tecnico%20relativo%20ao%20PL3709-2008.pdf/atdownload/file
http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes
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Du point de vue de ses prérogatives, selon l'INPI brésilien l'avis préalable de l'ANVISA 

empièterait sur son pouvoir d'octroi de droit de brevet, puisque l'Agence nationale analyse 

les critères de brevetabilité, alors qu'en principe elle gère des questions relatives à la 

commercialisation des médicaments. Pourtant, l'article 229-C de la loi 9.279 de 1996 énonce 

la compétence des deux institutions dans le domaine d'octroi des brevets.  

En fait, sous les motifs de contestation liés à la procédure133, se dissimulent des raisons 

plus profondes. Dans l’exercice de ses prérogatives d’examen et avis préalable à l’octroi des 

brevets par l’INPI, l’Agence utilise les critères d’évaluation des demandes de façon plus stricte, 

vu son objectif de défense de la santé publique. Ainsi, depuis sa mise en place le nombre de 

rejets augmente. Forcement les sociétés pharmaceutiques en sont fortement insatisfaites.  

En revanche, de nombreux acteurs de la vie économique et sociale au Brésil 

soutiennent les activités de l’agence. Ainsi, le professeur Denis Borges Barbosa s'est prononcé 

à multiples reprises en faveur de l'activité de l'ANVISA tant dans son rôle lors des demandes 

d'octroi de droit de brevet sur la seconde application thérapeutique134, que sur sa position 

stricte face aux "brevets pipeline"135 ou sur la nécessité de l'examen de l'ANVISA garantissant 

la qualité des médicaments136. Cette position est également soutenue par Mme Maristela 

Basso137. 

En conclusion, l'existence de deux institutions compétentes pour la délivrance de droit 

de brevets n'est pas incompatible avec les dispositions de l'accord ADPIC. De plus, elle permet, 

au-delà de l'intérêt de protection de l'investissement de l'inventeur, la prise en compte des 

priorités de santé de la population. Ainsi, la différence d'objectif favorise une politique 

nationale d'octroi de brevet permettant l'équilibre entre intérêts publics et privés. Toutefois, 

cette procédure administrative devrait gagner en transparence, efficacité et ne pas alourdir 

excessivement le processus de brevetabilité des produits pharmaceutiques138. 

 

 

                                                      
133 L. Rezende Castro, "Brazil: BRPTO Stands up to ANVISA for Pharmaceuticals", Mondaq, 16.5.2016, (consulté 

le 1/10/2016), disponible sur : http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=491970&email_access=on;  
134  D. B. Barbosa, Usucapião de Patentes e outros estudos de Propriedade Intelectual - 1. édition Rio de Janeiro: 
Lumen Juris, 2006, voir:  "Reivindicações de uso e a questão do segundo uso", (consulté le 2/10/2016), disponible 
sur www.denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf; 
135 D. B. Barbosa, Da Tecnologia à Cultura, édition Lumen Juris, 2010, voir p. 498 et s. (consulté le 2/10/2016), 
disponible sur: http://denisbarbosa.addr.com/papelanvisa.pdf;  
136 D. B. Barbosa, Da Tecnologia à Cultura, édition Lúmen Juris, 2012, voir p. 563 et s. (consulté le 2/10/2016), 
disponible sur : http://denisbarbosa.addr.com/papelanvisa.pdf;  
137 M. Basso, "Intervention of health authorities in patent examination: the Brazilian practice of the prior 
consent", Int. J. Intellectual Property Management, 2006,  Vol. 1, N° 1-2;  
138 R. L. Sichel, "A anuência prévia, pela ANVISA – patentes farmacéuticas", Revista Eletrônica do IBPI, N° 8, pages 
56-66, voir p. 64;  

http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=491970&email_access=on
http://www.denisbarbosa.addr.com/segundo.rtf
http://denisbarbosa.addr.com/papelanvisa.pdf
http://denisbarbosa.addr.com/papelanvisa.pdf
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§ II. Le processus d'harmonisation de la législation nationale sur les brevets  

 

L’article XVI:4 de l’accord instituant l’OMC dispose que "chaque Membre assurera la 

conformité de ses lois, règlementations et procédures administratives avec ses obligations 

telles qu’elles sont énoncées dans les accords figurant en annexe"139. En conséquence, en tant 

que membres de l’OMC, l’Inde et le Brésil sont tenus par cette "obligation fondamentale de 

nature générale". Ainsi, ils doivent élaborer, supprimer ou modifier toute disposition interne 

qui pourrait constituer une violation des textes contenus dans les accords de l’Organisation 

mondiale du commerce (y inclus les accords ADPIC).  

Le processus d'harmonisation de la législation indienne et brésilienne avec les 

dispositions de l'accord ADPIC concerne dans un premier temps la ratification au niveau 

national (A.), puis la mise en place de standards communs sur la durée de validité du droit de 

brevet (B.), et cause finalement un impact considérable sur la procédure de délivrance des 

titres de propriété intellectuelle (C.).  

 

A. La ratification de l'accord ADPIC  

 

Si les deux pays ratifient l'accord ADPIC dès leur entrée à l'OMC (1.), le Brésil adapte 

en conséquence sa législation nationale en 1996, alors que l'Inde profite pleinement des 

dispositions liées à la "période transitoire", créées au bénéfice des pays en voie de 

développement (2.). Cependant, en contrepartie, les PVD doivent mettre en place des 

procédures spécifiques de protection des demandes de droits de brevet (3.).  

 

1. La ratification de l'accord ADPIC par le Brésil et l'Inde 

 

À l’origine, le droit brésilien dérive du droit portugais et subit progressivement des 

influences du droit américain. Ce fait explique l’emprunt de certaines règles ou pratiques du 

droit anglo-saxon. Par ailleurs, le Brésil est un pays précurseur en droit de la propriété 

intellectuelle. En effet, il est le quatrième pays au monde à avoir instauré une loi sur les 

brevets en 1809, soutenue par une protection constitutionnelle140. De plus, il est membre 

                                                      
139 Accord du cycle d'Uruguay, Accord de Marrakech instituant l'Organisation Mondiale du Commerce, article 
XVI : 4 ; disponible sur : https://www.wto.org/french/docs_f/legal_f/04-wto_f.htm; (consulté le 28/12/2012);  
140 Article 5 XXIX de la Constitution brésilienne de 1988, dispositions relatives à la propriété intellectuelle : "la loi 
garantit aux auteurs d'inventions industrielles le monopole temporaire de leur utilisation, ainsi que la protection 

https://www.wto.org/french/docs_f/legal_f/04-wto_f.htm
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fondateur et de la Convention de Paris de 1883141 (l’Inde ne le ratifie qu’en 1998), et du Traité 

de coopération sur le brevet (Patent Cooperation Treaty (PCT))142 de l’Organisation mondiale 

de la propriété intellectuelle143 (OMPI), mettant en place le mécanisme unifié de dépôt de 

demande et de recherche sur un brevet.  

Les compétences du Brésil en matière de propriété intellectuelle sont reconnues par 

l’OMPI, étant donné qu’il est considéré comme l’Office des brevets le plus avancé de 

l’Amérique latine. De plus, depuis le 3 octobre 2007 l’INPI brésilien est nommé par l’OMPI 

comme administration référencée en matière de recherche et d’examen de brevets pour le 

Traité de Coopération pour les brevets144, au même titre que l’Office des États-Unis sur les 

brevets et les marques, l’Office européen et l’Office japonais des brevets. Ainsi, 

l'appartenance à cette poignée d’autorités référencées constitue pour l’Office brésilien une 

consécration au niveau international. 

Le Brésil applique l’accord ADPIC au niveau national le 30 décembre 1994 en le ratifiant 

par Décret N° 1.355145. À partir de cette date, des dispositions nationales détaillent 

l’application des obligations créées par l’accord, car l’ADPIC ne modifie pas la législation dans 

les pays membres. En effet, il s'agit d'un traité contrat, qui n’est pas autoapplicable en soi. Les 

outils qui y sont inclus doivent entrer en vigueur suite à leur reprise par loi nationale. Cette 

question a fait l’objet de vastes débats, lors de la fameuse affaire "Glivec146", dans laquelle 

l’interprétation de l’ADPIC et de sa transposition dans la législation nationale a été remise en 

cause devant la Cour Suprême de l’Inde. 

Suite à la ratification de l’accord, le Brésil modifie sa législation nationale sur la 

propriété intellectuelle en adoptant la Loi N° 9279 du 14 mai 1996147, connue sous le nom de 

"Lei de Propriedade Industrial" (LPI) ou simplement la Loi sur les brevets. Elle est entrée en 

vigueur le 15 mai 1997. De plus, sur certains points le Brésil est même allé au-delà des 

standards minimum énoncés par l’accord. À titre d’exemple, il a adopté le système des brevets 

                                                      
des créations industrielles, de la propriété des marques, noms d'entreprise et autres signes distinctifs, dans un 
esprit de protection de l'intérêt social et de développement technologique et économique du pays",  texte complet 
disponible sur : http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/fr/br/br117fr.pdf;  (consulté le 30/7/2015); 
141 Murillo Cruz Filho, A entrada do Brasil na convenção internacional para a proteção da propriedade industrial, 
Paris, 1883, (1982), (consulté le 1/10/2016); disponible en portugais sur : 
http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/historia/historia.html; Les révisions de Stockholm de la Convention 
de Paris ont été ratifiées par le décret  1.263 de 1994; 
142 Promulgué par décret présidentiel 81.742, de 1978; 
143 Décret présidentiel de promulgation N° 75.541 de 1975; 
144 Organisation mondiale de la propriété intellectuelle (OMPI), 2007, Nomination de l’Institut National de la 
Propriété Industrielle du Brésil en qualité d’administration chargée de la recherche internationale et 
de l’examen préliminaire international selon le PCT; (consulté le 29/12/2012), disponible sur: 
www.wipo.int/edocs/mdocs/govbody/fr/pct_ctc_23/pct_ctc_23_3.doc  
145 Presidência da República, Casa Civil, Subchefia para Assuntos Jurídicos, DECRETO No 1.355, de 30 de dezembro 
de 1994; disponible sur: http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/pt/br/br039pt.pdf;  
146 Pour plus de détail sur ce point, voir Partie 1, Titre 2, Chapitre 1, Section 2; 
147 Loi N° 9279 du 14 mai 1996, disponible sur : http://www.wipo.int/wipolex/fr/details.jsp?id=515;  

http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/fr/br/br117fr.pdf
http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/historia/historia.html
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/govbody/fr/pct_ctc_23/pct_ctc_23_3.doc
http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/pt/br/br039pt.pdf
http://www.wipo.int/wipolex/fr/details.jsp?id=515
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"pipelines148" posé par les articles 230 et 231 de la Loi 9.279/96. Par ailleurs, il a opté pour le 

système de l’épuisement national de droit149. Or, l’obligation de le faire n’existait pas, vu que 

l’article 6 de l’accord ADPIC ne dicte pas de standard sur ce sujet. Nous verrons dans le 

paragraphe suivant les raisons, ayant poussé le gouvernement brésilien à agir de la sorte et 

les conséquences qui en découlent en matière d'accessibilité aux médicaments. 

Quant à l'Inde, le pays est membre fondateur du GATT depuis 1947, de l’OMC depuis 

1995, de même que de l’OMPI depuis décembre 1975. En tant que telle, l’Inde mène un 

processus d'amélioration progressive de son système législatif de protection des droits de 

propriété intellectuelle (instauré en 1856). Le Traité de coopération sur les brevets (TCB) est 

ratifié le 7 septembre 1978 et modifié pour la dernière fois en 2005150, afin de rendre la loi 

indienne sur les brevets (Patent Act) de 1970 conforme à l’accord ADPIC151. Par ailleurs, grâce 

à la signature de la Convention de Paris (le 7/12/1998152) l’Inde garantit l’égalité de traitement 

des déposants étrangers. Ainsi, le demandeur de droit de brevet bénéficie d'un délai de 12 

mois pour formuler sa requête d’octroi de brevet sur le territoire, à partir de la date de dépôt 

concernant le même produit dans un autre État signataire de la Convention153. 

Toutefois, l'adaptation de la loi nationale suite à la ratification de l'accord ADPIC 

implique des changements substantiels, dont la mise en œuvre requiert du temps. En effet, le 

développement économique et le degré d'évolution du droit interne de la propriété 

intellectuelle conditionnent les capacités des pays d'harmoniser leur législation, 

conformément à l'ADPIC. De ce fait, les États membres, conscients de cette contrainte, ont 

inclus dans les dispositions de l'accord la flexibilité dite de la "période transitoire", au bénéfice 

des pays en voie de développement.  

 

                                                      
148 Les brevets "pipeline" concernent l'octroi de droits exclusifs au Brésil, sur la base de brevets accordés à 
l'international, en passant outre le critère de nouveauté.  Pour une présentation détaillée de la notion, voir Partie 
2, Titre 1, Chapitre 1; 
149 Pour plus de détails sur le système de l’épuisement national de droit - voir Partie 1, Titre 2, Chapitre 2, Section 
4; 
150 Le Patent Amendment Act révisé en 1999 (entré en vigueur le 1/1/2000), puis en 2002 (entré en vigueur le 
20/5/2003) et enfin en 2005 (entré en vigueur le 1/1/2005), (consulté le 25/7/2015), disponible sur : 
http://ipindia.nic.in/ipr/patent/eVersion_ActRules/sections-index.htm;   
151 À titre indicatif, en plus de la Loi sur les brevets, l’Inde s’est dotée de la Loi de 1999 sur les marques, de la Loi 
de 1957 sur les droits d’auteur et la Loi sur les dessins et modèles de 2001, qui ne feront pas l'objet de la présente 
recherche;  
152 E. Cocks, "India Joins the Patent Cooperation Treaty", 1998, B.C. Intell. Prop. & Tech. F. 111701, disponible 
sur: http://www.bc.edu/bc_org/avp/law/st_org/iptf/headlines/content/1998111701.html;  voir aussi N. Kumar,  
India, Paris Convention and TRIPS, September, 5, Economic and Political Weekly, 1998, pp. 36-37; 
153 Article 4 alinéa (c) de la Convention de Paris sur la protection de la propriété industrielle, disponible sur : 
http://www.wipo.int/treaties/en/ip/paris/trtdocs_wo020.html.  

http://ipindia.nic.in/ipr/patent/eVersion_ActRules/sections-index.htm
http://www.bc.edu/bc_org/avp/law/st_org/iptf/headlines/content/1998111701.html
http://www.wipo.int/treaties/en/ip/paris/trtdocs_wo020.html
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2. La flexibilité accordée par la "période transitoire"  

 

Au moment de la signature de l’accord sur les ADPIC en 1995, les législations nationales 

des pays membres ne prévoyaient pas toujours de protection des produits pharmaceutiques 

par le brevet, puisque pour des raisons d’éthique ou d’intérêt public ces derniers étaient 

considérés comme des produits à part, des biens publics et de ce fait ils étaient exclus de la 

brevetabilité. Ainsi, selon les chercheurs Maurice Cassier et Marilena Correa, "les 

médicaments sont des biens essentiels qui ne doivent pas être monopolisés"154. Or, l’article 27 

paragraphe 1er de l’Accord ADPIC énonce que toute invention technologique est brevetable : 

"…un brevet pourra être obtenu pour toute invention, de produit ou de procédé, dans 

tous les domaines technologiques…". 

À ce titre, étant donné que l’adhésion à l’Organisation mondiale du commerce exigeait 

l’uniformisation du droit de la propriété intellectuelle au niveau national conformément à 

l’article 27 de l’accord, les pays membres en voie de développement (PVD) ou à économie en 

transition étaient dans l’obligation de mettre en place une protection adéquate des 

médicaments. Cependant, pour ce faire ils pouvaient bénéficier du régime plus souple 

proposé par l’article 65 de l’Accord : 

"2. Un pays en développement Membre a le droit de différer pendant une nouvelle 

période de quatre ans la date d'application, telle qu'elle est définie au paragraphe 1, 

des dispositions du présent accord, à l'exclusion de celles des articles 3, 4 et 5… 

4. Dans la mesure où un pays en développement Membre a l'obligation, en vertu du 

présent accord, d'étendre la protection par des brevets de produits à des domaines de 

la technologie qui ne peuvent faire l'objet d'une telle protection sur son territoire à la 

date d'application générale du présent accord pour ce Membre, ledit Membre pourra 

différer l'application des dispositions en matière de brevets de produits de la section 5 

de la Partie II à ces domaines de la technologie pendant une période additionnelle de 

cinq ans".  

Ainsi, l’accord ADPIC accorde un délai transitoire, dit "période de grâce" aux pays en 

voie de développement (PVD), ainsi qu’aux pays les moins avancés signataires, qui ne 

reconnaissaient pas les droits de brevet dans certains secteurs technologiques avant l’entrée 

en vigueur de l’accord, afin qu’ils puissent mettre progressivement leurs législations en 

conformité. En effet, selon l’article 65, 2e alinéa de l’ADPIC, les PVD ont le droit de différer 

pendant une période de quatre ans l’application de l’accord. De plus, en vertu de l’article 65, 

4e alinéa, une période additionnelle de cinq ans est prévue pour les économies en transition 

                                                      
154 M. Cassier,  M. Correa, "Brevets de médicament, luttes pour l’accès et intérêt public au Brésil et en Inde", 
Innovations, 2010/2, n°32, voir p. 110 ;  
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pour permettre la mise en œuvre adéquate des différentes dispositions de l'accord. Ainsi, la 

période transitoire peut atteindre 10 ans au total. 

Par ailleurs, concernant les pays les moins avancés (PMA), en vertu de la Déclaration 

de Doha de 2001 sur l’accord ADPIC et la Santé publique, le bénéfice de cette flexibilité était 

prolongé jusqu’au 1er juillet 2013155. De plus, le 5 et 6 mars 2013, le Conseil de l’ADPIC a 

accordé une extension supplémentaire pour les PMA, leur permettant de ne pas respecter les 

dispositions de l'accord ADPIC en matière de propriété intellectuelle jusqu’à la date à laquelle 

ils ne figureraient plus sur la liste de l’Organisation des Nations Unies des pays les moins 

avancés. Enfin, concernant les brevets pharmaceutiques, la période transitoire pour les PMA 

s’étalait jusqu’au 1er janvier 2016. Lors de la session du Conseil des accords ADPIC du 24 et 25 

février 2015, au nom des PMA, le Bangladesh a présenté une demande supplémentaire de 

prorogation concernant le délai de mise en œuvre des dispositions de l’ADPIC relatives aux 

produits pharmaceutiques156. 

Ainsi, aux termes de l'article 65 de l'accord ADPIC, les PVD avaient le choix entre 

l’harmonisation immédiate ou différée. La plupart des PVD y étaient favorables, alors que 

plusieurs pays développés s’y opposaient157. Les PVD optant pour le bénéfice de ce délai 

transitoire de dix ans devaient (au plus tard en 2005) mettre en place les standards minimaux 

de l’accord dans leurs législations.  

Le Brésil avait adopté l'harmonisation immédiate en modifiant la loi sur la propriété 

intellectuelle en 1996. En effet, le gouvernement fédéral n’a pas pu résister aux fortes 

pressions économiques exercées par les États-Unis. Elles menaçaient ses exportations vers le 

marché américain, en cas de non-ratification immédiate des termes de l’accord158. Or, d’une 

part, cette période aurait permis une adaptation graduelle de la législation nationale aux 

exigences de l’Accord. D’autre part, elle aurait octroyé à l’industrie locale du temps 

supplémentaire, nécessaire pour l’adaptation aux méthodes de travail similaires à ceux 

appliqués par les pays développés. Ainsi, la capacité d’affronter la concurrence internationale 

aurait été développée progressivement.  

                                                      
155 Article 66.1: "Etant donné les besoins et impératifs spéciaux des pays Membres les moins avancés, leurs 
contraintes économiques, financières et administratives et le fait qu'ils ont besoin de flexibilité pour se doter d'une 
base technologique viable, ces Membres ne seront pas tenus d'appliquer les dispositions du présent accord, à 
l'exclusion de celles des articles 3, 4 et 5, pendant une période de 10 ans à compter de la date d'application telle 
qu'elle est définie au paragraphe 1 de l'article 65. Sur demande dûment motivée d'un pays moins avancé Membre, 
le Conseil des ADPIC accordera des prorogations de ce délai"; 
156 Délégation permanente de la France auprès de l’Organisation Mondiale du Commerce, "Brèves de l’OMC", 
Trésor Direction générale, février 2015, N° 2, disponible sur : http://www.tresor.economie.gouv.fr/File/410248;  
157 C. Saez, "WTO: Wide Support For LDC TRIPS Extension, With A Hitch", IP-Watch, 06.03.2013, disponible sur: 
http://www.ip-watch.org/2013/03/06/wto-wide-support-for-ldc-trips-transition-extension-with-a-hitch; 
(consulté le 3/8/2015); 
158 C. Benjamin, Lei de Patentes: Como o Brasil foi vencido, in Atenção, ano 2, n. 4, 1996;  

http://www.tresor.economie.gouv.fr/File/410248
http://www.ip-watch.org/2013/03/06/wto-wide-support-for-ldc-trips-transition-extension-with-a-hitch
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En revanche, l’Inde opte pour l’harmonisation différée, conformément à l'alinéa 4 de 

l’article 65, et profite pleinement de cette période transitoire pour faire évoluer l’industrie 

pharmaceutique locale productrice de médicaments génériques.  

Toutefois, l'application de l'article 65 de l’accord ADPIC était soumise à une condition 

sine qua non : la création de la procédure de la "boîte aux lettres". Le Brésil l'a mise en place 

pendant deux ans, jusqu’à l’entrée en vigueur de la loi de 1996159, alors que l'Inde n'a pas 

respecté le prérequis.  

 

3. La mise en place de la procédure de la "boîte aux lettres"  

 

Conformément aux articles 70.8 (a) et 70.9 de l’Accord ADPIC, tous les pays, ayant 

bénéficié de la flexibilité de la période transitoire de l'article 65 2e alinéa de l'accord ADPIC, 

afin de mettre en conformité leur législation quant à la protection des droits de propriété 

intellectuelle sur les produits pharmaceutiques, étaient dans l’obligation de créer une boîte 

de réception (dite "boîte aux lettres") pour les demandes de nouveaux brevets et ce, dès 

l’entrée en vigueur de l’Accord en 1995: 

"Article 70.8 (a) : Dans les cas où un Membre n'accorde pas, à la date d'entrée en 

vigueur de l'Accord sur l'OMC, pour les produits pharmaceutiques et les produits 

chimiques pour l'agriculture, la possibilité de bénéficier de la protection conférée par 

un brevet correspondant à ses obligations au titre de l'article 27, ce Membre : 

a) nonobstant les dispositions de la Partie VI, offrira, à compter de la date d'entrée en 

vigueur de l'Accord sur l'OMC, un moyen de déposer des demandes de brevet pour de 

telles inventions…". 

Cette procédure présente deux avantages principaux: l'un lié à l'octroi de droits 

exclusifs avant l'existence du brevet; l'autre concerne la condition d'antériorité, puisque celle-

ci est appréciée dès le dépôt de la demande dans la "boîte aux lettres".  

Ainsi, d'une part, bien que la protection des brevets ne débute qu’à l’expiration de la 

période transitoire de dix ans ou de quatre ans, la spécificité de la procédure de la "boîte aux 

lettres" permet en substitution de l’inexistence du brevet, l’octroi de droits exclusifs de 

commercialisation sur cinq ans au profit des sociétés y ayant déposé leurs demandes. Ainsi, 

ces dernières peuvent accorder des licences volontaires d’exploitation aux entreprises 

intéressées, alors qu’elles ne bénéficient pas encore de droit de brevet.  

                                                      
159 Pour la période du 1/1/1995 au 17/5/1997  - date d’entrée en vigueur de la Loi sur les brevets;    
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D'autre part, grâce aux dispositions de l’article 70 alinéa 8 (b) et (c) lors de l’instruction 

par la suite des demandes de brevets, la date du dépôt dans "la boîte aux lettres" était prise 

en compte pour l’appréciation de la condition d’antériorité : 

"b) (L’Office des Brevets) appliquera à ces demandes, à compter de la date d'application 

du présent accord, les critères de brevetabilité énoncés dans le présent accord comme 

s'ils étaient appliqués à la date de dépôt de la demande dans ce Membre ou dans les 

cas où une priorité peut être obtenue et est revendiquée, à la date de priorité de la 

demande; et  

c) accordera la protection conférée par un brevet conformément aux dispositions du 

présent accord à compter de la délivrance du brevet et pour le reste de la durée de 

validité du brevet fixée à partir de la date de dépôt de la demande conformément à 

l'article 33 du présent accord, pour celles de ces demandes qui satisfont aux critères de 

protection visés à l'alinéa (b)."  

D’où l’importance significative de la mise en place de la procédure des "boîtes aux 

lettres" pour l’interprétation du critère de nouveauté. Enfin, la période de vingt ans de validité 

du brevet courrait à partir de cette même date de dépôt. Ainsi, la protection des droits 

exclusifs sur les produits pharmaceutiques dépendait fortement de l’existence de la procédure 

de l’article 70, alinéa 8 de l'accord ADPIC. En conséquence, la non-application de cette 

condition était susceptible de faire l’objet de notification auprès de l’Organe de règlement des 

différends (ORD) de l’OMC.  

Pour rappel, conformément à l'article 4 du Mémorandum d'accord sur les règles et 

procédures régissant le règlement des différends et à l'article 64 de l'Accord sur les aspects 

des droits de la propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC), qui renvoie à 

l'article XXII de l'Accord général sur les tarifs douaniers et le commerce de 1994 (GATT de 

1994), le gouvernement de tout pays membre est en droit de demander l’ouverture de 

consultations avec le gouvernement d’un autre pays membre et le président de l’Organe de 

règlement des différends (ORD) sur l’application des règles du commerce international érigées 

par l’Organisation mondiale du commerce (OMC). 

Sur vingt ans d’existence, le texte de l’Accord ADPIC a fondé 34 consultations auprès 

de l’ORD de l’OMC, ce qui est très peu comparé aux affaires relatives aux mesures 

antidumping ou autres barrières tarifaires ou non tarifaires au commerce mondial. Quant au 

thème des produits pharmaceutiques, uniquement onze consultations ont été répertoriées 

sur une période de 15 ans (de 1995 à 2009) et deux autres de 2010 à 2016 (voir tableau N° 1 

en Annexe). Parmi elles, trois consultations concernaient la procédure de la "boîte aux 

lettres", mise en place pendant la période transitoire, trois affaires étaient liées à la durée de 

protection du brevet, deux autres portent sur les licences obligatoires et une se rattachait au 
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stockage de médicaments génériques ayant reçu l’autorisation de mise sur le marché. Les 

deux dernières affaires traitaient du transit de médicaments génériques160.  

La consultation de l’Organe de règlement des différends (ORD) de l’Organisation 

mondiale du commerce (OMC) avait été sollicitée à l'encontre de l'Inde et du Pakistan, dans 

le cadre de la procédure de la "boîte aux lettres", car les deux pays ne l’avaient pas mise en 

place. En effet, les États-Unis ont formulé des demandes de consultation auprès de l’ORD de 

l’Inde qui retardait au maximum l’application de la procédure afin de continuer le processus 

d’ingénierie inversée pratiqué par les laboratoires pharmaceutiques locaux. 

 En décembre 1997 “l’Appelate Body” de l’OMC considère que le manquement de 

l’Inde à l’obligation de modification de sa législation sur les brevets était contraire aux 

exigences de l’article 70.8(a) de l’accord ADPIC. En effet, cette disposition énonce que le pays 

doit établir des "moyens" préservant de façon adéquate la nouveauté et la priorité des 

demandes de brevet sur des produits pharmaceutiques161.  

En conséquence, suite aux sanctions émises162 en 1996, ainsi qu’en 1997, les deux pays 

modifient leurs législations nationales (le Pakistan en 1997 et l’Inde le 28 avril 1999)163, en 

mettant en œuvre la procédure de la "boîte aux lettres" pour le dépôt de demandes de droits 

exclusifs d’exploitation, relatives aux produits pharmaceutiques. Ces modifications étaient 

applicables rétroactivement depuis 1995.  

Selon l’association américaine des producteurs et de la recherche pharmaceutique 

(PhRMA) plus de 30 000 demandes164 de brevets s’étaient accumulées durant cette période 

et il a fallu plus de dix ans pour les traiter, ce qui impacte tant la durée de validité du brevet 

(B.), que la protection réelle des droits exclusifs, vu les délais excessifs d'examen des 

demandes (C.). 

 

B. L’harmonisation de la durée de protection du brevet  

 

L’harmonisation de la durée de protection des droits exclusifs sur les médicaments par 

le brevet a suscité des demandes de consultation auprès de l’ORD de l'OMC contre les pays 

                                                      
160 Ces deux dernières affaires seront analysées dans la Partie 2, Titre 2, Chapitre 1; 
161 V. K. Unni, "Indian Patent Law and TRIPS: Redrawing the Flexibility. Framework in the Context of Public Policy 
and Health", Global Business & Development Law Journal, 2012, p. 323-342;  voir p. 330; 
162 Voir OMC, "Appellate Body, India: Patent Protection for Pharmaceutical and Agricultural Chemical Products", 
WT/DS50/AB/R du 18.1.1998 : https://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/cases_f/ds50_f.htm; 
163 Suite à la décision de l’ORD, l’Inde a modifié le Patent Act (Amendment) (Act 17 de 1999), avec application 
rétroactive au 1/1/1995 : http://docsonline.wto.org/imrd/directdoc.asp?DDFDocuments/t/WT/DS/50ABR.WPF;  
164 R. J. T. Corbett, "Protecting and Enforcing Intellectual Property Rights in Developing Countries", INT’L LAW, 
Vol. 35, 2001, pp. 1083-1097; 

https://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/cases_f/ds50_f.htm
http://docsonline.wto.org/imrd/directdoc.asp?DDFDocuments/t/WT/DS/50ABR.WPF
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appliquant une période plus courte (1.) et d’autre part contre ceux mettant en place une 

période plus longue (2.).  

 

1. L’exigence minimum requise par l’ADPIC 

  

En vertu de l’article 33 de l’accord ADPIC "la durée de la protection offerte ne prendra 

pas fin avant l'expiration d'une période de 20 ans à compter de la date du dépôt". 

Deux pays ont été obligés d’harmoniser la durée de protection des droits exclusifs 

relatifs aux produits pharmaceutiques, conformément à cette disposition. D’une part le 

Canada165, qui appliquait une protection plus courte (17 ans), a fait l’objet de deux 

consultations166 auprès de l’Organe de règlement des différends. En conséquence, le 

gouvernement canadien a informé les membres de l’ORD qu’il a mis en place ses 

recommandations depuis le 7 octobre 2000. Le Portugal a été obligé de procéder à la même 

modification de sa législation nationale, suite à l’action entamée par les États-Unis167. Cette 

dernière s’est résolue par un accord mutuel du 8 octobre 1996. 

L’Inde et le Brésil, qui d'une part ne permettaient pas la brevetabilité des médicaments 

et d'autre part octroyaient une protection plus courte pour les procédés de fabrication, 

mettent en place, dès la signature de l'accord ADPIC, une durée de protection de vingt ans 

pour les produits pharmaceutiques : le Brésil suite à la promulgation de la Loi N° 9279 du 14 

mai 1996 (article 40) et l’Inde par le Patent Amendment Act de 2005 (article 53.1). Bien que la 

loi indienne sur les brevets n’entre en vigueur qu’en 2005, tous les produits ayant bénéficié 

de la procédure de "la boîte aux lettres" sont rétroactivement protégés par des droits exclusifs 

de propriété depuis 1995168. De ce fait, une fois le brevet accordé, la validité des droits 

exclusifs accordés est évaluée rétroactivement depuis la date de dépôt de la demande dans 

"la boîte aux lettres" durant la période transitoire. 

                                                      
165 Affaire WT/DS114/13 du 18 août 2000, Communautés européennes contre le Canada, disponible sur : 
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-
DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=23317&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash=;   
166 Affaire WT/DS170/10 du 28 février 2001, États-Unis contre le Canada, disponible sur : 
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-
DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=2392&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash=;  
167 Affaire WT/DS37, États-Unis contre le Portugal, disponible sur : 
https://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/cases_f/ds37_f.htm; 
168 Pour plus d'informations sur l’application des droits exclusifs pour les médicaments mis sur le marché indien 
avant 1995, entre 1995 et 2005, ainsi qu’après l’entrée en vigueur du Patent Act de 2005 voir Partie 1, Titre 2, 
Chapitre 1 ; 

https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=23317&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=23317&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=2392&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=2392&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash
https://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/cases_f/ds37_f.htm
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Ainsi, une protection du droit de brevet inférieure à 20 ans n'est pas admise par 

l'accord ADPIC. Nous verrons ci-dessous, si une protection supérieure à ce délai est 

envisageable. 

 

2. Une exigence maximum ? 

 

Dans un souci d'équilibre entre les bénéfices de la protection des innovations dans le 

domaine pharmaceutique par rapport à d'autres secteurs, l'Union européenne maintient le 

Certificat complémentaire de protection (CCP) (a). A contrario, au Brésil, des actions sont 

menées pour supprimer l'alinéa 2 de l'article 40 de la loi brésilienne sur les brevets de 1996, 

qui entraine les mêmes effets que le CCP (b).  

 

a) Les consultations de l'ORD de l'OMC face au CCP dans l'Union européenne 

 

Sachant que l’article 33 de l’accord sur les ADPIC n’instaure que des règles minimales 

sur la durée de protection des brevets d’innovations technologiques, la question s’est posée 

sur le droit des pays membres de mettre en place, s’ils le souhaitent, une protection prolongée 

des droits exclusifs accordés par le brevet. C’est le cas du Règlement (CEE) n° 1768/92 du 

Conseil du 18 juin 1992 (concernant la création d'un certificat complémentaire de protection 

pour les médicaments) et le Règlement (CE) n° 1610/96 du Parlement européen169 et du 

Conseil, dont certains dispositifs permettent d’étendre la protection sur les médicaments par 

des droits exclusifs au-delà des 20 ans.  

En effet, l’article 1 du Règlement européen instaure le Certificat complémentaire de 

protection (CCP) pour les produits phytopharmaceutiques ayant donné lieu à une autorisation 

de mise sur le marché. Plus précisément, l’article 13 alinéa 1 du Règlement, portant sur la 

durée du Certificat précise que : 

"Le certificat produit effet au terme égal du brevet de base pour une durée égale à la 

période écoulée entre la date du dépôt de la demande du brevet de base et la date de 

la première autorisation de mise sur le marché dans la Communauté, réduite d'une 

période de cinq ans". 

Étant donné l’investissement lourd nécessaire en matière pharmaceutique, ainsi que 

la durée de dix à quinze ans indispensable au développement du produit final, les laboratoires 

                                                      
169 Règlement (CE) n°1610/96 du Parlement européen,  Journal officiel n° L 198 du 08/08/1996 pp. 0030 – 0035, 
disponible sur : http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/fr/eu/eu091fr.pdf;  

http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/fr/eu/eu091fr.pdf
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ayant obtenu un brevet sur un médicament soutiennent qu’ils ne peuvent réellement 

commercialiser le médicament que durant les cinq ou sept dernières années avant l’expiration 

du droit de brevet correspondant. Cette spécificité du secteur cause un déséquilibre entre les 

avantages de la protection des droits de la propriété intellectuelle dont bénéficient les 

inventeurs dans d’autres domaines en comparaison avec ceux de la pharmacie.  

Pour remédier à ce déséquilibre, la création du Certificat complémentaire de 

protection (CCP) permet d’étendre la durée de protection exclusivement dans ce domaine. Le 

CCP garantit au titulaire du droit de brevet pour un médicament ou un produit 

phytopharmaceutique "au total quinze années d'exclusivité au maximum, à partir de la 

première autorisation de mise sur le marché".  

À ce sujet, le Canada a formulé une demande de consultation170 devant l’Organe de 

règlement des différends de l’Organisation mondiale du commerce à laquelle se sont joints 

les États-Unis, la Suisse et l’Australie, en invoquant une protection prolongée discriminatoire, 

puisqu’elle concerne uniquement les produits pharmaceutiques, alors que selon l’accord 

ADPIC toute invention technologique, remplissant les conditions de brevetabilité, bénéficiait 

de la même protection. 

L’Union européenne n’a pas modifié sa règlementation suite à la consultation de 

l’Organe de règlement des différends de l’OMC, puisqu’aucune sanction n'a été émise. Ainsi, 

le défaut d’intervention de l’ORD mène à la conclusion qu’une protection prolongée au-delà 

des minimas imposés par l’accord ADPIC est admise en matière pharmaceutique 

exclusivement. Elle ne serait pas discriminatoire. Bien au contraire, elle créerait un équilibre 

entre tous les bénéficiaires de droits exclusifs sur une invention, quel que soit le domaine 

d’activité.     

A contrario, dans la pratique de nombreuses critiques ont été émises contre l’Inde 

étant donné que le Patent Act ne reconnaît pas le Certificat complémentaire de protection et 

limite la durée de validité du brevet pharmaceutique à 20 ans. Pourtant puisque l’article 33 

de l’accord ADPIC n'impose pas d'obligation complémentaire aux États membres au-delà du 

standard minimal, le législateur indien est libre de ne pas octroyer un délai complémentaire 

pour le CCP, en conformité avec les dispositions de l'accord.   

En revanche, le Brésil, ayant instauré une protection similaire sur la base du modèle 

européen et américain, a récemment tenté de remettre en cause sa validité au niveau 

national. 

  

                                                      
170 WT/DS153/1, IP/D/15, G/L/283 du 7 décembre 1998 (98-4887), disponible sur : 
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?Query=(@Symbol=%20wt/ds153/*)&Language
=FRENCH&Context=FomerScriptedSearch&languageUIChanged=true#;  

https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?Query=(@Symbol=%20wt/ds153/*)&Language=FRENCH&Context=FomerScriptedSearch&languageUIChanged=true
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?Query=(@Symbol=%20wt/ds153/*)&Language=FRENCH&Context=FomerScriptedSearch&languageUIChanged=true
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b) La question de l'anti-constitutionnalité de l'article 40 de la loi brésilienne  

 

L’article 40 de la loi brésilienne N° 9279 sur le brevet de 1996 définit la durée de 

protection du brevet, selon laquelle l’invention est protégée pendant 20 ans et le modèle 

d’utilité sur 15 ans171.  

Cependant, vu la lenteur du processus d’analyse des demandes formulées devant 

l’INPI brésilien, pouvant atteindre jusqu'à 10 ans, l'alinéa unique de cet article permet 

également de prolonger la durée de validité du brevet au-delà de 20 ans, si le brevet a été 

accordé plus de 10 ans après la demande: 

"La durée de la protection ne peut pas être inférieure à 10 années pour les inventions et 

à sept années pour les modèles d’utilité, à compter de la date de délivrance, sauf lorsque 

l’INPI n’a pas pu mener à bien l’examen de la demande quant au fond en raison d’un litige 

en instance ou pour des raisons indépendantes de sa volonté". 

Ainsi, suite au manque de moyens et de personnel compétent suffisant, la défaillance 

de la procédure brésilienne d'examen de brevetabilité des innovations fait bénéficier 

actuellement plusieurs dizaines de médicaments d’un droit de brevet supérieur à 20 ans (en 

moyenne 2 à trois ans de plus). En effet, une société pharmaceutique, ayant attendu 10 ans 

avant d’avoir l’assurance de voir son produit breveté, peut à juste titre s’attendre à un droit 

d’exclusivité prolongé, puisque cette extension est due à la lenteur bureaucratique, dont le 

laboratoire n’est nullement responsable. Ainsi, cette disposition entraine le même effet que 

le Certificat complémentaire de protection. 

Pourtant, les défenseurs brésiliens des intérêts de santé publique soutiennent que 

l'alinéa unique de l'article 40 de la loi de 1996 dépasse quant à ses effets, les exigences de 

l’accord ADPIC. Dès lors, il devrait être modifié pour éviter qu’un brevet soit protégé au-delà 

de la période de 20 ans.  

En conséquence, une action directe d’inconstitutionnalité N° 5529172 est 

actuellement présentée devant la Cour Suprême brésilienne par le Bureau du Procureur 

général, questionnant la conformité de l’article 40, alinéa unique de la loi N° 9279 de 1996 sur 

la propriété intellectuelle à la Constitution fédérale. Le bureau du Procureur avait déjà 

considéré l’article 40 non conforme à la Constitution, suite à l’action N° 5061 formulée par 

l’association des industries chimiques, biotechnologiques et spécialisées brésiliennes 

(ABIFINA), bien qu’il ait rejeté la demande au motif de l’illégitimité du demandeur.  

                                                      
171 Article 40 de la loi brésilienne sur le brevet de 1996 : "La durée d’un brevet d’invention est de 20 années, et 
celle d’un modèle d’utilité de 15 années, à compter de la date de dépôt"; 
172 B. De Souza “Brazil: Correction of the term of protection foreseen in the sole paragraph of article 40 of the 
brazilian IP Law”, IP Watch,  2.6.2016, (consulté le 11/7/2016) disponible sur :  
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=497178&email_access=on;  

http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=497178&email_access=on
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L’invocation de non-conformité à la Constitution dans l’action N° 5529 est basée sur 

fait, que selon le Bureau du Procureur général, l’article 40, alinéa unique crée une incertitude 

quant à temporalité de la protection par des droits exclusifs, garantie par la Constitution vu 

les délais excessifs actuellement constatés lors de la procédure de délivrance des brevets. De 

ce fait, il viole les principes de sécurité juridique, de concurrence libre et de protection du 

consommateur. Enfin, il fait subir illégitimement à ce dernier les effets néfastes de la lenteur 

administrative. La Cour Suprême brésilienne se prononcera prochainement sur l’action 

N° 5529. 

En conclusion, la garantie de 10 ans de protection minimum, à partir de la date 

d'octroi du brevet, risque de disparaître au Brésil, alors même que les délais de la procédure 

d'examen des demandes de brevetabilité n'ont pas été réduits. À ce propos, le gouvernement 

brésilien s'est engagé dans une politique publique visant l'amélioration du système. 

 

C. Les enjeux de la durée de la procédure de délivrance du brevet 

 

Les délais d'attente d'octroi de droit de brevet sur un médicament sont néfastes tant 

pour les laboratoires pharmaceutiques que pour les patients (1.). De ce fait, l'Inde et le Brésil 

mettent progressivement en place des moyens d'amélioration, dont les effets sont à venir (2.). 

 

1. Les effets des délais excessifs d'examen des demandes  

 

À partir de la date de la soumission de la demande auprès de l’INPI brésilien ou l’Office 

des Brevets en Inde, le délai d’octroi du brevet, varie substantiellement. Si ce dernier est 

obtenu en Europe en moyenne en 2 ou 3 ans, en Inde cette période peut s’étendre jusqu'à 6 

ans et au Brésil - 10 ans (comme le montre le tableau ci-dessous), même si les statistiques 

officielles affichent 5 à 6 ans.  

 
Source : INPI Brésilien, 2012 (les données pour l’année 2011 sont prévisionnelles) 
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Les raisons de la durée de la procédure sont diverses: le nombre croissant de 

demandes de brevets déposées (35 000 nouvelles demandes en moyenne par an au Brésil173 

avec une augmentation de 70% en six ans) ; le nombre limité de fonctionnaires travaillant à 

l’INPI174 (273 au Brésil contre 6 000 aux États-Unis)175, ainsi que le manque de main-d’œuvre 

qualifiée.  

De plus, la complexité de la procédure de demande de brevet dans les deux pays ne 

facilite pas le travail des Offices des brevets. Le schéma ci-dessous, concernant l’Inde en 

témoigne. 

 
Source : Vijai Dalmia, Vaish Associates, Advocates176 

L'incertitude juridique ainsi créée est substantielle. En effet, une fois accordé, le brevet 

est censé l’avoir été depuis la date de formulation de la demande. Or, durant la procédure 

d'examen, l'incertitude quant à l'octroi du droit de brevet subsiste, ce qui complexifie 

                                                      
173 O. Licks, "IPR Strategy in Brazil", The 4th LES ASIA Pacific Regional Conference,  17.10.2013, Hangzhou; 
174 Center for Strategic Studies and Debates, Brazil’s Patent Reform: Innovation Towards National 
Competitiveness, 2013 (consulté le 15/6/2015), disponible sur: http://infojustice.org/wp-
content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf;  
175 Center for Strategic Studies and Debates, Brazil’s Patent Reform: Innovation Towards National 
Competitiveness, 2013, rapport, voir p. 212;  
176 http://www.mondaq.com/india/x/403564/Patent/Patent+Law+In+India+Everything+You+Must+Know;  

http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf
http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf
http://www.mondaq.com/india/x/403564/Patent/Patent+Law+In+India+Everything+You+Must+Know
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davantage les opérations de protection du droit de la propriété intellectuelle durant cette 

période. De ce fait, le mécontentement des entreprises victimes de la lenteur bureaucratique 

est compréhensible.  

L’affaire "Avastin" peut être citée à titre d’exemple. Créé par les sociétés 

Genentech/Roche et approuvé177 par l’agence américaine de la santé (FDA) en 2004, 

Bevacizumab est un médicament, commercialisé sous le nom d’Avastin, et utilisé dans le 

traitement de différents types de cancers. Les demandes de brevets178 au Brésil ont été 

déposées par Genentec le 3/4/1998. De ce fait, si le brevet était accordé, il devrait expirer en 

2018. Or, le premier rapport technique pour la demande 9809387 a été produit le 22/4/2009, 

11 ans après la demande. Ensuite, celle-ci a été transférée à l’ANIVISA, qui avait validé par avis 

favorable en 2012 uniquement un des quatre dossiers soumis. Ainsi, 15 ans après le début de 

la procédure, la demande était toujours en cours. Conformément à la protection 

supplémentaire de l'article 40 alinéa unique, en totalité, le brevet aura été accordé pour 25 

ans (jusqu’en 2023).  

En conséquence, d'une part, la société pharmaceutique aura subi des délais excessifs 

d'attente de brevetabilité; d'autre part, durant la même période des génériques ne pourraient 

pas être mis sur le marché, causant ainsi des impacts négatifs importants pour la santé 

publique179. Ainsi, la lenteur administrative est préjudiciable pour tous les acteurs. 

De ce fait, les gouvernements brésilien et indien entament la mise en œuvre de 

mesures de réduction des délais d'examen des demandes de brevetabilité des médicaments. 

 

2. Les solutions proposées pour réduire les délais  

 

Parmi les solutions proposées au Brésil, figure l’examen prioritaire pour les demandes 

de brevets concernant des produits pharmaceutiques achetés par le gouvernement dans le 

cadre du Système unique de santé (SUS); ou encore la priorité d’octroi du brevet pour les 

produits écologiques180, permettant un traitement accéléré des demandes depuis le 2 

                                                      
177 Genentec a aussi reçu des droits de brevet pour l’Avastin au Canada, au Japon, ainsi que dans plusieurs pays 
européens ;  
178 Demandes N°, PI9809388, PI9809387 et ses divisions: PI9816306 et PI9816350; 
179 P. M. N. Barbosa, Direito Civil da Propriedade Intelectual: o caso da usucapião de patentes, Rio de Janeiro, 
édition Lúmen Júris, 2012, (consulté le 6/8/2016), 248 p. disponible sur: 
http://www.nbb.com.br/pub/direito_civil_pi.pdf;  
180 L’ʺautoroute de la technologie verteʺ est un programme pilote brésilien, lancé pour les produits liés aux 
technologies propres ; 

http://www.nbb.com.br/pub/direito_civil_pi.pdf
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janvier 2011. L’objectif du programme vise l’obtention du brevet pour ces produits181 en deux 

ans.  

De plus, en dehors de cet objectif général, peuvent être cités aussi le traitement des 

déchets, les énergies alternatives, le transport, l’agriculture ou la réduction des énergies 

utilisées. Cependant, les produits pharmaceutiques ont plutôt l’effet inverse. En effet, une fois 

dans la nature ils polluent les nappes phréatiques, par exemple.  

Par ailleurs, depuis mars 2013 au Brésil, il est possible de soumettre une demande de 

brevet par voie électronique. Il en est de même en Inde depuis mai 2016. 

En Inde, suite à l’entrée en vigueur de la récente modification des dispositions 

régissant la procédure de demande de brevets (le 16 mai 2016)182, le gouvernement indien a 

instauré des procédures accélérées, dans le cas où l'Inde est choisie comme première autorité 

d'examen de la demande internationale (règle 24 C). En outre, le délai d'émission du premier 

rapport d'examen est réduit d'un an à 6 mois, à partir de la constitution définitive de la 

demande, avec une extension possible de 3 mois183. Néanmoins, pour l'instant il n'est pas 

précisé de quelle manière l'Office du Contrôleur indien des brevets fera face à ces contraintes 

d'efficacité, vu les difficultés structurelles de l'administration identiques à celles de l'INPI 

brésilien. En conséquence, les résultats de la modification de 2016 seront analysables à moyen 

terme. 

Néanmoins, des procédures d’approbation accélérée "fast track" et "breakthrough 

therapy", présentes aux États-Unis ou en Europe, semblent apporter déjà des améliorations 

tant au Brésil184 qu'en Inde. 

 

a) La procédure d’approbation accélérée d’AMM 

 

Les gouvernements brésilien et indien affichent leur volonté de changement et 

d’amélioration des délais administratifs d’octroi des brevets. Plusieurs améliorations ont 

émergé. La possibilité de faire une demande d’examen selon la procédure d’approbation 

                                                      
181 Les médicaments sont rarement concernés par ce dernier outil, car il relève globalement de la réduction des 
changements climatiques ou de la réduction de l’émission de CO2; 
182 Singh & Associates, "India: The Patent Amendment Rules 2016", Mondaq, 8.8.2016, (consulté le 16/8/2016); 
disponible sur: http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=516878&email_access=on;  
183 InvnTree Intellectual Property Services, "India: Highlights Of Amendments Made To Indian Patent Rules", 
Mondaq, 13.6.2016, (consulté le 2/8/2016), disponible sur: 
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=499794&email_access=on;  
184 Résolution N° 14 de 2013; 

http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=516878&email_access=on
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=499794&email_access=on
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accélérée (fast track) est possible en droit brésilien (Résolution N° 80/2013 et N° 83/2013) 

sous certaines conditions185. 

En Inde, des procédures d’approbation accélérée n’ont été mises en œuvre qu’en mai 

2016, suite à la nouvelle politique indienne sur la propriété intellectuelle, grâce à laquelle le 

gouvernement fédéral espère réduire les délais administratifs d’obtention des brevets. Par 

ailleurs, d’autres procédures, similaires à la "patent prosecussion highway", consistant en 

l'échange d'informations entre Offices de brevets des États membres de l'OMPI, permettent 

de raccourcir le délai d’examen de la demande.  

En effet, suite à la signature de conventions bilatérales sur la coopération en matière 

de propriété intellectuelle186, des recherches ou des résultats d’autres offices de brevets, dans 

lesquels une demande de brevetabilité est en cours d'examen, sont susceptibles d’être utilisés 

pour faciliter la prise de décision, sans que cette option soit une obligation. La procédure 

"patent prosecussion highway187" est mise en place ente le USPTO américain et l’Office 

européen des brevets (OEB). Elle permet d'une part, à l’office de brevet national de réutiliser 

les résultats et les recherches de différents offices de brevets partenaires ; d’autre part, le 

demandeur est obligé de transmettre à l’office des brevets des notices et informations reçues 

par les INPI d’autres pays dans lesquels la demande est déposée, conformément à la section 

8 du Patent Act de 2005. Le défaut de respect de cette obligation est susceptible d'entrainer 

le refus d'octroi du brevet188.  

 Depuis le 6 janvier 2014, 13 offices de propriété intellectuelle ont entamé un 

programme pilote appelé, Global Patent Prosecution Highway (GPPH) et IP5 Prosecussion 

Highways, qui permettent à tous les pays participants de consulter des informations 

disponibles auprès de tout autre participant au programme, pour réduire au maximum les 

délais d’examen tant qu’une demande de brevet pour le même produit a été déposée dans 

un autre pays du GPPH189. 

                                                      
185 Au moins une des conditions suivantes doit est remplie : le demandeur est âgé de 60 ans ou plus ; l’invention 
brevetable est en train d’être reproduite par un tiers sans l’autorisation du demandeur du brevet ; l’octroi du 
brevet est une condition pour l’obtention de financements de la part d’une institution officielle de crédit ; 
l’invention brevetable est d’intérêt public ou si un état national d’urgence est déclaré ; la demande de brevet 
concerne le diagnostic, la prévention ou le traitement du SIDA, du cancer ou une maladie négligée; 
186 L’Inde a signé des convents bilatérales de partenariat dans l’échange d’informations en matière de propriété 
intellectuelles avec les partenaires suivants : l’Allemagne, la France, les États-Unis, le Japon, le Royaume-Uni, la 
Suisse, ainsi qu’avec l’Office européen des brevets ; 
187 Pour plus d’informations sur le Patent Prosecussion Highway, voir : 
http://www.wipo.int/pct/en/filing/pct_pph.html;  
188 Sur la révocation par l'IPAB de deux brevets d'Allegran sur la base de la section 8, voir : InvnTree, "Indian 
Patent’s Achilles Heel – Statement and Undertaking", Invntree, 23.9.2013, (consulté le 2/10/2016), disponible 
sur: http://www.invntree.com/blogs/indian-patent-achilles-heel-statement-and-undertaking;  
189 Pour des informations détaillées sur les différents programmes et leurs avantages voir : 
https://www.federalregister.gov/articles/2014/10/30/2014-25866/patent-prosecution-highway-pph-program; 
(consulté le 5/8/2015); 

http://www.wipo.int/pct/en/filing/pct_pph.html
http://www.invntree.com/blogs/indian-patent-achilles-heel-statement-and-undertaking
https://www.federalregister.gov/articles/2014/10/30/2014-25866/patent-prosecution-highway-pph-program
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Aux États-Unis l’Agence fédérale du médicament (la FDA) met en œuvre le statut 

d’approbation accélérée "Fast Track" pour faciliter les interactions et raccourcir les délais 

d’évaluation pour des médicaments développés dans le cadre de pathologies sévères ou 

mettant en jeu le pronostic vital, et pour lesquelles le besoin médical est important. À titre 

d’exemple, en 2014 la société BioAlliance Pharma SA (Euronext Paris – BIO) s’est vue accorder 

la procédure de revue accélérée par la FDA américaine pour son médicament anticancéreux 

Livatag ©. Judith Greciet, Directeur général de BioAlliance Pharma, précise que grâce au 

statut du médicament, la société a pu bénéficier "d’échanges fréquents et interactifs avec la 

FDA, mais également de procédures d’examen accélérées avec notamment, dans le cadre de 

la soumission du dossier d’enregistrement, la possibilité d’une évaluation prioritaire ramenée 

de 10 à 6 mois". 

En 2012, ANVISA établit la Résolution N° 36/2012, modifiant la Résolution N° 39/2008, 

en vue de créer des procédures accélérées d'approbation pour certains produits. Cependant, 

les essais cliniques concernant les médicaments antirétroviraux et immunobiologiques n'y 

font pas partie.  

Similairement, en Europe dès 2001 la Commission européenne instaure des 

discussions entre les États membres dans un objectif de révision de la législation 

pharmaceutique190. Elle précise que les procédures d’approbation accélérée, déjà mises en 

place aux États-Unis et au Japon, pourraient constituer une des modifications. La procédure 

était envisagée pour les médicaments, ayant un impact important en matière thérapeutique, 

et attendus par les patients. Elle est  établie par règlement européen du Conseil et du 

Parlement191 en 2005 et vise à réduire les délais d’autorisation de mise sur le marché pour un 

médicament par l’Agence européenne d’évaluation des médicaments, qui passent de 

210 jours à 150 jours.  

Toutefois, le nombre de médicaments innovants, présentant un intérêt majeur pour la 

santé publique et bénéficiant de la procédure accélérée d’autorisation de mise sur le marché, 

est relativement faible. De même, il est intéressant de noter par exemple que la procédure 

accélérée a permis au médicament anticancéreux Glivec d’être mis sur le marché européen 

très rapidement, alors même que ce médicament s’est vu refuser l’octroi de brevet en Inde, 

faute de nouveauté et d’activité inventive.  

Ainsi, cette procédure ne pourrait avoir qu’un impact modéré et ne devrait pas 

permettre à des médicaments d’échapper à une évaluation minutieuse, aux mêmes 

                                                      
190 Commission européenne - Direction générale entreprises, "La révision de la législation pharmaceutique" 
document de discussion, Bruxelles, le 22 janvier 2001, p. 1-7 ; (consulté le 2/8/2015), disponible sur : 
http://ec.europa.eu/health/files/betterreg/review/doc/reviewrp_fr.pdf; 
191 Directive 2004/27/CE du Parlement Européen et du Conseil du 31 mars 2004 et Règlement (CE) N° 726/2004 
du Parlement Européen et du Conseil du 31 mars 2004, JOCE du 30.4.2004; 

http://ec.europa.eu/health/files/betterreg/review/doc/reviewrp_fr.pdf
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conditions que les autres dossiers soumis à l’Agence européenne d’évaluation des 

médicaments (EMEA).  

 

b) La "breakthrough therapy" ou la procédure accélérée avec AMM conditionnelle 

 

En 2012, les États-Unis ont mis en place une nouvelle procédure d’approbation accélérée, 

appelée "breakthrough therapy". Elle favorise un délai encore plus rapide d’autorisation de 

mise sur le marché. La société française de biotechnologie DBV a bénéficié de cette 

homologation accélérée pour son produit Viaskin192, utilisé dans le cadre des allergies à 

l’arachide chez l’enfant. Aucun traitement n’existe pour l’instant et la technologie, créée par 

DBV, minimise le risque d’apparition des allergies. Grâce à cette procédure, le gain de temps 

dans le processus d’enregistrement d’un brevet concernant un médicament aux États-Unis a 

été évalué à plus de deux ans193.  

Calquée sur le modèle américain, l’Union européenne prévoit une procédure accélérée 

similaire avec autorisation de mise sur le marché conditionnée194 par l’EMEA. Elle permet de 

réduire le temps de développement, avant sa mise sur le marché, du médicament pour lequel 

des données suffisantes confirmant son efficacité n’existent pas encore sur la base d’essais 

cliniques. L’autorisation de mise sur le marché est d’un an, au lieu de cinq habituellement, et 

bien évidemment par la suite l’inventeur doit apporter la confirmation de l’efficacité du 

médicament. À défaut, l’AMM serait retirée.  

Voici un tableau comparatif, récapitulant différentes procédures d'approbation 

accélérées mise en place dans les pays présentés. 

Procédure/ Pays Avantage Brésil Inde UE États-Unis 

Approbation 
accélérée 

Évaluation en 5 mois (EU) 
et 6-10 mois aux États-Unis 

Appliquée Appliquée 
en 2016 

Appliquée Appliquée 

"Breakthrough 
thérapy"/AMM 

conditionnée 

Réduction de plus de 2 ans 
de la procédure d’examen 
du brevet 

X X Appliquée Appliquée 

"Patent 
prosecussion 

highway" 

Échange d’informations 
entre Offices de brevets 

x Partielle-
ment 

Appliquée Appliquée 

                                                      
192 A. Bohineust, "L’agence américaine du médicament donne un coup de pouce au français DBV", Le Figaro, 
9/4/2015, disponible sur : http://www.lefigaro.fr/societes/2015/04/09/20005-20150409ARTFIG00240-l-
agence-americaine-du-medicament-donne-un-coup-de-pouce-au-francais-dbv.php; 
193 C. P. Milne, E. Bergman, "Fast track designation under the Food and Drug Administration modernization Act: 
The industry experience", Drug Information Journal,  Vol. 35, N° 1, 2001;  
194 P. Courtois, "Rendre possible un accès plus précoce au médicament", Réalités industrielles, 2005, p. 23–27, 
(consulté le 16/8/2015), disponible sur : http://www.annales.org/ri/2005/fevrier/23-26LeCourtois.pdf;  

http://www.lefigaro.fr/societes/2015/04/09/20005-20150409ARTFIG00240-l-agence-americaine-du-medicament-donne-un-coup-de-pouce-au-francais-dbv.php
http://www.lefigaro.fr/societes/2015/04/09/20005-20150409ARTFIG00240-l-agence-americaine-du-medicament-donne-un-coup-de-pouce-au-francais-dbv.php
http://www.annales.org/ri/2005/fevrier/23-26LeCourtois.pdf
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Après avoir vu quel l'impact produisait l'adaptation des législations nationales aux 

dispositions de l'accord ADPIC sur les conditions de forme régissant les demandes de droit de 

brevet de médicaments, la section suivante sera consacrée à l'harmonisation des conditions 

de fonds de la brevetabilité. 

 

Section 2 Les critères de brevetabilité d’un médicament 

 

Un des principaux enjeux actuels du droit international de la propriété intellectuelle 

est lié à l’extension du domaine des droits exclusifs à de nouveaux objets et territoires et par 

conséquent à leurs affaiblissements. Concrètement, de nouvelles technologies ou des objets 

(tels que les obtentions végétales, les inventions biotechnologiques, les programmes 

d’ordinateur, etc.…) apparaissent et s’adaptent difficilement aux exigences de nouveauté 

posées par le droit des brevets d’invention195. Cependant, le législateur, tant au niveau 

national qu’international, tente de modifier les conditions d’octroi des brevets pour justifier 

la protection de ces créations par des droits exclusifs de monopole temporaire d’exploitation.  

Des régimes hybrides émergent et peuvent différer substantiellement d’un pays à 

l’autre, constituant des sources potentielles de conflits internationaux auprès de l’Organe de 

Règlement des Différends (ORD) de l’OMC. En effet, en cas de violation par un État membre 

de l’OMC des règles établies par l’accord ADPIC, tout pays, ayant des motifs pour se croire 

lésé, est en droit d’entamer des consultations auprès de l’OMC. Si cette première procédure 

se révèle insuffisante pour résoudre le conflit, la demande d’instruction par l’ORD est possible. 

Enfin, une violation constatée des règles de l’ADPIC, justifierait l'émission de sanction à 

l'encontre du pays responsable196. 

Vu la complexification de cette évolution, suite à la signature de l’Accord sur les aspects 

des droits de la propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC) par les pays 

membres de l’Organisation mondiale du commerce (OMC), des efforts d’harmonisation des 

droits nationaux ont été réalisés, aboutissant à un choix similaire de conditions de fond 

d’octroi des brevets. 

L’article 27 § 1 de l’Accord ADPIC dispose : 

"Sous réserve des §2 et §3, un brevet pourra être obtenu pour toute invention de 

produit ou de procédé, dans tous les domaines technologiques, à condition qu’elle soit 

                                                      
195 M. Vivant, ʺL’immatériel, nouvelle matière pour un nouveau millénaireʺ, JCP 2000, voir p. 10; 
196 Pour des informations détaillées sur le sujet voir: O. Blin, Les sanctions dans l'Organisation Mondiale du 
Commerce, Journal du droit international (Clunet) - Avril 2008 - n° 2; 
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nouvelle, qu’elle implique une activité inventive et qu’elle soit susceptible d’application 

industrielle".  

Le texte énonce plusieurs conditions relatives à l’invention nouvelle, l’activité inventive 

et à l’application industrielle dans un domaine technologique. Les mêmes exigences sont 

reprises tant en droit brésilien et indien, qu’en droit français197, comme présenté dans le 

tableau ci-dessous.  

  

L’article 8 de la loi brésilienne 9.279 du15 mai 1996, modifiée en 2001 quant aux conditions 

requises de brevetabilité, dispose : 

"Pour être brevetable une invention doit répondre aux exigences de nouveauté, activité 

inventive et application industrielle". 

Similairement, en vigueur depuis le 1er janvier 2005 la loi indienne sur les brevets — le 

Patent Act – est mise à jour pour répondre aux exigences de l’ADPIC. Elle suit l’exemple du 

Brésil en reprenant les mêmes critères d’octroi du brevet, à savoir : invention nouvelle198 ; 

activité inventive (nouvelle définition de 2005 en substitution de l’ancienne section 2) ; 

nouveauté et application industrielle. 

L’étude comparative de la législation indienne et brésilienne au regard de la française 

et de l’américaine tentera de démontrer que ces deux pays émergents ont harmonisé leur 

droit national en matière de brevetabilité des médicaments en retenant des critères 

identiques pour l’octroi des brevets : l’invention (§I), la nouveauté (§II), l’activité inventive 

(§III) et enfin l’application industrielle (§IV). 

 

 

                                                      
197 L’article L.611-10 Code de la propriété intellectuelle pose les quatre conditions de la brevetabilité "Sont 

brevetables les inventions (1) nouvelles (2) impliquant une activité inventive (3) et susceptibles d’application 

industrielle (4)";  
198 Définition mise à jour et incluse dans la section 3, alinéa [d] de Patent Act de 2005; 

CRITERES  de 

BREVETABILITE
INVENTION NOUVEAUTE INVENTIVITE

APPLICARION 

INDUSTRIELLE

INDE retenu retenu retenu retenu

BRESIL retenu retenu retenu retenu

France retenu retenu retenu retenu

ETATS UNIS retenu retenu retenu retenu

Critères communs de brevetabilité établis par l'accord ADPIC
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§ I. Le critère d’invention  

 

Dans son premier alinéa, l’article 27 de l’accord ADPIC précise tout ce qui est 

obligatoirement brevetable. Par la suite, il énonce dans l’alinéa (2) des raisons d’ordre public 

et de moralité permettant aux États d’exclure certaines inventions de la brevetabilité199. Le 

texte termine par l’alinéa (3) énumérant des inventions que les États signataires sont libres de 

considérer ou non comme brevetables200. Ainsi, dans un premier temps seront analysés les 

différents concepts d’invention brevetable, retenus par chaque pays (A). Par la suite, les 

similitudes et les différences feront l’objet d’une synthèse (B). 

 

A. La notion d’invention brevetable par pays 

 

Partant de la notion d’invention brevetable en droit français à titre de repère (1.), nous 

verrons d’une part en quoi le concept américain retenu est beaucoup plus large (2.) et d’autre 

part, de quelle manière le modèle brésilien de la notion (3.) se rapproche du français, alors 

que la définition donnée par le législateur indien est bien plus restrictive (4.). 

 

1. L’invention brevetable en droit européen et français 

 

La Convention sur le Brevet européen (CBE)201 organise une procédure unique de 

délivrance des brevets et instaure un système basé sur une définition unique de l’invention 

brevetable pour tous les États signataires. Pour autant, la plupart des législations ne 

                                                      
199 Article 27 alinea 2: "Les Membres pourront exclure de la brevetabilité les inventions dont il est nécessaire 
d'empêcher l'exploitation commerciale sur leur territoire pour protéger l'ordre public ou la moralité, y compris 
pour protéger la santé et la vie des personnes et des animaux ou préserver les végétaux, ou pour éviter de graves 
atteintes à l'environnement, à condition que cette exclusion ne tienne pas uniquement au fait que l'exploitation 
est interdite par leur législation"; 
200 Article 27 alinea 3: "Les Membres pourront aussi exclure de la brevetabilité: a) les méthodes diagnostiques, 
thérapeutiques et chirurgicales pour le traitement des personnes ou des animaux; b) les végétaux et les animaux 
autres que les micro-organismes, et les procédés essentiellement biologiques d'obtention de végétaux ou 
d'animaux, autres que les procédés non biologiques et microbiologiques"; 
201  Convention sur le brevet européen, signée à Munich le 5 octobre 1973, en vigueur depuis le 7 octobre 1977 
et révisée en 1991, en 2000 (pour la prise en compte des conditions de fond sur la brevetabilité de l’Accord 
ADPIC), le 13 décembre 2007, avec une dernière modification en 2013, applicable à partir du 1er  avril 2014 ou 
du 1er avril 2015 pour certains articles, (consulté le 12/8/2015), disponible sur : 
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/00E0CD7FD461C0D5C1257C060050C376/$File/EPC
_15th_edition_2013_fr_bookmarks.pdf; 

http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/00E0CD7FD461C0D5C1257C060050C376/$File/EPC_15th_edition_2013_fr_bookmarks.pdf
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/00E0CD7FD461C0D5C1257C060050C376/$File/EPC_15th_edition_2013_fr_bookmarks.pdf
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définissent pas précisément l’invention. L’article 52 de la Convention sur le Brevet européen 

énonce une définition négative de la notion d’invention (comme en droit français), en 

excluant : 

"… les découvertes, les théories scientifiques et les méthodes mathématiques ; b) les 

créations esthétiques ; c) les plans, principes et méthodes dans l’exercice d’activités 

intellectuelles, en matière de jeu ou dans le domaine des activités économiques, ainsi 

que les programmes d’ordinateur ; d) les présentations d’informations". 

En droit français, les inventions sont "des créations de l’intelligence qui aboutissent à 

un résultat technique concret"202. Ainsi, la notion d'invention est conditionnée à l'existence 

d'une création et de son applicabilité. Il ne s’agit pas d’une découverte de ce qui existe à l’état 

naturel, mais d’une création, en d’autres termes d’une fabrication. De ce fait, une difficulté se 

pose pour le médicament, car souvent la molécule est préexistante dans la nature. Toutefois, 

le déposant ayant trouvé une application thérapeutique, le brevet sur le médicament est 

admis203 et géré par l’article L. 611-3, CPI204.  

Cette définition négative semble limiter la notion d’invention brevetable. Pourtant, la 

tendance actuelle du droit international de propriété intellectuelle va vers l'élargissement 

substantiel du nombre de créations, pouvant bénéficier de droits exclusifs dans l’objectif de 

protection d’intérêts économiques. En effet, suite à la mondialisation et l’objectif 

d’harmonisation poursuivi par les accords ADPIC, les pratiques actuelles du droit des brevets 

s’éloignent du paradigme de protection des propriétés intellectuelles. Or, le professeur Michel 

Vivant qualifie cet accroissement de "propriétés intellectuelles débridées205". Le modèle 

américain des inventions brevetables en est l’exemple. 

 

 

                                                      
202 Sur la définition en doctrine : M.  Vivant, Le droit des brevets, Dalloz, coll. "Connaissance du droit", 2e édition 
2005, p. 20 et s; 
203 Loi n° 68-1 du 2 janvier 1968 (J.O. 3 janvier) modifiée et complétée par la loi n° 78-742 du 13 juillet 1978 
(articles 6, 8 et 30); 
204 "Tout propriétaire d’un brevet d’invention produisant ses effets en France et ayant pour objet un médicament, 
un procédé d’obtention d’un médicament, un produit nécessaire à l’obtention de ce médicament ou un procédé 
de fabrication d’un tel produit peut, lorsque ceux-ci sont utilisés pour la réalisation d’une spécialité 
pharmaceutique faisant l’objet d’une autorisation de mise sur le marché conformément aux articles L. 601 ou L. 
617-1 du code de la santé publique, et à compter de sa délivrance, obtenir, dans les formes et conditions fixées 
par le présent livre et précisées par décret en Conseil d’État, un certificat complémentaire de protection pour 
celles des parties du brevet correspondant à cette autorisation"; 
205 M. Vivant (sous la direction de), Propriété intellectuelle et mondialisation. La propriété intellectuelle est-elle 
une marchandise ?, Dalloz, 2004, voir p. 34; 
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2. L’invention brevetable en droit américain 

 

La notion de l’invention est beaucoup plus large en droit américain206, où "tout ce qui 

est fait par l’homme sous le soleil serait potentiellement brevetable207". À la différence du droit 

français et européen, le législateur américain ne distingue pas entre les inventions et les 

découvertes208. Le Professeur Vivant qualifie le brevet américain d’"impérial" et même 

d’"impérialiste209" et se demande même s’il y avait quelque chose qui ne serait pas brevetable. 

L'United States Code (USC) donne une définition positive de l’invention brevetable 

(contrairement au droit français et européen), en dressant une liste non limitative, complétée 

par la jurisprudence, incluant les procédés210, machines, articles manufacturés et 

compositions. Ainsi, selon le professeur Denis Barbosa, le droit américain permet l'octroi de 

droits de brevets tant pour les inventions que pour les découvertes, sous condition qu'elles 

remplissent les critères les qualifiant d'invention brevetable211. 

Les États-Unis font pression de multiples façons212 sur les pays en développement, afin 

qu’ils transposent et appliquent la même définition dans leurs législations nationales dans le 

but d’élargir le bénéfice du monopole d’exploitation accordé par le droit de brevet. Certains 

pays comme l’Inde et le Brésil tentent de résister et l’étude de la récente jurisprudence 

permettra de vérifier, si d’une part cette stratégie est susceptible d'être considérée comme 

efficace et d’autre part, si elle peut être pérenne.  

 

 

                                                      
206 Pour une présentation détaillée de l'évolution de l'analyse de la notion par la jurisprudence américaine, voir: 
D. J. Kappos, J. R. Thomas, R. J. Bluestone, "A technological Contribution Requirement for the Patent Subject 
Matter: Supreme Court Precedent and Policy", Northwestern Journal of Technology and Intellectual Property, 
2008, Vol. 6, N° 2, pp. 152-170;  
207 Cour Suprême USA, 447 US. 303, 206 USPQ 193 (1980), Affaire Diamond v. Chakrabarty; Pour rappel - selon 
le system du Common Law applicable aux États Unis, une jurisprudence de la Cour Suprême a une valeur de loi.  
208 Selon l’Article 100 a) du Tit. 35 du United States Code (USC) "the term "invention" means invention or 
discovery"; 
209 M. Vivant, “Le système des brevets en question”, in Brevet, innovation et intérêt général : le brevet pourquoi 
et pour faire quoi ? , Actes du Colloque de Louvain-la-Neuve organisé par la Chaire Arcelor (sous la dir. de B. 
Rémiche), Bruxelles, Larcier, 2007, p. 20-49; 
210 Article 100 b) du Tit. 35 du USC “Le terme procédé signifie procédé ou méthode et inclut un nouvel usage d’un 
procédé, machine, composition de produits ou un produit déjà connus” (en anglais : The term “process” means 
process, art, or method, and includes a new use of a known process, machine, manufacture, composition of 
matter, or material); 
211 D. B. Barbosa, "Protecting inventions: hot news myth", BBC, 12.6.1997, (consulté le 13/10/2016), disponible 
sur: https://www3.wcl.american.edu/cni/9706/13657.html;  
212 Voir Partie II, Titre 2, Chapitre 1; 

https://www3.wcl.american.edu/cni/9706/13657.html
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3. L’invention brevetable en droit indien 

 

Comme en droit français, le Patent Amendment Act procède par une définition 

négative de l’invention brevetable. En effet, la section 3 de la Loi indienne de 1970213, 

modifiée en 2005, définit ce qui n’est pas brevetable. Les similitudes sont flagrantes, bien que 

des différences existent : l’invention contraire à l’ordre public ou aux lois de la nature n’est 

pas brevetable ; les principes scientifiques, les théories abstraites, les méthodes 

mathématiques et les programmes informatiques ne le sont pas non plus ; les méthodes des 

affaires, les algorithmes214, ainsi que les connaissances traditionnelles215 sont exclues de la 

liste depuis 2002 ; tout processus de traitement médical, chirurgical ou autre n’est pas 

brevetable ; de même pour les plantes, animaux et graines (à l’exception des micro-

organismes). Suite à la signature de l’accord ADPIC, les indications géographiques sont 

protégées en Inde depuis 1999 et les circuits intégrés depuis l’année 2000 avec la Loi Design 

Act. 

De plus, le domaine du brevet est élargi avec l’acceptation du brevet pharmaceutique. 

En effet, l’article 27 de l’accord dicte qu’"un brevet pourra être obtenu pour toute invention 

de produit ou de procédé, dans tous les domaines technologiques". Ainsi le secteur 

                                                      
213 Section 3 du Patent Amendment Act : “The following are not inventions within the meaning of this Act,— (a) 
an invention which is frivolous or which claims anything obviously contrary to well established natural laws;  
(b) an invention the primary or intended use or commercial exploitation of which could be contrary to public order 
or morality or which causes serious prejudice to human, animal or plant life or health or to the environment; 
(c)    the mere discovery of a scientific principle or the formulation of an abstract theory or discovery of any living 
thing or non-living substance occurring in nature; 
(d) the mere discovery of a new form of a known substance which does not result in the enhancement of the 
known efficacy of that substance or the mere discovery of any new property or new use for a known substance or 
of the mere use of a known process, machine or apparatus unless such known process results in a new product or 
employs at least one new reactant. 
Explanation.—For the purposes of this clause, salts, esters, ethers, polymorphs, metabolites, pure form, particle 
size, isomers, mixtures of isomers, complexes, combinations and other derivatives of known substance shall be 
considered to be the same substance, unless they differ significantly in properties with regard to efficacy; 
(e) a substance obtained by a mere admixture resulting only in the aggregation of the properties of the 
components thereof or a process for producing such substance; (f)  the mere arrangement or re-arrangement or 
duplication of known devices each functioning independently of one another in a known way; 
(h) a method of agriculture or horticulture; 
(i) any process for the medicinal, surgical, curative, prophylactic diagnostic, therapeutic or other treatment of 
human beings or any process for a similar treatment of animals to render them free of disease or to increase their 
economic value or that of their products.  
(j) plants and animals in whole or any part thereof other than micro organisms but including seeds, varieties and 
species and essentially biological processes for production or propagation of plants and animals; (k)  a 
mathematical or business method or a computer program per se or algorithms;  
(m) a mere scheme or rule or method of performing mental act or method of playing game; 
(n)   a presentation of information; (o)   topography of integrated circuits; 
(p)   an invention which in effect, is traditional knowledge or which is an aggregation or duplication of known 

properties of traditionally known component or components ". 
214 Section 3 alinéa (k) du Patent Act ; 
215 Section 3 alinéa (p) du Parent Act ; 
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pharmaceutique ne peut plus être exclu du domaine de la brevetabilité, comme c’était le cas 

précédemment dans de nombreux pays au motif que les médicaments sont des biens d’intérêt 

public, ayant un régime juridique particulier.  

En Inde jusqu’en 2005, le procédé de fabrication d’un médicament était le seul 

protégé216, alors que le brevet sur le principe actif n’existait pas217 (Section 5[a] — [b] du 

Patents Act, No. 39 de 1970, applicable depuis 1998). De plus, le procédé de fabrication était 

protégé uniquement pour une durée de cinq ans à partir de la date de l’octroi ou de sept ans 

à partir de la date du brevet, alors que pour tout autre type de brevet la durée de la protection 

était de quatorze ans.  

Depuis les réformes de 2005, les brevets sur les produits pharmaceutiques, chimiques 

et agroalimentaires sont rendus possibles et la section 5 du Patent Act (citée ci-dessus) est 

supprimée. Les conséquences sur la distribution de produits pharmaceutiques sont les 

suivantes : les copies de molécules déposées avant 1995 sont possibles ; les médicaments mis 

sur le marché entre 1995 et 2005 peuvent toujours être reproduits, à condition que des 

redevances soient payées aux détenteurs des droits de brevet. Le montant des redevances 

n’est pas fixé218 . Enfin, les produits dont une demande de brevet est déposée depuis 2005 

sont protégés pour une durée de 20 ans219 selon la section 53 alinéa (1), (contre 14 ans 

auparavant220).  

La Section 53 alinéa 1 précise que tout brevet doit être accordé pour vingt ans à partir 

de la date de la demande : 

                                                      
216 Section 53 du Patent Act de 1970 "[I]n respect of an invention claiming the method or process of manufacture 
of a substance, where the substance is intended for use, or is capable of being used, as food or as a medicine or 
drug, be five years from the date of sealing of the patent, or seven years from the date of the patent whichever 
period is shorter”; 
217 Le Patent Act contenait une interdiction expresse quant à la brevetabilité des produits pharmaceutiques,  The 
Patent Act, No. 39 of 1970, INDIA CODE sec. 5(a)-(b) (1998): "As per the said provisions, a patent cannot be 
granted for “substances intended for use, or capable of being used, as food or as medicine or drug, or . . . relating 
to substances prepared or produced by chemical processes (including alloys, optical glass, semi-conductors and 
inter-metallic compounds)”; 
218 Dès la signature de l’accord ADPIC par l’Inde en 1995, une facilité de "boîte aux lettres" était mise en place, 
permettant de formuler une demande de brevet pour un produit pharmaceutique. Les demandeurs se voyaient 
accorder le droit exclusif de vendre le produit (Exclusive Marketing Rights) pour une période de cinq ans à partir 
de la date de l’accord donné, à la double condition que le demandeur soit détenteur d’un brevet sur le produit 
dans un pays membre de la Convention Internationale des Brevets, et que l’invention soit considérée comme 
brevetable sous la Section 3 du Patent Act; 
219 En conformité avec l’accord ADPIC, une des principales modifications du Patent Law de 2002 concerne 
l’allongement de la durée de validité du brevet; 
220 R. Sagar, "Introduction of Exclusive Privileges / Patents in Colonial India: Why and for Whose Benefit", 2007, 
2 Intell. Prop. Q. 164., cité in L. Bently, “The ‘Extraordinary Multiplicity’ of Intellectual Property Laws in the British 
Colonies in the Nineteenth Century,” Theor. Inq. Law, Vol. 12, N° 1, 2011, pp. 160–186, voir p. 164;  S. Ragavan, 
"Of the Inequals of the Uruguay Round", Marquette Intell. Prop. L. Rev., 2006, Vol. 10, N° 2, p. 273-284; 
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"(1) Subject to the provisions of this Act, the term of every patent granted, after the 

commencement of the Patents (Amendment) Act, 2002, […], shall be twenty years from 

the date of filing of the application for the patent". 

Le cas des médicaments produits durant la période transitoire (de 1995 à 2005) nous 

semble intéressant. Sous la pression d’une partie de l’industrie pharmaceutique indienne, 

ainsi que des associations représentant la société civile, le législateur indien a maintenu la 

possibilité de production et de commercialisation de médicaments, pendant cette période 

transitoire, au bénéfice des entreprises locales ayant réalisé des investissements significatifs 

dans des traitements à l’intention des patients atteints du SIDA. Les génériques produits ont 

pu continuer d’être vendus à la fin de la période transitoire de dix ans, sous condition de 

versement de redevance à tout nouveau détenteur du brevet221. 

Enfin, les micro-organismes et les logiciels sont désormais brevetables en Inde pour la 

même durée de 20 ans (Section 3 alinéa [j]). Grâce à ces dernières réformes, mises en place 

en 2002, l’Inde scelle son accession à la Convention de Paris et au Traité de Coopération sur 

le Brevet.  

Les modifications de 2005 du Patent Act concernent aussi la charge de la preuve en cas 

de non-respect des droits du breveté (Section 43) et les prérequis quant aux licences 

obligatoires (Section 39). Ainsi, la loi indienne sur les brevets est conforme aux dispositions de 

l’accord ADPIC222.  

 

4. L’invention brevetable en droit brésilien 

 

Le droit brésilien suit l’exemple du droit européen en présentant une définition 

négative de l’invention brevetable. Selon l’article 18 de la loi de 1996, ne sont pas 

brevetables :  

"I. les inventions contraires à la morale, aux bonnes mœurs ou à la sécurité, à l’ordre 

public ou à la santé publique;  

II. les substances, matières, composés, éléments ou produits de tout type, y compris la 
modification de leurs propriétés physiques ou chimiques et les procédés permettant de les 
obtenir ou de les modifier, lorsqu’ils résultent de la transformation du noyau de l’atome;  

                                                      
221 The Patents (Amendment) Act, Gazette of India, 7.4.2005, Section 11A, 18 p.; 
222 D.K. Nauriyal, "TRIPS-Compliant New Patents Act and Indian Pharmaceutical Sector: Directions in Strategy and 
R & D", INDIAN J. ECON. & BUS, 189, 2006;  
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III. et les êtres vivants, en entier ou en partie, à l’exception des micro-organismes 

transgéniques satisfaisants aux trois critères de la brevetabilité […] et qui ne constituent 

pas de simples découvertes". 

Comme en droit indien, les micro-organismes sont brevetables, à condition de remplir 

les conditions de brevetabilité requises (nouveauté, activité inventive et application 

industrielle). Pour les besoins du droit des brevets, la notion de micro-organismes 

transgéniques concerne des organismes (à l’exception des plantes ou animaux, que ce soit 

pour une partie ou dans leur totalité) qui détiennent, suite à une intervention directe de 

l’homme, une caractéristique, laquelle ne peut pas être naturellement atteinte par les espèces 

en conditions naturelles – ce qui leur permet de ne pas être qualifiés de découvertes. 

Quant aux produits pharmaceutiques, ils étaient exclus de la brevetabilité au Brésil 

depuis la loi de 1947223. Le législateur national réitère sa volonté de les considérer comme des 

"biens d’intérêt public" avec la réforme de 1971, en étendant la non-brevetabilité aux 

procédés de fabrication de produits pharmaceutiques.  

En conséquence, suite à la signature de l’accord ADPIC les États-Unis décident de 

mettre en place "les Sanctions spéciales 301224" contre le Brésil, impliquant des droits de 

douane de 100 % sur les exportations clés du pays vers les États-Unis225. Sous cette pression 

économique et suite à la signature de l’accord ADPIC226 le Brésil, à la différence de l’Inde227, 

réforme sa loi sur la propriété intellectuelle dès 1996228, sans bénéficier, de la période 

transitoire229, accordée par l’accord ADPIC et confère le statut d’invention brevetable aux 

produits pharmaceutiques. 

De plus, la loi brésilienne sur la propriété intellectuelle N° 9.279/1996 du 14 mai 1996, 

instaurant le droit exclusif sur les médicaments, vient en contradiction de la loi appelée 

Sarney. Cette dernière, votée en même temps et promulguée par le Président de la 

République brésilienne en novembre 1996, concerne l’accès universel et gratuit aux 

                                                      
223 M. Ryan, "Brazil Harvests the Wealth of its Rain Forests", WIPO Magazine, (2007),  avril 2007, N° 2, p. 7–9; 
disponible sur : http://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2007/02/article_0004.html;  
224 Mécanisme juridique de la loi américaine sur le commerce de 1974, connu sous le nom “Special 301”. Il s’agit 
de la Section 301 de la Loi, modifiée en 1984 et en 1988 pour devenir la "Special 301". Elle régit le retrait de tarifs 
préférentiels ou l’imposition de sanctions à l’importation aux pays n’offrant pas "une protection adéquate et 
effective" aux droits américains de la propriété intellectuelle dans des pays étrangers; Pour une présentation 
détaillée, voir Partie 2, Titre 2, Chapitre 1; 
225 R. C. Bird, ʺDefending Intellectual Property Rights in the BRIC Economiesʺ, American Business Law Journal, 
2006, Vol. 43, pp. 317–363;  
226 Décret présidentiel de promulgation 1.355 de 1994; 
227 I. Eren-Vural, "Domestic Contours of Global Regulation: Understanding the Policy Changes on Pharmaceutical 
Patents in India and Turkey”, Review of International Political Economy, 2007, Vol. 14, pp. 105–142; 
228 Loi brésilienne de Propriété Industrielle - LPI - 9.279/96 du 14 mai 1996; 
229 Article 65, OMC, 1994; 

http://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2007/02/article_0004.html
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traitements du VIH/SIDA. En effet, la loi Sarney a pour objectif de remédier à l’épidémie du 

VIH230.  

La contradiction entre l'esprit des deux textes s’explique par l’effort entrepris par le 

gouvernement brésilien pour mener en même temps une double stratégie d’intégration des 

règles internationales de la propriété intellectuelle en essayant de minimiser les 

conséquences néfastes par d’autres moyens que la loi231 et en même temps d’améliorer 

l’accès aux soins et obvier à l’épidémie du VIH qui représente un vrai fléau pour le pays. 

B. Synthèse du critère d’invention brevetable selon l’accord ADPIC  

 

                                                      
230 M. Cassier, M. Correa, "Brevets de Médicament, Luttes Pour L’accès et Intérêt Public Au Brésil et En Inde",  
Innovations, 2010, Vol. 32, N°2, p. 109; 
231 Sur le détail des stratégies nationales et internationales menées par le Brésil, voir Partie 2, Titre 1,  Chap. 2; 
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Le tableau récapitulatif du critère d'invention brevetable, présenté ci-dessus, a pour 

objectif de faciliter la compréhension des points communs et des divergences (compatibles 

avec l’accord ADPIC) entre les pays comparés232. Plusieurs constatations peuvent être faites. 

Premièrement, l'article 27 de l’ADPIC offre une définition positive de l’invention brevetable 

(comme le droit américain) et accorde la possibilité d’octroi de droits exclusifs, tant que les 

conditions de brevetabilité sont remplies. Or, l’Inde, le Brésil et la France ont opté pour une 

définition négative de l’invention brevetable.  

Par ailleurs, l’accord pose des standards minimaux qui doivent être respectés par les 

pays membres et donne le choix aux signataires d’exclure certains types d’inventions. L’Inde 

et la France ont pris cette option dans l’accord et ont légiféré plus largement en limitant les 

différents types d’inventions brevetables. 

La législation brésilienne, bien que similaire au modèle européen, limite peu le concept 

d’invention brevetable233. Depuis 2013 le Parlement brésilien a élaboré plusieurs projets-lois 

proposant de suivre le modèle indien. Pour l’instant, les modifications n’ont pas été votées.  

Les dispositions américaines sont beaucoup plus libérales quant à définition de 

l’invention brevetable, puisqu’elles l’associent à la découverte (selon l’Article 100 alinéa (a) 

du Tit. 35 de l’United States Code (USC). Les seules exceptions possibles au concept 

d’invention brevetable (au-delà des choix accordés par l’alinéa [2] et [3]) sont les créations 

pouvant porter atteinte à l’ordre public, la morale, la santé, la sécurité et l’environnement. 

Cette exception est retenue par tous les pays concernés. 

L’Inde et le Brésil ont accepté la même définition de l’invention brevetable, que celle 

dictée par l’accord ADPIC, à savoir : une invention nouvelle de tout produit ou procédé dans 

un domaine technologique à condition qu’elle implique une activité inventive et est 

susceptible d’application industrielle. Les deux pays respectent la condition de durée de 

validité du brevet de vingt ans tant pour les produits que pour les procédés de fabrication. Les 

deux pays ont modifié leurs législations nationales respectives afin de reconnaître le statut 

d’invention brevetable aux produits pharmaceutiques et aux procédés de fabrication les 

concernant.  

En conclusion, concernant le critère d’invention brevetable, l’Inde et le Brésil ont opté 

pour un concept similaire au modèle européen, en accord avec le texte d’article 27 de 

l’ADPIC.  Sur ce point, nous pouvons constater l’harmonisation de leur système de protection 

des brevets d’innovation avec les règles du droit international de la propriété intellectuelle.  

                                                      
232 Pour une étude comparative incluant d'autres pays, voir : D. B. BARBOSA, K. Grau Kuntz, Exclusions from 
Patentable Subject Matter and Exceptions and Limitations to the Rights, Biotechnology, World intellectual 
Property Organization, SCP/15/3, ANNEX III, voir p. 41 et s.; 
233 Tableau récapitulatif des inventions brevetables au Brésil, voir : Organisation mondiale du commerce, Examen 
des politiques commerciales ; Rapport du Secrétariat – Brésil, WT/TPR/S/283, 17.5.2013, voir p. 124; 
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Après la définition de la notion d’invention brevetable, la nouveauté constitue le 

deuxième critère à prendre en compte pour l’octroi de droits exclusifs.  

 

§ II. Le critère de nouveauté 

 

Deux concepts de nouveauté existent : la nouveauté absolue et la nouveauté relative. 

Ils se distinguent selon le lieu et les moyens utilisés d’information du public sur l’invention. La 

nouveauté absolue prend en compte toute information accessible par tout moyen dans le 

pays et à l’étranger (A). En revanche, la nouveauté relative se concentre sur ce qui est rendu 

accessible sur le territoire national en différenciant l’information orale, les publications écrites 

ou encore l’utilisation ou la vente de produits pour considérer l’antériorité à l’étranger (B). 

 

A. La notion de nouveauté absolue 

 

Le droit européen (1.) de même que le droit brésilien et indien (2.) optent pour la 

nouveauté absolue, alors que le droit américain choisit la nouveauté relative, lors de 

l’interprétation du critère d’antériorité pour l’octroi du brevet. 

 

1. La nouveauté absolue au sein de la CBE et dans la Convention de Paris 

 

L’article L.611-11 du CPI, reprenant l’article 54 §2234 de la Convention sur le Brevet 

Européen, précise la notion de nouveauté :  

"Une invention n’est considérée comme nouvelle que si elle n’est pas comprise dans 

l’état de la technique" lequel (alinéa 2) "est constitué par tout ce qui a été rendu 

accessible avant la date de dépôt de la demande de brevet…".  

Si l’invention était connue par le public, il n’y pas de brevetabilité possible, car le principe de 

nouveauté n’est pas respecté. La divulgation peut être faite en France ou à l’étranger par tout 

moyen (article L. 611-11, alinéa 2) et même par internet. Cependant, la divulgation doit être 

                                                      
234 Le critère de nouveauté est apprécié par rapport à l’état de la technique lequel est défini comme étant 
"constitué par tout ce qui a été rendu accessible au public avant la date de dépôt de la demande de brevet par 
une description écrite ou orale, un usage ou tout autre moyen" - article 54 §2 de la CBE ; 
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faite "de manière suffisante pour en permettre l’exécution235". Selon la jurisprudence 

française, la divulgation fait entrer l’invention dans l’état de la technique que si elle permet à 

des professionnels de la réaliser. Par ailleurs, le simple dépôt d’une demande de brevet 

(article L.611-11, alinéa 3) constitue une antériorité et détruit la nouveauté. 

Certaines divulgations, par exception, n’empêchent pas la brevetabilité comme la 

divulgation abusive ou la divulgation officielle de la part de l’inventeur. Pour cette dernière, 

l’inventeur dispose de six mois pour déposer sa demande (article L.611-13, deux derniers 

alinéas). 

En droit international, la Convention de Paris de 1883236 permet à l’inventeur de 

bénéficier d’un délai de priorité d’un an à partir de sa première demande dans un État 

signataire de la Convention, afin de pouvoir déposer d’autres demandes dans d’autres États, 

parties de la Convention. Par exception, son premier dépôt n’est pas constitutif d’antériorité 

tant que les autres demandes sont faites dans l’année. C’est la priorité unioniste. L’Inde et le 

Brésil, en tant que membres — signataires de la Convention de Paris, reconnaissent le droit 

de demande de brevet formulée auprès de leurs institutions compétentes à tout déposant 

étranger. L’article 11, alinéa (3) de la Loi brésilienne de 1996 sur la propriété industrielle 

précise :  

"Les dispositions de l’alinéa précédent s’appliquent à toute demande internationale de 

brevet, déposée en vertu d’un traité ou d’une convention en vigueur au Brésil, sous 

réserve que la demande fasse l’objet d’un traitement national". 

En résumé pour mesurer la nouveauté, il est nécessaire de comparer l’invention et 

l’état de la technique. Pour que l’antériorité soit destructrice de nouveauté, la nouveauté doit 

être certaine (c’est-à-dire — prouvée quant à sa date et son existence) ; l’antériorité doit 

permettre à un homme de métier d’exécuter l’invention ; l’information doit être accessible au 

public ; lorsque l’invention n’a existé en aucun lieu, il s’agit d’une nouveauté absolue, alors 

qu’on parle de nouveauté relative, s’il s’agit d’une nouveauté limitée à un territoire donné. 

 

 

 

                                                      
235 Com.  4 janv. 1994, PIBD 1994, III, p. 195 ; 
236  La Convention de l’Union de Paris (CUP) de 1883 qui contient des dispositions assurant aux étrangers le 
traitement national. Elle confirme bien que le droit de la propriété industrielle n’est pas un droit supranational, 
puisque chaque État délivre des brevets nationaux soumis au droit interne; 
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2. La nouveauté absolue en droit brésilien et indien 

 

Le Brésil adopte le régime de la nouveauté absolue, selon lequel la base utilisée pour 

évaluer l’état de la technique doit être collectée du monde entier afin de pouvoir vérifier ce 

qui n’est pas brevetable. Selon l’article 11, §1° de la loi de 1996 : 

"Une invention ou un modèle d’utilité sont considérés comme nouveaux s’ils ne sont 

pas compris dans l’état de la technique. 1) L’état de la technique comprend tout ce qui 

a été rendu accessible au public, par une description écrite ou verbale, un usage ou tout 

autre moyen, avant la date de dépôt de la demande de brevet au Brésil ou hors du 

Brésil…".  

Pour que le critère de nouveauté soit rempli, il est impératif que l’invention soit 

différente de tout ce qui est accessible au public avant la date de demande du brevet, par 

description écrite ou orale, par utilisation ou tout autre moyen au Brésil ou à l’étranger.  

Ce régime de nouveauté absolue pourrait être qualifié comme trop contraignant pour 

les laboratoires pharmaceutiques étrangers. Certains auteurs le considèrent comme contraire 

aux dispositions de l’accord ADPIC. En tout cas, il a permis à l’industrie pharmaceutique 

brésilienne de produire des génériques à bas coût, "inspirés" par les médicaments existants 

sur d’autres marchés et pas encore présents dans le pays. Dans son rapport sur la réforme 

brésilienne du système des brevets, le Parlement brésilien237 recommande de continuer 

l’usage du principe de la nouveauté absolue pour éviter que des brevets sur des produits qui 

ne sont pas innovants soient accordés indûment. 

Selon la Section 13 du Patent Act indien, l’Officier du bureau des brevets, devant lequel 

une demande a été soumise, procédera à la recherche d’antériorité afin de s’assurer que la 

susdite demande ne figure pas dans des publications antérieures à la date de présentation. 

Cependant, l’alinéa (4) de la même section révèle une limite majeure. Elle énonce que cette 

recherche d’antériorité ne constitue aucunement une garantie de la validité du brevet. De 

plus, la responsabilité en lien avec cet examen du Gouvernement central ou des 

fonctionnaires de l’Office des brevets, ne peut en aucun cas être engagée.  

Le critère de nouveauté indien, tel que défini à la Section 13 du Patent Act, est similaire 

à celui déterminé par le droit français et américain. Par ailleurs l’article 6 du Patent Act exige 

de la part du demandeur du brevet de déclarer toute autre demande d’octroi de titre de 

propriété intellectuelle, faite en dehors du pays, en même temps que celle en Inde. Cette 

exigence permet à l’Office des brevets d’avoir accès aux informations supplémentaires sur le 

                                                      
237 Center for Strategic Studies and Debates, Brazil’s Patent Reform: Innovation Towards National 
Competitiveness, 2013,  voir p. 62; (consulté le 3/8/2015), disponible sur: http://infojustice.org/wp-
content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf;  

http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf
http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf


 

83 
 

produit dans le cas où la demande de brevet est acceptée dans un autre État, antérieurement 

à l’octroi de droits exclusifs en Inde. 

 

B. La notion de nouveauté relative 

 

À la différence de la plupart des pays ayant choisi d’appliquer la nouveauté absolue, 

les États-Unis ont opté pour le principe de la nouveauté relative, par mesure de 

protectionnisme. Sur le territoire national, la doctrine américaine suit le principe de 

l’anticipation inhérente238, en d’autres termes la nouveauté d’un produit est appréciée par 

rapport à l’état de l’art au moment de l’invention. Tout ce qui était précédemment connu 

n’est pas brevetable. Le terme "connu" est vu comme impliquant les publications et tout ce 

qui peut être induit par un spécialiste dans le domaine239, même si la citation n’est pas précise.  

Ainsi, selon le principe de nouveauté relative, l’information disponible, pour 

l’évaluation de l’état de la technique, sera prise en compte uniquement au niveau national, ce 

qui entraine évidemment un nombre beaucoup plus élevé de brevets accordés. Suivant ce 

principe, l’"United States Code" définit les caractéristiques de l’invention brevetable en 

précisant les modalités de l’antériorité dans l’article 102 du Tit.35, USC240. L’antériorité détruit 

la nouveauté et la non-évidence des modifications de l’état de la technique (article 103 du Tit. 

35, USC)241 si l’invention est connue ou utilisée par des tiers dans le pays, si l’invention a été 

brevetée ou décrite dans une publication écrite dans ce pays ou dans un autre pays avant le 

dépôt de la demande, ou si l’invention a été brevetée et décrite dans une publication écrite 

dans le pays ou à l’étranger, ou si elle a été utilisée publiquement ou vendue plus d’un an 

avant la date de dépôt de la demande aux États-Unis. 

À titre d’exemple, en application de cet article, la Cour d’Appel pour le Circuit Fédéral 

(Court of Appeal for Federal Circuits – CAFC) a invalidé un brevet sur le métabolite du 

médicament anti-histamine Loratadine, au motif que le métabolite était "nécessairement et 

inévitablement " formé de l’ingestion de Loratadine sous des conditions normales242. 

                                                      
238 G. Abhinav, M. C. Shrivastava, ̋ Doctrine of Inherent Anticipation Under Patentability Criteriaʺ, SSRN Electronic 
Journal, 12.12.2011, (consulté le 3/8/2016) disponible sur : http://papers.ssrn.com/abstract=1971168;   
 

240 Disponible sur le site du United States Patent and Trace Office: 
http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/mpep-9015-appx-l.html (consulté le 1/7/2015); 
241 35 U.S.C. 102: "Conditions for patentability; novelty and loss of right to patent. A person shall be entitled to a 
patent unless — (a)the invention was known or used by others in this country, or patented or described in a 
printed publication in this or a foreign country, before the invention thereof by the applicant for patent, or (b)the 
invention was patented or described in a printed publication in this or a foreign country or in public use or on sale 
in this country, more than one year prior to the date of the application for patent in the United States”; 
242 Schering Corp. v. Geneva Pharm., Inc., 339 F.3d 1373 (Fed.  Cir. 2003); 

http://papers.ssrn.com/abstract=1971168
http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/mpep-9015-appx-l.html
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En conclusion, deux concepts de nouveauté existent : nouveauté absolue et nouveauté 

relative. La nouveauté relative est appliquée par des pays tels que les États-Unis, alors que la 

nouveauté absolue l’est par l’Inde, le Brésil et la plupart des membres de l’Union européenne 

par exemple. L’accord ADPIC ne se prononçant pas sur le type d’antériorité puisqu’il dicte des 

standards minimum, les pays signataires sont libres de choisir l’un ou l’autre des concepts de 

nouveauté, tant que la condition d’antériorité est respectée. Par conséquent, sur ce point les 

législations des deux pays sont en accord avec les règles internationales de protection des 

brevets.  

 

Après les notions d’invention brevetable et de la nouveauté, le critère suivant pour 

l’octroi de droits exclusifs de propriété intellectuelle est constitué par l’activité inventive. 

 

§ III.  Le critère d’activité inventive 

 

La notion d’activité inventive ou la non-évidence implique que l’invention n'est pas 

considérée comme évidente par une personne du métier. Cette définition peut paraître simple 

et logique, mais en fait, telle qu’appliquée et interprétée elle ne l’est pas. En droit indien et 

français, la définition est élargie, ce qui rend le critère beaucoup plus restrictif (A). Vu les 

avantages qui en découlent pour les pays en développement, le Brésil est sur le chemin de 

suivre leur exemple (B). 

 

A. L’application restrictive du critère  

  

Le critère de nouveauté est une des réformes de 2005 du Patent Act indien. Suivant le 

modèle de plusieurs pays développés, le législateur indien a considéré que le critère de 

nouveauté peut être défini et appliqué de façon plus restrictive. Dans la Section 2, alinéa (j) 

du Patent Act, tel que modifié depuis le 1/1/2005, le droit indien des brevets  précise que 

l’invention doit être considérée comme non évidente, si elle implique une avancée 

technologique au regard des connaissances existantes ou si elle a une pertinence économique, 

ou les deux, et à condition qu’elle ne soit pas évidente pour un homme du métier. 
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De plus, selon le professeur Ragavan243 l’exigence d’avancée technique, bien que 

présente dans certaines inventions, peut quelquefois être considérée comme évidente. Ainsi, 

la simple présence d’avancée technique ne rend-elle pas l’invention non évidente. Le 

demandeur est dans l’obligation de prouver non seulement l’avancée technologique, mais 

aussi que cette avancée rend l’invention non évidente et de ce fait remplit l’exigence de 

nouveauté. Les deux auteurs considèrent que le demandeur du brevet doit apporter la preuve 

que l’invention constitue un progrès. Dans le cas contraire, le brevet sera refusé. 

Ainsi, en complément de l’exigence standard de non-évidence, de nouveaux critères 

ont été rajoutés, tels que "l’avancée technique" ou "l’importance économique". Cette 

définition élargie de l’activité inventive octroie au Patent Office ainsi qu’aux juges un mandat 

explicite pour examiner la pertinence de l’importance économique. À titre d’exemple, la Chine 

a modifié sa loi sur les brevets de façon très similaire à celle de l’Inde et applique une définition 

plus stricte du critère de non-évidence. Selon l’article 22, alinéa (3) de la loi chinoise sur les 

brevets, pour remplir le critère de nouveauté, l’invention doit présenter des caractéristiques 

de différenciation significatives et marquantes244. 

Quant à la France, l’article L.611-14 CPI énonce : "Une invention est considérée comme 

impliquant une activité inventive si, pour un homme du métier, elle ne découle pas d’une 

manière évidente de l’état de la technique". Le juge français applique une définition plus 

restrictive du concept de nouveauté, puisque plusieurs critères sont pris en compte par la 

jurisprudence pour mesurer l’activité inventive, par exemple le progrès technique accompli. 

L’objectif est d’évaluer l’effort créateur et la contribution à l’enrichissement des 

connaissances scientifiques et techniques. 

Les critères complémentaires d’avancée technologique liée à la non-évidence pour un 

homme du métier ont amené le législateur indien à modifier la Section 3 du Patent Act de 

1970 en y rajoutant l’alinéa (d) qui dispose que, les produits suivants ne sont pas considérés 

comme une invention brevetable : 

"Pour les besoins du présent alinéa les sels, les esters, les polymorphes, les métabolites, 

les formes pures, la taille des particules, les isomères et les mélanges d’isomères, ainsi 

que les complexes, combinaison et autres dérivatives de substance connue sont 

considérées comme étant la même substance, à moins qu’elles différent 

substantiellement dans leurs propriétés au regard de l’efficacité".  

Quels sont ces produits ? Ce sont des inventions dont la formule d’une molécule active 

déjà brevetée est légèrement modifiée. Elle est remplacée par un isomère (un isomère a la 

                                                      
243 S. Ragavan, F. Ali Khader, "Proof of Progress: The Role of the Obviousness Standard in the Indian Patent 
Office", Global Perspectives on Patent Law, 2012, p. 7 à 35; 
244 Article 22(3) du Patent Act Chinois, modifié en 2008; Voir  EU-China Project on the Protection of Intellectual 
Property Rights (IPR2), Third Revision of China's Patent Law: Legal texts and documents on the drafting process 
2006-2008, 2010, p. 15; 
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même molécule structurale brute qu’un autre isomère, mais une formule moléculaire 

développée différente). Ce n’est pas une nouvelle entité moléculaire. Ils conservent les 

mêmes caractéristiques que le produit originel. Donc, la condition de nouveauté n’est pas 

remplie. Ce type de médicaments, appelés "me-toos" (traduction : moi double/moi deux fois), 

ont souvent des propriétés légèrement distinctes du fait de leur formule moléculaire 

développée différente, ce qui permet aux laboratoires pharmaceutiques de demander un 

nouveau brevet245. 

Le législateur indien considère que ces produits ne peuvent pas être brevetables faute de 

nouveauté ; en d’autres termes, ils ne remplissent pas le critère de non-évidence. En rajoutant 

cet alinéa (d) à la Section 3 du Patent Act, selon laquelle les produits de la liste cités ne sont 

pas brevetables, l’Inde devient le seul pays à refuser la brevetabilité, faute de nouveauté, aux 

produits comme les sels, les esters, les polymorphes, les métabolites, les formes pures, la taille 

des particules, les isomères et les mélanges d’isomères, ainsi que les complexes, combinaisons 

et autres dérivatifs de substance connue. Cet alinéa est-il contraire aux règles de l’accord 

ADPIC ? Dans son rapport de 2015246 sur l’Inde l’OMC qualifie la Section 3 alinéa (d) comme 

une avancée majeure. En ce faisant, l’OMC consacre la validité du critère de nouveauté de la 

loi indienne sur les brevets quant aux règles internationales de protection des droits de la 

propriété intellectuelle. 

 

B. Le Brésil à la traine ? 

 

Le Brésil applique une définition moins restrictive de l’Inde du critère de non-évidence. 

Les articles 13 et 14 de la loi 9.279/1996 disposent : 

"Article 13 Une invention est considérée comme impliquant une activité inventive si, 

compte tenu de l’état de la technique, elle n’est pas évidente pour un homme du métier.  

Article 14  Un modèle d’utilité est considéré comme impliquant une activité inventive 

si, compte tenu de l’état de la technique, il n’est pas commun ou usuel".  

Le critère de nouveauté est crucial pour la mise en place de politiques publiques 

pertinentes au regard du développement technologique actuel au Brésil et aussi pour que le 

système des brevets respecte le principe constitutionnel (dicté à l’article 5 XXIX de la 

                                                      
245 "Ces médicaments similaires (les me-too) sont des molécules qui appartiennent à la même classe 
thérapeutique que leur produit de référence et qui bénéficient d’innovations incrémentales ou de modifications 
mineures suffisantes pour ne pas être considérées comme des génériques", in P. Abecassis et N. Coutinet, 
"Médicaments génériques : pivot de la reconstruction de l’industrie pharmaceutique", Revue de la régulation 1er 
semestre 2015, ( consulté le 18 juin 2016), disponible sur : http://regulation.revues.org/11143;  
246 Rapport  WT/TPR/S/313 de l’Organisation Mondiale du Commerce du 28 avril 2015,  WTO Trade Policy Review 
India 2015 ; 

http://regulation.revues.org/11143
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Constitution brésilienne) concernant la promotion de la technologie et le développement 

économique et social. 

La façon, dont le critère est appliqué par l’INPI brésilien ou par l’agence de surveillance 

sanitaire ANVISA ou encore les juges, peut influencer substantiellement l’évolution du secteur 

de l’innovation technologique. Pour cette raison le rapport Gowers, commissionné par le 

gouvernement britannique, constate que : 

"la qualité des brevets se verra améliorée, si les brevets de mauvaise qualité sont 

enlevés. Ce but peut être obtenu par une application restrictive du critère de nouveauté 

et d’activité inventive247". 

Pour ces raisons, le parlement brésilien, suivant l’exemple de la loi indienne, a fait des 

propositions de modification législative des articles 13 et 14 : 

" Article 13. Une invention est considérée comme impliquant une activité inventive 

quand elle ne dérive pas de façon évidente de l’état de la technique et étant donné 

qu’elle représente une avancée technique majeure au regard de l’état de l’article. 

Article 14. Un modèle d’utilité est considéré comme impliquant une activité inventive 

si, compte tenu de l’état de la technique, il n’est pas commun ou usuel et il représente 

une avancée technique significative au regard de l’état de l’article".  

Ces propositions n’ont pas été votées pour le moment. 

Pour conclure, l’Inde comme d’autres pays émergents (Chine) a modifié sa législation 

pour permettre une définition restrictive de la non-évidence, afin de promouvoir les brevets 

sur des produits réellement innovants et non comme simple stratégie de défense 

anticoncurrentielle pour tout nouveau produit. La Commission fédérale du commerce des 

États-Unis précise, en lien avec le critère de nouveauté, que : 

"la taille de l’avancée (technologique) nécessaire pour la brevetabilité affecte le choix 

de recherche entre améliorations ambitieuses ou améliorations de niche248". 

 La Commission considère que l’application du critère de non-évidence avec un certain 

degré de rigueur stimulerait un haut niveau de développement technologique même aux 

États-Unis. L’article 103 du Tit. 35 du code USC 249 dispose que l’invention n’est pas brevetable 

                                                      
247 Voir Royaume Uni, Gowers Review of Intellectual Property, rapport gouvernemental du Royaume Uni, 2006, 
p. 82; 
248 FEDERAL TRADE COMMISSION, The Evolving IP Market Place – Aligning Patent Notice and Remedies with 
Competition, rapport, Mars 2011, (consulté le 19/6/2016), disponible sur: 
https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/reports/evolving-ip-marketplace-aligning-patent-notice-
and-remedies-competition-report-federal-trade/110307patentreport.pdf; 
249 Article 103 du Tit. 35 du USC: “A patent for a claimed invention may not be obtained […], if the differences 

between the claimed invention and the prior art are such that the claimed invention as a whole would have been 

https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/reports/evolving-ip-marketplace-aligning-patent-notice-and-remedies-competition-report-federal-trade/110307patentreport.pdf
https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/reports/evolving-ip-marketplace-aligning-patent-notice-and-remedies-competition-report-federal-trade/110307patentreport.pdf
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si la différence entre l’invention et l’état de l’art est telle que l’invention aurait été évidente 

pour un homme du métier avant la date du dépôt de la demande. 

Le dernier critère de brevetabilité concerne l’application industrielle de l’invention brevetable 

nouvelle. 

 

§ IV.  Le critère d’application industrielle 

 

L’article 27 de l’accord sur les droits de la propriété intellectuelle relatifs au commerce 

(ADPIC) précise qu’une invention est brevetable, à condition d'être "susceptible d’application 

industrielle" (A). Le sens qui lui est accordé par le droit brésilien et indien lie la notion en droit 

américain et européen (B). Ce critère justifie l’exclusion de la brevetabilité des créations futiles 

par exemple.  

 

A. La notion d’"application et utilisation dans l’industrie"  

 

La définition d'application industrielle ou d'utilité varie selon les législations nationales, 

bien que la Convention de Munich l'homogénéise au niveau européen250.  

L’interprétation de la notion d’application industrielle en droit américain est analysée 

du point de vue de l’utilité de l’invention brevetable, sans exigence nécessaire d'application 

industrielle. Ainsi, l’utilité de l’invention technique est définie par l’article 101 du Tit. 35 de 

l’United States Code, précisant que le produit ou la composition de produits, le procédé ou les 

machines inventés ou découverts doivent être nouveaux et utiles pour être brevetables251, 

c'est-à-dire qu'un progrès doit être réalisé. Par ailleurs, l’utilité doit être pratique pour le 

public252. Toutefois, l'utilité est appréciée au sens large, étant donné que le juge prend en 

compte même une utilité future précisée ou le succès commercial de l’invention pour retenir 

son utilité.  

                                                      
obvious before the effective filing date of the claimed invention to a person having ordinary skill in the art to 

which the claimed invention pertains. Patentability shall not be negated by the manner in which the invention 

was made”.  
250 Pollaud-Dulian, La brevetabilité des inventions – étude comparative de jurisprudence France-OEB, Paris, 
édition Litec, 1997, voir p. 57 et s. 
251 Article 101 du Titre 35 de l’USC: "Whoever invents or discovers any new and useful process, machine, 
manufacture, or composition of matter, or any new and useful improvement thereof, may obtain a patent 
therefore, subject to the conditions and requirements of this title”; 
252 Affaire Cross v. Lizuka, 224 USPQ 739 (1985), disponible sur : http://openjurist.org/753/f2d/1040; 

http://openjurist.org/753/f2d/1040
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Ainsi, certaines innovations, qui ne mènent pas forcément à des produits industriels, 

peuvent toutefois être brevetées en droit américain, puisque l'utilité implique des capacités à 

satisfaire des fonctions au bénéfice de l'homme. Ce concept plus large que la notion française 

ou européenne d'application industrielle permet la brevetabilité aux États-Unis des inventions 

expérimentales sans effet technique, les méthodes ou les outils de recherche. Dans ce sens, 

la loi brésilienne sur les brevets de 1996 mentionne l’utilisation pratique dans l’article 9253, 

mais exige toutefois l'application industrielle comme condition de brevetabilité. 

L'applicabilité industrielle constitue un standard plus restrictif que l'exigence d'utilité, 

puisqu'il exclut la brevetabilité de certaines demandes dans le secteur pharmaceutique. Elle 

signifie qu'un "produit puisse être manufacturé ou un procédé appliqué selon les informations 

décrites dans un brevet"254. Dans ce sens, la condition de l’application industrielle, posée en 

droit français par l’article L. 611-15 du CPI, implique que l’objet soit fabriqué ou utilisé dans 

l’industrie255. La définition est strictement la même en droit indien256. 

Selon les professeurs Albert Chavanne et Jean-Jacques Burst, "l'invention pour être 

brevetable doit avoir un caractère industriel, dans son objet, son application et son résultat"257, 

c’est-à-dire que l'elle doit être utile dans l'industrie (et non dans l'art) et produire un effet 

technique. De ce fait, en matière médicale, les méthodes de traitement chirurgical ou 

thérapeutique du corps humain sont exclues d’après l’article L.616-16 du CPI, puisque la 

profession médicale n'est pas une industrie, à moins que l’effet thérapeutique soit dissociable 

de l’effet esthétique.  

En conséquence, l'Inde et le Brésil adoptent une définition similaire en précisant 

l’utilisation dans tout secteur industriel, conformément à l'article 27 de l'accord ADPIC. Ainsi, 

dès que les critères de l'article 10, se référant aux trois conditions précédentes, sont remplis, 

le législateur brésilien impose l'exigence d'application industrielle, en vertu de l'article 15 de 

la loi 9.279 du 14 mai 1996: 

                                                      
253 Article 9 de la loi du 14.5.1996: "Tout objet, ou partie d’objet, ayant une utilisation pratique peut être breveté 
en tant que modèle d’utilité s’il est susceptible d’application industrielle, s’il présente une forme ou disposition 
nouvelle et s’il implique une activité inventive, se traduisant par une amélioration fonctionnelle de son utilisation 
ou de sa fabrication". 
254 C. Correa, “Implementing pro-competitive criteria for examination of pharmaceutical patents,” South Bull., 
2016, Vol. 64, février, voir p. 7; 
255 En vertu de l'article 1 (3) de la Convention de Paris, la notion d'industrie inclut tout ce qui s'applique à 
"l’industrie et au commerce proprement dits, mais également au domaine des industries agricoles et extractives 
et à tous produits fabriqués ou naturels, par exemple: vins, grains, feuilles de tabac, fruits, bestiaux, minéraux, 
eaux minérales, bières, fleurs, farines." 
256 Chapitre préliminaire de la loi indienne sur les  brevets de 2005, article 2: "susceptible d'application 
industrielle, en relation avec une invention, signifie que l'invention est susceptible d'être fabriquée ou utilisée dans 
l'industrie". 
257 A. Chavanne, J.-J. Burst, Droit de la propriété industrielle, édition Dalloz, 1990, voir note 218 et 219; 
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"Les inventions et les modèles d’utilité sont considérés comme susceptibles 

d’application industrielle si leur objet peut être utilisé ou fabriqué dans tout genre 

d’industrie". 

Le professeur João Gama Cerqueira précise que la notion implique la résolution d'un 

problème technique, excluant ainsi les applications abstraites ou celles relevant du domaine 

de l'esthétique258. Cependant, le professeur Denis Borges Barbosa rappelle que l'utilité 

industrielle, qui signifie que "l'effet soit susceptible d'application objective, concrète à échelle 

et sous forme industrielle"259, n'est qu'une présomption. Cette dernière n'exige pas, en droit 

brésilien, une preuve effective. L'application industrielle doit être plausible et crédible260.  

À ce sujet, le professeur Carlos Correa considère que, bien que l'accord ADPIC ne 

définit pas les critères d'interprétation de l'utilité et de l'application industrielle, "les 

demandes de brevets devraient contenir, au minimum, une solution techniquement viable et 

pas uniquement un problème non résolu ou un résultat prévu ou spéculé"261. 

Afin de pouvoir apprécier cette solution techniquement fiable, la notion d'application 

industrielle est étroitement liée aux critères de description suffisante et de meilleure 

pratique262. Ces derniers sont la conséquence du contrat social établi par le système des 

brevets, afin de créer un équilibre entre les intérêts du détenteur du brevet et l’intérêt public 

de l’octroi du brevet. En effet, le Professeur Bernard Rémiche considère que la description est 

la condition indispensable à la diffusion du savoir assigné par le brevet. En conséquence, en 

application de l’article L 611-11, alinéa 2 du CPI, mentionnant l’information par tout moyen, 

le juge français exige une description suffisante qui doit permettre à l’homme du métier 

d’exécuter l’invention263. 

Toutefois cette exigence est appréciée de manière plus stricte en droit brésilien et 

indien, comparé au droit français. Le professeur Denis Barbosa confirme les conditions de son 

interprétation, qui sont étroitement liées au critère de description suffisante du brevet264, 

c'est-à-dire "que les objectifs de l'invention sont décrits de manière claire, concise et précise", 

permettant de ce fait, à un spécialiste du domaine de la reproduire. Cette exigence de la loi 

brésilienne de "best mode" est plus forte qu'en droit français par exemple, où "la loi n'exige 

                                                      
258 J. da Gama Cerqueira, Tratado de Propriedade Industrial, 3e édition, Lumen Juris, 2011, Vol. II, N° 51-52, voir 
p. 435;  
259 D. B. Barbosa, "Da utilidade industrial como requisite das patentes", juin 2015, voir p. 4; (consulté le 
15/10/2016, disponible sur : http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes;  
260 D. B. Barbosa, Tratado de Propriedade Intelectual, Vol. II, Chapitre VI, [2], § 4, 2013, disponible sur: 
http://www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/propriedade/parecer_valcyte_30-01-2013.pdf;   
261 C. Correa, “Guidelines for the examination of pharmaceutical patents : developing a public health 
perspective", ICTSD-UNCTAD-WHO, Genève, Working Paper, janvier 2007, voir p. 4; 
262 Sur ce point voir Partie 1 Titre 1 Chapitre 2, Section 1; 
263 Com.  4 janv. 1994, PIBD 1994, III, p. 195; 
264 D. B. Barbosa, "Do requisito de suficiência descritiva das patentes", Revista da ABPI, 2011, Vol. 113, p. 3-21: 
http://www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/propriedade/requisito_suficiencia_patentes.pdf;  

http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes
http://www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/propriedade/parecer_valcyte_30-01-2013.pdf
http://www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/propriedade/requisito_suficiencia_patentes.pdf
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pas, toutefois, l'indication du mode optimal de réalisation de l'invention ni une description 

suffisante pour permettre sa compréhension"265. 

Ainsi, pour analyser la notion d'application industrielle le professeur Barbosa réitère la 

doctrine classique brésilienne sur la description complète déterminant d'une part la réalité de 

l'invention et son utilité, ce qui signifie que le résultat escompté doit pouvoir être obtenu en 

suivant les informations et les moyens suggérés dans le brevet. D'autre part, il rappelle 

l'exigence de répétitivité dans la reproduction à l'échelle industrielle de l'invention, selon 

laquelle un effet identique peut être obtenu de manière fiable, peu importe le nombre de fois 

que la méthode indiquée dans le brevet est suivie. 

Selon le professeur Carlos Correa la suffisance de la description du brevet doit être 

analysée au travers les connaissances d'une personne compétente dans le domaine266, qui 

serait capable selon l'interprétation indienne267 de "traduire les spécifications en réalité 

technique". 

 

B. Les enjeux de la notion d'application industrielle 

 

Cette dernière condition de brevetabilité exigée par l'article 27 de l'accord ADPIC ne 

pose pas de problèmes à priori dans le domaine de médicaments, à l’exception de l’application 

industrielle en matière de maladies rares ou des maladies affectant les pays en 

développement – les maladies négligées. Rappelons qu’en contrepartie du monopole accordé 

par le brevet, l’inventeur a l’obligation d’exploiter ou de faire exploiter son invention sous 

peine de sanctions (licences obligatoires). Cependant, le breveté peut décider de ne pas 

exploiter son invention, faute de marché suffisant, ce qui est souvent le cas pour les maladies 

rares. En effet, la rentabilité insuffisante constitue une des exceptions à la sanction par licence 

obligatoire. C’est une des principales raisons pour laquelle 90 % des produits brevetés 

concernant les maladies affectant les pays en développement ne sont pas exploités, bien que 

la demande soit forte. 

L’étude faite par une équipe de "Médecins sans frontières" sous la direction de Bernard 

Pécoul268 constate que sur les 1 223 nouvelles molécules commercialisées entre 1975 et 1997, 

13 seulement concernaient les maladies tropicales, et uniquement 4 parmi ces 13 étaient le 

                                                      
265 J. Schmidt-Szalewski, J.-L. Pierre, Droit de la propriété industrielle, 3e édition Litec, Paris, 2003;  
266 C. Correa, “Implementing pro-competitive criteria for examination of pharmaceutical patents”, South Bull., 
février 2016,  pp. 1–44, voir p. 8; 
267 Intervention de l'Inde sur l'étude de l'activité inventive (SCP/22/3) devant le Comité sur les brevets de l'OMPI 
P/22, du 28.7.2015, (consulté le 15/10/2016), disponible sur: http://keionline.org/node/2298;  
268 B. Pécoul, P. Chirac, P. Trouiller, J. Pinel, "Access to essential Drugs in Poor Countries. A lost battle?", Journal 
of American Medical Association, 1999,  Vol. 281, n°4, p. 364; 

http://keionline.org/node/2298
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résultat direct de recherches effectuées par les laboratoires pharmaceutiques pour des 

remèdes contre des maladies humaines. Depuis, l’initiative "Médicaments pour les maladies 

négligées" a été créée, entre autres par Bernard Pécoul, avec l’objectif de soutenir des projets 

de recherche et le développement à but non lucratif. L’initiative est soutenue par 

l’Organisation mondiale de la santé, des instituts de recherche publics et privés, des 

organisations telles que la Fondation Bill et Melinda Gates et certaines sociétés 

pharmaceutiques269. 

De plus, pour compenser à ce manque d’investissement dans la recherche concernant 

les maladies tropicales, un groupe consultatif d’experts de l’Organisation mondiale de la santé 

(OMS) recommande en avril 2012 la création d’un instrument mondial sur la Recherche et le 

Développement pharmaceutique, financé par des contributions obligatoires des États 

membres, à hauteur de 0.01 % de leurs PIB respectifs. Ainsi, fondé sur le droit universel de la 

santé, selon les experts cet instrument permettrait d’assurer un financement durable dans la 

R et D de médicaments essentiels à des prix abordables pour les populations concernées. 

Pourtant, ce projet n’a pas abouti, car bien que l’OMS sous l’égide des Nations Unies dispose 

de pouvoir afin de remédier à de telles situations, l’article 19 de la Constitution de l’OMS lui 

permet d’adopter des Conventions internationales par une majorité des deux tiers des États 

membres. Lors de sa présentation à l’Assemblée mondiale de la santé le projet a été bloqué 

par l’opposition des États-Unis, du Japon et des pays membres de l’Union européenne 

(notamment la France). 

Par ailleurs, "susceptible d’application industrielle" ne signifie ni contrainte absolue 

d’application industrielle ni obligation stricte pour le breveté de le faire lui-même. Il est en 

droit d’accorder une autorisation volontaire de distribution ou d’exploitation du produit à un 

tiers exerçant dans le même secteur d’activité, au travers de la procédure des licences 

moyennant compensation financière. En effet, la licence, d'une durée limitée (généralement 

dix ans), permet au breveté de pénétrer un nouveau marché grâce au licencié sans avoir à 

investir en études du marché local ou de la concurrence ni à engager des fonds dans les 

procédures juridiques ou administratives d’implantation locale. Ainsi, la licence favorise un 

retour sur investissement rapide, avec une très faible prise de risque financier, même si les 

gains sont considérablement moins élevés comparés à ceux réalisés lors d’une implantation 

locale. De plus, dans des pays où la contrefaçon est répandue, il est fort possible que le 

détenteur du droit de brevet voie son idée copiée et des produits similaires apparaissant sur 

le marché dans lequel se trouve le licencié. 

En conclusion, les quatre critères d’octroi des droits de brevets, conformément aux 

dispositions de l’article 27 de l’accord ADPIC, à savoir: l'invention brevetable, la nouveauté, 

l'activité inventive et l'application industrielle, ont été mis en place en droit brésilien et indien, 

                                                      
269 J. R. Loset, S. Chang, "Drugs for neglected diseases initiative model for drugs for neglected diseases: current 
status and futures challenges", Future medicinal chemistry, Vol. 3, 2011, n°11, p. 1361-1371; 
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bien que des différences existent quant aux définitions. Ces dernières sont à l’origine des 

divergences d’interprétation par les jurisprudences nationales.  
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CHAPITRE 2  L’ÉMERGENCE PROGRESSIVE DE MARGES NATIONALES 

D’INTERPRÉTATION  

 

Introduction: Une émergence favorisée par les tendances actuelles du marché  

 

Afin d’optimiser et prolonger au maximum la protection par le brevet de leurs produits, 

les sociétés pharmaceutiques multinationales combinent un médicament breveté avec un 

brevet sur une nouvelle forme du même produit, ainsi qu’un brevet sur une ou plusieurs 

autres applications thérapeutiques. À titre d’exemple, le tableau suivant, concernant le 

marché brésilien, démontre la tendance des plus grandes sociétés pharmaceutiques 

mondiales de déposer des demandes de brevets exclusivement pour les nouvelles formes ou 

de nouveaux usages de substances connues. 

Source : tableau établi grâce aux informations présentées par M. Rodrigo Borges de Oliveira : A patenteabilidade 

do segundo e dos posteriores usos médicos no Brasil, 2012. 

Comme autre exemple, peut être citée la société Lilly. Dans l’objectif de minimiser les 

pertes de l’expiration de son brevet sur le médicament Prozac (cité précédemment), la 

multinationale a non seulement obtenu une protection pour la nouvelle forme du 

médicament (à administrer une fois par semaine), mais de plus elle a obtenu un brevet pour 

une nouvelle application thérapeutique du même produit dans le traitement du trouble 

prémenstruel dysphorique. Cette protection par brevet du produit, commercialisé sous le 

nom Sarafem, était obtenue jusqu’en 2007. De façon similaire le médicament Bipropium, de 

GSK, a non seulement obtenu un brevet pour un nouveau dosage optimisé d’administration, 

mais aussi un deuxième brevet concernant la nouvelle application thérapeutique – "aide aux 

personnes désirant arrêter de fumer270".  

Le tableau ci-dessous présente les statistiques de demandes de brevets sur des 

substances du secteur pharmaceutique, présentées devant la Federal Drug Administration 

(FDA) durant la période 1994-2010. Il constate une baisse de 60 % des demandes concernant 

les nouvelles entités moléculaires. Concrètement, en 2010 sur 100 médicaments présentés 

                                                      
270A. Slovakova, AJ. Hutt, "Chiral compounds and their pharmacologic effects", Ceska Slov Farm, 1999; Vol. 48, p. 
107-112; 
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devant la FDA pour approbation, 21 uniquement étaient des produits réellement innovants et 

79 étaient des nouvelles formes ou usages de substances connues. 

 
Source : FDA271 

Par ailleurs, le tableau ci-dessous montre le type de brevets demandés sur la base de 

nouvelles formes ou procédés d’utilisation de substances connues. 

                                                      
271 C. Correa,  "Pharmaceutical Innovation, Incremental Patenting and Compulsory Licensing", Geneva, 
South Center, 2011; 
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Source : Rapport de l’UNDP, The Product Patent Regime and India’s Response, 2010, p. 85 

Ainsi, selon les données présentées par le Programme de développement des Nations 

Unies, il n’y aurait que 20% de produits réellement innovants. Pour les 80% des produits 

restants, il ne s’agit que de brevets sur des variations de produits déjà existants sur le marché. 

Or, les récentes études ont démontré que les distinctions de non-évidence de ces brevets sont 

relativement mineures et, que leur objectif principal est d’augmenter la durée de l’exclusivité 

de l’exploitation du produit. Ils s’éloignent donc des principes fondateurs justifiant la 

protection des droits de la propriété intellectuelle272. 

Par ailleurs, le rapport de la Commission européenne sur les brevets dans le secteur 

pharmaceutique de 2009273 constate une très forte augmentation des demandes d’octroi de 

brevets pour de nouvelles formes de substances connues, concentrées autour de la date de 

future perte d’exclusivité pour le produit pharmaceutique originel. Cette statistique démontre 

encore une fois la stratégie visée par de nombreux laboratoires pharmaceutiques, à savoir – 

prolonger autant que possible le droit d’exclusivité accordé par le brevet en modifiant la 

structure d’un médicament existant. Il est difficile de dire que dans ce cas l’activité inventive 

est réelle ou que le produit remplit le critère de nouveauté par rapport à ce qui est déjà 

disponible sur le marché.  

                                                      
272 A. Kapczynski, C. Park, B. Sampat, "Polymorphs and Prodrugs and Salts (Oh My!): An Empirical Analysis of 
‘“Secondary”’ Pharmaceutical Patents", PLoS ONE, 2015;  
273 Commission Européenne, Direction de la concurrence, Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report, 8/7/2009, 
(consulté le 1/8/2015), disponible en anglais sur: 
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf;  
 

http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf
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Le contre-argument des sociétés pharmaceutiques évoque le constant processus de 

recherche et développement (R et D) dans un objectif d’amélioration des produits dans le 

secteur, qui ne peut absolument pas leur être reproché. Bien au contraire, il devrait être 

soutenu par les pouvoirs publics. Il est de plus en plus difficile de trouver de nouveaux produits 

innovants. Cependant, le professeur Carlos Correa274 considère que c’est tout le contraire. Les 

sociétés pharmaceutiques innovent peu justement parce qu’elles se concentrent sur de 

recherches autour de substances connues impliquant peu de R et D et des retours sur 

investissements rapides et conséquents. L’impact sur l’innovation est le résultat de leur choix 

de recherche de bénéfices à court terme, au détriment de l’intérêt des patients. Par ailleurs, 

l’argument de la durée des recherches pour les nouvelles formes de substances connues est 

remis en question par la Commission européenne. Dans son rapport275 sur l’évolution des 

tendances du secteur pharmaceutique, elle constate que ce processus continu de recherche 

d’amélioration, comme cité par les laboratoires est en fait discontinu pendant les 15 à 18 ans 

suivant l’octroi du brevet et reprend juste avant l’expiration de celui-ci. Comment se fait-il que 

les groupes pharmaceutiques innovent un produit existant tous les 18 à 20 ans, et non par 

exemple tous les 5 à 10 ans ? Enfin, la réponse semble claire – ils optimisent au maximum 

l’exclusivité accordée par le droit de la propriété intellectuelle, en minimisant autant que 

possible les investissements par des demandes de brevets sur des produits qui, selon les 

                                                      
274 C. Correa, "Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: Developing a public health 
perspective", WHO-ICTSD-UNCTAD. University of Buenos Aires,  janvier 2007, p. 6 à 25; 
275 Commission Européenne, Direction de la concurrence, Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report, 8/7/2009, 
voir p. 170-180 ; (consulté le 1/8/2015)  disponible en anglais sur: 
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf; 

http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf
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associations de défense des consommateurs, pourraient être qualifiés de génériques du 

médicament princeps. 

En conséquence, les deux principaux objectifs des sociétés pharmaceutiques, grâce à 

ces pratiques, sont clairement démontrés : d’une part la recherche de rentabilité à court 

terme qui exclut une réelle capacité d’innovation, et d’autre part le blocage de la concurrence 

des produits génériques par la mise sur le marché de nouveaux produits. De ce fait, l’effort 

fait par des pays émergents comme l’Inde et le Brésil d’utiliser leur système législatif pour 

soutenir les produits innovants par l’octroi de brevets ne pourrait qu’être apprécié et servir 

d’exemple pour d’autre pays. 

Ainsi, des marges nationales d'interprétation émergent tant lors de l'analyse des 

critères communs de brevetabilité (Section 1), que lors de l'examen de la nullité du droit de 

brevet (Section 2). 

 

Section 1  Des marges nationales d’interprétation  des critères communs de 

brevetabilité 

 

L’article 1 §1 de l’Accord ADPIC accorde une flexibilité d’interprétation des dispositions 

concernant les différents critères d’octroi des brevets :  

" …. Les Membres seront libres de déterminer la méthode appropriée pour mettre en 

œuvre les dispositions du présent accord dans le cadre de leurs propres systèmes et 

pratiques juridiques".  

C’est pourquoi il appartient aux pays mêmes de décider comment mettre en place les 

dispositions de l’accord dans leurs propres législations et cette application peut diverger. De 

plus, le texte ajoute que les Membres-signataires sont libres de : 

"mettre en œuvre dans leur législation une protection plus large que ne le prescrit le 

présent accord, à condition que cette protection ne contrevienne pas aux dispositions 

dudit accord".  

Cette phrase est largement interprétée par la doctrine comme donnant une liberté 

complémentaire d'interprétation de l’application des critères276. Dans la pratique, les pays ont 

                                                      
276 C. Correa, "Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public Health 
Perspective", ICTSD, janvier 2007, (consulté le 8/8/2015), disponible sur:  
http://www.ufrgs.br/antropi/lib/exe/fetch.php?media=correa_pharmaceutical-patents-guidelines.pdf; J. M. 
Mueller, "The Tiger Awakens: The Tumultuous Transformation of India’s Patent System and the Rise of Indian 
Pharmaceutical Innovation", U. PITT. L. REV. 2007, Vol. 68, voir p. 557-558; J. H. Reichman & R C. Dreyfuss, 

http://www.ufrgs.br/antropi/lib/exe/fetch.php?media=correa_pharmaceutical-patents-guidelines.pdf
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mis en place les standards de l’article 27, alinéa 1 de l’accord ADPIC de façon divergente277. 

De ce fait, les conséquences sur les droits exclusifs accordés se sont avérées soit similaires, 

soit opposées, tout en étant conformes au texte.  

Par ailleurs, cette liberté d’interprétation des standards est soutenue par les articles 7 

et 8 de l’ADPIC, relatifs aux objectifs et principes de l’accord. Ils disposent que la protection 

des droits de la liberté intellectuelle est conditionnée par "la promotion de l’innovation 

technologique et au transfert et à la diffusion de la technologie". Ces articles, inclus dans 

l’accord à l’insistance des pays en développement278, sont à leur avantage279 lors de 

l’interprétation de l’article 27, puisque les membres sont libres de modifier leur 

règlementation et de prendre les mesures nécessaires à la sauvegarde de : 

"la santé publique et la nutrition et pour promouvoir l’intérêt public dans des secteurs 

d’une importance vitale pour leur développement socio-économique et technologique".  

En vue du respect de ces droits fondamentaux, le professeur Carlos Correa précise que 

les brevets octroyés selon des critères d’activité inventive peu exigeants "diminuent les 

connaissances appartenant au domaine public et ne sont d’aucun bénéfice pour la société280". 

Dans ce sens, le rapport de la Commission for the intellectual Property Rights281 (CIPR), réalisé 

à la demande du gouvernement du Royaume-Uni recommande les meilleures mesures que 

les pays en développement pourraient adopter dans leurs législations respectives, afin de 

défendre au mieux leurs intérêts. Il préconise que les exigences de brevetabilité soient 

appliquées selon des "standards plus élevés de brevetabilité, comparés à ceux actuellement 

mis en place par de nombreux pays développés". C’est concrètement ce qu’a mis en œuvre 

l’Inde282 (en 2005) et ce que tente de mettre en place le Brésil (depuis le projet-loi de 2013).  

                                                      
"Harmonization Without Consensus: Critical Reflections on Drafting a Substantive Patent Law Treaty", Duke L.J. 
2007, Vol. 85, voir p. 94 et s., ainsi que 103 et s.;  
277 F. S. Kieff, P. Newman, H.F. Schwartz, H. F. Smith, Principles of Patent Law: Cases and Materials, 6e édition 
Foundation Press 2013, University Casebook series; 
278 A. A. Yusuf, "TRIPS: Background, Principles, and General Provisions", in A.A. Yusuf, C. Correa, Intellectual 
Property and International Trade: The TRIPS Agreement, édition Kluwer Law International; D. Gervais, The TRIPS 
Agreement: Drafting History and Analysis, 4e édition 2012, Sweet & Maxwell;  Peter K. Yu, "The Objectives and 
Principles of the TRIPS Agreement", Houston L. Rev., 2009, Vol. 46, pp. 797-1046, disponible sur  
http://ssrn.com/abstract=1398746;  
279 L’Inde a joué un rôle important dans la négociation de ces flexibilités incluses dans l’accord:  G K. Foster, 
Opposing Forces in a Revolution in International Patent Protection: The U.S. and India in the Uruguay Round and 
its Aftermath, 3 UCLA J. Int’l L. & Foreign Aff, 1998, p. 283-311; 
280  C M. Correa, (sous la direction de B. Remiche), Brevets, innovations et intérêts général. Le brevet pourquoi et 
pour faire quoi ?, Actes du colloque de Louvain-La-Neuve organisé par la Chaire Arcelor, édition Larcier, 2007, 
coll. Droit, Economie, International, voir p. 91; 
281 Commission for Intellectual Property Rights (CIPR) du Royaume Uni, Integrating Intellectual Property Rights 
and Development Policy, rapport, Londres, 2002; (consulté le 30/7/2015), disponible sur: 
http://www.iprcommission.org/papers/pdfs/final_report/ciprfullfinal.pdf;  
282 A K. Feroz, The Law of Patents – With a Special Focus on Pharmaceuticals in India, édition LexisNexis 
Butterworths Wadhwa, Nagpur, 2009, voir p. 86 et s.; 

http://ssrn.com/abstract=1398746
http://www.iprcommission.org/papers/pdfs/final_report/ciprfullfinal.pdf
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 Le contexte local lors du vote de la loi nationale, conformément à l'accord ADPIC, 

conduit à une application divergente des flexibilités (§I.). Les marges nationales 

d'interprétation seront étudiées dans le cadre de l'activité inventive, constituant le critère 

commun, qui fait l’objet de nombreuses controverses (§II.). Ces deux points permettront 

d'élaborer une synthèse de l'application du critère pour les deux pays. 

 

§ I. Une flexibilité d’interprétation variable selon le contexte du vote du 

texte 

 

L’Inde signe l’accord ADPIC en 1995, mais ne le met en place qu’à la fin de la période 

transitoire de dix ans (article 65 de l’ADPIC), accordée aux pays en voie de développement 

(PVD). L’accord autorise cette flexibilité dans l’adoption des critères harmonisés étant donné 

que, dans le domaine de la propriété intellectuelle, des modifications, même mineures 

peuvent avoir des répercussions majeures sur la vie économique du pays283. Vu les 

conséquences que l’ADPIC allait engendrer dans le contexte indien, la période transitoire a 

été mise à profit pour permettre qu’un compromis entre tous les acteurs nationaux284 soit 

atteint sur une transposition indispensable et en même temps adéquate du texte en vue de 

la situation locale.  

Dès le début de la période de transition, les pressions sur le gouvernement indien sont 

fortes. D’une part le Groupe national de travail sur les brevets ainsi que le les deux principales 

associations des producteurs indiens de médicaments génériques (IDMA et IPA285) multiplient 

leurs efforts de lobbying286 pour influencer la décision du gouvernement vers la défense de 

leurs intérêts. D’autre part, des organisations nationales sur le VIH/SIDA, comme Delhi 

Network of Positive People (DNP+), protestent au niveau national et international contre le 

projet-loi287. Enfin, des représentants de l’Organisation mondiale de la Santé (OMS) et le 

programme commun de l’ONU contre les SIDA (UNAIDS) poussent le gouvernement indien 

                                                      
283 R. P. Merges, R. R. Nelson, "On the Complex Economics of Patent Scope", Colum. L. Rev. 1990, Vol. 90, N° 4, 
voir p. 884 et s.; 
284 D. L. Burk, M. A. Lemley, "Policy Levers in Patent Law", Va. L. Rev. 2003, Vol. 89, N° 7, pp. 1575-1696, (consulté 
le 15/10/2016), disponible sur : https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=431360; 
285 Indian Drug Manufacturers Association (IDMA), Indian Pharmaceutical Association - 
http://www.ipapharma.org; http://www.idma-assn.org;  
286 A. Kapczynski, "Harmonization and Its Discontents: A Case Study of TRIPS Implementation in India’s 
Pharmaceutical Sector", California Law Review, 2009, Vol.  97, N° 6, voir p. 1587; 
287 Act Up-Paris, "Global Access to Medicines is Threatened: The Indian Government Must Postpone Amending 
its Patent Law", 6.12.2004, (consulté le 20/8/2015), disponible sur: 
http://www.cptech.org/ip/health/c/india/actupparis12062004.html; "African AIDS Sufferers Plea for India to 
Drop Patents Bill", Agence France Presse, 21.3.2005, (consulté le 7/8/2015); 

https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=431360
http://www.ipapharma.org/
http://www.idma-assn.org/
http://www.cptech.org/ip/health/c/india/actupparis12062004.html
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vers le vote d’un texte, qui n’irait pas au-delà des critères minimums de l’ADPIC et faciliterait 

l’accès aux médicaments288 abordables. 

La raison principale du désaccord sur le contenu de la modification de la loi sur les 

brevets consiste dans le fait que l’industrie pharmaceutique indienne est le principal 

fournisseur de médicaments (génériques et de produits brevetés exploités sous licence 

obligatoire) à des prix abordables, non seulement pour la population locale, mais aussi pour 

de nombreux PVD et que le vote de la loi aurait des effets conséquents sur l’accès aux produits 

pharmaceutiques pour nombreux pays.  

L’objectif par ces différentes pressions exercées était d’encourager le gouvernement à 

proposer une modification du Patent Act de 1970, qui garantisse un maximum de flexibilité 

quant à l’octroi des brevets. Ainsi, la place de l’industrie pharmaceutique indienne, en tant 

que leader du marché des médicaments génériques pour la population locale et pour d’autres 

PVD, serait pérennisée. C’est pourquoi, fortement soutenus par Médecins sans frontières289, 

les laboratoires indiens étaient à l’origine (entre autres) de la proposition du texte sur la 

limitation spécifique de brevetabilité pour les nouvelles formes et les nouveaux usages de 

substances connues.  

Le résultat de ces négociations avec les acteurs de la vie sociale et économique a été 

favorable à l’industrie locale. Les modifications de la Loi sur les brevets (Patent Act de 1970), 

en application de l’Accord ADPIC, incluent des changements novateurs, concernant 

essentiellement les inventions non brevetables d’une part, le critère de nouveauté aux 

exigences élevées d’autre part et enfin, des procédures d’opposition aux demandes de droits 

de brevet. Ainsi, le nouveau texte permet un large choix de limites aux droits exclusifs de 

protection de la propriété intellectuelle.  

 

 

 

                                                      
288 Lettre de  J. Y. Kim, HIV/AIDS Directeur de l’OMS, adressée à Dr. A. Ramadoss, Ministère de la santé et de 
bienêtre familial du Gouvernement indien (17/12/2004), (consulté le 20/8/2015) disponible sur: 
http://www.cptech.org/ip/health/c/india/who12172004.html; lettre d’Achmat Dangor, Directeur de l’Advocacy 
Communication and Leadership, UNAIDS, adressée à K. Nath, Ministère du commerce et de l’industrie du 
Gouvernement indien, 23.2.2005, (consulté le 21/8/2015), disponible sur : 
http://www.cptech.org/ip/health/c/india/unaids02232005.html; cités in A. Kapczynski,"Harmonization and Its 
Discontents: A Case Study of TRIPS Implementation in India’ S Pharmaceutical Sector", California Law Review, 
2009, Vol.  97, N°6; 
289 Médecins Sans Frontières, "Will the Lifeline of Affordable Medicines for Poor Countries Be Cut?", External 
briefing document – février 2005, (consulté le 7/8/2015), disponible sur: http://www.msf.fr/drive/2005-02-01-
msf.pdf; 

http://www.cptech.org/ip/health/c/india/who12172004.html
http://www.cptech.org/ip/health/c/india/unaids02232005.html
http://www.msf.fr/drive/2005-02-01-msf.pdf
http://www.msf.fr/drive/2005-02-01-msf.pdf
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§ II. La flexibilité d’interprétation du critère d’activité inventive 

 

Le critère d'activité inventive implique la nécessité de création scientifique qui se 

distingue de la découverte. Il a suscité de nombreuses polémiques quant aux nouvelles formes 

de substances connues (A). Les interprétations divergent aussi sur l'interprétation des notions 

de nouvelles propriétés (B), de procédés d'utilisation (C) et de combinaisons de substances 

connues (D).  

 

A. Les nouvelles formes de substance connue 

 

Si le droit brésilien adopte l'interprétation européenne sur les nouvelles formes de 

substances connues, le législateur indien fait une lecture plus restrictive de la notion au travers 

les exigences de la Section 3 (d) et la Section 2 (ja) du Patent Act (1.). Vu les enjeux nationaux 

spécifiques (2.), les juges nationaux associent étroitement ces exigences au critère d'efficacité 

(3.) 

 

1. Les exigences de la Section 3(d) et de la Section 2(ja) 

 

La Section 3 du Patent Act de 1970, modifié le 1/1/2005, traite des inventions non 

brevetables, conformément à l’article 27 de l’accord ADPIC. D’abord, la Section 3 alinéas (a), 

(b) et (c) énumèrent des exceptions courantes, similaires pour certaines à celles de l’article 52 

et 53 de la Convention sur le brevet européen (CBE). Peuvent être citées : les inventions 

contraires aux lois naturelles (alinéa a290), ou celles contraires à l’ordre public ou aux bonnes 

mœurs (alinéa b291); les théories abstraites (qui ne répondent pas à l'exigence d'effet 

technique requis par le critère d'activité inventive) et la découverte du vivant292 (alinéa c), (la 

distinction étant faite entre la création d'une solution technique, exigeant une activité 

inventive, et la simple découverte); ou encore les méthodes de traitement chirurgical ou 

                                                      
290 Section 3 (a): “Frivolous inventions contrary to well established natural laws”;  
291 Section 3 (b) : "Commercial exploitation  or primary use of inventions, which is Contrary to  public order or  
Morality" ;  Article 53 a) de la CBE "les inventions dont la publication ou la mise en œuvre serait contraire à l'ordre 
public ou aux bonnes mœurs" ; 
292 Section 3 (c) : “Mere Discovery of a Scientific Principle or formulation of an Abstract Theory or discovery of any 
living thing or discovery of non–living substance  occurring in nature” Article 52 alinea 1 a) “les découvertes, ainsi 
que les théories scientifiques et les méthodes mathématiques”;  
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thérapeutique293 (alinéa i), sachant que l'exercice de la médecine n'est pas considéré comme 

une industrie, les plantes et animaux vivants294 (al. j), etc. 

Au-delà de ces exclusions courantes aux droits de la propriété intellectuelle, la loi 

indienne se singularise essentiellement par la Section 3 alinéas (d), (e) et (f). Ainsi, l’alinéa (d) 

dispose que "n’est pas brevetable la simple découverte d’une nouvelle forme de substance 

connue qui ne résulte pas dans l’amélioration de l’efficacité connue de cette même substance 

ou la simple découverte de n’importe quelle nouvelle propriété ou nouveau usage d’une 

substance connue, ou enfin le simple usage d’un procédé, machine ou appareil connu, à moins 

que ce même procédé n’ait pour conséquence un nouveau produit ou emploie au moins un 

nouveau réactant". 

Ainsi, pour qu’un produit pharmaceutique puisse être breveté en Inde, les conditions 

suivantes doivent être remplies : l’objet de l’invention n’est pas une simple découverte ; il ne 

s’agit pas d’une nouvelle propriété ou un nouvel usage de substance connue ; Il ne devrait pas 

constituer une nouvelle forme d’une substance connue, à moins qu'il ait pour conséquence 

une amélioration substantielle de l’efficacité en comparaison avec ce qui a été précédemment 

connu dans le domaine. 

À ces conditions se rajoutent les prérequis du critère de nouveauté, énumérés à la 

Section 2, alinéa (ja)295 du Patent Act. L’invention doit être considérée comme non évidente 

si elle implique une avancée technologique au regard des connaissances existantes ou si elle 

a une pertinence économique, ou les deux sous condition de sa non-évidence pour un homme 

du métier. 

D’abord, le législateur pose l’obligation courante de non-évidence pour un homme du 

métier296. Mais ensuite, le texte se distingue en exigeant une condition supplémentaire qui 

concerne soit la démonstration soit de la pertinence économique, soit de l’avancée 

technologique, soit des deux. De ce fait, une de ces exigences supplémentaires doit 

obligatoirement être respectée en même temps que la condition de non-évidence. Ainsi, la 

                                                      
293 Section 3 (i) : "Any process for medicinal, surgical, curative, prophylactic, diagnostic, therapeutic or other 
treatment of human beings  or a similar treatment of animals to render them free of disease or  to increase their 
economic value or  that of  their products”;  Article 52 al.(4) de la CBE : " Ne sont pas considérées comme des 
inventions susceptibles d'application industrielle au sens du paragraphe 1, les méthodes de traitement chirurgical 
ou thérapeutique du corps humain ou animal et les méthodes de diagnostic appliquées au corps humain ou 
animal"; 
294 Section 3 (j) "Plants & animals in whole or any part thereof other than micro-organisms, but including seeds”; 
article 52 alinea 2 (b) de la CBE : “b) les variétés végétales ou les races animales ainsi que les procédés 
essentiellement biologiques d'obtention de végétaux ou d'animaux, cette disposition ne s'appliquant pas aux 
procédés microbiologiques et aux produits obtenus par ces procédés";  
295 Section 2 alinea (ja) : "inventive step" means a feature of an invention that involves technical advance as 
compared to the existing knowledge or having economic significance or both and that makes the invention not 
obvious to a person skilled in the art”; 
296 Par exemple en droit français: l’article L 611-14 "…une activité inventive pour un homme du métier"; 
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condition de nouveauté, posée par la loi indienne, est double. De ce fait, le professeur Janice 

Mueller la considère comme inhabituelle ou même unique297.  

À titre d’exemple, les juridictions européennes et américaines apprécient la pertinence 

économique comme une preuve de non-évidence. Elles n’exigent pas la démonstration du 

cumul des deux éléments. En conséquence, l’interprétation plus stricte du critère de 

nouveauté rend l’octroi de brevets en Inde moins facile. En effet, dans les récentes décisions 

jurisprudentielles il en ressort que ce double critère est actuellement de plus en plus utilisé 

pour justifier le rejet des demandes de brevetabilité de médicaments. Par ce fait, les juges 

indiens font tomber dans le domaine public des produits qui peuvent être légalement 

fabriqués par les sociétés pharmaceutiques en tant que génériques à des prix accessibles. 

En conclusion, à la lecture de la Section 2(ja) et du premier paragraphe de la Section 3 

(d) il ressort que l’Inde applique une interprétation plus restrictive des critères de brevetabilité 

érigés par l’accord ADPIC, qui diverge de celle de la plupart des autres pays Membres de 

l’accord. Le Patent Act de 2005 exclut clairement de la brevetabilité les nouvelles formes de 

substances connues298, à moins qu’elles apportent la preuve de trois conditions cumulatives : 

(1) leur efficacité est substantiellement améliorée299 (Section 3 [d]), (2) elles représentent une 

avancée technologique ou une pertinence économique, laquelle (3) n’est pas évidente pour 

un homme du métier (Section 2 [ja]). 

 

2. Les enjeux de la Section 3 (d) paragraphe 2 

 

En complément du cadre général des inventions non brevetables citées à la Section 3 

alinéa (d), le 2e paragraphe de la même section exclut expressément une liste de substances. 

Sous l’intitulé "explication300", partie intégrante de la loi, l’alinéa 3 (d) est complété comme 

suit :  

"Pour les besoins du présent alinéa les sels, les esters, les polymorphes, les métabolites, 

les formes pures, la taille des particules, les isomères et les mélanges d’isomères, ainsi 

que les complexes, combinaison et autres dérivés de substance connue sont considérés 

                                                      
297 J. M. Mueller, "The Tiger Awakens: The Tumultuous Transformation of India’s Patent System and the Rise of 
Indian Pharmaceutical Innovation", U. PITT. L. REV. 2007, Vol. 68, voir p. 550 et s.; 
298 S.  Ragavan, A. K. Feroz, "Proof of Progress: The Role of the Obviousness Standard in the Indian Patent Office", 
in Patent Law in Global Perspective, édition Ruth Okediji & Margo Bagley, Oxford University Press, 2012; 
299 Suivant l’exemple de l’Inde, l’Argentine a récemment modifié sa législation, en ne permettant pas l’octroi de 
brevet  (faute d’activité inventive) ni pour les nouvelles applications thérapeutiques, ni pour les nouvelles 
formulations ou modes d’administrations, et enfin non plus pour les polymorphes, ester, sels, etc. d’un produit 
déjà existant sur le marché : Le guide argentin  d’examen des brevets, disponible sur: 
http://www.moellerip.com/index.php?PN=news_detail&FX=1&DX=139&EX=1;  (consulté le 3/8/2015);   
300 Les explications de ce type, parties intégrantes des lois, sont courantes dans la pratique législative indienne;  

http://www.moellerip.com/index.php?PN=news_detail&FX=1&DX=139&EX=1
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comme étant la même substance, à moins qu’ils différent substantiellement dans leurs 

propriétés au regard de l’efficacité". 

Par ce texte, le législateur indien exclut de la brevetabilité les sels, isomères […] et 

autres dérivatifs d’une substance connue, à moins qu’ils diffèrent substantiellement en 

termes d’efficacité. Ces substances, connues sous le nom de "Formules Markush"301, sont des 

représentations schématiques de la même structure chimique avec un squelette moléculaire 

générique, dans lequel certaines régions sont remplacées par une ou plusieurs 

substructures302. Ces substitutions génèrent une série de molécules différentes, qui possèdent 

un squelette commun de base. En conséquence, le professeur Carlos Correa considère qu’"un 

polymorphe est une caractéristique inhérente d'un composé dans sa forme solide, qui est 

trouvée, c'est-à-dire découverte et non inventée"303. Dans le même sens, le législateur indien 

les considère comme la même substance, du fait de leur structure moléculaire commune. 

Donc, faute de nouveauté, ces produits ne sont pas brevetables en Inde.  

Puisque cette disposition réduit de manière non négligeable les nouvelles formes de 

substances connues brevetables, la question s’est posée de savoir si l’"explication" de la 

Section 3 (d) concerne le secteur pharmaceutique. La réponse serait que rien n’indique qu’elle 

doit en être exclue.  

Premièrement, l’article 1 de l’accord ADPIC précise qu’il concerne l’invention 

brevetable dans tout domaine technologique. A priori, l’industrie pharmaceutique n’est pas 

une exception. Deuxièmement, prenons exemple de deux des substances citées – les sels et 

les isomères. Les sels sont très largement utilisés dans le domaine pharmaceutique. En effet, 

les médicaments sont souvent administrés sous forme de sel, car ils sont absorbés plus 

rapidement par l’organisme, grâce à leur meilleure biodisponibilité (taux et vitesse 

d’absorption dans le sang). Par conséquent, un médicament sous forme de sel est plus efficace 

en termes de biodisponibilité, du même produit sous forme de base. Donc, le secteur 

pharmaceutique est concerné par l’explication détaillée au paragraphe 2 de la Section 3(d).  

Quant aux isomères, ils ont la même molécule structurale brute qu’un autre isomère, 

mais ils ont été modifiés pour obtenir une formule moléculaire développée différente. Ce n’est 

pas une nouvelle entité moléculaire. Or, rappelons que 90 % des médicaments brevetés 

chaque année sur le marché américain sont justement des isomères – c’est-à-dire des 

variations triviales de substances connues. Ces médicaments, que les scientifiques appellent 

"me-toos" (traduction : entité moléculaire double), ont souvent des propriétés légèrement 

distinctes, ce qui permet aux laboratoires de demander un nouveau brevet. Encore une fois, 

                                                      
301 Du nom d’E. Markush, examinateur à l’Office Américain des brevets (USPTO); cette dénomination a été utilisée 
pour la première fois pour les revendications du brevet US1-506-316; 
302 C. Dutheuil, Banque de données en Chimie, voir p. K-40,  6; http://portaildoc.univ-
lyon1.fr/bibliotheques/newsletter/reaxys-une-base-de-donnees-pour-les-chimistes-714022.kjsp;  
303 C. Correa, “Implementing pro-competitive criteria for examination of pharmaceutical patents”, South Bull., 
fevrier 2016, voir p. 15; 

http://portaildoc.univ-lyon1.fr/bibliotheques/newsletter/reaxys-une-base-de-donnees-pour-les-chimistes-714022.kjsp
http://portaildoc.univ-lyon1.fr/bibliotheques/newsletter/reaxys-une-base-de-donnees-pour-les-chimistes-714022.kjsp
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les isomères étant largement utilisés en matière de médicaments, le secteur pharmaceutique 

peut être considéré comme concerné par l’alinéa (d) de la Section 3 de la loi indienne sur les 

brevets de 2005.  

De plus, le professeur Amy Kapczinski304 constate que le texte de l’"explication" de la 

Section 3 (d) est une reprise exacte de l’article 10 al.2 (b) de la Directive 

européenne 2004/27/EC, énonçant qu’on entend par "médicament générique” :  

"un médicament qui a la même composition qualitative et quantitative en substances 

actives et la même forme pharmaceutique que le médicament de référence et dont la 

bioéquivalence avec le médicament de référence a été démontrée par des études 

appropriées de biodisponibilité. Les différents sels, esters, éthers, isomères, mélanges 

d’isomères, complexes ou dérivés d’une substance active sont considérés comme une 

même substance active, à moins qu’ils ne présentent des propriétés sensiblement 

différentes au regard de la sécurité et/ou de l’efficacité". 

Alors, il ressort de cette analyse de "l’explication" de la Section 3 (d) 2 que cette 

disposition non seulement n’exclut pas l’industrie pharmaceutique, mais aussi qu’elle a été 

rédigée exclusivement à son égard.  

Pour comprendre l’objectif de cette disposition de la loi indienne, qui diverge dans son 

interprétation du critère d’invention brevetable, remettons-nous dans le contexte du vote de 

la loi en 2005. Comme dit précédemment, les représentants de l’industrie pharmaceutique 

indienne étaient à l’origine de l’introduction de ce texte dans la Loi de 2005. Ils n’ont pas 

accepté le vote de la loi, tant que cette "explication" n’y était pas introduite. Ils sont 

majoritairement producteurs de génériques et ils ont choisi un texte qui définit les 

médicaments génériques.  

Il semble évident que l’industrie pharmaceutique indienne voulait limiter la tendance 

actuelle d’octroi de brevets répétitifs sur des substances connues (principe du "ever-greeening 

patent"). En effet, il est primordial pour les intérêts indiens que le droit de brevet ne soit 

accordé uniquement pour un produit ou procédé innovant, et nullement pour aboutir à 

protéger artificiellement à nouveau un principe actif tombé dans le domaine public, et 

disponible en version générique, moins coûteuse.  

Ainsi, la production de génériques pouvait débuter dès l’expiration du premier brevet. 

De ce fait, la continuité dans l’approvisionnement de médicaments abordables pour l’Inde et 

pour d’autres pays en développement était garantie.  

En conséquence, les dispositions de la loi indienne sur les nouvelles formes de 

substances connues et sur la nouveauté sont plus restrictives dans l’application des critères 

                                                      
304 A. Kapczynski, "Harmonization and Its Discontents: A Case Study of TRIPS Implementation in India’s 
Pharmaceutical Sector", California Law Review, 2009, Vol.  97, N°6 ; 
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de l’accord ADPIC, amenant à la réduction du nombre de brevets accordés, par rapport aux 

demandes. Par ce fait, ce texte et son interprétation par l’Office indien des brevets permet un 

meilleur équilibre entre intérêts publics et privés. La jurisprudence indienne a eu l’occasion 

de le mettre en application et son interprétation s’avère efficace quant à la défense des droits 

de la population locale d’accès aux médicaments. C’est pourquoi le Brésil, qui actuellement 

octroie des brevets pour les nouvelles formes de substances connues, aimerait suivre 

l’exemple indien et propose d’exclure expressément les nouvelles utilisations et les nouvelles 

formes de médicaments existants (y compris les sels, esters, éthers, formes polymorphes, 

métabolites, isomères, etc.) du champ des inventions (l’article 3 du projet de loi n° H.R. 

5402/2013)305.  

Grâce à cette interprétation unique, la notion d’invention brevetable et celle de 

nouveauté se distinguent par rapport à d’autres pays. Aux États-Unis et en France par 

exemple, les nouvelles formes de substances connues sont brevetables à condition d’apporter 

la preuve de la non-évidence306. De plus, "une nouvelle forme de substance existante" telle 

que des métabolites, sels, polymorphes ou esters de composants déjà existants reste 

brevetable indépendamment et séparément de l’ingrédient actif originel. Par ailleurs, il est 

possible d’obtenir un brevet sur un médicament existant, si sa forme galénique est différente 

et si elle présente de meilleurs effets cliniques (par exemple – plus efficace à moindre dose ou 

avec moins d’effets secondaires).  

Dans ces pays le nombre de droits exclusifs accordés a augmenté. De plus, ces 

nouvelles formes du médicament, tant qu’elles se rapprochent suffisamment du produit 

originairement breveté, bénéficient de la procédure raccourcie d’obtention de brevet auprès 

de la Federal Drug Administration (FDA). De ce fait, la durée de vie du brevet initial a été 

prolongée de 5 à 10 ans, avec une moyenne de 7,4 ans. Par exemple, la société Lilly, dont le 

brevet sur le médicament antidépresseur Prozac arrivait à expiration, a obtenu un brevet sur 

une nouvelle forme du médicament lequel permettait une utilisation une fois par semaine, 

commercialisée sous le nom Fluoxetine.  

Autre cas, la société Brystol-Myers-Squibb a obtenu un droit exclusif sur une forme 

nouvelle d’administration de son médicament antidiabétique Glucophage (Metformin 

hydrochloride). Vendu sous le nom Glucophage XR, ce médicament permettait une utilisation 

une fois par jour par les malades de diabète type II.  

                                                      
305 Ce texte n’est toujours pas voté à la date du 11 avril 2016; 
306 Pour les décisions refusant la brevetabilité, faute de nouveauté, voir : Pfizer v. Apotex, Inc., 480 F.3d 1348, 
1362 (Fed. Cir. 2007), panel reh’g & reh’g en banc denied, 488 F.3d 1377 (Fed. Cir. 2007); Pfizer, 488 F.3d at 1384 
(2007) ; pour les décisions dans le sens contraire (nouvelles formes de substances connues, ayant des propriétés 
inattendues et imprévisibles) voir : Sanofi-Synthelabo v. Apotex, Inc., 550 F.3d 1075, 1089 (Fed. Cir. 2008); 



 

108 
 

Malgré toutes ces divergences, dans l’interprétation des critères de nouveauté, il est 

important de constater que la vision indienne est largement soutenue par les universitaires 

américains, les doctrines anglaise, française et latino-américaine307. 

Étant donné que la tendance actuelle du marché pharmaceutique est d’investir de plus 

en plus dans de nouvelles formes de substances connues, l’exigence d’efficacité énoncée par 

la Section 3 (d) semble importante à analyser. 

 

3. L’efficacité au soutien de la nouveauté – l’affaire "Glivec" 

 

Selon l’article 3 (d) pour être brevetable, la nouvelle forme de substance connue doit 

améliorer substantiellement l’efficacité de la substance de base. C’est-à-dire que le produit 

sous nouvelle forme doit être considérablement meilleur que le médicament de base.  

Tout d’abord, l’évaluation de l’efficacité et l’innocuité d’un nouveau médicament afin 

de pouvoir le breveter est faite en le comparant à un placébo. Pour l’instant, il n’y a aucune 

obligation de comparaison à des médicaments déjà existants sur le marché pour le traitement 

de la même pathologie. Dans ce contexte, il est tout à fait possible d’avoir un nouveau 

médicament breveté qui a reçu l’autorisation de mise sur le marché, puisqu’il a été prouvé 

plus efficace qu’un placébo, alors même qu’il s’avère moins efficace qu’un médicament déjà 

existant. N’est-ce une conclusion absurde ? Tout patient assume qu’un nouveau médicament 

est meilleur qu’un ancien. Ce n’est que récemment que la pratique émerge de comparer les 

nouveaux médicaments à des produits déjà existants sur le marché. Donc, l’interprétation de 

"l’amélioration significative de l’efficacité thérapeutique" dans l’intérêt du patient est 

intéressante à étudier. 

Deuxièmement, selon le rapport de la Commission Lemorton308 de l’Assemblée 

nationale de 2008 en France, bien que la quasi-totalité des médicaments qui obtiennent une 

                                                      
307 A. Kapczynski, C. Park, B. Sampat, ʺPolymorphs and Prodrugs and Salts (Oh My!): An Empirical Analysis of 
‘Secondary’ Pharmaceutical Patentsʺ, PLoS ONE, 2015; C. M. Correa, ʺGuidelines for the examination of 
pharmaceutical patents: Developing a public health perspectiveʺ, WHO-ICTSD-UNCTAD, Genève,  janvier 2007; 
Rapport de la Commission on the Intellectual Property Rights (CIPR) à la demande du gouvernement du Royaume 
Uni, Integrating Intellectual Property Rights and Development Policy, Londres 9/2002, Commissaires : C. Correa, 
R. Mashelkar, D A. Seated, G. Samuels, J. Barton, S. Thomas; S. Guenif,  J. Chaisse, "L’économie Politique Du 
Brevet Au Sud : Variations Indiennes Sur Le Brevet Pharmaceutique", Revue internationale de droit économique 
2007,  t. XXI, Vol. 2, N°2, p. 185 ; Rapport du groupe d’experts auprès de l’Office de Contrôleur des brevets indien, 
Report of the Technical Expert Group on Patent Law Issues December 2006; D. Gervais, "Patentability Criteria as 
TRIPS Flexibilities: The examples of China and India", in R. L. Okediji, M.A.Bagley, Patent Law in Global 
Perspective, Oxford University Press, 2014, voir Chapitre XVI;  
308 C. Lemorton, Rapport N° 848 présenté à l’Assemblée nationale le 28/4/2008, La prescription, la consommation 
et la fiscalité des médicaments, disponible sur : http://www.assemblee-nationale.fr/13/rap-info/i0848.asp; 
(consulté le 3/8/2015); 

http://www.assemblee-nationale.fr/13/rap-info/i0848.asp
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autorisation de mise sur le marché soient admis pour le remboursement ([96 %], et 87 % le 

sont au taux de 65 %), plus de la moitié des médicaments évalués chaque année (58 % en 

2005, 54 % en 2006) n’apportent pas d’amélioration au service médical rendu.  

Par ailleurs, selon le docteur Pierre Simon - pharmacologue et ancien dirigeant du 

service Recherche et Développement de SANOFI, en 2000 entre 70 % et 90 % des 

investissements309 sont dédiés aux médicaments "me-too/entité moléculaire double". 

L’engouement est tel que la jurisprudence américaine exige des sociétés pharmaceutiques, 

ayant demandé la brevetabilité d’une nouvelle forme de substance connue, d’apporter la 

preuve que de réelles recherches et des tests approfondis ont été effectués sur la nouvelle 

forme ou la nouvelle application, par rapport à la substance connue. 

De plus, une fois mis sur le marché, un nouveau médicament subit des tests de 

pharmacovigilance – ce qui signifie qu’il continue d’être évalué, même durant la phase 

d’administration à des patients, afin de permettre une visibilité sur ses effets à long terme. Or 

(dans le cas de la France) ces tests sont "sous-traités" par l’État aux sociétés pharmaceutiques. 

Par conséquent, il revient à la société productrice du médicament de l’évaluer en amont et en 

aval et de présenter ses conclusions à la Haute Autorité de santé. L’impartialité du producteur 

quant au bienfait de son produit semble difficile à démontrer, vu les intérêts financiers en jeu. 

Enfin, la plupart des auteurs dans la revue Prescrire s’accordent pour dire que les données 

sont facilement manipulables et ne permettent pas d’avoir une information claire sur 

l’efficacité et tous les effets indésirables d’un produit. 

D’où, l’intérêt de l’exigence indienne d’efficacité substantiellement améliorée de la 

nouvelle forme d’une substance connue. Afin de faciliter sa mise en œuvre, ce critère est 

détaillé dans le Manuel de l’Office des brevets sur les pratiques et procédures du brevet310. 

Ce document, édité par l’Office du Contrôleur général des brevets, précise que "l’efficacité 

sera étudiée au cas par cas et qu’il appartient au demandeur de démontrer en quoi l’efficacité 

de la nouvelle forme d’un principe actif connu est substantiellement meilleure que celle de la 

substance connue au départ". Ce standard élevé d’exigence concernant le critère de 

nouveauté a suscité beaucoup de controverses, ainsi que des actions en justice en Inde311.  

Une des affaires les plus connues est le cas Novartis, concernant le médicament Glivec 

(Gleevec dans le monde anglo-saxon). En 1993, le géant pharmaceutique obtient des brevets 

                                                      
309 P. Simon, "Twenty-first century drug development", cité in D. Healy, The psychopharmacologists III, Londres, 
Hodder Arnold, 2000; 
310 M. K. Road, Manual of Patent Practice and Procedure Patent Office, India,  Intellectual Property, 2005, voir 
p. 83-89, disponible sur : 
http://www.ipindia.nic.in/ipr/patent/manual/HTML%20AND%20PDF/Manual%20of%20Patent%20Office%20Pr
actice%20and%20Procedure%20-
%20pdf/Manual%20of%20Patent%20Office%20Practice%20and%20Procedure.pdf;  
311 R. R. Daureeawo, "The Controversy of Section 3(D) of The Indian Patent Act", Legal Service India (Nov. 22, 
2009),  (consulté le 12/7/2015), disponible sur: http://www.legalserviceindia.com/article/l400-Controversy-of-
Section-3(D)-of-The-Indian-Patent-Act.html;  

http://www.ipindia.nic.in/ipr/patent/manual/HTML%20AND%20PDF/Manual%20of%20Patent%20Office%20Practice%20and%20Procedure%20-%20pdf/Manual%20of%20Patent%20Office%20Practice%20and%20Procedure.pdf
http://www.ipindia.nic.in/ipr/patent/manual/HTML%20AND%20PDF/Manual%20of%20Patent%20Office%20Practice%20and%20Procedure%20-%20pdf/Manual%20of%20Patent%20Office%20Practice%20and%20Procedure.pdf
http://www.ipindia.nic.in/ipr/patent/manual/HTML%20AND%20PDF/Manual%20of%20Patent%20Office%20Practice%20and%20Procedure%20-%20pdf/Manual%20of%20Patent%20Office%20Practice%20and%20Procedure.pdf
http://www.legalserviceindia.com/article/l400-Controversy-of-Section-3(D)-of-The-Indian-Patent-Act.html
http://www.legalserviceindia.com/article/l400-Controversy-of-Section-3(D)-of-The-Indian-Patent-Act.html
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dans 35 pays312 pour la substance "Imatinib", utilisée dans le traitement du cancer du sang 

(leucémie myéloïde chronique) et commercialisée depuis 2003 sous le nom commercial 

Glivec. L’Inde était un marché potentiel intéressant puisque 30 000 nouveaux patients étaient 

détectés chaque année.  

Cependant, à cette époque le brevet sur les médicaments n’était pas encore admis par 

la législation nationale. De plus, durant la période transitoire de l’application de l’accord 

ADPIC, Novartis ne pouvait pas déposer une demande de brevet. Toutefois, la multinationale 

a bénéficié d’une exclusivité d’exploitation dès 2003, grâce à mise en place en Inde de la 

procédure de la "boîte aux lettres", permettant d’obtenir "l'exclusivité d’exploitation" de cinq 

ans à partir de l’octroi de l’autorisation de mise sur le marché dans le pays.  

Suite au vote en 2005 du Patent Act modifié, l’exigence d’amélioration substantielle 

de l’efficacité est mise en place313 pour les nouvelles formes de substances connues, comme 

c’était le cas de Glivec. De ce fait, l’Association Cancer Aid Association of India conteste (par 

procédure d’opposition) le droit exclusif de Novartis au motif que le médicament 

(commercialisé à l’étranger depuis 1993) n’était pas brevetable, faute de nouveauté314, 

conformément à Section 3 alinéa (d). En conséquence, en 2006 l’Office du contrôleur des 

Brevets fait droit à sa demande. 

En réaction, Novartis forme deux actions en appel. Premièrement, contre le rejet de sa 

demande de droits exclusifs devant l’Intellectual Property Appelate Board (IPAD) au motif que 

Glivec est une nouvelle forme de substance connue à l’efficacité améliorée, puisque "la 

formulation actuelle était différente et plus efficace, car 30 % davantage "biodisponible" que 

la formule d’origine (preuve apportée par de résultats de tests sur des rats)". Par ailleurs, la 

société pharmaceutique conteste, devant la Haute Cour de Madras, la validité de l’article 3 (d) 

du Patent Act. En effet, elle évoque la violation de l’article 27 de l’accord ADPIC, énonçant de 

façon explicite que les inventions sont brevetables dans tout secteur d’activité. Or, l’article 3 

(d) de Patent Act indien, visant précisément l’industrie pharmaceutique, constituerait une 

discrimination contraire aux principes de l’accord ADPIC.  

Le 6 août 2007, la Haute Cour de Madras315 déboute Novartis de sa demande. D’une 

part, la Cour considère que les textes des traités internationaux ne sont pas exécutables dans 

                                                      
312 Voir le §9 de la décision ʺNovartisʺ de Haute Cour de Madras de 2006 - Novartis AG and Anr v Union of India 
and Ors, WP N° 24759 de 2006, High Court of Judicature at Madras; Voir aussi les informations sur l’affaire Glivec, 
disponibles le site de Novartis: http://www.novartis.com/newsroom/india-glivec-patent-case/index.shtml;  
313 S. Basheer, ʺIndia’s Tryst with TRIPS : The Patents (Amendment) Actʺ, The Indian Journal of Law and 
Technology, 2005,  Vol. 1, n°1, p. 15-46;   
314 V. K. Unni, Indian Patent Law and TRIPS: Redrawing the Flexibility, 2012, voir p. 338-339; 
315 Pour les arguments des deux parties et comptes rendus de l’affaire, voir : http://ip-
watchap.org/weblog/index.php?s=India+Novartis&submit+Search&res=1024); 
http://spicyipindia.blogspot.com; B. Baker, ʺA Deconstruction of Novartis’s defense of its challenge to the India 
Patent regimeʺ, IP Disputes in Medecine, 7/2/2007 ;  l’Association d’avocats indiens militants Lawyers Collective ; 
documents complémentaires disponibles surr www.lawyerscollective.org;   

http://www.novartis.com/newsroom/india-glivec-patent-case/index.shtml
http://ip-watchap.org/weblog/index.php?s=India+Novartis&submit+Search&res=1024
http://ip-watchap.org/weblog/index.php?s=India+Novartis&submit+Search&res=1024
http://spicyipindia.blogspot.com/
http://www.lawyerscollective.org/
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le pays par eux-mêmes, puisqu’ils font l’objet d’une ratification nationale. Le Patent 

Amendment Act en est la conséquence. De plus, la Cour précise que l’objectif de l’article 3 (d) 

est d’éviter les pratiques de brevets répétitifs ("ever-greening") et les inventions futiles. Par 

ailleurs, elle confirme que le principe de santé publique, étant à la base de la volonté du 

législateur de la création de la section 3 alinéa (d) du Patent Act indien, il peut dorénavant être 

invoqué pour argumenter des demandes d’opposition de brevets accordés ou dont la 

demande est en cours d’analyse par l’Office du Contrôleur. Ainsi, ce principe promeut l’accès 

aux médicaments salvateurs pour la population, conformément à l’esprit de l’accord ADPIC.  

D’autre part, concernant l’argument d’efficacité, la Cour316 précise que Novartis n’a 

pas démontré l’efficacité accrue de la nouvelle formule par rapport à la substance connue. En 

effet, des résultats d’essais sur des rats sont présentés pour soutenir la demande de Novartis, 

alors que le médicament Glivec était prescrit depuis 10 ans à des êtres humains. Faute de 

preuve, l’argument est rejeté. Aussi, la Haute Cour de Madras énonce-t-elle que l’efficacité 

doit être comprise comme "efficacité thérapeutique" et jugée de façon "stricte et étroite". 

Ainsi, selon la Cour "cette modification met en place un second niveau de standards pour 

qualifier les produits pharmaceutiques dans l’objectif de laisser la porte ouverte aux inventions 

vraies et réelles, en traquant toute tentative de demandes de brevets répétitifs ou une 

extension de la durée du brevet pour des motifs fallacieux".  

Pour l’avenir, l’exigence de l’efficacité thérapeutique améliorée, dont la jurisprudence 

Novartis est à l’origine, constitue un standard d’interprétation pour les octrois de brevets en 

Inde. En effet, la décision de la Haute Cour est reprise telle quelle dans le texte du Manuel de 

l’Office des brevets sur les pratiques et procédures du brevet317.  

Cette exigence d’efficacité améliorée ne semble pas constituer une réelle nouveauté 

dans le Droit de la Propriété Intellectuelle quant à son principe, mais uniquement quant à 

l’interprétation de son étendue. Premièrement, le Manuel de l’Office des brevets, sur les 

pratiques et procédures du brevet incluant cette exigence, est fortement inspiré du droit 

britannique. En effet, pour décider d’une approche correcte, l’Office du Contrôleur avait 

besoin de modèles de pratiques. Or, dans le domaine au niveau national peu d’exemples 

existaient. Donc, il est normal que l’institution fasse de la transposition juridique de pratiques 

internationales existantes318. Ainsi, le critère d’efficacité thérapeutique se retrouve en droit 

britannique. De plus, rappelons qu’aux États-Unis la nouvelle forme de substance connue est 

brevetable si elle présente de meilleurs effets cliniques. Ainsi, la différence d’interprétation 

de cette exigence par le droit indien se situe dans le degré d’efficacité thérapeutique requis –

"l’amélioration substantielle".  

                                                      
316 Novartis AG Vs. Union of India, W.P. N° 24760/06; 
317 Voir le Manuel de Pratique et de Procédure du brevet de l’Office du Contrôleur général des Brevets indiens p. 
83-89; 
318 A. Watson, Legal Transplants: An Approach to Comparative Law, 2e édition, University of Georgia Press, 1993, 
voir p. 16 et s.; 
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Dès lors, grâce à cette application stricte du critère de nouveauté, l’Inde se distingue 

de la France et des États-Unis dans sa capacité accrue d’exclure beaucoup plus de produits 

pharmaceutiques de la brevetabilité.  

Elle se singularise aussi lors de l'interprétation de la notion de nouvelles propriétés, en 

adoptant la même interprétation que la France, avant l'harmonisation des législations 

européennes, suite à la Convention sur le brevet communautaire. 

 

B. La notion de nouvelles propriétés 

 

Elle concerne les applications thérapeutiques nouvelles, c’est-à-dire la découverte de 

nouvelles propriétés thérapeutiques d’une substance. Il s’agit du cas d’un médicament ayant 

une application thérapeutique pour une maladie spécifique, pour lequel une nouvelle 

application est ultérieurement découverte dans le traitement d’une pathologie différente. La 

question porte sur la possibilité de breveter une deuxième fois une substance connue, suite à 

une nouvelle application thérapeutique. Elle suscite de nombreuses polémiques, puisque 

l’accord ADPIC n’exige pas des États membres d’en permettre les brevets319. Ainsi, chaque 

pays signataire est libre de statuer sur leur brevetabilité, à la lumière de ses besoins nationaux 

ou pour répondre de manière adaptée aux questions de santé publique. De ce fait, la 

brevetabilité de la 2e application thérapeutique est une question de politique publique, 

prenant en compte les priorités de développement industriel de chaque pays. 

En Inde, suite à l’article 3(d) les nouvelles utilisations des substances connues ne sont 

pas brevetables, à moins qu’elles apportent une amélioration substantielle de leur efficacité. 

Ainsi, si une nouvelle propriété ou un nouvel usage de substance connue n’est pas considéré 

comme une invention brevetable, les nouvelles applications thérapeutiques sont 

automatiquement exclues de brevetabilité en droit indien. Plusieurs pays en développement 

excluent de la brevetabilité les nouvelles ou les secondes applications thérapeutiques de 

substances connues320. Cependant, selon Muller321 une telle exclusion étendue de nouveaux 

usages de substances connues est une nouveauté pour le droit de la propriété intellectuelle.  

                                                      
319 R. B. de Oliveira, A patenteabilidade do segundo e dos posteriores usos médicos no Brasil, Universidade Federal 
Do Rio De Janeiro, thèse, 2012, (consulté le 5/8/2016), disponible sur: http://www.ie.ufrj.br/images/pos-
graducao/pped/defesas/02-Rodrigo_Borges.pdf;  
320 C. Deere, The Implementation Game: The TRIPS Agreement and the Global Politics of Intellectual Property 
Reform in Developing Countries, New York, édition Oxford University Press, 2009, voir p. 64 et s.; L. R. Helfer, K. 
J. Alter, M. F. Guerzovich, ʺIslands of Effective International Adjudication: Constructing an Intellectual Property 
Rule of Law in the Andean Communityʺ, Am. J. Int’l L., 2009, Vol. 103, N° 1, voir p. 28 et s., (consulté le 
16/10/2016); http://scholarship.law.duke.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=2695&context=faculty_scholarship;  
321 J. M. Mueller, ʺThe Tiger Awakens: The Tumultuous Transformation of India’s Patent System and the Rise of 
Indian Pharmaceutical Innovationʺ, U. PITT. L. REV. 2007, Vol. 68, voir p. 549 et s.; 

http://www.ie.ufrj.br/images/pos-graducao/pped/defesas/02-Rodrigo_Borges.pdf
http://www.ie.ufrj.br/images/pos-graducao/pped/defesas/02-Rodrigo_Borges.pdf
http://scholarship.law.duke.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=2695&context=faculty_scholarship
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Au Brésil, conformément à l’article 11 de la loi sur les brevets de 1996, la brevetabilité 

de la première application thérapeutique est exclue, faute de nouveauté, puisque la substance 

est connue. En revanche, la brevetabilité de la deuxième application thérapeutique est 

reconnue, grâce à l’outil juridique créé en Europe et connu sous le nom de "formule suisse322". 

De plus, le tableau ci-dessous démontre que la majorité de demandes de brevets durant la 

période 1995-1997, c’est-à-dire juste après la modification de la loi sur les droits de propriété 

intellectuelle conformément à l’accord ADPIC, concernent la deuxième application 

thérapeutique. En seconde place se positionnent les méthodes thérapeutiques, mais étant 

donné que ces dernières ne sont pas brevetables en droit brésilien323, d’autres mécanismes 

de procédure permettent aux demandeurs du brevet de présenter une modification sur le 

type de brevet demandé. 

Source : R. Oliveira324 

La position de l’ANVISA dans ce contexte est importante à préciser. Si l’INPI brésilien 

reconnaît la deuxième application thérapeutique, l’ANVISA est beaucoup plus réticente à ce 

sujet. En effet, pour donner son avis l’agence soumet les demandes de brevet aux mêmes 

exigences que l’Office indien des brevets. De ce fait, elle apprécie de façon restrictive les 

critères de brevetabilité. Par conséquent, quelquefois elle rejette des demandes de brevet, 

alors que la position de l’INPI leur était favorable.  

Ces brevets ne sont pas accordés de façon définitive. Les raisons de cette 

interprétation restrictive des critères de brevetabilité de la deuxième application 

                                                      
322 Dans le cadre de la Convention sur le brevet européen (CBE) de 1973, un brevet portant sur une deuxième 
application thérapeutique pouvait être délivré conformément à la jurisprudence établie par la décision G6/83, 
c’est-à-dire, sous la forme d’une revendication "de type suisse". La formule suisse concerne l’utilisation d’une 
substance connue pour la production de combinaisons pharmaceutiques dans lesquelles la substance présente 
une activité thérapeutique inconnue précédemment. Cette procédure a été utilisée pour soutenir le nouvel 
usage d’une substance connue; 
323 Plusieurs sociétés américaines par exemples ont déposé des demandes de brevet sur une méthode 
thérapeutique, étant donné qu’en droit américain ces dernières sont brevetables; 
324 R. B. de  Oliveira, A patenteabilidade do segundo e dos posteriores usos médicos no Brasil, thèse – Université 
de Rio de Janeiro, 2012, voir p. 127; 
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thérapeutique de substance connue sont politiques. En effet, l’ANVISA rejette essentiellement 

des demandes de brevets concernant des médicaments antirétroviraux utilisés dans le 

traitement anti VIH. L’objectif est la protection de la santé publique par la facilitation de 

l’accès aux médicaments vitaux325.  

Pour comparaison, en France la question de la deuxième application thérapeutique a 

suscité beaucoup de polémiques. Dans un premier temps, la doctrine (selon les professeurs 

Michel Vivant et Jacques Azéma) était unanime sur le fait que la deuxième application 

thérapeutique devrait être exclue de brevetabilité. Ils considéraient que la protection est 

limitée à la seule application qui est revendiquée. L’article L.611-11 du Code de la propriété 

intellectuelle ancien allait dans ce sens, considérant comme dépourvue de nouveauté et 

exclue de la brevetabilité toute invention ayant pour objet une nouvelle application 

thérapeutique. Dès lors,  

"si un produit breveté ou non est connu comme hypertenseur, antibiotique ou 

antidiabétique, etc., son utilisation pour toute autre application thérapeutique, serait-

elle d’un intérêt capital (telle celle fondée sur des propriétés anticancéreuses), ne peut 

faire l’objet d’une protection par brevet".  

Par conséquent, si un tiers découvrait:  

"un nouveau procédé d’obtention du produit ou une nouvelle application, une telle 

invention qui peut être brevetable constituera une invention dépendante dont 

l’exploitation implique une licence du brevet principal couvrant le produit". 

Dans un deuxième temps, suite à la modification de la CBE de 2000 (entrée en vigueur 

en par la loi n° 2008-776 du 4 août 2008), la France a appliqué le texte européen et reconnaît 

désormais la brevetabilité de la deuxième application thérapeutique, à condition que les 

critères de nouveauté et d’activité inventive soient remplis. Ainsi, depuis 2004 la 

jurisprudence326 accepte la brevetabilité de la deuxième application thérapeutique.  

Pourtant elle invalide très régulièrement les brevets faute de nouveauté ou d’activité 

inventive. Dans un jugement du 20 mars 2012327, Teva Santé et Teva Pharmaceutical 

Industries/Eli Lilly, concernant le brevet européen n° 0 584 952 de la société Eli Lilly (portant 

sur l’utilisation de benzothiophènes dans la préparation d’un médicament relatif à 

                                                      
325 J. L. D’Orey Facco Vianna, M. C.  Fabbri Moro, ʺThe Impact of Public Health Issues on Exclusive Patents Rightsʺ, 
AIIPI, 2008, rapport Q202, (consulté le 17/8/2015); disponible sur: 
https://www.aippi.org/download/commitees/202/GR202brazil.pdf;  
326 Sur les décisions impliquant la France voir : Cour d’appel de Paris, 4e chambre, section B, arrêt du 29 octobre 
2004, Abbott / Wyeth, PIBD 2004, 800, IIIB; Cour d’appel de Paris, 4e chambre, section B,  arrêt du 22.09.2006, 
N°04/19659 Laboratoire de contactologie appliquée/Alcon, disponile sur : 
https://www.doctrine.fr/d/CA/Paris/2006/INPIB20060146; TGI de Paris, 3e ch., 1e sect. 6 octobre 2009, Teva / 
Sepracor, PIBD, 2010, 914, IIIB-161, https://www.doctrine.fr/d/TGI/Paris/2009/INPIB20090164;   
327 Cité in Association Internationale de la propriété  intellectuelle (AIPPI), branche française, Revendications de 
deuxième application thérapeutique ou de deuxième indication thérapeutique, rapport du 5.5.2014, disponible 
sur https://www.aippi.org/download/commitees/238/GR238france_fr.pdf; 

https://www.aippi.org/download/commitees/202/GR202brazil.pdf
https://www.doctrine.fr/d/CA/Paris/2006/INPIB20060146
https://www.doctrine.fr/d/TGI/Paris/2009/INPIB20090164
https://www.aippi.org/download/commitees/238/GR238france_fr.pdf
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l’ostéoporose dont la revendication n° 1 était rédigée selon la "formule suisse328"), le tribunal 

de grande instance de Paris 3e chambre, 1re section, a résumé la position des tribunaux 

français comme suit : 

"Il convient de constater qu’une partie de la jurisprudence française antérieure à la 

mise en œuvre de la CBE 2000 n’admettait pas le principe de la brevetabilité d’une 

nouvelle application thérapeutique d’un produit déjà connu, non pas au motif qu’un 

texte l’ait exclu explicitement, mais sur le principe que la molécule étant connue, la 

deuxième application était nécessairement connue".  

La Cour d’appel de Paris, pôle 5, chambre 1, dans un arrêt du 12 mars 2014 en appel 

du jugement Teva /Eli Lilly précité, a confirmé la brevetabilité d’une deuxième application 

thérapeutique en application de la CBE modifiée329. En conséquence, la France accepte les 

nouvelles utilisations de substances connues (en l’occurrence la deuxième application 

thérapeutique), à condition qu’elles satisfassent le critère de nouveauté ou d’activité 

inventive.  

En revanche, l’Inde exclut automatiquement les nouvelles applications 

thérapeutiques, en considérant que par leur nature elles ne répondent pas au critère de 

nouveauté. De plus, l’Inde exige une condition supplémentaire : l’amélioration substantielle 

de l’efficacité, ce qui rend la brevetabilité de la deuxième application thérapeutique quasi 

impossible. En effet, il n’est pas commun qu’une deuxième application amène une 

amélioration et enfin la notion de "substantielle " reste à l’appréciation de l’Office du 

Contrôleur des Brevets. 

Quant aux États-Unis, l’octroi de brevet sur une nouvelle application thérapeutique 

pour un médicament déjà existant est courant330, puisque celle-ci est considérée comme 

nouvelle méthode d’utilisation thérapeutique ou comme un nouveau procédé331. En effet, la 

doctrine américaine observe que si la nouvelle application implique une nouvelle forme 

galénique ou un nouveau dosage de la substance active et, a fortiori une combinaison avec 

d’autres éléments, il ne s’agit plus du même produit, mais d’un produit différent, qui est alors 

présenté pour la première fois comme médicament et doit être considéré comme brevetable.  

                                                      
328 Pour rappel la formule suisse permet de revendiquer une deuxième application thérapeutique pour une 
molécule déjà connue, comme par exemple : utilisation d’une substance X pour la préparation d’un médicament 
pour le traitement d’une maladie Y; 
329 Pour information détaillée sur la position de la France sur la 2e application thérapeutique voir AIPPI, 
Revendications de deuxième application thérapeutique ou de deuxième indication thérapeutique, 5.5.2014; 
disponible sur : https://www.aippi.org/download/commitees/238/GR238france_fr.pdf;  
330 International Centre for Trade & Sustainable Development (ICTSD) & United Nations Conference on Trade & 
Dev. (UNCTAD), Resource Book on TRIPS and Development, édition Cambridge University Press, 2005, voir p. 356–
357;  
331 D. L. Fanelli, ʺClaiming Novel Polymorphic Forms of Drug Productsʺ, J. Pat. & Trademark Off. Soc’y, 2006, Vol. 
88, N° 12, voir p. 1053-1054; J. J. Darrow, ʺThe Patentability of Enantiomers: Implications for the Pharmaceutical 
Industryʺ, Stan. Tech. L. Rev. 2007, Vol. 2,  N° 3, voir p. 39-40; 

https://www.aippi.org/download/commitees/238/GR238france_fr.pdf


 

116 
 

Plusieurs sociétés pharmaceutiques ont obtenu ainsi des brevets concernant de 

nouvelles méthodes d’utilisation. À titre d’exemple, la société Merck avait originairement 

développé, breveté et commercialisé le médicament Finasteride pour le traitement 

d’augmentation bénigne de la prostate, sous le nom Proscar. Suite à la découverte que ce 

produit pouvait traiter la perte de cheveux chez l’homme, Merck a fait la demande et s’est vu 

octroyer le brevet pour cette nouvelle utilisation. Désormais, le médicament Finasteride est 

commercialisé sous le nom de marque Propecia pour le traitement contre la chute de cheveux.  

De façon similaire, le composé Atomexetine a été breveté dans les années 1980 par la 

société Lilly avec l’indication thérapeutique : antidépresseur. Des recherches supplémentaires 

sur le produit ont permis de découvrir ses effets pour le traitement de l’hyperactivité et le 

déficit d’attention. Lilly a obtenu un droit de brevet et une approbation par la FDA pour cette 

nouvelle utilisation et le médicament est commercialisé sous le nom Strattera. 

En revanche, les nouveaux dosages ou les nouvelles formes d’administration d’un 

médicament ne sont pas brevetables, faute de nouveauté, quel que soit le pays. De plus, il ne 

semble pas possible d’établir un monopole sur une forme de dosage, puisque le dosage se fait 

à la discrétion du médecin, guidé par les indications du laboratoire producteur. Les États-Unis 

et la France332 ont la même position sur ce point. Les juges américains n’acceptent pas la 

nouvelle posologie.  

 

C. Les nouveaux procédés d’utilisation 

 

L’Inde exclut de la brevetabilité les nouveaux procédés d’utilisation d’une substance 

connue, à moins que la preuve d’une amélioration substantielle de l’efficacité soit apportée 

et que les nouveaux procédés ne soient pas connus dans l’état de l’art ou qu’ils ne soient pas 

évidents pour un homme du métier. Pareillement, la France exclut la brevetabilité d’un 

nouveau procédé d’utilisation de substance connue. En revanche, l’usage d’un procédé connu 

est brevetable à condition d’avoir pour conséquence un nouveau produit ou d’employer un 

nouveau réactant.  

                                                      
332 Cour d’Appel de Paris, arrêt du 30 janvier 2015, RG n°10/19659, (appel formé contre la décision du TGI Paris, 
28 septembre 2010, RG n°07/16296, Actavis / Merck); défaut de brevetabilité d’une revendication portant sur 
une posologie, disponible sur : http://patentmyfrench.com/wp-content/uploads/2015/12/2015-30-01-Merck-
Actavis.pdf;  

http://patentmyfrench.com/wp-content/uploads/2015/12/2015-30-01-Merck-Actavis.pdf
http://patentmyfrench.com/wp-content/uploads/2015/12/2015-30-01-Merck-Actavis.pdf
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Par contre au Brésil333 comme aux États-Unis les nouveaux procédés d’utilisation de 

substances connues sont brevetables. L’USPTO admet aussi la brevetabilité des "business 

methods"334.  

 

D. Les combinaisons 

 

Enfin, l’alinéa335 (f) de la Section 3 concerne les composés de différents éléments336 

connus, ou les procédés pour les produire. La loi indienne de 2005 les exclut directement, à 

moins que leur efficacité soit substantiellement améliorée. Les simples agrégations de 

différentes substances connues ne sont pas brevetables337. Les États-Unis, par contre, 

accordent régulièrement des brevets pour ce type de produits338. Suite à l’affaire Novartis, en 

décembre 2007, GlaxoSmithKline retire sa demande de brevet auprès de l’Office Indien des 

Brevets pour le Trizivir339 (association de trois molécules connues), étant donné que des droits 

exclusifs n’auraient pas été accordés. 

En revanche, le législateur indien accorde une exception et n’exclut pas la brevetabilité 

des inventions de composition qui sont des formulations synergiques, c’est-à-dire sous 

condition d’amélioration de la formulation due à la synergie.  

Le droit européen par contre, pose un critère différent moins restrictif. Pour que la 

composition de substances connues soit brevetable, l’utilisation ou la méthode visée ne 

doivent pas être connues dans l’état de la technique. L’article 53 de la CBE consacre la 

brevetabilité des compositions, si la méthode d’utilisation est innovante :  

"Les dispositions des paragraphes 1 à 4 n’excluent pas la brevetabilité, pour la mise en 

œuvre d’une des méthodes visées à l’article 52, paragraphe 4, d’une substance ou 

                                                      
333 H. M. Silva, Avaliação da análise dos pedidos de patentes farmacêuticas feita pela Anvisa no cumprimento do 
mandato legal da anuência prévia, 5/2008, Mémoire, Public Health, sub-area Public Policies and Health,  
Fundação Oswaldo Cruz – Escola Nacional de Saúde Pública Sérgio Arouca – ENSP, Rio de Janeiro, 2008, 
disponible sur : http://infojustice.org/wp-ontent/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf;  
334 S. Roux-Vaillard, Les jurisprudences française et américaine comparées en matière de conditions de 
brevetabilité, édition Presse universitaire de Strasbourg, 2003, coll. du C.E.I.P.I., voir. 90;  
335  Section 3, alinéa (e) “a substance obtained by a mere admixture resulting only in the aggregation of the 
properties of the components thereof or a process for producing such substance”; 
336 Exemple: la combinaison d’un antipyrétique (paracétamol) avec un analgésique (brufen); 
337 Section 3 (f): “Substance obtained by mere admixture resulting only in the aggregation of the properties of the 
components thereof or a process for producing such substance are not patentable";  
338 J. R. Thomas, Pharmaceutical Patent Litigation Settlements: Implications for Competition and Innovation, CRS 
Reports for Congress, novembre 2006; (consulté le 7/8/2015)  disponible sur: 
http://www.ipmall.info/hosted_resources/crs/RL33717-061103.pdf;  
339 ̋ GSK drops claims on two AIDS medecinesʺ, The Indian Economic Times, 7/12/2007, cite in  Global Commission 
on HIV and the Law, "Regional Issues Brief: Intellectual Property Rights and Access to Medicines", UNDP, 2011, 
voir p. 12;  

http://infojustice.org/wp-ontent/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf
http://www.ipmall.info/hosted_resources/crs/RL33717-061103.pdf
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composition exposée dans l’état de la technique, à condition que son utilisation pour 

toute méthode visée audit paragraphe ne soit pas contenue dans l’état de la 

technique".  

Ainsi, la position de la CJU, exprimée lors d'une demande de décision préjudicielle, va dans le 

même sens340, bien qu’une réelle polémique persiste sur le sujet :  

"La notion de “composition de principes actifs d’un médicament”, au sens de l’article 

1er, sous b), du règlement (CEE) n° 1768/92 du Conseil, du 18 juin 1992, concernant la 

création d’un certificat complémentaire de protection pour les médicaments, doit être 

interprétée en ce sens qu’elle ne s’oppose pas à l’octroi d’un certificat complémentaire 

de protection à une composition constituée de deux substances dont l’une, déjà connue, 

est dotée de propriétés pharmacologiques propres pour une indication thérapeutique 

déterminée et dont l’autre est nécessaire à l’efficacité thérapeutique de la première 

pour cette même indication". 

En conclusion, le tableau ci-dessous présente la synthèse comparative de l'application 

divergente des critères de nouveauté et d'invention brevetable. Grâce à l’interprétation 

stricte de ces derniers, l’Inde tente de remédier aux nouvelles tendances du marché mondial 

de produits pharmaceutiques. 

Synthèse des principaux effets du critère de nouveauté et d'invention brevetable sur les produits et 
procédés pharmaceutiques 

Applications INDE BRÉSIL FRANCE ÉTATS-UNIS 

Nouvelle forme de substance connue/ nouvelle 
forme galénique 

non brevetable brevetable brevetable brevetable 

Sels, esters, isomères…. non brevetable brevetable brevetable brevetable 

2e application thérapeutique non brevetable brevetable brevetable brevetable 

Utilisation d'une substance connue pour un 
nouveau groupe de patients 

non brevetable brevetable brevetable brevetable 

Nouvel effet technique d'une substance connue non brevetable brevetable brevetable brevetable 

Nouveau dosage/posologie non brevetable non brevetable non brevetable non brevetable 

Nouveau procédé d'utilisation pour une 
substance connue 

non brevetable brevetable non brevetable brevetable 

 Nouvelle méthode d'utilisation pour une 
substance connue 

non brevetable non brevetable non brevetable brevetable 

Combinaisons de substances connues 
NON, sauf si 

nouveau 
produit créé 

brevetable brevetable brevetable 

* Toutes les applications doivent répondre aux exigences des critères de nouveauté et d'activité inventive 

Source : informations collectées et synthétisées, suite à l’étude comparative de différentes bases de données 
indiennes et brésiliennes 

                                                      
340 CJUE, 24/11/2005, Massachusetts Institute of Technology, Affaire C-431/04 - demande de décision 
préjudicielle: Bundesgerichtshof – Allemagne ; disponible sur : http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/?uri=CELEX:62004CC0431; 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:62004CC0431
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:62004CC0431
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Par ailleurs, au-delà des rejets des demandes de droit de propriété intellectuelle, basés 

sur les critères de brevetabilité de l'article 27 de l'accord ADPIC, les juges indiens et brésiliens 

prononcent aussi la nullité des brevets accordés pour manquement aux obligations à la charge 

du détenteur du droit. 

 

Section 2.  La nullité du droit de brevet 

 

 La protection des droits du breveté est garantie sous condition du respect de ses 

obligations. À défaut, la nullité du brevet peut être prononcée (§I.) par des tribunaux 

spécialisés (§II.). 

 

§ I. La nullité pour défaut de respect des obligations du breveté 
 

Si la majorité des pays sanctionnent par la nullité le manquement aux obligations de 

base du breveté (A.), l'unanimité est bien moindre quant à l'interprétation de l'exigence 

d'information suffisante (B.). 

  

A. La nullité du brevet faute de respect des prérequis à la charge du breveté 

 

En application de l’accord ADPIC, le droit exclusif accordé par le brevet d’invention est 

limité à 20 ans, puisque le monopole ainsi créé constitue une atteinte légale à la liberté du 

commerce et de l’industrie. Ainsi, afin de pouvoir bénéficier des droits exclusifs sur le produit 

ou un procédé, le déposant est tenu de respecter diverses obligations, sous peine de se voir 

retirer le brevet341.  

Le droit brésilien suit le même principe, en indiquant que le demandeur du droit de 

brevet, de même que celui qui le détient, sont sujets au paiement de redevances annuelles à 

partir de la troisième année de la date de dépôt de la demande342. A contrario, à l'expiration 

                                                      
341 L’obligation de porter l’invention à la connaissance du public via l’INPI (divulgation) ; obligation de payer les 
redevances annuelles à l’INPI (CPI  article L. 612-19 – première redevance payée au moment du dépôt et les 
suivantes chaque année à la date anniversaire du dépôt) ; obligation d’exploiter ou de faire exploiter son 
invention sous peine de sanctions (licence obligatoire ou licence d’office au profit d’un tiers); 
342 L’INPI règlemente le paiement en avance des redevances (article 84 de la loi de 1996). En vertu de l’article 86 
de la loi de 1996, "Lorsque la taxe annuelle prévue aux articles 84 et 85 n’est pas payée, la demande est réputée 
retirée ou le brevet tombé en déchéance"; 
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du délai de protection ou à défaut de paiement des taxes annuelles, conformément aux 

conditions des articles 78 et 84.2 de la loi 9.276 de 1996, le brevet tombe en déchéance. 

Pareillement, en France et en Europe, à défaut de respect des obligations d’information 

du public, de paiement des redevances ou d’exploitation, le breveté risque de voir son brevet 

annulé par les Tribunaux territorialement compétents.  

Quant à l'Inde, l'article 50 du Patent Act indien dispose que la nullité sera déclarée dans 

plusieurs cas parmi lesquels peuvent être citées les exigences légales non remplies ou toute 

formalité non effectuée indispensable à l’octroi du brevet. 

Par ailleurs, en vertu de l'article 46 de la loi brésilienne de 1996, "Tout brevet délivré 

en violation des dispositions de la présente loi est réputé nul et non avenu". Donc, la sanction, 

faute de respect des obligations du breveté, est la nullité absolue pour les deux pays. 

Toutefois, elle peut ne pas frapper tous les droits exclusifs liés au produit. À titre d'exemple, 

si un certificat complémentaire de protection est accordé, le breveté peut demander qu’il soit 

conservé jusqu’à la fin de la validité correspondante, en contrepartie du paiement de 

redevances. Ainsi, l’Inde et le Brésil mettent en œuvre cette pratique, conformément à 

l’article 47 de la loi 9.276 de 1996 : "La nullité peut être appliquée qu’à une partie des 

revendications, sous réserve que les revendications qui subsistent constituent un objet 

brevetable en soi".  

  Enfin, selon l'article 56 de la loi brésilienne, une action en nullité peut aussi être 

entamée, par toute personne y ayant intérêt, devant les tribunaux fédéraux, notamment, 

faute de description suffisante. 

 

B. L'obligation de description suffisante 

 

Bien que le brevet légalement accordé bénéficie de la présomption de validité, à de 

nombreuses occasions cette dernière a été contestée faute de description suffisante (1.), dont 

les conditions d’application sont souvent remises en question (2.). 

 

1. La nullité pour défaut de description suffisante 

L'étude menée ci-dessous démontre que, quant à l’invention brevetable, la législation 

indienne est beaucoup plus restrictive que la brésilienne dans l’application des critères de 

l’accord ADPIC. Cependant, la loi N° 9279 du 14 mai 1996 instaure deux exigences 

complémentaires à la brevetabilité des innovations, relatives à la description suffisante. Toute 

législation en droit de la propriété intellectuelle exige le transfert d’informations en 
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contrepartie du droit de brevet accordé343. À titre d'exemple, la Section 25, alinéa g, du Patent 

Act indien de 2005 précise qu'une demande d'opposition à l'octroi d'un brevet, peut être 

formulée, si "la spécification complète ne décrit pas clairement et suffisamment l'invention ou 

la méthode grâce à laquelle elle a été obtenue"344. 

Cependant, le droit brésilien se singularise par son interprétation beaucoup plus 

limitative, avec, par ailleurs, des sanctions strictes ayant des effets conséquents. 

Concrètement, l’article 24 de la loi de 1996 dispose : 

"La description doit exposer l’objet de la protection d’une manière suffisamment claire 

et complète pour qu’un homme du métier puisse l’exécuter et doit indiquer, au besoin, 

la meilleure façon de l’exécuter". 

De plus, un alinéa unique complète le paragraphe 1 : 

"Si du matériel biologique, indispensable à l’exécution de l’objet de la demande de 

protection, ne peut pas être décrit conformément aux dispositions du présent article et 

est inaccessible au public, la description doit être accompagnée du dépôt de ce matériel 

auprès d’une institution agréée par l’INPI ou dont le nom figure dans un accord 

international". 

Enfin, l’article 25 précise que : 

"Les revendications doivent se fonder sur la description, faire état des caractéristiques 

particulières de l’objet de la demande et définir clairement et précisément l’objet de la 

protection demandée".  

En vertu de ces articles, le législateur brésilien exige clairement une demande de 

brevet contenant une description claire et suffisante de l’objet, afin qu’un expert du métier 

puisse le reproduire. Aussi, le cas échéant, les meilleures pratiques d’exécution doivent être 

détaillées. Il est communément admis que la description doit concerner l’objet même et non 

la façon de l’utiliser345. Les pays sont incités à appliquer cette dernière condition346, afin 

d’éviter que le demandeur du brevet retienne des informations utiles pour les tiers. Jusque-là 

rien de surprenant.  

                                                      
343 Exemple pour la France l’article L.611-11, alinea 2 – la description de manière suffisante doit permettre à un 
homme du métier d’exécuter l’invention ; en droit américain – Section 112 de l’USC ; en droit chinois – Article 126 
(3) de la Loi sur les brevets ;  en droit indien – la Section 25, alinéa g du Patent Act de 2005 ; 
344 Section 25, alinéa (g):  Where an application for a patent has been published but a patent has not been granted, 
any person may, in writing, represent by way of opposition to the Controller against the grant of patent on the 
ground - that the complete specification does not sufficiently and clearly describe the invention or the method by 
which it is to be performed"; 
345 Exemple de  jurisprudence constante sur le sujet au Royaume Uni - Biogen Inc v Medeva plc House of Lords -
31.10.1996; Times 01-Nov-1996, [1997] RPC 1, [1996] UKHL 18, (1997) 38 BMLR 149, disponible sur : 
http://swarb.co.uk/biogen-plc-v-medeva-plc-hl-31-oct-1996/;  
346 Rapport de la Commission on the Intellectual Property Rights (CIPR) à la demande du gouvernement du 
Royaume Uni, Integrating Intellectual Property Rights and Development Policy, Londres 9/2002 ; Commissaires : 
C. Correa, R. Mashelkar, D A. Seated, G. Samuels, J.Barton, S.Thomas; 

http://swarb.co.uk/biogen-plc-v-medeva-plc-hl-31-oct-1996/
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Cependant, l’énoncé : "les revendications doivent se fonder sur la description", peut 

avoir deux conséquences majeures. D’une part, en amont la délivrance du brevet semble 

compromise, si cette exigence n’est pas respectée. D’autre part, en aval faute d’informations 

suffisantes, le risque de procédures d’opposition serait élevé. En effet, selon l’article 46 "Tout 

brevet délivré en violation des dispositions de la présente loi est réputé nul et non avenu". Les 

articles 24 et 25 de la loi de 1996 en font partie. Il s’agit donc d’une nullité absolue, prenant 

effet à la date d’octroi du brevet (article 49)347.  

Il est rare qu’un droit de la propriété intellectuelle frappe de nullité absolue un brevet 

accordé uniquement pour faute de description suffisante. A priori, le texte sanctionne 

lourdement le breveté, car d’une part il a ralenti la phase d’examen de la demande (dont les 

délais sont déjà excessifs) par son manque de description suffisante ; d’autre part, il oblige de 

ce fait les concurrents à engager des procédures d’opposition soit avant, soit après l’octroi du 

brevet, ce qui réduit inutilement leurs capacités d’investissement dans la R et D. 

Mais en fait, au-delà de ces questions de procédure, par cette exigence de description 

suffisamment claire est complète, le droit brésilien semble viser d’autres objectifs. 

Premièrement, il tente de garantir le transfert d’informations suffisantes permettant aux 

laboratoires nationaux de reproduire l’invention, dès la fin des droits exclusifs. En effet, durant 

la phase d’instruction de la demande, des données soumises à l’INPI brésilien peuvent être 

recueillies et exploitées dans le cadre de recherches scientifiques. Deuxièmement, en rejetant 

les demandes de brevets, manquant à cette obligation, la législation brésilienne cherche à 

faire tomber les inventions dans le domaine public et faciliter ainsi la production de 

génériques348.  

Rappelons que l’article 5 XXIX349 de la Constitution fédérale dispose que les droits 

exclusifs sont octroyés dans l’objectif de promouvoir le développement technologique. Si les 

sociétés pharmaceutiques ne fournissent pas d’informations suffisantes, permettant 

l’exécution de leur produit à l’extinction du droit exclusif, elles faussent le libre jeu de la 

concurrence et bloquent le développement technologique. De ce fait, elles n’agissent pas dans 

"l’esprit de protection de l’intérêt social". En conséquence, l’insuffisance de description de 

l’objet d’une demande de brevet est contraire à l’article 5 XXIX350 de la Constitution 

brésilienne. Pour toutes ces raisons, la sanction de nullité est concevable. 

                                                      
347 Article 49 la loi N°9279 du 14 mai 1996 "La nullité d’un brevet prend effet à la date de dépôt de la demande"; 
348 D. B. Barbosa, "Do Requisito de Suficiência Descritiva das Patentes", Revista da ABPI, 2011, p. 3-21, v. 113;  
349 Article5 XXIX de la Constitution brésilienne de 1988, dispositions relatives à la propriété intellectuelle: "la loi 
garantit aux auteurs d'inventions industrielles le monopole temporaire de leur utilisation ainsi que la protection 
des créations industrielles, de la propriété des marques, noms d'entreprise et autres signes distinctifs, dans un 
esprit de protection de l'intérêt social et de développement technologique et économique du pays".  
350 Center for Strategic Studies and Debates, Brazil’s Patent Reform: Innovation Towards National 
Competitiveness, 2013; voir p. 230, disponible sur:  
 http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf;  

http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf
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2. Le degré d'exigence de description suffisante 

 

Ainsi, cette exigence supplémentaire précise-t-elle l’esprit de la loi brésilienne. Les 

droits exclusifs temporaires accordés par les brevets doivent être la contrepartie d’un réel 

transfert de savoir-faire et de connaissance dans le domaine technologique, pour un équilibre 

social entre intérêts publics et privés351. Or, l’intérêt des sociétés pharmaceutiques est 

différent – protéger leurs secrets face à la concurrence et limiter les contrefaçons. De ce fait, 

les pratiques allant dans le sens contraire aux exigences légales sont courantes. Les demandes 

de brevet contiennent souvent des descriptions insuffisantes au langage imprécis, des notions 

complexes et des codifications non définies, des informations floues, des données chiffrées 

manquant de précision suffisante, qui obligeraient un tiers à faire des recherches 

supplémentaires indues pour reproduire l’invention, etc. 

Ce manquement à l’obligation d’information est tellement récurrent, que l’écart entre 

la théorie et la pratique a suscité la réaction de l’Office des brevets et des marques des États-

Unis (USPTO). En droit américain, la Section 112 de l’USC pose l’obligation de description 

écrite, permettant à un homme du métier de reproduire l’objet de la demande d’un droit de 

brevet. En complément, selon le rapport de la Commission fédérale du commerce352 "les 

brevets doivent décrire clairement leur objet afin de stimuler l’innovation par le soutien à la 

collaboration, le transfert de technologie et l’innovation".  

Pourtant, jusqu’à récemment l’obligation de description claire n’était pas une priorité 

ni durant l’instruction de la demande des brevets devant l’USPTO ni lors des litiges en 

annulation des droits exclusifs. Or, l’USPTO estime que cette obligation a des répercussions 

bénéfiques directes sur le transfert de technologies par les licences volontaires, sur les 

collaborations entre entreprises dans l’innovation et sur la stimulation de la recherche 

scientifique. De ce fait, elle contribue directement à la croissance économique.  

Or, comme le déplore M. Patrice Vidon353 la tendance actuelle est vers la "progression 

de la protection au détriment de la diffusion, ce qui rompt l’équilibre du système visant une 

circulation de l’information censée provoquer la fertilisation croisée des idées". 

En conséquence, en 2011 l’USPTO a rendu un rapport sur l’évolution du marché de la 

propriété intellectuelle, en insistant de façon considérable sur la question de la description 

                                                      
 

352 Rapport de la Commission Fédérale du commerce, The Evolving IP Market Place – Aligning Patent Notice and 
Remedies with Competition, 2011, voir  p. 3-9, ainsi que p. 42-73; (consulté le 9/8/2015), disponible sur: 
https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/reports/evolving-ip-marketplace-aligning-patent-notice-
and-remedies-competition-report-federal-trade/110307patentreport.pdf;  
353 P. Vidon, "Le chantier de la régulation internationale du commerce par le droit de la propriété intellectuelle", 
Annuaire français des relations internationales, 2000, Vol. 1;  

https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/reports/evolving-ip-marketplace-aligning-patent-notice-and-remedies-competition-report-federal-trade/110307patentreport.pdf
https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/reports/evolving-ip-marketplace-aligning-patent-notice-and-remedies-competition-report-federal-trade/110307patentreport.pdf
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suffisante354. Y figurent par exemple, des indications pour une application plus stricte de la 

Section 112 de l’USC ou encore des pratiques à mettre en place, afin de diminuer la durée de 

l’examen des demandes. En effet, selon le rapport une application restrictive de l’obligation 

éviterait des demandes complémentaires d’information de la part de l’USPTO, retardant 

l’octroi de brevet. D’autre part, la description suffisante limiterait le nombre de procédures 

d’opposition, ainsi que les actions en violation du droit du breveté par manque d’information. 

Le rapport propose clairement un changement législatif, donnant plus de poids à l’obligation 

de description suffisante.  

À titre d’exemple, la violation des droits de propriété sur produits brevetés ne serait 

pas poursuivie, si le breveté avait manqué à la susdite obligation. La validité du brevet serait 

remise en question. Cette proposition va dans le sens de la législation brésilienne. En 

suggérant de telles modifications, l’USPTO confirme la position brésilienne et son application 

restrictive de l’obligation de description claire et suffisante. Néanmoins, la question sur les 

éventuelles conséquences sur les futures demandes de brevets en cas d’application restrictive 

de l’article 112 de l’USC est ainsi soulevée. 

En conclusion, l’obligation de description est sans doute présente dans toutes les 

législations relatives aux droits de la propriété intellectuelle, bien qu’appliquée à des degrés 

variables. Néanmoins, au Brésil ce critère supplémentaire d’octroi des brevets est apprécié de 

façon beaucoup plus restrictive et ce fait a une importance majeure. Premièrement, il 

compense partiellement les faibles exigences en matière d’octroi de brevets de la loi de 1996. 

Par ailleurs, il vient en soutien aux politiques publiques nationales de promotion des différents 

secteurs de l’industrie locale au travers la facilitation de transfert de technologie et des 

connaissances. Enfin, il permet de réaliser l’engagement du gouvernement brésilien vers un 

meilleur accès à la santé et une réduction du fléau des maladies qui touchent fortement le 

pays (VIH/SIDA). 

 

 

 

 

 

 

                                                      
354 USPTO, Supplementary Examination Guidelines for Determining Compliance with 35 U.S.C. 112, 76 Fed. Reg. 
7,162 (9.2.2011); 
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§ II  Les tribunaux compétents pour prononcer la nullité du brevet  

 

  À titre de comparaison en France, les Tribunaux de grande instance sont compétents 

pour décider de la validité d’un brevet, dans le cadre d’une action en nullité à titre principal 

ou à titre reconventionnel (CPI, article L.615-17). Pourtant, l’arbitrage n’est pas exclu (CPI, 

article 615-17, alinéa 3), bien que contesté par la jurisprudence355 en raison du caractère 

d’ordre public des brevets. Quant à la portée des jugements rendus, à de multiples reprises 

des zones de non-droit ou l’application par méconnaissance du droit des brevets, ou encore 

simplement des pressions subies par les juges mènent les Tribunaux compétents à prendre 

des décisions qui permettent parfois un accès plus facile aux médicaments des populations 

des pays en développement et d’autres fois une meilleure protection des intérêts des sociétés 

pharmaceutiques multinationales356. 

 

A. L’Intellectual Property Appellate Board en Inde 

 

  Bien que l’Inde soit un État fédéral, composé d’États autonomes unis par un 

gouvernement fédéral, le pays est doté d’un système judiciaire intégré, caractérisé par un 

haut niveau d’uniformité357. La Cour Suprême est en haut de la pyramide judiciaire, suivie dans 

chaque État par les High Courts, sous lesquels sont positionnées en hiérarchie des Cours 

subordonnées358.  

  Le système judiciaire indien possède aussi des tribunaux spécialisés, comme le 

Intellectual Property Appellate Board (IPAB)359. Son siège est à Chennai (branches existantes 

aussi à Bombai, New Delhi, Kolkota et Ahmedabad). L’IPAB, dont les membres sont nommés 

par le Gouvernement indien, est créé le 15 septembre 2003, afin de recevoir en dernier appel 

les demandes contre les décisions du Registre des Marques et Indications géographiques et, 

depuis avril 2007360, contre celles du Contrôleur des brevets. La singularité de l’IPAB, par 

                                                      
355 Cass. 2e civ. 1er févr. 2001: Propr. ind. 2002, n°7, p. 31; 
356 Voir (en détail dans Partie I, Titre 2, Chapitre 1) le refus d’octroi d’un brevet de l’entreprise Gilead Pharmasset, 
inc. par l’Office indien des brevets en date du 13/01/2015, disponible sur le site de l’OMPI : 
https://www.wipo.org/english/tratop_e/trips_e/pharmapatent_e.htm;  
357 J. K. Krishnan, India, in Legal Systems of the World: A Political, Social, And Cultural Encyclopedia, édition H. M. 
Kritzer 2003,  voir p. 693-695; 
358 J. K. Krishnan, supra, Legal Systems Of The World: A Political, Social, And Cultural Encyclopedia, édition H. M. 
Kritzer, 2003, voir p. 698; 
359 Voir: Intellectual Property Appellate Board, http://www.ipabindia.in; (consulté le 2/8/2015); 
360 Le Gouvernement indien a étendu la juridiction de l’IPAB aux appels formés contre les décisions du Contrôleur 
des brevets par une notification promulguée le 3 avril 2007 ; disponible sur : 
http://ipindia.nic.in/ipr/patent/gazetteofindia_apr2007.pdf; cité  in L. L. Lee, “Trials and TRIPS-Ulations : Indian 
Patent Law and Novartis AG v. Union of India”, Technology, Berkeley, Law Journal, 2014, Vol. 23, N°1, p. 287-288; 

https://www.wipo.org/english/tratop_e/trips_e/pharmapatent_e.htm
http://www.ipabindia.in/
http://ipindia.nic.in/ipr/patent/gazetteofindia_apr2007.pdf
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rapport aux autres tribunaux, est qu’au minimum un de ses membres doit être spécialisé dans 

le domaine technique de la propriété intellectuelle.  

  Pour résumer, actuellement un appel contre une décision des bureaux administratifs, 

relatif à la "validité du brevet", doit être formé devant les High Courts. L’IPAB est la juridiction 

en dernière instance pour les "questions administratives361" relatives aux brevets, c’est-à-dire 

pour des cas dans lesquels l’Office des Brevets a la position de défendeur, y inclus les conflits 

sur l’octroi ou l’invalidité des brevets, ou encore sur des licences obligatoires. Enfin, les District 

Courts sont compétents pour des appels liés à la violation du droit du brevet. Il est difficile à 

dire quel sera l’avenir de l’Intellectual Property Appellate Board (IPAB) : permettrait-il 

d’améliorer la lenteur du système judiciaire indien ? Sera-t-il plus juste dans les décisions, du 

fait de la présence d’au moins un spécialiste en propriété intellectuelle parmi ses membres ou 

alors, sera-t-il plus prudent et moins entreprenant dans les décisions, du fait de son 

expérience ?  

 

B. La Cour Suprême au Brésil 

 

  La Cour Suprême brésilienne est compétente dans les cas de violation de la 

Constitution. Comme le droit de la propriété intellectuelle y est inscrit sous l’article XXIX, elle 

est compétente pour statuer sur les questions de brevetabilité. Par ailleurs, la Haute Cour de 

Justice reçoit en appel les demandes invoquant la violation des articles fédéraux. Le droit 

constitutionnel et le droit administratif brésiliens permettent aux tribunaux de vérifier tout 

acte administratif du gouvernement, de même que les décisions de l’INPI ou d’autres agences, 

comme l’Agence Fédérales des médicaments, par exemple.  

La Cour Suprême brésilienne et la Haute Cour de Justice362 appliquent les lois sur la 

propriété intellectuelle qui sont votées uniquement par l’Union Fédérale (Parlement fédéral). 

En cas de situation non prévue par la législation, les juges procèdent par analogie, en 

appliquant les coutumes ou les principes généraux du droit. Suivant le modèle européen, la 

jurisprudence brésilienne n’est pas stare decisis (comme c’est le cas en Inde), bien qu’elle 

vienne en support des décisions émises par les Tribunaux. 

   

                                                      
361 T. Mathur, Patent Litigation Trend in India, rapport, 22.6.2007 ; voir p. 14, disponible sur: 
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=995994 
362 J. R. d'Affonseca Gusmão, F. E. Philipp, "Brazil: A Declaração Incidental De Nulidade De Patente -Interpretação 
Do Art. 56, §1º Da Lei 9.279/96", IP Watch, 1.3.2016, (consulté le 9/6/2016), disponible sur : 
http://www.mondaq.com/brazil/x/460590/Patent/A+Declarao+Incidental+De+Nulidade+De+Patente+Interpret
ao+Do+Art+56+1+Da+Lei+927996;  

http://www.mondaq.com/brazil/x/460590/Patent/A+Declarao+Incidental+De+Nulidade+De+Patente+Interpretao+Do+Art+56+1+Da+Lei+927996
http://www.mondaq.com/brazil/x/460590/Patent/A+Declarao+Incidental+De+Nulidade+De+Patente+Interpretao+Do+Art+56+1+Da+Lei+927996
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C. La date d’effet de la nullité du brevet 

 

En vertu de l'article 49 de la loi brésilienne de 1996, "la nullité du brevet prend effet à 

la date de dépôt de la demande". Toutefois, l’application de cette disposition n'est pas 

évidente en cas de paiements effectués dans le cadre de licences volontaires, quel que soit le 

pays concerné. 

En effet, la jurisprudence en France et au Royaume-Uni n’est pas constante sur les 

conséquences de l’annulation d’un brevet, quant aux dommages-intérêts précédemment 

payés pour cause de contrefaçon sur des dividendes d’exploitation payés par un tiers au 

bénéfice du breveté. En 2007, la Cour de cassation363 a décidé qu’un brevet annulé justifie le 

remboursement des sommes perçues antérieurement par le détenteur du brevet suite à une 

action en contrefaçon. De fait, selon l’article L.613-27 C. de la propr. Intell., "la décision 

d’annulation d’un brevet d’invention a un effet absolu". La Chambre commerciale conclut que 

"dès lors que l’annulation d’un brevet entraine son anéantissement au jour du dépôt de la 

demande de brevet, c’est à bon droit que la cour d’appel a retenu que la procédure 

d’indemnisation du préjudice [de contrefaçon] se trouvait privée de tout support juridique".  

En revanche, dans un arrêt du 17 février 2012, N° 10-24282 l’assemblée plénière de la 

Cour de cassation rend une décision inverse à celle prise par la chambre commerciale en 2007. 

Elle fait primer l’autorité de la chose jugée et déclare qu’"ayant relevé que (B) avait été 

condamné comme contrefacteur par une décision irrévocable, la Cour d’appel en a exactement 

déduit que l’anéantissement rétroactif et absolu du brevet dans la mesure de l’annulation des 

revendications prononcée par une décision postérieure n’était pas de nature à fonder la 

restitution des sommes payées en exécution de sa condamnation de chef de contrefaçon". La 

chambre plénière adopte une position pragmatique et n’étend pas les restitutions des 

dommages-intérêts au-delà du raisonnable. La jurisprudence britannique va dans le même 

sens364. 

La même situation peut exister au sein des pays en développement. Elle ne justifie pas 

une action auprès de l’Organe de règlement des différends de l’Organisation mondiale du 

commerce. Pourtant, les sociétés pharmaceutiques font pression par le biais des lobbies, afin 

que de telles actions soient entamées. Les pouvoirs juridictionnels et exécutifs des pays en 

développement semblent subir plus de pressions que ceux des pays du Nord quant aux 

décisions prises en matière de brevets, comme c'était le cas de l'Inde cette année, avec le 

                                                      
 

364 Gazette du Palais, 2 août 2012 n°215, p. 11;  
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revirement de la jurisprudence sur le médicament Sofosbuvir de Gilead, suite à la visite 

officielle américaine en Inde365. 

 

Conclusion 

 

Au travers des Sections 3 (d) et 2 (ja), l’Inde prend une position claire quant à l’étendue 

de l’invention brevetable. Ces dispositions constituent une des premières codifications 

restrictives des critères d’octroi des brevets édictés par l’accord ADPIC. Avec des exigences 

aussi élevées en termes de nouveauté et d’activité inventive, l’Inde peut rendre de nombreux 

produits accessibles pour la production de génériques. Elle n’est plus obligée à utiliser la 

procédure des licences obligatoires. 

La conformité de l’interprétation stricte du critère d’invention nouvelle et d’activité 

inventive par l’Inde peut être soutenue au regard des articles 7 et 8 de l’accord ADPIC. Ces 

textes stipulent que la protection des droits de la propriété intellectuelle n’est pas une fin en 

soi. Elle a pour objectif de promouvoir l’innovation technologie et le transfert et la diffusion 

de la technologie. De ce fait, les stratégies des sociétés pharmaceutiques, consistant à créer 

des brevets répétitifs, visent le seul but de prolonger les droits exclusifs. Ainsi, ne permettent-

ils justement pas le transfert de technologie.  

Pareillement, l’innovation n’est pas promue par ces stratégies actuelles, puisqu’elles 

ciblent essentiellement des recherches sur des formes nouvelles de substances connues. Or, 

l’article 8 vise l’équilibre entre les intérêts des sociétés innovantes et les intérêts des États. Au 

regard de ce texte, l’Inde est libre de prendre les mesures nécessaires (par l’interprétation 

stricte des critères de brevetabilité) propices au bien-être social et économique du pays, tant 

qu’elles ne sont pas contraires aux dispositions de l’accord ADPIC.  

L’application stricte de ces critères pousse justement vers la promotion de l’innovation 

et le transfert de technologies, puisque d’une part à défaut de l’octroi de brevets sur des 

substances connues, les nouvelles formes de ces substances sont librement copiables par les 

producteurs de génétiques ; d’autre part, les sociétés pharmaceutiques se voyant refuser le 

droit de brevet sur des innovations superflues ne pourront que se concentrer sur la recherche 

innovante en cherchant une amélioration substantielle des produits connus ou des 

combinaisons de substances connues avec une efficacité thérapeutique majeure. 

                                                      
365 D. BEASLY, “India Patent Office approves Gilead's hepatitis C drug patent“, Reuters, 11.5.2016, (consulté le 

18.8.2016): http://www.reuters.com/article/us-gilead-india-patent-idUSKCN0Y12NA;  

 

http://www.reuters.com/article/us-gilead-india-patent-idUSKCN0Y12NA
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De plus, la section 3 alinéa (d) du Patent Act indien est considérée comme "une 

avancée législative majeure", ayant le potentiel de réduire le processus des brevets répétitifs 

(principe du ever-greening) et qui pourrait inciter d’autres pays à suivre le modèle indien366. 

En effet, dans son rapport 2015 sur le commerce international de l’Inde et plus précisément 

sur la propriété intellectuelle, l’Organisation mondiale du commerce (OMC) présente cette 

modification comme une parmi "les plusieurs avancées importantes depuis la précédente 

révision de la mise en place du droit des brevets en Inde367". Par conséquent, il semble 

pertinent de déduire que l’OMC considère la récente modification de la loi indienne conforme 

aux principes généraux du droit international et aux règles spécifiées dans l’accord ADPIC.  

En conséquence, en application de l’accord ADPIC des produits pharmaceutiques 

pourraient être exclus du droit de brevet en Inde et simultanément en vertu du même texte 

être brevetables dans d’autres pays. Cette opposition des résultats est la conséquence directe 

des flexibilités accordées par l’accord, quant à l’interprétation divergente de critères 

communs de brevetabilité. De ce fait, elle n’est pas contraire aux règles internationales de 

protection de la propriété intellectuelle. Subséquemment, l’actuelle application 

jurisprudentielle de critères assouplis permet à l’Inde (au moins du point de vue du texte) 

d’aller davantage vers un équilibre entre la protection des droits de la propriété intellectuelle 

sur les médicaments et l’amélioration de l’accès aux traitements pour la population. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                      
366 R. Sen, A. Ramanujan, ʺPruning the evergreen tree of Tripping up over TRIPS? – Section 3 (d) of the Indian 
Patent Act, 1970ʺ, 41 INT’L. REV. INTELL. PROP & COMPETITION L., 2010, p. 170-186, cité in V. K. Unni, “Indian 
Patent Law and TRIPS: Redrawing the Flexibility, Framework in the Context of Public Policy and Health", Global 
Business & Development Law Journal, 9.10.2012, voir p. 337. 
367 Organisation mondiale du commerce, rapport WT/TPR/S/313, Trade Policy Review India, 28/4/2015, voir p. 
85-89; 
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TITRE 2 

 LE RENFORCEMENT DE LA MARGE D’INTERPRÉTATION PAR LES 

JURISPRUDENCES NATIONALES 
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 Les marges nationales d'interprétation des critères de brevetabilité en matière de 

médicaments, présentées dans le titre précédent, dont l'existence est admise par les éléments 

de flexibilité accordés par les dispositions de l'accord ADPIC, conduisent à l'application de 

standards stricts d'octroi de droits exclusifs par les autorités nationales compétentes et par la 

jurisprudence tant en Inde ou au Brésil, qu'en Argentine ou aux Philippines. Toutefois, il 

semble important de préciser, comme le souligne le professeur Carlos Correa368, qu'il ne s'agit 

pas d'une modification des critères existants ou de l'addition de nouveaux, mais uniquement 

d'un effort d'application correcte de l'accord ADPIC, vu la spécificité de l'invention brevetable 

et de la prise en compte de l'importance de la santé publique.  

En effet, le professeur Carlos Correa souligne que l'application de critères rigoureux 

est justifiée d'une part, par la spécificité de l'usage des produits pharmaceutiques, d'autre 

part, par la nécessité d'amélioration de l'uniformité de traitement des demandes de brevets, 

vu leur impact sur la santé publique en termes d'accessibilité et de disponibilité, et enfin, par 

l'objectif de limiter la prolifération des brevets sur des substances connues et de promouvoir 

l'innovation originale. 

 Étant donné que l'application de ces critères mène, à de nombreuses reprises, au rejet 

des demandes de droits de brevet en Inde ou au Brésil, lesquels sont régulièrement contestés 

par les sociétés pharmaceutiques, l'évolution constante de la jurisprudence dans le domaine, 

mérite une étude approfondie. Par ailleurs, la valeur de loi des décisions de la Cour Suprême 

indienne, selon le modèle anglo-saxon (le droit indien s'inspirant fortement de celui de la 

Grande-Bretagne369), leur attribue une importance particulière.  

Par ailleurs, durant les dix premières années suivant l’entrée de l’Inde et du Brésil à 

l’OMC, l'exercice des juges nationaux de leur pouvoir d'interprétation du Patent Act indien et 

de la loi brésilienne de 1996, quant à l'accord ADPIC a valu aux deux pays de nombreuses 

pressions médiatiques370 et diplomatiques, lesquelles se reflètent tant dans l'évolution de la 

jurisprudence que dans les négociations d’accords bilatéraux371. 

                                                      
368 C. Correa, “Implementing pro-competitive criteria for examination of pharmaceutical patents,” South Bull., 
2016, février, voir p. 1; 
369 L. Bently, "The ‘Extraordinary Multiplicity’ of Intellectual Property Laws in the British Colonies in the 
Nineteenth Century",  Theoretical Inquiries in Law, 2011, Vol. 12, N° 1, voir p. 164-165; J. K. Krishnan, "India, in 
legal systems of the world : a political, social, and cultural encyclopedia", édition H. M. Kritzer, 2003, p. 693-695; 
370 J. Datta, "Indian drug cos worried about patent regime changes", The Hindu Business Line, 8/2/2015, 
disponible sur: http://www.thehindubusinessline.com/companies/indian-drug-cos-worried-about-patent-
regime-changes/article6871490.ece?css=print; (consulté le 14/8/2015); 
371 A.  Grover, avocat, Directeur de Lawyers Collective, ancien rapporteur spécial auprès de l’ONU sur le droit de 
la santé, High Alert: Indian Prime Minister announces change in the IP regime!, disponible sur : 
http://www.lawyerscollective.org/news/high-alert-indian-prime-minister-announces-change-in-the-ip-
regime.html; (consulté le 14/8/2015); 

http://www.thehindubusinessline.com/companies/indian-drug-cos-worried-about-patent-regime-changes/article6871490.ece?css=print
http://www.thehindubusinessline.com/companies/indian-drug-cos-worried-about-patent-regime-changes/article6871490.ece?css=print
http://www.lawyerscollective.org/news/high-alert-indian-prime-minister-announces-change-in-the-ip-regime.html
http://www.lawyerscollective.org/news/high-alert-indian-prime-minister-announces-change-in-the-ip-regime.html
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En conséquence, l'application des flexibilités de l'accord ADPIC diverge à certains 

égards entre l'Inde et le Brésil (Chapitre 1), mais les deux pays se rejoignent sur plusieurs 

éléments favorisant l'accessibilité aux médicaments (Chapitre 2). 

 

CHAPITRE 1 LES INTERPRÉTATIONS NATIONALES DIVERGENTES LORS DE 

LA PROCÉDURE D’OPPOSITION 

 

Conformément à l’article 62.4 de l’accord ADPIC, les pays membres sont en mesure 

d'inclure dans leurs législations des procédures administratives d’invalidation des brevets ou 

d’opposition avant l’octroi de droits exclusifs, à condition de respecter les principes énoncés 

aux paragraphes 2 et 3 de l’article 41 de l’accord. L'analyse ci-dessous portera tant sur les 

actions en justice en opposition de l'octroi du droit de brevet, que ce soit avant et après 

l’émission de la décision de l'autorité compétente, que sur celles en contestation du rejet de 

demandes de brevets.  

Dans un premier temps, il convient de présenter la procédure d'opposition (Section 1), 

pour pouvoir dans un deuxième temps, étudier la jurisprudence qui y est liée (Section 2). 

 

Section 1. Une marge d’interprétation développée lors des procédures d’opposition à 

la brevetabilité 

 

Après une présentation des différentes options de la procédure d'opposition (§I.), une 

étude de cas sera menée, dans le but d'éclaircir l'importance des enjeux, qui y sont liés (§II.).  

 

§ I. La procédure d’opposition 

 

 Même si l'Inde et le Brésil divergent dans la mise en place de la procédure d'opposition 

du droit de brevet de médicament (A.),la date d'octroi des droits exclusifs conserve toute son 

importance lors de l'instruction (B.).  
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A. La mise en œuvre de la procédure 

 

Comme démontré dans le tableau ci-dessous, il existe plusieurs procédures d'opposition 

à l'octroi d'un droit de brevet sur un médicament, suite à la formulation d'une demande 

auprès de l'INPI national compétent. 

PROCÉDURE Opposition avant 
l’octroi du brevet 

Opposition après l’octroi du 
brevet 

Soumission de commentaires et 
observations 

 
PAYS 

CONCERNES 

Inde Inde  

Chine Brésil Brésil 

Égypte, Israël Chine, États-Unis, Corée du Sud Colombie, Chine, Indonésie 

Source : Tableau basé sur des informations fournies dans : C. PARK, T. AMIN, "Challenging TRIPs: the role of 

patent oppositions", Presentation during TRIPs@10 at Columbia University, novembre 2010;  

L’Inde possède un des rares systèmes juridiques qui prévoit en même temps deux 

procédures administratives de contestation372 de l’octroi du brevet devant les Patent Offices 

et les tribunaux spécialisés. D’une part, la Section 25 (1) présente l’option de contestation 

durant la phase d’instruction du brevet. D’autre part, la Section 25 (2) du Patent Act prévoit 

l’opposition après l’octroi du brevet. Les pays développés n’ont pas tendance à appliquer des 

procédures d’opposition avant l’attribution du brevet373.  

Or, la procédure présente des avantages certains. Le texte permet à "toute personne" 

d'entamer une procédure d'opposition avant l’octroi du brevet auprès du Contrôleur des 

Brevets de Patent Office compétent. Le terme de "toute personne374" a été interprété 

récemment (1er juillet 2015) par la Haute Cour de Chennai, dans l’affaire Hoffmann-Laroche, 

comme susceptible d'inclure, entre autres, de concurrents potentiels fabricants de génériques 

ou encore de groupes d’action sociale, représentant les intérêts de patients souffrant de 

pathologies, telles que le cancer ou le SIDA375. Les dispositions de la Section 25 alinéa (a) à (k) 

énumèrent un large nombre de motifs éventuels pouvant justifier la demande d’opposition. 

À titre d'exemple, les principales raisons concernent la notion de nouveauté, d’activité 

inventive, une description insuffisante ou encore l’invention brevetable.  

La loi brésilienne de 1996 prévoit la procédure d'opposition, uniquement après la 

délivrance du brevet. Il s'agit dans ce cas d'une demande d'annulation avec deux options 

                                                      
372 C. Arup & J. Plahe, "Pharmaceutical Patent Networks: Assessing the Influence of India’s Paragraph 3(d) 
Internationally", INTELL. PROP. Q. 2010, Vol. 1, N° 32; p. 15-43 
373 S. Jay, P. Kesan, "Carrots and Sticks to Create a Better Patent System", BERKELEY TECH. L.J., 2002, Vol. 17, N° 
2, voir. P. 776;  
374 Affaire Hoffman-LaRoche 1/7/2015, Haute Cour de CHannai ; disponible sur : 
https://drive.google.com/file/d/0B0gcTBXFLYKULUJtQ0s4YTJlcERKNDhkRy1uQy1Qb29pcWk4/view?pli=1; 
375 J. M. Mueller, ʺThe Tiger Awakens: The tumultuous transformation of India’s patent System and the rise of 
Indian pharmaceutical Innovationʺ, U. PITT. L REV., Vol. 68, voir  p. 570-571; 

https://drive.google.com/file/d/0B0gcTBXFLYKULUJtQ0s4YTJlcERKNDhkRy1uQy1Qb29pcWk4/view?pli=1
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possibles. D’une part, l’article 51376 énonce la procédure administrative d’annulation, qui peut 

être lancée par demande à l’INPI dans un délai maximum de 6 mois après la publication de la 

délivrance du brevet. La procédure peut être engagée d’office ou sur requête de toute 

personne y ayant un intérêt légitime, dans les six mois qui suivent la délivrance du brevet. 

Dans ces conditions, c’est l’INPI qui se prononcera sur la validité. D’autre part, l’article 56 de 

la loi de 1996377 prévoit une action en nullité possible à tout moment, pendant la durée du 

brevet, qu'elle soit formulée par l’INPI ou par toute partie y ayant un intérêt légitime. Cette 

action sera faite auprès du tribunal administratif compétent.  

Ainsi, la procédure en opposition durant l’examen de la demande de droit de brevet 

n’est pas incluse dans la législation brésilienne depuis 1996. Pourtant, elle existait 

précédemment (article 44378 de la Loi n° 16254, du 19/12/1923). Par ailleurs, elle est 

conservée dans le domaine des marques. Dès lors, la seule option envisageable d’opposition 

avant la délivrance du brevet est celle prévue à l’article 31. Il énonce une durée de 60 jours, à 

partir de la date de publication de la demande de droit de brevet, pour que toute personne 

intéressée communique à l’INPI des informations. Cependant, l’examinateur n’a pas 

l’obligation d’en tenir compte, bien que ces données puissent influencer sa décision. 

De ce fait, les oppositions379 durant la phase d’examen peuvent être formulées au 

Brésil durant les 60 jours suivant la date de publication de la demande de brevet. Or, à titre 

d'exemple, en Inde cette option est possible jusqu’à la fin de la procédure d’examen, mais 

dans un cadre précis prévu à la Section 11A, afin de ne pas nuire à l’instruction. Par ailleurs, 

les procédures en opposition après la délivrance du brevet peuvent être entamées durant 

respectivement 6 mois dès la date de publication au Brésil et 12 mois pour l’Inde. Enfin, les 

procédures sont gratuites. 

                                                      
376 Article 51 : "La procédure d’annulation peut être engagée d’office ou sur requête de toute personne y ayant 
un intérêt légitime, dans les six mois qui suivent la délivrance du brevet. Alinéa unique. La procédure d’annulation 
se poursuit même après que le brevet est tombé en déchéance"; 
377 Article 56 : "Une action en nullité peut être engagée à tout moment, pendant la durée du brevet, par l’INPI ou 
par toute partie y ayant un intérêt légitime. 1) La nullité d’un brevet peut être alléguée à tout moment en tant 
que moyen de défense. 2) Le tribunal peut, à titre préventif ou subsidiaire, décider de suspendre les effets d’un 
brevet, pour autant que les règles de procédure pertinentes soient respectées"; 
378 Loi 16254 du 19/12/1923 Article 44: “The order being regular, it will be published in the Official Gazette the 
characteristic points of the invention, of which the public may also have known in an appropriate place of the 
General Directorate of Industrial Property. § 2. From the publication date referred to in this Article shall begin the 
60-day period for acceptance. During this period, those who consider themselves harmed by the grant of the 
patent may submit their objections to the General Directorate of Industrial Property. § 3. After the 60 days, there 
will be a competent examination, keeping in view not only the opposition parties, such as inventions already 
privileged, and any other elements that the Directorate General of Intellectual Property may take into account”. 
379 Quelques exemples (les plus courants) de moyens évocables  lors des procédures d’opposition: brevet obtenu 

indûment ; publication antérieure ; invention connue ou utilisée par le public, antérieurement à la demande ; 
invention est évidente et n’implique pas d’activité inventive ; l’objet de la demande n’est pas une invention au 
regard de la loi ; description insuffisante de l’invention ou de la méthode dont elle est obtenue ; en cas de 
première demande dans un pays membre de la Convention de Paris, dépôt en Inde au-delà de la période de 
grâce de 12 mois, prévue à partir de la date du premier enregistrement ; 
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En conséquence, vu cette différence, en 2013 un comité auprès du Parlement 

brésilien380 présente une proposition de modification de l’article 31 (projet-loi 5402/2013), 

permettant les actions en annulation durant toute la phase de l’instruction. Cette proposition 

n'a pas encore été validée à l'heure actuelle. 

De plus, au Brésil, la procédure d’opposition liée aux demandes de brevets dans le 

secteur pharmaceutique est utilisée à peine depuis 2006. Or, cette action était largement 

pratiquée par les grandes entreprises industrielles, afin d’empêcher leurs concurrents de 

déposer des brevets. Les actions visaient des annulations basées sur le critère de nouveauté 

et d’activité inventive. Dans un premier temps, le laboratoire Farmanguinhos (laboratoire 

public sous l’autorité du Ministère brésilien de la Santé), conjointement à l’association de 

malades ABIA, dépose une opposition à la demande de brevet pour les médicaments Kaletra 

et du Ténofovir de la société GILEAD381. Suite à l’opposition, la demande de la société GILEAD 

sur le Ténofovir est rejetée en septembre 2008 par l’Institut brésilien de la propriété 

industrielle. En conséquence, Ténofovir tombe dans le domaine public au Brésil. Les 

oppositions brésiliennes ont été rejointes par des contestations aux États-Unis, conduisant 

l’USPTO à annuler en 2008 quatre brevets de Gilead sur le Ténofovir382. De ce fait, Gilead retire 

sa demande de brevet sur le Ténofovir en Inde.  

Dans un deuxième temps, l’association de malades ABIA, entame la procédure 

d’opposition contre un brevet accordé, en invoquant des critères de justice et de santé 

publique. La procédure a permis d’introduire ces deux notions dans les conditions d’octroi 

d’un brevet au Brésil. Elles complètent les exigences liées aux critères l’inventivité et de 

nouveauté. Rappelons qu’en Inde depuis la jurisprudence Novartis du 1er juillet 2015, les 

mêmes critères sont retenus pour justifier le rejet du brevet sur le médicament Glivec. Ces 

principes ont permis aux juges indiens de justifier la validité d’oppositions faites, comme au 

Brésil, par des associations de patients. 

Les demandes au Brésil présentent une particularité: quelle que soit la procédure mise 

en œuvre – demande de licence obligatoire, négociation de baisse des tarifs appliqués ou 

opposition à l’octroi d’un brevet – trois acteurs sont toujours unis, à savoir : le Ministère de la 

Santé, les organisations non gouvernementales (ONG) et les associations de patients, ainsi 

que les fabricants locaux de médicaments génériques. 

En conséquence, deux points essentiels synthétisent la procédure en opposition en 

Inde et au Brésil: premièrement "toute personne" intéressée est en droit d’engager la 

procédure; deuxièmement, les moyens invoqués sont élargis aux principes généraux liés à la 

                                                      
380 Center for Strategic Studies and Debates, Brazil’s Patent Reform: Innovation Towards National 
Competitiveness, 2013 voir p. 78;  
381 M. Cassier, M. Correa, “Brevets de médicament, luttes pour l’accès et intérêt public au Brésil et en Inde”, 
Innovations, 2010,  Vol. 32, N° 2, voir p. 122; 
382 M. Correa, M. Cassier ʺBrevets de médicament, luttes pour l'accès et intérêt public au Brésil et en Inde", 

Innovations, 2010, n° 32, N° 2, voir p. 126; 
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justice ou encore à la santé publique. Ces notions sont tellement vastes, qu’elles ont suscité à 

juste titre beaucoup de polémiques, reflétées dans l'application faite par la jurisprudence, 

présentée ci-dessous. 

 

B. L’incidence de la date d’octroi du brevet sur la procédure 

 

La détermination de la date d’octroi du brevet est primordiale pour le lancement des 

procédures d’opposition, car la date prise en compte diffère s'il s'agit d'une action ex ante ou 

ex post. L'abondance de la jurisprudence indienne à ce sujet en témoigne383. À titre d'exemple, 

l’affaire "Sunitinib" de Sugen/Pfizer est une des plus marquantes. Concrètement, Pfizer avait 

obtenu un brevet (IN 209 251) le 5 octobre 2007 sur le produit "Sunitinib" (distribué sous le 

nom "Sutent"). Suite à une procédure d’opposition postérieure à son octroi, lancée par Cipla, 

le brevet a été révoqué384. La Haute Cour de Delhi385 a considéré, qu'en cas de procédure 

d'opposition avant l'octroi du droit de brevet, autorisée par la Section 25 (1) du Patent Act, la 

prise d'effet des droits de brevet a lieu à la date d'enregistrement de l'octroi, en vertu de la 

Section 56 du Patent Act. En effet, conformément à cette disposition "lorsque la demande de 

brevet a été publiée, mais le droit n’a pas encore été accordé – la date retenue par est celle de 

l’enregistrement de l’octroi". Ainsi, toute publication ultérieure ne constitue qu’une formalité 

administrative. 

Lors des procédures d’opposition après l’octroi du brevet, comme dans l'affaire Pfizer, 

la demande d'annulation peut être formulée à tout moment, dans la limite d’une année, 

suivant la date de publication dans le journal officiel de l’Office des brevets386.  

En revanche, il est important de noter que la date de prise en compte pour l’expiration 

du brevet est la date de la demande faite par l’entreprise. 

Suite à cette présentation générale de la procédure d'opposition, le paragraphe 

suivant est centré sur sa mise en œuvre dans le contexte indien, depuis la signature de l'accord 

ADPIC, puisqu'elle engendre des répercussions majeures tant en Inde qu'au Brésil.  

                                                      
383 Sugen Inc & Ors v Cipla Ltd, Delhi High Court, CS (OS) 3429/2012, consulté le (14/8/2016), disponible sur: 
http://delhihighcourt.nic.in/dhc_case_status_list_new.asp?ayear=&pyear=&SNo=4&SRecNo=173392&dno=&d
year=&ctype=&cno=&cyear=&party=&adv=;  
384 Sugen Inc v Cipla Ltd, audience du 21.02.2012, (consulté 14/8/2015), disponible sur : 
https://docs.google.com/viewer?a=v&pid=sites&srcid=ZGVmYXVsdGRvbWFpbnxzcGljeWlwZmlsZXN8Z3g6NjVj
Mzc4NzAwODdkNDgzMA; 
385 G. G. Nair, A. Fernandez, K. Nair, ʺLandmark Pharma Patent Jurisprudence in Indiaʺ, Journal of Intellectual 
Property Rights, 19.3.2014, Vol. 19, voir p. 86; (consulté le 23/10/2016), disponible sur: 
http://nopr.niscair.res.in/bitstream/123456789/27796/1/JIPR%2019(2)%2079-88.pdf;  
386 Jurisprudence constante depuis la décision : Dr. S. C. Gupte v Union of India et sept autres, W.P. (C) Nos. 3516, 
3517,5422, 5423 de 2007 & 10399, 10400 & 10450  de 2009 & 1020 de 2010; 

http://delhihighcourt.nic.in/dhc_case_status_list_new.asp?ayear=&pyear=&SNo=4&SRecNo=173392&dno=&dyear=&ctype=&cno=&cyear=&party=&adv
http://delhihighcourt.nic.in/dhc_case_status_list_new.asp?ayear=&pyear=&SNo=4&SRecNo=173392&dno=&dyear=&ctype=&cno=&cyear=&party=&adv
https://docs.google.com/viewer?a=v&pid=sites&srcid=ZGVmYXVsdGRvbWFpbnxzcGljeWlwZmlsZXN8Z3g6NjVjMzc4NzAwODdkNDgzMA
https://docs.google.com/viewer?a=v&pid=sites&srcid=ZGVmYXVsdGRvbWFpbnxzcGljeWlwZmlsZXN8Z3g6NjVjMzc4NzAwODdkNDgzMA
http://nopr.niscair.res.in/bitstream/123456789/27796/1/JIPR%2019(2)%2079-88.pdf
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§ II. Étude de cas : les procédures d’opposition de 1996 à 2015 en Inde  

 

 Après la présentation du contexte de l'étude de cas (A.), nous analyserons son 

efficacité au regard de l'application de la Section 3, alinéa d (B.), dont les effets au niveau 

national et international sont indissociables de la qualité du demandeur (C.).  

 

A. Terrain de l’étude de cas 

 

L'objectif de l'étude ci-dessous vise la compréhension de l'application de la marge 

d’interprétation des critères communs de brevetabilité des médicaments, au travers l'analyse 

des demandes, soumises devant l’Office du Contrôleur des Brevets en Inde, pour la période 

1996-2015. 

L'approche qualitative et quantitative des décisions de rejet de demandes de brevets 

permettrait de confirmer ou infirmer l’hypothèse suivante : l’application de critères restrictifs 

de brevetabilité, tout en étant conformes aux Accords sur les droits de la propriété 

intellectuelle et du commerce, ont permis à l’Inde et au Brésil de garantir un meilleur accès à 

la santé. 

La collecte et la sélection des données couvrent la période 1996-2015, le choix étant 

motivé par deux raisons. Premièrement, l’examen préliminaire des demandes de brevets 

(grâce à la procédure des "boîtes aux lettres", ainsi qu’aux procédures d’opposition) a 

réellement débuté lors de la période transitoire, suivant la signature de l’accord ADPIC. 

Deuxièmement, la pertinence des données récentes disponibles est garantie par des 

informations provenant soit directement du site officiel de l’Office Indien des Brevets, soit de 

la base de données de Lawyers Collective387.  

En effet, ce groupement d’avocats indiens engagés a œuvré pour la création, grâce au 

soutien du programme des Nations Unies contre le SIDA (UNITAID)388, d'une base 

d’informations exhaustives et approfondies sur le statut actuel des demandes en cours en 

Inde, concernant des médicaments clés. À cet égard, les données proviennent de la FDA des 

États-Unis, de l’Agence européenne sur les médicaments, de l’Agence sur les appareils 

                                                      
387 http://www.lawyerscollective.org;  
388 UNITAID est une facilité d'achat de médicaments en grande quantité pour le traitement du VIH/SIDA, de la 
tuberculose et du paludisme; 

http://www.lawyerscollective.org/
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médicaux et pharmaceutiques du Japon, de l’Organisation Mondiale de la Propriété 

Intellectuelle, ainsi que de l’Office Indien des Brevets389.  

Ainsi, les informations présentent l’état de la procédure d’examen en cours ou 

l’approbation des brevets. Aussi peuvent-y être trouvées les dates d’émission du premier 

rapport d’examen, les oppositions éventuelles formées, ainsi que d’autres renseignements 

pratiques, tels que présents sur le site de l’Office des brevets.  

Dans un premier temps, l’ensemble des données ont été étudiées, afin de retenir une 

base d’analyse des procédures d’opposition. Vingt-neuf groupes de médicaments essentiels 

(dit médicaments clés) y sont actuellement répertoriés. Au sein de ces groupes, de 

nombreuses sociétés ont déposé une, voire plusieurs demandes de brevet. Au total, le nombre 

de demandes de droits exclusifs en Inde pour la période 1996- 2015 est de 121.  

Ensuite, les produits pour lesquels un brevet a été accordé ont été écartés. De plus, 

ceux, sur lesquels l’Office des brevets ne s’est pas encore prononcé ont aussi été éliminés de 

la liste, car le contenu de la demande ne peut pas être analysé pour l'instant. L’échantillon 

d’analyse est constitué par les produits dont la demande de brevetabilité a été rejetée, 

puisque les données relatives à l’interprétation des critères de brevetabilité sont disponibles 

grâce au rapport émis par le bureau du Contrôleur des brevets ou à la publication des  

décisions de justice rendues postérieurement, dues à une procédure d’opposition. Ainsi, vingt-

six substances, n’ayant pas obtenu de droit de propriété intellectuelle, suite à la procédure 

d’opposition formulée, ont pu être identifiées.  

Sur cette base, l'analyse des éléments retenus pour justifier le rejet facilitera la 

compréhension de l'application des critères restrictifs d’octroi de brevet, érigés grâce à la 

marge d'interprétation accordée par les éléments de flexibilité inclus dans l'accord ADPIC. De 

plus, l'étude nous permettra de confirmer ou infirmer l'hypothèse suivante: grâce à 

l’application efficace des critères restrictifs d’interprétation de la brevetabilité, l'accès à la 

santé et aux médicaments est amélioré.  

Cette étude concerne tant l’Inde que le Brésil pour deux raisons. L’Inde est le principal 

fournisseur de médicaments génériques au Brésil. De ce fait, le Brésil participe activement à 

l’application restrictive de brevetabilité en se constituant partie civile lors des procédures 

d’opposition au travers de sociétés pharmaceutiques nationales, de groupements de patients, 

d’associations de médecins, avocats, et autres professionnels ou d’organisations non 

gouvernementales, etc. 

 

 

                                                      
389 http://ipindiaservices.gov.in/patentsearch/search/index.aspx;  

http://ipindiaservices.gov.in/patentsearch/search/index.aspx
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Tableau des procédures d’opposition pour des demandes de brevets concernant 
des médicaments clés en Inde pour la période 1996-2009 
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Les résultats synthétisés sont développés dans les deux sous-parties qui suivent. 
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B. L’efficacité des procédures d’opposition basées sur la Section 3 (d) 

 

Sur les 26 procédures d’oppositions sélectionnées, 17 demandes ont reçu un rejet de la 

part de l’Office du Contrôleur des Brevets, alors que ces mêmes produits ont été brevetés en 

dehors de l’Inde. Pour les neuf restants, il s’agit d’abandons, lesquels se sont produits 

essentiellement pour deux raisons: soit l’Office International des Brevets a rendu une décision 

pour invalider la demande d’un brevet similaire390 (c’était le cas des laboratoires ABBOTT pour 

les 4 abandons les concernant où une entreprise concurrente a reçu un rejet pour un produit 

similaire391), soit la mobilisation de différents acteurs (associations, ONG, concurrents) ayant 

entamé une procédure d’opposition, a conduit l’entreprise à abandonner sa demande de 

brevetabilité.  

Sur ce dernier point, l’efficacité de la procédure semble perceptible. Les sociétés 

pharmaceutiques retirent elles-mêmes les demandes qui ne sauraient remplir les conditions 

de brevetabilité selon les marges nationales d'interprétation. Il est vrai aussi que les 

différentes associations de médecins, patients, scientifiques, ainsi que les concurrents sur le 

marché sensibilisent, par leurs actions et leurs manifestations, l’opinion des examinateurs. À 

ce propos, nous pouvons citer le cas de Novartis, dans le cadre duquel l’opinion publique 

s’était mobilisée et avait fortement manifesté par tous moyens, afin de bloquer le brevet du 

Glivec.  

Quant aux entreprises touchées par les procédures d'opposition, comme montré dans 

le tableau ci-dessous, ABBOTT et GILEAD sont essentiellement les sociétés concernées par les 

rejets pour des médicaments clés : 

 

                                                      
390 C’est le cas d’ABBOTT pour plusieurs demandes concernant le polymorphe de ritonavir.  Le 13/4/2011, l’OIB 
émet une décision en refusant les demandes de brevets d’ABBOTT sous le n°: IN/PCT/2001/00018/MUM 
('00018). En conséquence, ABBOTT retire les autres demandes en lien en Inde : 676/MUMNP/2007, 
677/MUMNP/2007 et 726/MUMNP/2009 (39/MUMNP/2006 ('339) ; http://www.i-mak.org/i-mak-blog-
updates/2011/4/20/abbott-abandons-several-patent-applications-in-india.html; 
391 C’était le cas de GSK au refus de la demande de brevet de Novartis pour Glivec. 

http://www.i-mak.org/i-mak-blog-updates/2011/4/20/abbott-abandons-several-patent-applications-in-india.html
http://www.i-mak.org/i-mak-blog-updates/2011/4/20/abbott-abandons-several-patent-applications-in-india.html
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En effet, ABBOTT est frappé par 50 % de rejets de droits de brevet suite à la procédure 

d’opposition. Trente pour cent des rejets concernent GILEAD. Les trois autres sociétés n’ont 

reçu qu’un seul rejet sur plusieurs demandes en cours. 

 

L'information clé qui est mise en évidence ici concerne les motifs de rejet de 

brevetabilité. En effet, toutes les procédures d’opposition semblent être liées à Section 3 (d) 

et à l’article 2(ja), à savoir : les critères de nouveauté et d’inventivité, à la confrontation avec 

l’objet de la demande. L’analyse de l’objet de la demande de brevet confirme que les rejets 

concernent essentiellement de nouvelles formes de substances connues. 

 
En effet, 24 des objets de demandes rejetées sont liés aux nouvelles formes de substances 

connues ou des compositions de substances connues. Un objet est lié à la deuxième 

application thérapeutique et un autre à un nouveau procédé d’utilisation de substance 

connue. 
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Ainsi, les demandes d’ABBOTT concernent essentiellement des substances 

polymorphes, esters, sels et autres analogues, expressément exclues de la brevetabilité par le 

paragraphe 2 de la Section 3 (d), faute de nouveauté. L’étude de l’arrêt permettra de 

confirmer cette conclusion392. 

 

Gilead est également positionné sur les dérivés de substances connues, mais aussi sur 

les compositions de substances connues avec méthode d’application. Rappelons qu’en droit 

indien les compositions ne sont pas brevetables, à moins qu’elles aient une efficacité 

thérapeutique substantielle ou qu’elles créent un produit nouveau avec des propriétés 

différentes. Quant aux méthodes, elles sont aussi exclues faute de nouveauté et d’activité 

inventive.  

Il semble intéressant de constater que les oppositions sont formées par des 

concurrents indiens et brésiliens producteurs de génériques, par des associations indiennes 

et internationales de patients et des ONG, de même que par des actions conjointes de ces 

deux types d’acteurs. Le grand nombre de demandeurs justifie l’objectif primordial qui 

consiste à faire tomber dans le domaine public certains médicaments brevetés, afin qu’ils 

                                                      
392 Voir partie suivante 
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puissent être commercialisés par des producteurs de génériques à des prix accessibles sur le 

marché national et international.  

Par ailleurs, le gouvernement brésilien se sert de la menace d’importation de 

médicaments n’ayant pas obtenu un droit de brevet en Inde, et en conséquence produits par 

des fabricants de génériques, afin d’influencer les négociations avec les multinationales 

pharmaceutiques, visant la baisse des prix des médicaments brevetés distribués 

nationalement. 

Donc, la formulation de demandes conjointes paraît bénéficier tant aux patients locaux 

qu'à ceux d'autres pays en développement. De ce fait, afin de limiter les conséquences à 

l'international des demandes d'opposition sur le territoire indien, les multinationales 

pharmaceutiques contestent la qualité du demandeur, comme nous le verrons dans le 

paragraphe suivant. 

 

C. La qualité du demandeur et les motifs de l'opposition à la brevetabilité 

 

Dans les affaires présentées ci-dessus, les procédures d’opposition sont entamées par 

deux types d’intéressés: d’une part, les sociétés indiennes ou brésiliennes productrices de 

génériques, et d’autre part, les associations de patients et de médecins, les Organisations non 

gouvernementales, etc., cherchant à faire tomber le médicament dans le domaine public, dans 

le but de faciliter l'approvisionnement à des prix plus accessibles, grâce à l'ouverture à la 

concurrence.  

À ce propos, ce type d’action est difficilement praticable en France, puisque le lien 

direct entre la demande de brevet et le dommage individuel causé aux demandeurs serait 

difficile à évaluer. En Inde, la Haute Cour de Chennai s’est récemment prononcée à ce sujet, 

en confirmant la jurisprudence Novartis-Glivec, qui reconnaît l'intérêt des consommateurs 

finaux. 

En effet, le 1er juillet 2015 la Cour a rejeté en appel393 la demande faite par la société 

Roche pour la brevetabilité de son médicament "Valganciclovir", suite à la procédure 

d’opposition lancée par les associations de patients, telles que Delhi Network of Positive 

People (DNP+), Indian Network of People living with V.I.H./AIDS & The Tamil Nadu Networking 

People with V.I.H./AIDS. Le rejet avait déjà été prononcé faute de nouveauté et d’activité 

inventive. Cependant, le laboratoire Roche avait contesté la décision au motif que les groupes 

                                                      
393 V. Dandekar, "India rejects Swiss drug maker Roche Patent claims on Valcyte again", Economic Times India, 
24/7/2015, http://articles.economictimes.indiatimes.com/2015-07-24/news/64817387_1_patent-claims-
valcyte-roche-patent;  

http://articles.economictimes.indiatimes.com/2015-07-24/news/64817387_1_patent-claims-valcyte-roche-patent
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2015-07-24/news/64817387_1_patent-claims-valcyte-roche-patent
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de patients n’étaient pas des "personnes intéressées" et, de ce fait, ils n’avaient pas autorité 

pour agir en procédure d’opposition. Néanmoins, La Haute Cour confirme que les "groupes de 

patients sont les utilisateurs finaux et sont très sévèrement affectés par le produit. De ce fait, 

ils sont tout à fait en droit de contester la validité du brevet".  

Grâce à la pratique instaurée de la "boîte aux lettres" les sociétés, telles que Novartis, 

pouvaient déposer leurs demandes de brevets, en attendant la modification du Patent Act. À 

la fin de la période, l’Office des brevets indien était obligé de les prendre en compte dès 2005. 

À titre d’exemple, peut être citée la société Novartis qui avait déposé sa demande de brevet 

pour le produit anticancéreux Glivec en 2003. Néanmoins, la brevetabilité des produits 

pharmaceutiques était encore exclue en Inde à ce moment. De plus, le médicament étant 

vendu depuis plus de 10 ans dans d’autres pays, les sociétés pharmaceutiques nationales 

avaient entamé la production de génériques pour le marché local. De ce fait, dès que l’Office 

indien des brevets entama l’examen de la demande de Novartis, une demande d’opposition 

fut formée par l’association de malades cancéreux, The Cancer Patient Aid Association, ainsi 

que par plusieurs sociétés nationales productrices de génériques. 

L’office indien des brevets a refusé d’octroyer le brevet394, en retenant le motif avancé 

par l’Association, basé sur la Section 3 alinéa (d) du Patent Act indien, à savoir : le manque de 

nouveauté et d’activité inventive. De plus, le juge national, confirmant la décision contre 

Novartis en appel, annonce que le principe de santé publique, étant à la base de la volonté du 

législateur de la création de la section 3 alinéa (d) du Patent Act indien, peut dorénavant être 

invoqué pour argumenter des demandes d’opposition contre des brevets accordés ou dont la 

demande est en cours d’analyse par l’Office du Contrôleur. 

Le tableau ci-dessous présente la synthèse des règles de droit appliquées lors du rejet 

des demandes de brevetabilité des médicaments essentiels étudiés pour la période 1995 – 

2015 en Inde. 

                                                      
394 Voir par exemple le cas de la société Cipla, dont la demande d’opposition avant l’octroi du brevet à la société 
Novartis  a été acceptée.  Voir Novartis AG v Union of India, 2007 A.I.R. affaire N° 24759 (Madras H.C.); 
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Section 2. La jurisprudence suite à la procédure d’opposition 

 

La jurisprudence indienne interprète la notion d'efficacité (§I.) et celle de non-évidence 

(§II.) en favorisant l'intérêt public d'accès à la santé, mais la doctrine s'interroge sur les limites 

de ce pouvoir (§III.). 

 

§ I. L’interprétation de la notion d’efficacité  

 

La jurisprudence indienne précise la notion d'efficacité thérapeutique améliorée (A.) 

et l'élève au rang de critère standardisé de brevetabilité (B.) avec certaines limites quant aux 

moyens de preuve (C.) et des conditions spécifiques pour les compositions synergiques (D.). 

 

A. L’efficacité thérapeutique améliorée dans l'affaire Glivec 

 

La jurisprudence Glivec de Novartis est d'une importance majeure dans l'analyse des 

critères de brevetabilité des médicaments en Inde (1.), car d'une part elle précise 

l'interprétation de la notion d'efficacité thérapeutique améliorée (2.), fondée sur la section 3 

alinéa d du Patent Act indien et d'autre part, elle confirme la validité de cette dernière (3.), 

qui constitue la règle de droit de base, justifiant la grande partie des rejets d'octroi de droits 

exclusifs. 

 

1. L'affaire Glivec de Novartis  

 

Glivec est un médicament anticancéreux395 (leucémie), créé par le géant 

pharmaceutique Novartis. La substance active — l’Imatinib (inhibiteur protéine-tyrosine 

kinase) est présente sous deux formes : cristalline et hygroscopique. La molécule de base 

(imatinib), convertie en une forme particulière de sel (imatinib mesylate), grâce à l'addition 

                                                      
395 B. Vastag, ʺLeukemia Drug Heralds Molecularly Targeted Eraʺ, Journal of the National Cancer Institute, 2000, 
Vol. 92, N° 1, p. 6-8, in S. Basheer, T. Prashant, P. Reddy, “The ‘Efficacy’ of Indian Patent Law : Ironing out the 
Creases in Section 3 ( d )”, Script-ed, 2008, Vol. 5, N° 2, voir p. 235;.  
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d’acide méthyl sulfonique396, est protégée par brevet397, accordé aux États-Unis le 28 mai 1996 

(avec date de priorité en avril 1993). Par ailleurs, la forme cristalline398 est brevetée399 aux 

États-Unis en mai 2005 (avec date de priorité - juillet 1997). 

En Inde, cette substance ne pouvait pas être brevetée à la même date, puisqu'en vertu 

de la législation en vigueur en 1996, en matière pharmaceutique uniquement les procédés de 

fabrication étaient brevetables. En revanche, grâce à la procédure des "boîtes aux lettres400", 

instaurée durant la phase transitoire d'adaptation à l'accord ADPIC, conformément à l'article 

70 alinéa 9 de l'accord, Novartis formule une demande de droits exclusifs le 17 juillet 1998 (en 

attendant l’entrée en vigueur des brevets pour les médicaments en 2005). De ce fait, 

l'approbation règlementaire, avec l’indication de la substance "forme beta cristalline 

d’imatinib mesylate", est obtenue en 2003 et a permis l'exclusivité d’exploitation durant 5 

ans401.  

Ainsi, Novartis est une des premières sociétés ayant bénéficié en Inde de droits 

exclusifs de propriété intellectuelle sur des produits pharmaceutiques. Toutefois, suite à 

l’approbation, la multinationale multiplie immédiatement le prix de vente par dix402.  

En conséquence, dès l’entrée en vigueur du Patent Act modifié en 2005 et le début 

d'examen des demandes constituées au travers la procédure de la "boîte aux lettres", une 

procédure d’opposition à la brevetabilité du médicament Glivec est entamée403 par action 

conjointe de producteurs de génériques, d'ONG et de l’Association des malades du cancer (the 

                                                      
396 A. Nangia, University of Hyderabad, ʺOverview of Pharma Patent Landscape in Indiaʺ, Summit on Vistas in 
Structural Chemistry, 28-30 avril 2014, Karachi, Pakistan, voir p. 5; 
397 Brevet américain n° 5 521 184 intitulé: “Pyrimidine derivatives and processes for the preparation thereof”; 
Brevet européen n° 0564409; 
398 Cristallisation de l’imatinib mésylate pour obtenir une forme béta cristalline, qui est censée être la forme 
polymorphique la plus stable du sel ; 
399 US patent  6,894,051;  
400 Pour plus d'informations à ce sujet, voir Partie 1, Titre 1, Chapitre 1, Section 1, §II. Conformément à l’article 
70.9 de l’ADPIC, les pays bénéficiant de la période transitoire de 10 ans doivent créer des “boîtes aux lettres“ 
pour les demandes de brevets, qui seraient examinées dès l’entrée en vigueur de l’ADPIC. Le défaut de respect 
de l’Inde de ce critère, a été sanctionné par l'ORD de l'OMC, suite à l'action des États-Unis. En conséquence, le 
Patent Act indien de 1999 a été modifié  (avec application rétroactive au 1/1/1995). Voir  à ce sujet : The Patents 
(Amendment) WTO Appellate Body, India: Patent Protection For Pharmaceutical And Agricultural Chemical 
Products, WT/DS50/AB/R du 19 décembre 1997; (consulté le 12/8/2015) disponible sur : 
http://docsonline.wto.org/imrd/directdoc.asp?DDFDocuments/t/WT/DS/50ABR.WPF;  
401 Conformément à l’accord ADPIC, les pays bénéficiant de la phase transitoire étaient obligés à accorder 
l’exclusivité d’exploitation aux produits pour lesquels une demande de brevet est formulée dans la "boîte aux 
lettres", à condition qu’il y ait un brevet accordé dans un autre pays pour le même produit et qu’une demande 
d’exploitation exclusive est faite en Inde; 
402 G. Murdur, ʺIndian Patients Go to Court over Cancer Drugʺ, British Medical Journal, 21 août 2004, Vol. 329, 
N° 7463, voir page 419, (consulté le 12/8/2015) disponible sur: 
http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?tool=pubmed&pubmedid=15321889;    
403 La demande d’opposition est disponible sur: http://www.i-mak.org/pharma-patent-decisions; (consulté le 
13/8/2015); 

http://docsonline.wto.org/imrd/directdoc.asp?DDFDocuments/t/WT/DS/50ABR.WPF
http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?tool=pubmed&pubmedid=15321889
http://www.i-mak.org/pharma-patent-decisions
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Cancer Patients Aid Association (CPAA)) aux motifs de défaut de nouveauté/antériorité et 

d'évidence, de manque d’efficacité substantiellement améliorée et de priorité erronée.  

Pour considérer la demande de brevetabilité concernant Glivec (version bêta cristalline 

d’Imatinib Mesylate) de Novartis comme irrecevable, le Bureau des brevets de 

Madras/Chennai404 considère que, bien que la substance soit conforme aux critères de 

nouveauté et d’activité inventive, elle ne satisfait pas aux exigences de la Section 3, alinéa (d) 

du Patent Act indien concernant l’invention nouvelle. En effet, selon la décision "cet article 

requiert que pour être brevetables les dérivés pharmaceutiques doivent démontrer une 

efficacité améliorée de façon significative, comparée à la molécule de base. La forme BC de 

Novartis peut posséder une biodisponibilité, une stabilité thermodynamique ou flux de 

propriétés améliorés et une hygroscopie plus basse, mais, ils n’amènent pas à l’amélioration 

de son efficacité thérapeutique". En d’autres termes, grâce à sa nouvelle forme le produit est 

certes absorbé plus rapidement par l’organisme et il se conserve plus facilement, mais son 

efficacité reste la même. Or, en vertu des dispositions de la Section 3 (d), l’efficacité améliorée 

est une condition sine quoi non pour la brevetabilité des nouvelles formes de substances 

connues.  

 

2. Le terme d’efficacité thérapeutique améliorée de la Section 3 alinéa d  

 

Tout l'intérêt de la décision Glivec est centré sur l'interprétation du terme "efficacité", 

qui représente le principal argument du rejet de la demande de brevet. En effet, la Section 3, 

alinéa (d) exige qu'une efficacité améliorée soit démontrée, mais ne précise pas quel type 

d’efficacité. De ce fait, la notion pourrait aussi être interprétée comme efficacité de 

conservation, de production, efficacité d’absorption, etc., comme le fait Novartis dans sa 

demande de brevetabilité. 

Toutefois, tout médicament sous forme sel est absorbé plus rapidement par 

l’organisme (plus de 30 %) grâce à sa meilleure biodisponibilité. En conséquence, si le terme 

est apprécié au sens large (tout type d’efficacité), la demande de Novartis a tout son sens. En 

effet, sa nouvelle forme de substance connue est assimilée plus rapidement et stockée plus 

facilement. Donc, elle serait plus efficace. Dans ces conditions, si l’efficacité est appréciée 

comme "tout avantage405", le sens de l’article se rapprocherait beaucoup du standard 

américain de "propriétés inattendues".  

                                                      
404 Novartis AG v Natco Pharma and Others, Indian Patent Office, Application N° 1602/MAS/1998 (25.1.2006): 
http://lists.essential.org/pipermail/ip-health/2006-March/009200.html;  
405 Certains auteurs considéraient d’ailleurs que tel devait être le cas. Voir : S. Basheer, "Novartis Patent Dispute: 
Of Spins and Empty Rhetoric", Spicyip, 8/2007, (il est revenu sur son opinion un an plus tard), disponible sur: 
http://spicyipindia.blogspot.com/2007/08/novartis-patent-dispute-of- spins-and.html;  

http://lists.essential.org/pipermail/ip-health/2006-March/009200.html
http://spicyipindia.blogspot.com/2007/08/novartis-patent-dispute-of-%20spins-and.html
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Or, pour rejeter la demande de brevetabilité sur la base de défaut d'invention nouvelle, 

le juge indien apprécie la notion de façon restrictive et lui donne un sens précis, bien qu'il 

reconnaisse que les critères de nouveauté et d’activité inventive soient respectés. Ainsi, 

considère-t-il que le terme doit être compris comme efficacité thérapeutique, puisque l’intérêt 

ou le bénéfice des patients constituent la priorité dans la création de nouveaux produits406. 

Dans l’esprit de la loi, l’intérêt des patients devrait l’emporter sur les aspects techniques de 

présentation du produit. De ce fait, puisque la preuve de l’efficacité thérapeutique améliorée 

n’est pas apportée, le médicament Glivec n’est pas brevetable. 

 Quant à la portée de cette exigence, la date de dépôt de la demande pourrait être 

invoquée pour la défense de Novartis. En effet, l’entreprise présente le dossier en 1999 par le 

biais de "la boîte aux lettres". À l’époque elle ne pouvait pas prévoir qu’il y aurait une telle 

exigence de preuve six ans plus tard à la rédaction de l’article 3(d). Or, l’IPAB a statué que 

Novartis ne pouvait pas apporter des preuves complémentaires à l’appui de sa demande 

initiale. Ainsi, cette décision interroge sur la pleine capacité de défense accordée à Novartis. 

Enfin, de manière plus controverse, le juge indien se base sur le prix pour refuser 

la brevetabilité. En effet, la décision précise que le brevet est aussi refusé, puisque Glivec 

coûte 120 000 roupies indiennes (1 662 euros approximativement) par mois et par patient. 

L’IPAB considère que ce prix est bien au-delà de la moyenne du pouvoir d’achat dans le pays. 

C’est peut-être la première fois dans l’histoire qu’un droit de brevet est refusé pour cause de 

"prix excessif407". Le juge observe que "tout brevet soutenant le monopole d’un tel prix serait 

contraire à l’ordre public et peut de ce fait être rejeté sous la Section 3(d)". En effet, selon le 

texte “le brevet ne peut pas être accordé pour une invention dont l’utilisation primaire ou 

volontaire, ou encore l’exploitation commerciale pourraient être contraires à l’ordre public ou 

à la moralité ou qui causent un sérieux préjudice à l’homme…".  

Cette affirmation a provoqué de violentes polémiques en Inde et à l'international. Les 

critiques invoquaient la confusion entre l'octroi du brevet et son utilisation avec l’abus du droit 

de brevet408. L’octroi d’un brevet ne devrait se baser que sur les critères légalement prévus, 

qui permettent de vérifier si une invention présente l’avancée technologique suffisante pour 

justifier vingt ans de monopole. L’abus du droit de brevet peut être sanctionné par d’autres 

mesures de type licences obligatoires ou contrôles des prix (comme c’est actuellement le cas 

dans les politiques nationales menées au Brésil et en Chine409).  

                                                      
406 C. Park, A. Jayadev, “Access to Medicines in India: A Review of Recent Concerns”, SSRN, 2009, voir p. 2, 
disponible sur: http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1436732. 
407 A ce sujet Brian Drucker, un des inventeurs de la molécule de base, regrette les prix abusifs pratiqués sur un 
médicament, pour la création duquel il a contribué : B. Drucker, ʺDon’t Abuse Patentsʺ, Mint, 15.8.2007, 
disponible sur : http://www.livemint.com/2007/08/15003521/Don8217t-abusepatents-sci.html;  
408 S. Basheer, "Breaking News: Indian IP Tribunal Denies Patent To Novartis’ Glivec", SpicyIP, le 3.7.2009; 
409 ʺLe marché chinois des médicaments se complique pour l'Occidentʺ, Capital, 6.8.2015 ; 
http://www.capital.fr/bourse/actualites/le-marche-chinois-des-medicaments-se-complique-pour-l-occident-
1062637; 

http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1436732
http://www.livemint.com/2007/08/15003521/Don8217t-abusepatents-sci.html
http://www.capital.fr/bourse/actualites/le-marche-chinois-des-medicaments-se-complique-pour-l-occident-1062637
http://www.capital.fr/bourse/actualites/le-marche-chinois-des-medicaments-se-complique-pour-l-occident-1062637
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3. La contestation de la constitutionnalité de la Section 3(d) 

 

En mai 2006, Novartis interjette appel410 de la décision auprès de la Haute Cour de 

Madras sur la base de l’article 126 de la Constitution indienne, au motif que la Section 3, alinéa 

(d) est non conforme à l’accord ADPIC et qu’elle constitue une violation de l’article 14 de la 

Constitution411. La défense était constituée du Gouvernement, de l’Office des brevets, de 

quelques concurrents producteurs de génériques (Nacto Pharma, Cipla, Hetro Drugs, Ranbaxy, 

Indian Pharmaceutical Alliance et SunPharmaceuticals), ainsi que du groupe indien d’intérêt 

public Cancer Drug Association. L’énumération des défendeurs paraît importante, puisque 

durant la procédure la société Novartis conteste leur légitimité en tant que défendeur devant 

la Haute Cour de justice de Madras, compétente pour statuer sur la question de 

constitutionnalité et de conformité de la Section 3 alinéa (d) à l’accord ADPIC (sachant que 

l'IPAB se prononce sur la question de brevetabilité). 

Plus concrètement, les moyens de Novartis sont basés d’une part, sur le défaut 

d'information suffisamment précise, fournie au moment de la demande, quant à la forme qui 

devait être brevetée. De ce fait, il s’agissant d’une différence de description entre le contenu 

de la demande et la description du produit. D’autre part, Novartis considérait que l’action en 

opposition formée par des associations de patients était irrecevable, étant donné qu’elles ne 

pourraient être qualifiées de “personnes intéressées”. 

 Par ailleurs, de façon controverse, le géant pharmaceutique conteste la conformité de 

la Section 3 (d) à la Constitution indienne et à l’accord ADPIC. En effet, en visant directement 

l’industrie pharmaceutique, tel qu’interprété pour justifier le rejet de la demande, ce texte 

serait discriminatoire, et de ce fait contraire aux principes de l’ADPIC. De plus, en rajoutant de 

façon discrétionnaire une condition supplémentaire, laquelle n’est pas clairement définie ni 

prévue par le texte de l’accord, la Section 3 alinéa (d) n’est pas conforme à ce dernier. 

Par un arrêt du 6 août 2007412 la Haute Cour de Madras confirme la décision de l’Office 

du contrôleur des brevets, rejetant la demande de brevetabilité de cette nouvelle forme de 

substance connue. Premièrement, la Cour déclare ne pas être compétente pour se prononcer 

                                                      
410 La notification d’appel faite par Novartis contre la décision de la Haute Cour de Madras du 6 août 2007 (89 
pages), (consulté le 20/8/2015), disponible sur : 
http://static1.1.sqspcdn.com/static/f/129694/3057729/1241823920467/Novartis+v+Union+of+India+-
+Madras+High+Court+2007.pdf?token=HftR2%2BgD6Ad22fyks8jd8JQj9fE%3D;  
411 Article 14 de la Constitution indienne (1950): "Egalité devant la loi—L’État ne refusera à personne l’égalité 
devant la loi ou la protection égale des lois sur le territoire de l’Inde". 
412 Novartis AG & Anr. v Union of India & Others, (2007) 4 MLJ 1153; AG v. Union of India, W.P N° 24759 & 24760 
of 2006, at 10 (Madras H.C., Aug. 6, 2007), (consulté le 13/8/2015), disponible sur: 
http://www.scribd.com/doc/456550/High-Court-order-Novartis-Union-of-India;  

http://static1.1.sqspcdn.com/static/f/129694/3057729/1241823920467/Novartis+v+Union+of+India+-+Madras+High+Court+2007.pdf?token=HftR2%2BgD6Ad22fyks8jd8JQj9fE%3D
http://static1.1.sqspcdn.com/static/f/129694/3057729/1241823920467/Novartis+v+Union+of+India+-+Madras+High+Court+2007.pdf?token=HftR2%2BgD6Ad22fyks8jd8JQj9fE%3D
http://www.scribd.com/doc/456550/High-Court-order-Novartis-Union-of-India
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sur des questions relatives à l’accord ADPIC413. Elle explique que ce dernier est transposé dans 

la législation nationale pour laquelle la Cour est matériellement compétente414. En revanche, 

"des contestations sur la compatibilité entre les deux textes peuvent être faites au travers de 

la procédure de règlement des différends", prévue par l’ADPIC (article 64). Cependant, elle 

avertit que l’accord prévoit certaines flexibilités en vue de la situation nationale. L’État indien, 

dans l’exercice de ses prérogatives, peut prendre les mesures nécessaires dans la défense de 

l’intérêt de la population.  

Par ailleurs, la Cour atteste la conformité de l’article 3 (d) à la constitution415 en 

précisant : “nous ne désirons certainement pas que le droit des brevets dans ce pays se 

développe sur des lignes où il peut y avoir un grand écart entre la description et ce que le brevet 

couvre ; où le contenu du brevet n’est pas déterminé par la valeur intrinsèque de l’invention, 

mais par les qualités rédactionnelles des avocats ; où les brevets sont obtenus non pour 

avantager la production et la mise sur le marché de produits brevetés, mais pour la recherche 

de tiers qui pourraient être assignés en violation du brevet416". En outre, la Cour décide que la 

Section 3 (d) constitue “un second standard pour des produits pharmaceutiques, laissant ainsi 

la porte ouverte pour de vraies inventions417".  

D’ailleurs, la doctrine indienne418 soutient la décision de la Haute Cour en considérant 

que la Section 3 (d) était conforme à la législation. De même, un regret est émis quant au 

manque d’insistance sur l’interprétation de l’invention même, au regard de la Loi. En effet, si 

la Haute Cour de Madras garantit le bien-fondé du critère d’efficacité améliorée, elle ne 

mentionne pas ses limites.  

                                                      
413 Pour évoquer la compétence de la Cour sur la conformité de l’article 3(d) avec l’accord ADPIC, Novartis se 
base sur la jurisprudence britannique Equal Opportunities Commission & Another v. Secretary of State for 
Employment, dans laquelle il est jugé que les Cours britanniques sont compétentes pour statuer sur la 
compatibilité du droit britannique avec le droit européen; décision du 1.3.1994, disponible sur: 
http://www.rubensteinpublishing.com/default.aspx?id=1044543;  
414 A titre de comparaison sur le même sujet, voir le revirement de la position de la Cour de Justice de l’Union 
européenne tranchant dans le sens contraire : A C. Mankou-Nguila, "La Cour de Justice des Communautés 
Européennes ne s’oppose pas à ce que l’article 33 de l’accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle 
qui touchent au commerce, […] soit directement appliqué par une juridiction nationale dans les conditions prévues 
par le droit national", Note sous CJCE 11 septembre 2007, Aff. C-431/05, disponible sur : 
http://www.legavox.fr/blog/armand-charlebois-mankou-nguila/note-sous-cjce-septembre-2007-
6921.htm#.VdNUNcsw8bw; (consulté le 3/8/2015); 
415 Les Cours indiennes sont très réticentes pour déclarer une loi codifiée contraire à la Constitution – voir à ce 
sujet : S. Basheer, T. Prashant, P. Reddy, ʺThe ‘Efficacy’ of Indian Patent Law: Ironing out the Creases in Section 
3(d)", Scripted, 2008, Vol. 5, No. 2, p. 241; disponible sur: http://ssrn.com/abstract=1086254; 
416 A ce sujet, pour des exemples de dommages-intérêts obtenus aux États-Unis à la création de la Cour des 
Circuits fédéraux, voir : ROUX-VAILLARD, Les jurisprudences française et américaine comparées en matière de 
conditions de brevetabilité, édition Presse universitaire de Strasbourg, 2003, coll. du C.E.I.P.I., voir p. 44;  
417 V. Yalamanchili, ʺState of India's TRIPS-compliant Patent Regimeʺ, BIOTECH. L. REP., 2007, Vol. 26, N° 3, p. 
211-225; 
418 S. Basheer, T. Prashant, “The 'Efficacy' of Indian Patent Law: Ironing out the Creases in Section 3(d)” (2/8/2008) 
Scripted, Vol. 5, N° 2;  

http://www.rubensteinpublishing.com/default.aspx?id=1044543
http://www.legavox.fr/blog/armand-charlebois-mankou-nguila/note-sous-cjce-septembre-2007-6921.htm#.VdNUNcsw8bw
http://www.legavox.fr/blog/armand-charlebois-mankou-nguila/note-sous-cjce-septembre-2007-6921.htm#.VdNUNcsw8bw
http://ssrn.com/abstract=1086254
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À titre d’exemple, dans la décision initiale la Cour considère l’amélioration de 

biodisponibilité de 30 % comme insuffisante. S’il y avait eu une amélioration plus importante, 

la décision aurait-elle été différente ? Quel type de données est nécessaire pour établir 

l’efficacité ? Aussi, à quelle hauteur l’amélioration peut-elle être considérée comme 

significative419 ? 

Dans ce sens, jusqu’où peut aller l’examinateur dans son pouvoir discrétionnaire 

d’interprétation ? Peut-on considérer qu’il s’agit d’un “pourvoir discriminatoire” comme 

l’affirme Novartis ? Selon le professeur Reddy ce pouvoir ne peut absolument pas être qualifié 

d’arbitraire. En effet, une jurisprudence constante de la Cour Suprême confirme que lorsque 

le Parlement délègue certaines fonctions à des autorités administratives, il ne s’agit pas de 

pouvoirs législatifs essentiels. C’est une pratique courante dans des domaines techniques, 

pour lesquels le législateur manque de connaissances ou d’expertise pour la rédaction d’un 

cadre juridique explicite420. 

Par ailleurs, la Haute Cour de Madras confirme-t-elle l’interprétation restrictive de 

l’“efficacité thérapeutique” ou peut-on s’attendre à une modification de la loi ou encore à des 

actions devant l’ORD de l’OMC ? La Cour de Chennai avait défini (selon le vocabulaire utilisé) 

l’efficacité d’un médicament comme la “capacité de guérir”. Or, elle aurait aussi pu utiliser la 

définition du dictionnaire Oxford “l’efficacité, c’est la capacité à produire un effet”.  

Pour éliminer toute trace de doute, la Cour rappelle qu’une société connaît 

indéniablement l’efficacité thérapeutique d’un médicament dont elle détient le brevet, 

puisqu’elle l’utilise. Donc, elle est tout à fait à même de savoir en quoi son efficacité 

thérapeutique diffère de celle d’un autre médicament dont elle est l’inventrice. Or, lorsqu’une 

demande de brevet est faite pour un produit pharmaceutique, le médicament est encore en 

phase initiale des essais et n’a pas été testé sur l’homme. Ainsi, il ne peut pas être affirmé que 

la société soit “indéniablement” au courant de la différence de ses effets par rapport au 

médicament initial. 

La réponse à la question sur la notion d’efficacité et la notion d’amélioration 

substantielle a été apportée par l’IPAB, saisi en appel de la décision de la Haute Cour de justice, 

sur l’application de la Section 3(d) du Patent Act indien. 

 

 

                                                      
419 J. Mueller, ʺThe Tiger Awakens: The Tumultuous Transformation of India's Patent System and the Rise of 
Indian Pharmaceutical Innovationʺ, U. PITT. L. REV., Vol. 68, p. 553; 
420 In Re Delhi Laws case AIR 1951 SC 332 at para 252, cité in P.Reddy, S. Basheer, T. Prashant, "The ‘Efficacy’ of 
Indian Patent Law: Ironing out the Creases in Section 3(d)", 2008, Scripted, voir p. 242; 
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B. L'exigence d'"efficacité thérapeutique" devenue un standard 

 

Par sa décision du 26 juin 2009421 l’IPAB (Intellectual Property Appelate Board422) 

confirme son accord avec la définition d’"efficacité" donnée par la Haute Cour de Madras en 

énonçant que le terme "efficacité" avait déjà été défini par la Cour comme "effet 

thérapeutique dans le traitement d’une pathologie ou effet bénéfique sur le corps", en prenant 

en compte "l’intention législative lors de l’introduction de cette disposition dans le Patent Act 

modifié, de manière à limiter la prolifération de brevets autour de substances 

pharmaceutiques connues". Dès lors, l'IPAB confirme que les propriétés physiques d’un 

médicament n’améliorent pas son efficacité thérapeutique. Ainsi, la distinction est faite entre 

"l’efficacité thérapeutique" de l'“efficacité avantageuse" (biodisponibilité et stabilité 

améliorées, faible hydroscopie, etc.) et cette dernière est clairement exclue.  

De plus, l'IPAB précise aussi que les données présentées en soutien de l’efficacité 

doivent être celles initialement soumises. De ce fait, Novartis se voit définitivement refuser la 

possibilité d’apporter de preuves complémentaires ultérieurement à la demande initiale423. 

Donc, l’IPAB met en place des règles de procédure significatives pour l’établissement de 

l’efficacité thérapeutique424.  

En conséquence, Novartis se pourvoit en cassation425 devant la Cour Suprême de 

l’Inde, soutenue au travers des médias par le groupement des producteurs pharmaceutiques 

américains426 (Pharmaceutical Research and Manufacturers of America) et critiquée par 

Médecins sans frontières427. 

Le 1er avril 2013, la Cour Suprême de l’Inde rejette la demande de Novartis428, 

considérant d’une part que la substance Imatinib Mesylate était rendue publique par les 

demandes de brevets en 1993 et qu'en conséquence, elle n’était pas brevetable en Inde. 

D’autre part, selon la Cour, la forme beta cristalline de l’Imatinib Mesylate ne répondait pas 

                                                      
421 Novartis v. Union of India, M.P. N° 1 to 5/2007 in TA/1 to 5/2007/PT/CH, IPAB, 26 juin 2009; 
422 A partir de cette décision toutes des affaires en attente de jugement en appel concernant les brevets, 
auparavant sous la compétence de la Haute Cour de justice, sont désormais transférées à l’IPAB. Notification 
sous la section 117G du Patents Act No.12/15/2006-IPR-III, du 4 février 2007, faite par le Ministère du commerce 
et de l’Industrie; disponible sur: http://ipindia.nic.in/ipr/patent/gazetteofindia_apr2007.pdf; 
423 Voir la décision de l’IPAB p. 187-190; 
424 S. Chaudhuri, P. Chan, K. M. Gopakumar, Five Year into the Product Patent Regime and India’s Response, 
Rapport du Programme du Développement auprès des Nations Unis, 2010, voir p. 88; 
425 "Novartis moves SC in Glivec patent case", Economic Times, 29/9/2009; 
426 V. Bajaj, A. Pollack, ʺIndia’s Supreme Court to Hear Dispute on Drug Patentsʺ, N.Y. Times, 6.3.2012, 
http://www.nytimes.com/2012/03/07/business/global/indias-supreme-court-to-hear-long-simmering-dispute-
on-drug-patents.html?pagewanted?all;  
427 P. Ollier, E. Barraclough, ʺPharma’s Indian Challengeʺ, MANAGING INTELL.PROP., 2007, Vol. 21, N° 172, voir 
p. 23; 
428 La décision a été largement présentée par les médias. Voir : G. Harris, K. Thomas, "Low-Cost Drugs in Poor 
Nations Get a Lift in Indian Court", N.Y.TIMES, 1.4.2013; 

http://ipindia.nic.in/ipr/patent/gazetteofindia_apr2007.pdf
http://www.nytimes.com/2012/03/07/business/global/indias-supreme-court-to-hear-long-simmering-dispute-on-drug-patents.html?pagewanted?all
http://www.nytimes.com/2012/03/07/business/global/indias-supreme-court-to-hear-long-simmering-dispute-on-drug-patents.html?pagewanted?all
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au critère d’invention nouvelle, puisqu’elle "n’apportait pas la preuve de l’amélioration 

substantielle de l’efficacité thérapeutique, bien qu’elle possédât des propriétés avantageuses, 

comparées à la substance connue"429. De plus, la Cour confirme que ce critère constitue 

dorénavant un standard pour l’évaluation des produits pharmaceutiques. Par ailleurs, en 

prenant en compte la définition d’efficacité, telle que présentée dans le dictionnaire Oxford, 

la Cour considère que "dans le cadre pharmaceutique, l’unique effet espéré d’un médicament 

est qu’il traite. C’est donc à juste titre que la Cour de Madras a apprécié l’efficacité 

thérapeutique" et rejette la demande de Novartis pour la brevetabilité de Glivec. 

Les répercussions de la décision de la Cour Suprême sur le rejet de la brevetabilité 

Glivec sur les futures demandes de brevet sont majeures430, puisque la notion d’efficacité 

thérapeutique est désormais inscrite dans le guide de l’Office du bureau du contrôleur 

(Manual of Patent Practice and Procedure of the Patent Office) 431 comme un standard à suivre 

par les examinateurs de demandes de ce type. Elle réduit substantiellement le nombre de 

nouvelles formes d’inventions brevetables432. Par exemple, suite à cette décision la société 

Merck abandonne sa demande de brevetabilité de la forme sel de son médicament de type 

Markush (la molécule étant Januvia – Sitagliptin hydrate phosphate), faute de pouvoir prouver 

l'efficacité thérapeutique améliorée.  

En conclusion, la crainte, exprimée dans les commentaires433 de l’arrêt en 2008, 

concernant des procédures en violation de l’accord ADPIC, ne s’est pas confirmée434. Depuis 

l’affaire Glivec, la jurisprudence indienne sur l’efficacité thérapeutique est constante435. De 

plus, le critère d’efficacité ainsi apprécié est devenu un modèle au niveau international pour 

                                                      
429 A. Prabhala, S. Krishnaswamy, ʺWhy Novartis case will help innovationʺ, The Hindu, 15/4/ 2013; (consulté le 
21/8/2015), disponible sur: http://www.thehindu.com/opinion/lead/why-novartis-case-will-help-
innovation/article4617473.ece; voir aussi F. M. Abbott, ʺThe Judgment In Novartis v. India: What The Supreme 
Court Of India Saidʺ, in IP-Watch, 4.4.2013, disponible sur : http://www.ip-watch.org/2013/04/04/the-judgment-
in-novartis-v-india-what-the-supreme-court-of-india-said/;  A. Prabhala,  S. Krishnaswamy, ʺThe Law That Saved 
a Billion Livesʺ, in Open, 4.5.2013; 
430 Sur l’application restrictive de la législation en tant que  levier de la politique d’un pays : D. L. Burk, M. A. 
Lemley, ʺPolicy Levers in Patent Lawʺ Virginia Law Review, 2003 Vol. 89, N° 7, voir p. 1630; 
431 M. K. Road, “Manual of Patent Practice and Procedure Patent Office, India”, Intellectual Property, 2005, voir 
p. 83-89; 
432 S. Chaudhuri, P. Chan, K. M. Gopakumar, Five Years into the Product Patent Regime and India’s Response,  
United Nations Development Programme Report,2010, voir p. 83;  
433 P. Reddy, S. Basheer, T. Prashant, “The ‘Efficacy’ of Indian Patent Law: Ironing out the Creases in Section 3(d)”, 
2008, Scripted, Vol. 5, N°2, p. 223–266;  
434 L. L. Lee, ʺTrials and TRIPS-Ulations: Indian Patent Law and Novartis AG v. Union of Indiaʺ, Technology, 
Berkeley, Law Journal, 2014, Vol. 23, N°1, voir p. 309; 
435 Voir dans ce sens les affaires suivantes en procédure d’opposition, suivie de rejet pour manque d’efficacité 
thérapeutique améliorée : Tibotec contre Cipla - demande de brevet N° 3598/ DELNP/ 2004 (substance 
Darunanvir), Delhi Patent Office, 6/72009 ; OSI contre Cipla (substance Erlotinib polymorphe) - demande de 
brevet  N° IN/PCT/2002/507/DEL présentée le 14/5/2002, Delhi Patent Office, 15/12/008 ; Pfizer contre Torrent 
(combinaison Amlodipine-astorvastatin) - demande de brevet N° 2571/DEL/1998 présentée le 28/8/1998, Delhi 
Patent Office, 3/2/2009 ; Warner-Lamber contre Torrent (Atorvastatin) - demande de brevet N° 1577 /DEL/1996 
présentée le 19/4/1998, Delhi Patent Office, 12/6/2007 ; GlaxoSmithkline Beecham (Rosiglitazone) – demande 
de brevet N° 00295/DELNP/2003 — Delhi Patent Office, 6/1/2009; 

http://www.thehindu.com/opinion/lead/why-novartis-case-will-help-innovation/article4617473.ece
http://www.thehindu.com/opinion/lead/why-novartis-case-will-help-innovation/article4617473.ece
http://www.ip-watch.org/2013/04/04/the-judgment-in-novartis-v-india-what-the-supreme-court-of-india-said/
http://www.ip-watch.org/2013/04/04/the-judgment-in-novartis-v-india-what-the-supreme-court-of-india-said/
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plusieurs pays en voie de développement. Les Philippines par exemple ont voté un texte en 

reprenant exactement les mêmes termes436. D’autres pays sont en train d’examiner la 

question437. Enfin, certains universitaires proposent même un amendement de l’article 27 de 

l’accord ADPIC, afin que le critère d’efficacité devienne le standard mondial en droit de la 

propriété intellectuelle438. 

 

C. Les limites du pouvoir d'interprétation de l'efficacité thérapeutique 

 

La Société Gilead dépose une demande de brevet le 27 décembre 2005 (avec date de 

priorité au 30 mai 2003) pour la substance sofosbuvir (commercialisée sous le nom Sovaldi), 

utilisée dans le traitement de l’hépatite C. Le premier examen de la demande est fait le 6 avril 

2009. Entretemps, Natco Pharma et l’association de patients (Delhi Network of Positive 

People), ainsi que +IMAK présentent une demande d’opposition contre l’octroi du brevet, 

conformément à la section 25, alinéa (1) du Patent Act indien (le 13 mars 2014 et le 19 juin 

2014 respectivement) en remettant en cause la nouveauté, l’activité inventive et la 

brevetabilité de la substance au regard de la section 3 alinéa (d) du Patent Act. Le 13 janvier 

2015, l’Office des brevets rejette la demande de brevetabilité, sur la base de la section 3(d), 

décision confirmée en appel par la Haute Cour de Delhi en janvier 2015. 

Une des questions soulevées dans cette affaire concerne les preuves de l’efficacité. 

D’abord, dans son argumentaire Gilead soutient qu’il s’agit d’une substance nouvelle et 

inventive, puisque le genre de variation et orientation des groupes peut rendre la substance 

nouvelle. De ce fait, la société estime ne pas être soumise aux conditions de la section 3, alinéa 

(d). Or, le juge relève que bien que cette variation puisse rendre le produit nouveau, "au 

regard de la section 3 (d) il est considéré comme étant la même substance, à moins que ses 

propriétés diffèrent substantiellement en termes d’efficacité".  

Dans ce sens, le juge considère que "les données présentées en soutien de l’efficacité 

sont insuffisantes pour prouver une amélioration de l’efficacité thérapeutique". En effet, 

Gilead justifie que des changements mineurs dans la structure du nucléoside ont des résultats 

bien meilleurs et inattendus, quant à l’activité et à la cytotoxique. Néanmoins, selon le 

Contrôleur ces données "ne peuvent pas être considérées comme suffisantes et appropriées 

pour démontrer l’amélioration de l’efficacité thérapeutique". Il pourrait être déduit que 

                                                      
436 E. R. Hechanova, “Cheaper Medicines Act Signed Into Law”, MANAGING INTELL.PROP., 1.7.2008; 

http://www.managingip.com/Article/1969003/Cheaper-Medicines-Act-signed-into-law.html; 
437 Pakistan, Vietnam, Malaisie, etc.: G. C. Prasad, ʺCopycats Popping Patent Lawʺ, The Economic Times, 
13.8.2007, http://articles.economictimes.indiatimes.com/2007-08-13/news/27677651_1_patent-law-section-
3d-dg-shah;  
438 Z. L. Turrill, ʺFinding the patent balance: the Novartis Glivec case and the TRIPS compliance of India’s section 
3 (d) efficacy standard, 3(D)ʺ, Georgetown Journal Of International Law, 2013, Vol. 44; voir p. 1569; 

http://www.managingip.com/Article/1969003/Cheaper-Medicines-Act-signed-into-law.html
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2007-08-13/news/27677651_1_patent-law-section-3d-dg-shah
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2007-08-13/news/27677651_1_patent-law-section-3d-dg-shah


 

157 
 

l’Office des brevets apprécie le cytotoxique comme indicateur insuffisant pour prouver 

l’efficacité d’une substance. De plus, il donne comme exemple de preuve les essais cliniques.  

Or, en exigeant des essais cliniques comme moyen de preuve de l’efficacité, le juge fixe 

un objectif inatteignable. En effet, sa demande pourrait être contestée, puisqu’au stade de la 

découverte du médicament au moment du dépôt de la demande, la société pharmaceutique 

se trouve dans l’impossibilité d’avoir procédé à des essais cliniques. Le professeur Shamnad 

Basheer439, dans sa déposition écrite auprès de la Cour Suprême dans le cadre de l’affaire 

Novartis, considère même "qu’une telle demande serait contraire au principe 21 de la 

Déclaration de Helsinki, qui stipule que des essais et autres expérimentations sur des humains 

peuvent être mis en place uniquement si l’importance des objectifs dépasse les risques 

inhérents". Dans le cas de Gilead, la prédiction sur les effets thérapeutiques est difficile. 

De plus, la doctrine440 cite de nombreux exemples pouvant justifier l’efficacité d’une 

substance : "déclarer une corrélation entre l’efficacité présentée et des données fournies en 

soutien, comme des statistiques, des articles scientifiques, des données générées par des essais 

in vitro ou sur des modèles animaliers, d’autres tests précliniques ou des combinaisons" parmi 

les plus citées. 

Ainsi, cette décision, bien que bénéfique pour les malades d’hépatite C, laisse-t-elle 

quelques questions en suspens quant au pouvoir du juge en matière d’appréciation des 

preuves éventuelles de l’efficacité des médicaments sur lesquels une demande de brevet est 

déposée. 

Cependant, le jugement, intervenu juste avant la visite officielle du président 

américain Barack Obama en Inde, a causé un incident diplomatique, vu les fortes pressions, 

exercées depuis quelques années par les multinationales américaines au travers les 

représentants du commerce (USTR), pour la modification de la législation indienne. Depuis, 

un nouveau directeur de l’Office indien des brevets (IPO) a été nommé et le 9 mai 2016 et 

étonnamment l’IPO vient de valider l’octroi du brevet441.  

Cette décision a provoqué de violentes critiques442. Selon Tahir Amin (cofondateur et 

directeur d’Intellectual Property, Initiative for Medicines), l’action en appel sera imminente, 

                                                      
439 S. Basheer, dépositions écrites auprès de la Cour Suprême dans l’affaire Novartis, Written submissions on 
behalf of the intervenor, S.L.P. (C) N° 20549/2009; 
440 S. Basheer, P. Reddy, “The ‘Efficacy’ of Indian Patent Law: Ironing out the Creases in Section 3 (d)”, Scripted, 
août 2008, Vol. 5, N° 2; disponible sur: http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1086254; 
(10/8/2015) 
441 D. Beasly, “India Patent Office approves Gilead's hepatitis C drug patent”, Reuters, 11.5.2016, (consulté le 
18/8/2016), disponible sur: http://www.reuters.com/article/us-gilead-india-patent-idUSKCN0Y12NA;  
442 Médecins sans frontières, “After initially rejecting patent, Indian patent office grants Gilead Sciences patent 
on base compound of sofosbuvir hepatitis C drug”, MSF Access Campagn, 10.5.2016, (consulté le 18/8/2016), 
disponible sur : http://www.msfaccess.org/about-us/media-room/press-releases/after-initially-rejecting-
patent-indian-patent-office-grants-gi;  

http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1086254
http://www.reuters.com/article/us-gilead-india-patent-idUSKCN0Y12NA
http://www.msfaccess.org/about-us/media-room/press-releases/after-initially-rejecting-patent-indian-patent-office-grants-gi
http://www.msfaccess.org/about-us/media-room/press-releases/after-initially-rejecting-patent-indian-patent-office-grants-gi
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suite au faible fondement juridique de la décision, qui rompt avec l’application devenue 

constante des critères de nouveauté et d’application inventive. 

L’intérêt de cette affaire vient en premier de ses répercussions économiques. En Inde, 

dix-huit millions de personnes souffrent de l’hépatite C et le prix du médicament est d’une 

importance majeure. Aux États-Unis ce "produit miracle" est vendu 1000 $ la pilule par jour 

sur 84 jours de traitement, procurant à l’entreprise 15.5 milliards de dollars en ventes 

uniquement entre 2014 et 2015.  

Sous la controverse du prix excessif, Gilead annonce une baisse du prix pour certains 

pays en développement. De plus, il annonce des accords de licences volontaires (signés ou en 

cours) avec onze producteurs de génériques (sept en Inde), pour la vente du produit dans 91 

pays443 (101 pays pour la totalité des licenciés). Depuis le début de l’année 2015 Natco 

Pharma, qui n’en faisait pas partie, a également signé un accord de licence non exclusive pour 

la production et la vente de la version générique de Savaldi444. 

 

D. L’efficacité des compositions synergiques — la Section 3 (e) — l’affaire Alpha 

Wassermann 

 

Comme nous l'avons vu dans le Titre 1 de la présente recherche, la Section 3, alinéa (e) du 

Patent Act indien exclut de la brevetabilité les simples compositions de substances connues à 

défaut d'amélioration substantielle de l’efficacité.  

En 2015, cette disposition justifie le rejet de la demande de la société Gilead pour le 

médicament nucléoside445, pour le traitement de l'hépatite C, puisque le Contrôleur des 

brevets, pour retenir le défaut d'activité inventive, considère qu'il s'agit d'une simple 

composition de substances connues sans preuve d'efficacité thérapeutique améliorée. 

Toujours concernant les compositions, afin de valider leur brevetabilité au regard de 

la Section 2 alinéa (j) et de la Section 3, alinéa (e) du Patent Act indien, l'IPO exige en 2009446 

la preuve par des tests comparatifs de la réduction des effets secondaires ou de l'amélioration 

de la stabilité du produit, se basant sur la jurisprudence de l'Office européen et de l'Office 

                                                      
443 S. P. Barooah, “Breaking News: Patent Office rejects Gilead’s Hep C drug patent application”, SpicyIP, 
15/1/2015; 
444 INPI India Newsletter, février-mars-avril 2015; 
445 Décision du 13 janvier 2015 de Hardev Kerar, Deputy Controller Of Patents & Designs Patent Office, New Delhi 
dans la demande N° 6087/DELNP/2005 de Gilead Pharamsset, Inc, USA; 
446 Décision de rejet de la demande de brevet du médicament Abraxene N° 2899/DELNP/2005 de Dr. Nilanjana 
Mukherjee, Assistant Controller of Patents and Designs du 24 juillet 2009; 
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américain des brevets447. À défaut, le critère d'activité inventive n'est pas satisfait, ce qui a 

justifié, à titre d'exemple, le rejet de la demande de la société américaine Abraxis BioScience 

LLC concernant la composition Abraxène, suite à la procédure d'opposition formulée par la 

société NATCO. 

La récente affaire Wassermann448 apporte des précisions sur l’application de l’alinéa 

(e) de l'article 3. La société italienne Alpha Wassermann a soumis une demande de brevet449 

en Inde pour une composition de formes polymorphes de "rifamixin"450, ainsi que pour leur 

procédé de fabrication et leur usage dans des préparations médicinales. La procédure 

d’opposition était lancée pour non-conformité à la Section 3 (d) du Patent Act au motif d’une 

part, qu'il s’agissait de nouvelles formes de substances connues, sans amélioration 

substantielle de l’efficacité thérapeutique, et d’autre part, que le produit constituait une 

simple composition de substances connues. De ce fait, la substance ne pouvait pas être 

qualifiée d'invention au regard de la Section 2, alinéa (ja), le critère d’activité inventive n’étant 

pas respecté.  

Dans une première audience du 26 décembre 2012, le juge indien (Deputy Controller 

Of Patents & Designs Patent Office, New Delhi), prenant en compte les deux critères invoqués 

dans la procédure d’opposition, considère, concernant le critère de nouveauté, que 

l’invention constitue une composition synergique, ayant des propriétés pharmaceutiques 

améliorées. En effet, la composition polymorphe a une absorption 100 fois meilleure que la 

substance connue. De ce fait, la toxicité du produit est 100 fois plus basse451. Ainsi le juge 

statue-t-il que sur ce point la demande est recevable, jusqu’à preuve du contraire.  

Quant au critère d’activité inventive, l’analyse du dossier452 permet de déduire que 

l’invention de polymorphes de la substance connue n’était pas évidente par rapport aux 

connaissances d'un homme du métier. En effet, l’invention de la composition, avec de telles 

propriétés uniformes, a nécessité la découverte de plusieurs formes polymorphes ayant des 

capacités d’absorption différentes. En conséquence, l’opposition n’est pas recevable. Ainsi, 

                                                      
447 EPO Board of Appeals Case Number: T 0059/04 - 3.3.02 date of decision: 23 novembre 2006; In re Johnson 
747 F.2d 1456 and InlnrePavne. 606F.2d303.and 203 USPTO245 (CCPA 1979) 
448 S. K. Guha, “Patent Office grants Polymorph Patent after rejecting Section 3(d) Objection”, Spicyip, 1/1/2013; 
(consulté le 1/8/2015) ; disponible sur: http://spicyip.com/2013/01/patent-office-grants-polymorph-
patent.html;  
449 Demande auprès de l’OMPI  n°PCT/EP2004/0112490,  04/11/2004, avec date de priorité du  07/11/2003; 
450 Forme polymorphe de rifaximin beta et des diluant/excipients; 
451 Nouvelle série de rifamycines semi synthétiques avec activité anti bactériologique élevée et absorption 
gastroentérique faible; 
452 La société avait collecté le maximum de documents en soutien du standard d’efficacité. Voir à ce sujet : A. 
Wenn, L. Mueller, ʺSection 3(d) of the Indian Patents Act – Part IIʺ, Brickwall, 13.6.2013 ; (consulté le 1/8/2015), 
disponible sur : https://bricwallblog.wordpress.com/tag/indian-patent-application-106delnp2008;  

http://spicyip.com/2013/01/patent-office-grants-polymorph-patent.html
http://spicyip.com/2013/01/patent-office-grants-polymorph-patent.html
https://bricwallblog.wordpress.com/tag/indian-patent-application-106delnp2008
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par décision du 29 décembre 2012453, le juge décide d’accorder le droit de brevet 

(106/DELNP/2008) à la société Alpha Wassermann.  

Cependant, contrairement à l'affaire citée ci-dessous, ce deuxième critère de non-

évidence ou d'activité inventive, a permis à la jurisprudence indienne de rejeter de 

nombreuses demandes de brevetabilité, comme présenté dans le paragraphe suivant. 

 

§ II. L’interprétation jurisprudentielle du critère de non-évidence  
 

Dans l'affaire Glivec de Novartis, le juge indien distingue, quant à la notion de non-

évidence, l'obtention "inévitablement" ou "obligatoirement" d'une nouvelle forme de 

substance connue. En effet, pour éclaircir la question d’activité inventive, la Cour considère 

que la forme betacristalline n’aurait pas été évidente à trouver pour un homme du métier. 

Pourtant, durant la procédure d’opposition, la preuve a été apportée que dès la préparation 

de l‘Imatinib Mesylate, inévitablement l’on obtient la forme betacristalline. Pour ne pas 

prendre en compte cet argument, les juges considèrent qu’"inévitablement" ne veut pas dire 

"obligatoirement". En effet, la forme betacristalline peut être obtenue par plusieurs procédés. 

Par ailleurs, la Cour note que le procédé de fabrication serait brevetable, bien que la substance 

ne le soit pas. Cependant, l’industrie pharmaceutique nationale pourrait facilement le 

contourner moyennant d’autres procédés, comme noté à juste titre par l’opposition.  

L'interprétation stricte de la Section 3, alinéa (d) du Patent Act par l'Office indien des 

brevets (IPO) du critère de non-évidence dans le cadre des médicaments vitaux justifie le rejet 

systématique des demandes de brevets les concernant. Ainsi, en 2008, le groupe d’action 

PLHIV a eu sa première victoire de procédure d’opposition, lorsque l’Office indien des brevets 

rejette la demande de brevet454 de la société Boehringer Ingelheim pour la formulation 

pédiatrique du médicament antirétroviral de première ligne Viramune (nevirapine), utilisé 

dans le traitement du VIH, faute d'activité inventive. En effet, il s'agissait d'une nouvelle forme 

de substance connue, commercialisée depuis 1995, étant donné que le produit était la forme 

sirop du médicament Viramune, administré aux enfants, incapables d'avaler des tablettes455.  

                                                      
453 La décision est disponible sur :  http://164.100.176.38/decision/106-DELNP-2008-
2054/106%20delnp2008%20decision.pdf; (consulté 8/2015) ; par ailleurs, la liste de tous les brevets accordées 
en Inde dans le domaine pharmaceutique de 2010 au 31/7/2013 est disponible sur : 
http://www.ipindia.nic.in/patent_Applications_Filed/patentGranted_Pharma_2010-11_Jul2013.pdf. 
454 La décision est disponible sur: http://www.lawyerscollective.org/content/patent-nevirapine-rejected;  
455 J. T. Brougher, “Evergreening patents : The Indian Supreme Court rejects patenting of incremental 
improvement”, Journal of Commercial Biotechnology, 2013, Vol. 27, N° 1, voir p. 55; D. Jain, J. J. Darrow, “An 
Exploration of Compulsory Licensing as an Effective Policy Tool for Antiretroviral Drugs in India,” Health Matrix: 
Journal of Law-Medicine, 2013, Vol. 23, N° 2,  voir p. 454; 

http://164.100.176.38/decision/106-DELNP-2008-2054/106%20delnp2008%20decision.pdf
http://164.100.176.38/decision/106-DELNP-2008-2054/106%20delnp2008%20decision.pdf
http://www.ipindia.nic.in/patent_Applications_Filed/patentGranted_Pharma_2010-11_Jul2013.pdf
http://www.lawyerscollective.org/content/patent-nevirapine-rejected
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La demande d’opposition était formulée conjointement avec le réseau indien des 

patients vivant avec le VIH/SIDA et le Réseau des femmes positives au motif de "défense des 

intérêts de santé publique"456. Il est important de signaler que le défaut d'octroi de droit de la 

propriété intellectuelle dans ce cas a facilité le développement de génériques concurrentiels 

grâce auxquels le coût de la triple thérapie de première ligne, incluant le nevirapine, a baissé 

en 10 ans de 10 439 dollars en 2000 à 67 dollars en 2010457. 

Le défaut d'activité inventive est aussi invoqué dans le cadre de compositions, qui ne 

constituent que de simples additions de substances connues sans amélioration de leur 

efficacité, comme dans le rejet de brevetabilité de la composition modifiée du médicament 

antidiabétique Vidagliptin du géant pharmaceutique suisse Novartis en 2015458. 

Dans le même sens, le 1er juillet 2015, l'Office indien des brevets (IPO)459, confirmant 

sa décision du 6 mai 2010, refuse d'octroyer le brevet à la société Roche pour le médicament 

Valcid (valganciclovir hydrochloride), faute d'activité inventive et d'efficacité thérapeutique 

améliorée. En effet, selon l'IPO, un dérivé du médicament Cytovène (gancyclvoir), traitant des 

infections communes des yeux associées au VIH460, bénéficiant d'une expertise technique 

additionnelle pour son élaboration, ne justifie pas l'activité inventive, étant donné que cette 

dernière ne fait que faciliter la compréhension de l'état de l'art.  

L'IPO est allé même plus loin, en refusant en 2008 l'octroi de brevet pour deux 

antirétroviraux: Viread (tenofovir) de la société Gilead et Prezista (darunavir), bien que les 

deux médicaments répondaient à l'exigence de nouvelle forme de substance connue avec 

efficacité thérapeutique améliorée461.  

Dans le cas du tenofovir, le résultat de la décision était d'une importance majeure pour 

le Brésil également. C'est la raison pour laquelle, la procédure d'opposition était entamée par 

l'Association brésilienne interdisciplinaire anti-sida (ABIA), qui s'est jointe à l'ONG indienne 

Centre for Residential Care and Rehabilitation (SAHARA)462. En effet, bien que la même 

demande ait été déposée au Brésil et qu'un Décret national, émis par le Ministère de la Santé 

                                                      
456 T. Bazzle, “Pharmacy of The Developing World: Reconciling Intellectual Property Rights in India with The Right 
to Health: Trips, India’s Patent System and Essential Medicines”, Georg. J. Int. Law, mai 2013, Vol. 1, voir p. 805; 
457 Center for Strategic Studies and Debates, Brazil’s Patent Reform: Innovation towards National 
Competitiveness. 2013, voir p. 53; 
458 G. Babu, " Patent refused to Novartis on anti-diabetes formulation", Business Standard, 15.5.2015, (consulté 
le 5/11/2016), disponible sur: http://www.business-standard.com/article/companies/patent-refused-to-
novartis-on-anti-diabetes-formulation-115051401069_1.html;  
459 V. Dandekar, "India rejects Swiss drug maker Roche Patent claims on Valcyte again", The Economic Times 
India, 24.7.2015, (consulté le 5/11/2016), disponible sur: http://articles.economictimes.indiatimes.com/2015-
07-24/news/64817387_1_patent-claims-valcyte-roche-patent;  
460 "Why Roche lost a patent battle in India", http://business.rediff.com/column/2010/may/13/guest-why-
roche-lost-a-patent-battle-in-india.html,  13/5/2010;  
461 http://www.thehindu.com/health/article15145.ece; 
462 S. R. Smith, K. Bhardwaj, B. Tenni, The Role and Experience of PLHIV Network in Securing Access to Generic 
ARV Medicines, édition The Asia Pacific Network of People Living with HIV/AIDS (APN+), 2008, voir p. 37;  
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http://www.business-standard.com/article/companies/patent-refused-to-novartis-on-anti-diabetes-formulation-115051401069_1.html
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2015-07-24/news/64817387_1_patent-claims-valcyte-roche-patent
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2015-07-24/news/64817387_1_patent-claims-valcyte-roche-patent
http://business.rediff.com/column/2010/may/13/guest-why-roche-lost-a-patent-battle-in-india.html
http://business.rediff.com/column/2010/may/13/guest-why-roche-lost-a-patent-battle-in-india.html
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en avril 2008, ait déclaré le médicament "d'intérêt public", justifiant éventuellement l'octroi 

de licences obligatoires, le gouvernement fédéral aurait eu des difficultés pour se procurer 

des génériques, puisque la majorité des producteurs étaient liés à Gilead par des licences 

volontaires de fabrication qui excluaient expressément la commercialisation au Brésil. En 

d'autres termes, il était primordial pour le Brésil que la demande de brevet auprès de l'IPO 

n'aboutisse pas, afin qu'un approvisionnement en médicaments génériques abordables 

provenant de l'Inde soit possible.  

 En conclusion des exemples cités ci-dessous, dans le contexte indien, les Cours ont joué 

un rôle important dans la détermination de l'application des critères de brevetabilité avec un 

impact substantiel en matière de santé, lorsqu'ils prennent en compte les enjeux et les 

spécificités du secteur pharmaceutique. Le professeur Carlos Correa463 considère que cette 

différenciation, faite par les Offices de brevets entre les secteurs d'activité et selon les 

objectifs des politiques publiques, "n'est pas discriminatoire, tout au contraire. Elle constitue 

la réponse nécessaire à la diversité des technologies et, en conséquence la condition sine qua 

non d'un système intrinsèquement équilibré de protection".  

Et justement, pour atteindre cet équilibre dans la protection des droits de toutes les 

parties intéressées, l'interprétation nationale de la flexibilité accordée par les dispositions de 

l'accord ADPIC, doit être délimitée. 

 

§ III. Les limites de l'interprétation de la flexibilité 

 

Les décisions de la jurisprudence indienne surprennent parfois par la recherche 

d'équilibre qui est constatée entre la défense des intérêts du détenteur du brevet et ceux des 

consommateurs finaux. En effet, dans certains cas l'intérêt public est invoqué pour écarter le 

droit du breveté (A.), et dans d'autres en revanche, le renforcement de la protection de ses 

droits a justifié la limitation de la liberté des concurrents génériqueurs (B.). 

 

 

 

                                                      
463 C. Correa, “Tackling The Proliferation of Patents: How to Avoid Undue Limitations To Competition and the 
Public Domain,” South Bull., août 2014, Vol. 52, voir p. 8; 
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A. Le droit de brevet limité par l'intérêt public  

 

L'intérêt public a été invoqué à plusieurs reprises par le juge indien pour délimiter les 

droits exclusifs. Dans certains cas les décisions ont suscité la critique de la doctrine, quant à 

l'étendue de l'interprétation de la flexibilité accordée par l'accord ADPIC. 

Le conflit opposant la société Roche et le fabricant indien de médicaments génériques 

Cipla, présenté ci-dessous, est intéressant, car au-delà du fait que c’est le premier procès 

suivant la mise en place de l’accord ADPIC, pour la première fois l’intérêt public et 

l’accessibilité aux médicaments en termes de prix sont évoqués dans le rejet de demandes de 

brevet.  

Comme dans l’affaire Glivec, de nouvelles formes de substances connues sont 

concernées, mais cette fois-ci en combinaison. Pour contourner l’exception de brevetabilité 

de l’article 3 (d) Roche tente de breveter une forme polymorphe d’un autre polymorphe. En 

effet, Hoffman-La Roche et Pfizer obtiennent le brevet en 2004464 (demande faite en 1996) 

pour le médicament anticancéreux de Roche – Tarceva (utilisé dans le traitement du cancer 

des poumons). Le brevet concerne les polymorphes A et B d’erlotinib HCI. Suite à la 

formulation d'une demande de brevets en Inde, soumise par Roche le 13 mars 1996 au travers 

de la procédure de "la boîte aux lettres", et enregistrée le 23 juillet 2007, la société se voit 

octroyer un des deux brevets465, la deuxième demande étant rejetée sur la base de l’article 3 

(d), puisqu'il s'agissait d'une nouvelle forme de substance connue (le produit polymorphe 

B466). 

En janvier 2007, le producteur indien de génériques Cipla lance la version générique 

de ce produit. À la suite, Roche fait une demande d‘injonction préliminaire en janvier 2008 

pour empêcher Cipla de produire, vendre et exporter le générique, par anticipation du droit 

de brevet. Par ailleurs, Roche entame la même procédure contre Natco Pharma en décembre 

2009, suivie par plusieurs autres contre Glenmark et Dr. Reddy’s, etc. Cipla soutient que la 

version Roche du médicament est trois fois plus onéreuse que le générique. En même temps, 

le 4 juillet 2007 Cipla forme une demande en opposition467 avant l’obtention du droit de 

brevet sur Tarceva de Roche devant la Haute Cour de Delhi en invoquant la non-conformité à 

la section 3, alinéa (d) du Patent Act. En effet, Tarceva est une nouvelle forme de substance 

connue – le Bioisosterism (ethynyl contre méthyle) sans efficacité améliorée — les critères de 

nouveauté et d’activité inventive ne sont pas respectés. 

                                                      
464 Brevet indien IN 196774; brevet aux États-Unis n° 5.747.498 de mai 1996; le brevet européen est de 2005 
(information donnée pas Roche dans ses moyens lors de la demande d’injonction – voir ci-dessous) ; 
465 Brevet N° 196774; 
466 Demande de brevet  (IN’507) 
467 La demande d’opposition complète peut être consultée en Annexe E6 et E7 de la décision de la Haute Cour 
de Delhi en appel, (consulté le 13/8/2015), disponible sur : http://www.i-mak.org/pharma-patent-decisions/; 

http://www.i-mak.org/pharma-patent-decisions/


 

164 
 

Le 19 mars 2008, le juge unique, saisi de l’affaire, énonce que l’injonction à accorder 

devrait prendre en compte le succès et des mérites du produit, le dommage irréparable, ainsi 

que l’équilibre entre les intérêts des parties. Il annonce "qu’il ne pourrait pas être inconscient 

du droit de la population à l’accès aux médicaments vitaux disponibles, lequel se verrait nié, si 

l’injonction était accordée". Le degré du préjudice serait "absolu; les chances d’amélioration 

de l’espérance de vie, même les chances de récupération dans certains cas disparaîtraient, si 

l’injonction était accordée. De tels préjudices seraient irréparables". Le juge se réfère à la 

jurisprudence eBay de la Cour des Circuits fédéraux468, qui évoque des préoccupations de 

santé publique pour refuser d’accorder l’injonction préliminaire dans un cas concernant des 

endoprothèses à élution de médicaments. De ce fait, par jugement du 19 mars 2008469, la Cour 

refuse d’accorder l’injonction sur la base de l’intérêt public et plus précisément à cause de 

"l’immense intérêt de la société pour l’accès aux médicaments vitaux abordables".  

Ce jugement offre de larges possibilités d’utilisation du levier des voies de recours pour 

parer aux droits exclusifs dans le domaine des médicaments470. Il est considéré comme une 

"licence obligatoire par jugement471". En effet, le juge autorise Cipla à produire et vendre la 

version générique de Tarceva® (commercialisée sous le nom Erlocip®). Mais par ailleurs, il 

l’oblige à verser à Roche des dommages-intérêts suite au procès, ainsi qu’à lui rendre compte 

annuellement des ventes réalisées. Les deux parties interjettent appel.  

Le 24 avril 2009, La Haute Cour de Delhi rejette l’appel472 de la décision d’injonction 

aux motifs d’une part que les droits exclusifs ne courent rétroactivement qu’à partir du 

moment où le brevet est réellement accordé. Ayant déposé sa demande de brevet en juillet 

2007, Roche ne pouvait pas évoquer l’exclusivité pour une date antérieure. En effet, Cipla 

avait lancé la version générique en février. Par ailleurs le juge constate que les droits exclusifs 

seront accordés précédemment à la date d’octroi, conformément à l’accord ADPIC, à 

condition qu’il s’agisse d’un brevet de plus de 6 ans et qu’il n’y ait pas de doute quant à la 

pertinence de la demande. Étant donné, que le brevet de Roche était nouveau ; qu’une 

procédure d’opposition était lancée et que le brevet avait été accordé "sous des circonstances 

étranges et suspicieuses", la demande n’était pas fondée. 

En effet, concernant la demande de brevet elle-même, la Cour constate que Roche 

possède deux brevets aux États-Unis sur la molécule base (US N° 5747498) et sur les 

polymorphes A et B (US N° 6900221). En Inde elle dépose une demande de brevet (n° 196774) 

correspondant au produit du premier brevet américain, alors qu’elle commercialise dans le 

                                                      
468 Cordis v. Boston Scientific Co., 99 Fed. Appx. 928, 935 (Fed. Cir. 2004); 
469 Hoffmann-La Roche Ltd & Orsv Cipla Ltd, I.A. 642/2008 in CS(OS) 89/2008 Order of Delhi High Court dated 
19th March 2008;  
470 B. Shrivastava, “Roche-Cipla Row Test Case for Balancing Health Issues, Patents”, LIVEMINT.COM, 9.2.2008, 
disponible sur : http://www.livemint.com/2008/02/08230319/RocheCipla-row-test-case-for.html;  
471 G. Nair, A. Fernancez, K. Nair, “Landmark Pharma Patent Jurisprudence in India”, Journal of Intellectual 
Property Rights, 19 mars 2014, voir p. 79–88; 
472 F. Hoffmann-La Roche Ltd. v. Cipla Ltd., FAO (OS) 188/2008 (24/4/2009); (consulté le 13/8/2015), disponible 
sur : http://www.i-mak.org/pharma-patent-decisions/; 

http://www.livemint.com/2008/02/08230319/RocheCipla-row-test-case-for.html
http://www.i-mak.org/pharma-patent-decisions/
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pays le deuxième (sans demande de brevet sur le territoire) et c’est sur ce dernier que 

l’injonction est demandée. Pour simplifier, Roche détient en Inde un brevet sur un produit A, 

mais tant lui que Cipla exploitent un produit B sur lequel aucun des deux ne possède de droits 

exclusifs.  

Donc, la Cour constate l’incohérence volontaire et déclare que l’injonction ne peut pas 

être prononcée, faute de droits exclusifs. De plus, la Cour annonce que Roche avait 

volontairement soumis une demande de brevet sur la première substance et non sur le 

deuxième, car s’agissant d’un polymorphe, la preuve de son efficacité améliorée pouvait 

difficilement être apportée. En même temps, lors de la demande d’injonction, l’entreprise 

avait omis de préciser que le produit concerné était différent de celui protégé par le brevet. 

Enfin, le juge constate que Roche n’a pas fourni les informations requises concernant 

sa demande de brevet aux États-Unis, en invoquant le secret de recherche. Or, suite aux 

expertises faites à la demande de la Cour, le juge constate qu’il s’agit du même produit. La 

Cour considère qu’il y avait une volonté constatée d’influencer, par soustraction 

d’informations, la décision du juge et d’éviter le rejet de la demande sur le critère de 

nouveauté (antériorité du brevet américain). Pour tous ces motifs, la demande de Roche est 

rejetée, car les droits exclusifs sur le produit concerné par le brevet ne sont pas violés. 

 La Haute Cour de Delhi s’est prononcé en dernier appel en septembre 2012473. Elle a 

rejeté la demande sur la base du critère de non-évidence sous la section 64 (1) (f). De plus, les 

exigences de Section 8 n’étaient pas respectées non plus. Ce texte concerne l’obligation de 

présentation d’information correspondante à une demande étrangère (Formulaire 3) sur "la 

même ou substantiellement la même" invention, en relation avec la demande en Inde durant 

son examen. Or, Roche soutient qu’il n’a pas fourni le formulaire 3, à cause de la différence 

entre le brevet US’ 221 et la demande déposée en Inde. Cependant, la Haute Cour de Delhi 

constate qu’il s’agissait d’une combinaison des polymorphes A et B, sans amélioration de 

l’efficacité prouvée. De ce fait, la brevetabilité de la demande pouvait être interrogée. 

Ces deux décisions sont très controversées. Une partie de la doctrine indienne474 

déplore l’usage de "l’intérêt public" dans ce contexte en le considérant comme excessif. En 

effet, tout médicament, pour lequel une demande de brevet est demandée, pourrait être 

considéré comme inaccessible du point de vue de son prix. Signifierait-il que les sociétés 

pharmaceutiques n’auraient plus la garantie d’un retour sur investissement rapide dans les 

pays en voie de développement ? Une telle interprétation étendue serrait néfaste pour la 

                                                      
473 Hoffmann-La Roche Ltd & OSI Pharmaceuticals Inc v Cipla Ltd, High Court of Delhi, CS (OS) N° 89/2008, .J 
INTELLEC PROP RIGHTS, MARCH 2014, Vol. 88, High Court of Delhi order dated September 07, 2012; (consulté le 
13/8/2015); http://lobis.nic.in/ddir/dhc/MAN/judgement/10-09-2012/MAN07092012S892008.pdf;  
474 S. Basheer, “Roche vs Cipla: A Patent Disappointment?” SpicyIP, 14.10.2012; disponible sur: 
http://spicyip.com/2012/10/roche-vs-cipla-patent-disappointment.html. 

http://lobis.nic.in/ddir/dhc/MAN/judgement/10-09-2012/MAN07092012S892008.pdf
http://spicyip.com/2012/10/roche-vs-cipla-patent-disappointment.html
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recherche dans le secteur pharmaceutique. De plus, les limites de la notion d’intérêt public 

dans ce contexte ne sont pas clairement définies.  

Le juge statuant sur les droits de la propriété intellectuelle devrait se positionner 

exclusivement sur la pertinence technologique de l’invention pour l’octroi de droits exclusifs. 

Le rôle des gouvernements n’est-il pas de négocier justement avec les industriels 

pharmaceutiques sur les prix de distribution des médicaments ? C’est en effet la stratégie du 

Brésil, de la Chine, ainsi que de la plupart des pays développés. Par ailleurs, le pouvoir exécutif 

possède d’autres moyens pour influencer les conditions de distribution d’un médicament, 

comme les procédures de licences obligatoires, par exemple. 

Une certaine ressemblance entre l’affaire Glivec et celle de Tarceva vient à l’esprit. 

Dans les deux cas, des juges ont considéré que des problématiques de prix interféreraient sur 

la brevetabilité d’un produit. La Cour dans l’affaire Novartis avait rejeté la demande de brevet 

au motif que les droits exclusifs ne devaient pas être accordés sans limites et dans le but ultime 

de permettre aux entreprises d’avoir un large choix de tiers, susceptibles d’être attaqués en 

justice en violation des droits du breveté. Le fait est que Roche a tenté d’obtenir trois brevets 

en Inde sur la même substance, ou ses polymorphes ou des polymorphes de polymorphes. 

Serait-ce là ce que cherche le géant pharmaceutique par ses demandes en injonction contre 

plus de cinq entreprises concurrentes? À propos, toutes ces demandes ont fait l’objet de 

procédures d’opposition.  

C’est en tout cas l’opinion des associations de patients, des ONG et des producteurs 

de génériques. Ils considèrent que dans le cadre des médicaments vitaux, des conditions 

pratiques d’accès aux médicaments devraient être prises en compte. Par ailleurs, si de telles 

injonctions étaient accordées, l’article 21 de la Constitution indienne, sur "le droit à la vie ", 

ne serait pas respecté, puisque l’accessibilité aux médicaments vitaux serait illusoire. 

Une dernière question subsiste. Si toute autre condition est respectée, l’injonction 

préliminaire peut-elle être refusée uniquement sur le motif du prix ? Le flou persiste. En 2014, 

la Haute Cour de Delhi demande aux deux parties de procéder par médiation475. 

 Vu ce qui est dit précédemment, il serait facile de conclure que la jurisprudence 

indienne se positionne souvent du côté des consommateurs au détriment des intérêts des 

détenteurs des droits de propriété intellectuelle. Et pourtant, ce n'est pas toujours le cas, 

puisque comme présenté dans le paragraphe ci-dessous, une certaine recherche d'équilibre 

est constatée. 

  

                                                      
475 M. Vishwanathan, “Delhi High court orders Roche and Cipla to mediate in Erlotinib (Tarceva) patent case”, 
SpicyIP, 24.6.2014, (consulté le 13/8/2015) ; disponible sur: http://spicyip.com/2014/06/delhi-high-court-
orders-roche-and-cipla-to-mediate-in-erlotinib-tarceva-patent-case.html;  

http://spicyip.com/2014/06/delhi-high-court-orders-roche-and-cipla-to-mediate-in-erlotinib-tarceva-patent-case.html
http://spicyip.com/2014/06/delhi-high-court-orders-roche-and-cipla-to-mediate-in-erlotinib-tarceva-patent-case.html
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B. La protection du droit de brevet au-delà du brevet 

 

Dans certains cas, le juge indien renforce les droits de propriété intellectuelle du 

titulaire du brevet et interdit la commercialisation d'un générique, en invoquant soit le défaut 

d'efficacité thérapeutique du produit concurrent, simple dérivé du médicament breveté, soit 

l'antériorité du médicament de base par rapport au générique non couvert par le brevet. 

Dans affaire Merck contre Glenmark476 et Merck contre Aprica Pharmaceuticals477, 

contrairement au cas Tarceva de Roche, le juge va tenter de soutenir l’entreprise Merck et de 

lui accorder des droits exclusifs au-delà de l’objet du brevet. La molécule en question (vendue 

sous le nom MARKUSH) est Januvia – Sitagliptin hydrate phosphate. Elle est utilisée comme 

traitement antidiabétique. Merck soutient avoir inventé un sel innovant de la même molécule. 

L’entreprise possède deux brevets (brevet + certificat complémentaire de protection (CCP)) – 

pour la molécule478 et pour la forme sel479 dans plus de 102 pays.  

En Inde, suite à l’affaire Novartis, la demande de brevet pour la forme sel était 

abandonnée, faute de preuve d’efficacité thérapeutique substantiellement améliorée. 

Néanmoins, le brevet pour la molécule de base est obtenu en 2007 pour des sels de type Sita 

(IN209816), ainsi que pour leur mode de préparation, sans mentionner le phosphate. Or, 

l’inconvénient est que le produit breveté n’est pas commercialisé, au profit de celui qui ne 

bénéficie pas de droits exclusifs.  

De ce fait la société, Glenmark profite du défaut de protection par des droits exclusifs 

et commercialise la molécule sous la forme de phosphate (non brevetée) sous le nom de Zita 

et Zitamet – les deux génériques de Sitagliptin. Merck fait une demande d’injonction contre 

Glenmark. 

Dans une première phase de la procédure, le juge indien n’autorise pas l’injonction480. 

En effet, comme dans l’affaire Roche d’erlotinib, il considère que Merck, ne détenant pas de 

droits exclusifs sur le phosphate de Januvia (non mentionné dans le brevet initial ; par ailleurs 

la demande de brevet spécifique avait été abandonnée). En conséquence, la violation du droit 

de brevet ne pouvait pas être constatée. De ce fait, la procédure d’injonction n’avait pas lieu 

d’être. 

                                                      
476 Bien qu’il ait reçu l’approbation de commercialisation depuis le 28/8/2008; Voir à ce sujet: Ranjan Narula  
Associates, "Merck refused interim injunction for the infringement of its patent on Anti Diabetic drug", 9.2014, 
(consulté 2/8/2015), disponible sur http://rnaip.com/wp-content/uploads/2014/09/0601112682news.pdf;  
477 Merck Sharp & Dohme corporation and Anr v Aprica Pharmaceuticals Pvt Ltd CS(OS)1236/2013, 
http://delhihighcourt.nic.in/dhcqrydisp_o.asp?pn=120114&yr=2013;   (consulté 8/2015); 
478 US 6,699,871, Mar 2004 (broad class of DP-IV inhibitors, incl. many salts, reported HCl salt; 
479 US 7,326,708, Feb 2008 (phosphate salt hydrate); 
480 http://judis.nic.in/judis_chennai/qrydisp.aspx?filename=41736; Merck Sharp And Dohme Corporation & Anr 
v Glenmark Pharmaceuticals Ltd, CS (OS) 586/2013; disponible sur: http://lobis.nic.in/dhc/RSE/judgement/05-
04-2013/RSE05042013S5862013.Pdf;   

http://rnaip.com/wp-content/uploads/2014/09/0601112682news.pdf
http://delhihighcourt.nic.in/dhcqrydisp_o.asp?pn=120114&yr=2013
http://judis.nic.in/judis_chennai/qrydisp.aspx?filename=41736
http://lobis.nic.in/dhc/RSE/judgement/05-04-2013/RSE05042013S5862013.Pdf
http://lobis.nic.in/dhc/RSE/judgement/05-04-2013/RSE05042013S5862013.Pdf
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A contrario, le même juge a tranché en faveur de Merck pour une demande 

d’injonction contre l’entreprise Aprica Pharmaceuticals481, concernant un générique ayant la 

même composition que l’innovation brevetée de Merck. En effet, Merck avait lancé au même 

moment que l’affaire Glenmark une demande d’injonction contre Aprica qui s’apprêtait à 

vendre un médicament composé de sel identique que celui contenu dans le brevet de Merck. 

L’injonction lui a été accordée. 

De son côté, Glenmark soutient que "Zita" sous la forme de phosphate est un produit 

nouveau et différent de la molécule de base, avec une efficacité améliorée. Pour preuve, 

Merck en détient le brevet aux États-Unis et avait déposé une demande à ce sujet en Inde. De 

plus, selon le producteur de génériques, Merck dit détenir le brevet sur tout le produit, alors 

que c’est le cas uniquement pour une partie, car le phosphate n’y est pas mentionné. Ainsi, 

s’agirait-il d’un produit différent.  

Cependant, Merck affirme que le phosphate n’est pas une substance nouvelle, mais un 

simple dérivé de la molécule de base, sans efficacité thérapeutique améliorée, raison pour 

laquelle il ne peut pas demander un brevet dessus en Inde. Glenmark rétorque que bien qu’il 

y ait des similarités de composition, elles ne peuvent pas être à la base d’une violation de droit 

de brevet. Par ailleurs, il rappelle que contrairement à l’affaire Novartis, la différence de prix 

est minime. Donc, la commercialisation par Glenmark du générique ne serait pas préjudiciable 

pour Merck. Ainsi, Merck, n’ayant pas prouvé que rajouter du phosphate au sitagliptin 

constitue une action évidente, le juge rejette la demande d’injonction.  

Merck interjette appel devant la Haute Cour de Delhi en précisant que le phosphate 

ne peut être obtenu sans fabriquer la molécule de base. En ce faisant, sans l’autorisation 

expresse de Merck, Glenmark viole son droit de brevet. La Cour note que le Sitagliptin sous sa 

forme base ne peut pas être administré aux patients. Il doit obligatoirement être modifié en 

sel et le phosphate est une forme de sel. De ce fait, le juge, ne pouvant pas statuer sur la 

différence entre les deux produits, reconnaît nonobstant l’antériorité dont bénéficie le produit 

de Merck.  

Ainsi, par décision du 20 mars 2015 la Haute Cour de Delhi (Division Bench) confirme 

la décision d’injonction du juge unique en interdisant à Glenmark de commercialiser le 

générique jusqu’à la décision définitive par un tribunal compétent. Merck s’est engagé à 

dédommager Glenmark en cas de rejet de sa demande. En attendant da décision finale les 

deux parties sont arrivées à un compromis financier pour ne pas mettre en danger ni leurs 

intérêts ni l’intérêt public. La Haute Cour autorise Glenmark à vendre les produits qui sont 

déjà sur le marché482.  

                                                      
481 G. Nair, A. Fernandez, K. Nair, ʺLandmark Pharma Patent Jurisprudence in Indiaʺ, Journal of Intellectual 
Property Rights, mars 2014, Vol. 19, voir p. 85; 
482 India patent newsletter, février-mars-avril 2015; 
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Dans sa décision très attendue, l’Honorable Haute Cour de Delhi483 a confirmé que le 

brevet de Merck couvrait de façon générique la molécule de base et que la forme phosphate 

n’était qu’un dérivé du même produit sans amélioration thérapeutique substantielle. Se 

basant sur ce critère, instauré par la jurisprudence Novartis, l’Honorable Haute Cour de Delhi 

confirme la violation de brevet de Merck par Glenmark, ce qui constitue une garantie de 

protection pour les médicaments innovants à l’avenir. 

En synthèse, du point présenté précédemment, la comparaison entre l’affaire 

"Tarceva" de Roche et l’affaire "Sitagliptin" de Merck mène à plusieurs constats. Roche et 

Merck détiennent chacun un brevet sur une molécule de base. Un concurrent commercialise 

un dérivé de cette substance (polymorphe pour Roche et sels pour Merck). Roche et Merck 

ne détiennent pas le brevet pour ce dérivé : Merck pour abandon de la demande de brevet, 

car invention est non-brevetable, faute d’activité inventive (non-évidence); pour Roche, il 

s’agit d’une substance polymorphe sans efficacité thérapeutique améliorée non couverte par 

le brevet (combinaison de polymorphe A et B). Le juge n’accorde pas la demande d’injonction 

de Roche contre Cipla pour deux motifs : ordre public – prix excessif (le générique protège les 

intérêts des tiers) ; produit non couvert par le brevet, bien que l’antériorité du produit de 

Roche est constatée.  

En revanche, le juge accorde la demande d’injonction de Merck contre Glenmark au 

motif qu’il s’agit d’un produit non couvert par le brevet, mais avec antériorité constatée du 

brevet de Merck sur la substance de base. Ici l’ordre public n’est pas invoqué, car le produit 

générique et le princeps sont vendus à des tarifs similaires. En effet, pour ce produit Merck 

applique une politique de prix accessible, égal à 1/5e de son montant habituel. En 

conséquence, dans l’affaire Merck nous sommes dans le cas où le juge étend un droit de 

brevet au-delà du produit mentionné pour protéger aussi un dérivé de la substance connue, 

sur laquelle n’existent pas de droit exclusif et qui de plus, n’est pas brevetable. 

 

Conclusion 

Est-ce une décision excessive, étant donné qu’en principe le droit de brevet ne peut 

couvrir que l’invention qui est mentionnée484 dans la demande, comme c’est le cas dans 

l’affaire Roche ? Est-ce au contraire une décision juste, puisque de toute façon le dérivé en 

question n’aurait pas pu être couvert par des droits exclusifs, faute de nouveauté ? Le prix du 

produit breveté aurait-il orienté la décision dans un sens contraire, s’il avait été excessif ? 

L’objectif de la Section 3 (d) alinéa 2 n’est-il justement de ne pas permettre la brevetabilité et 

de ce fait la protection de dérivés de substances connues, faute d’efficacité améliorée ? 

                                                      
483 V. Kashyap, ʺIndia: Sitagliptin Judgement: An Overviewʺ, Mondaq, 5.1.2016, (consulté le 16/7/2016), 
disponible sur: http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=455802&email_access=on;  
484 Ultradent Products, Inc. v. Life-Like Cosmetics, Inc., 44 ULSPQ2d 1336 (1997) 

http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=455802&email_access=on


 

170 
 

Premièrement, ce jugement préliminaire semble intéressant, car il dévoile les limites 

que le juge indien veut poser à l’interprétation de la Section 3 (d). Vouloir limiter la 

brevetabilité des dérivés par l’interprétation restrictive des critères, afin d’éviter des droits 

exclusifs répétitifs, ne signifie pas forcément autoriser les concurrents de génériques à 

produire toute nouvelle forme de substance connue, sans menace d’être poursuivis en 

contrefaçon. En effet, le juge indien est conscient qu’il exposerait ainsi les entreprises 

pharmaceutiques à un risque démesuré, ce qui serait préjudiciable pour l’industrie.  

Ainsi, dans la présente affaire il étend le brevet sur une substance dérivée qui serait 

évidente à produire pour un homme du métier. En effet, le juge confirme que sans l’existence 

du Sitagliptin au départ et de la connaissance de la nécessité de le transformer en sel pour 

pouvoir l’administrer, Glenmark n’aurait pas pu inventer le générique. D’ailleurs, Glenmark se 

réfère au brevet de Merck aux États-Unis dans ses descriptifs techniques de produit. 

Donc, d’une part le juge indien limite la brevetabilité de nouvelles formes de 

substances connues, mais par ailleurs il permet leur protection par le brevet initial. C’est une 

décision qui semble concilier l’équilibre entre les droits de brevet et l’intérêt pour les 

populations d’avoir accès à des médicaments qui tombent dans le domaine public le plus 

rapidement possible. En effet, le brevet initial protégerait pendant vingt ans la substance de 

base, mais aussi accessoirement ses dérivés, sans efficacité améliorée, et qui sont de ce fait 

non brevetables.  

D’autre part, les délais excessifs de la procédure d’examen des demandes se verraient 

réduits, puisqu’il y aurait moins de demandes. De plus, les industriels se sachant ainsi protégés 

contre la contrefaçon par des produits dérivés avec des améliorations mineures pourraient se 

concentrer sur la recherche de produits innovants. Ainsi, un double objectif serait atteint – les 

produits réellement innovants auraient une protection garantie durant vingt ans ; les droits 

exclusifs artificiellement renouvelés sur des produits sans intérêt technologique majeur 

seraient évités. En conséquence, l’innovation serait incitée. 

Reste à élucider la question sur le prix. Le juge aurait-il statué de façon similaire à la 

jurisprudence Roche, si le prix de "Sitagliptin" avait été inaccessible ? Dans un sens, comme le 

soutient la doctrine485 dans l’affaire Roche, le prix de vente d’un produit ne devrait pas 

intervenir sur la décision de la brevetabilité de l’invention. Dans le sens contraire, les ONG et 

les groupements de défense des intérêts des patients sont convaincus que ce principe devrait 

avoir une exception concernant les médicaments vitaux. En effet pour ces derniers, 

l’accessibilité du prix devrait être prise en compte en tant que critère supplémentaire d’octroi 

du brevet, afin d’assurer la protection du "droit à la vie", garanti par la Constitution indienne. 

Le jugement en appel le précisera. 

                                                      
485 S. Basheer, "Roche vs Cipla: A Patent Disappointment?”, SpicyIP, 14.10.2012, disponible sur: 
http://spicyip.com/2012/10/roche-vs-cipla-patent-disappointment.html. 
 

http://spicyip.com/2012/10/roche-vs-cipla-patent-disappointment.html
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Après la présentation des différences dans la mise en place de certains éléments de 

flexibilité accordés par l'accord ADPIC, il convient d'étudier aussi les marges nationales 

d'interprétation, ayant des caractéristiques communes entre l'Inde et le Brésil. 
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CHAPITRE 2 LES INTERPRÉTATIONS NATIONALES COMMUNES DE LA 

FLEXIBILITÉ DE L’ACCORD ADPIC  

 

Conformément aux dispositions de l'article 30 de l’accord ADPIC, le droit exclusif du 

brevet, accordé dans l’objectif de promouvoir l’innovation et le transfert de technologie, est 

susceptible d'être limité par des exceptions d’intérêt général : 

"Exceptions aux droits conférés : 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". 

Pour déterminer la notion "d’intérêt général", nous prendrons l’exemple de la Charte 

européenne des droits fondamentaux486, puisqu’elle a "vocation à servir […] de paramètre 

substantiel 487de référence. Parmi les principes fondamentaux, le Chapitre II –"Libertés", 

énonce "la liberté d’expression et d’information" (article 11), "la liberté des arts et des 

sciences" (article 13) et "le droit de propriété" (article 17). La "liberté d’information" comprend 

selon la jurisprudence européenne la "liberté de recevoir ou de communiquer des informations 

ou des idées". Ce droit garantit le libre accès à tout support d’information. Les choix des sujets 

de recherche pour les besoins d’une population font partie de la liberté "des arts et des 

sciences".  

Or, l’intérêt général en droit de la propriété intellectuelle est souvent associé (entre 

autres) soit à l’accès égal et libre à l’information ou à la santé, soit à l’encouragement au 

progrès via l’innovation. D’après le Parlement européen, les pouvoirs publics interviennent 

pour la mise en œuvre des libertés fondamentales, pour garantir l’égalité dans la jouissance 

de ces libertés et pour organiser leur rencontre avec l’intérêt général488, c’est-à-dire dans 

l’équilibre entre les intérêts du titulaire du droit de brevet et ceux de la collectivité. 

Cependant, lorsque la "préoccupation de santé publique s’oppose aux intérêts commerciaux 

"la détermination de la part de l’intérêt général qui mérite d’être sauvegardée est loin d’être 

facile489". 

                                                      
486 Charte européenne des droits fondamentaux, J.O. 18  déc. 2000, C354/1; 
487 D’après l’Avocat général Tizzano, cité par J.-Y. Carlier et O. De Schutter in J.-Y. Carlier et O. de Schuterr (dir), 
La Charte des droits fondamentaux de l’Union Européenne – Son apport à la protection des droits de l’homme en 
Europe. Hommage à Silvio Markus Helmons, Bruxelles, Bruylant, 2002, p. 9; 
488 C. Nozaradan, (sous la direction de B. Remiche), ʺIntérêt général et brevetʺ, Brevet, innovation et intérêt 
général : Le Brevet pourquoi et pourquoi faire ? Actes du colloque de Louvain-la-Neuve organisé par la Chaire 
Arcelor, édition Larcier, coll. Droit /Economie/ International, 2007, p. 439-467; 
489 C. Nozaradan, "Intérêt général et brevet", voir p. 443-445; 
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La liste non exhaustive d’exceptions possibles a fait l’objet de nombreuses discussions 

précédant la signature de l’accord ADPIC. En effet, le Brésil, l’Union européenne et le Canada 

étaient favorables à une énumération extensive, alors que les États-Unis désiraient les limiter 

au cadre des licences obligatoires.  

Finalement, le texte de l’article 30 adopté reste vague et ne donne pas d'exemple 

d’exception. De ce fait, la disposition est sujette à de multiples interprétations et de 

controverses. En effet, la question risque d’être portée devant l’Organe de Règlement des 

Différends (ORD), en cas de désaccord sur l’interprétation nationale, faite par un des pays 

membres. Cependant, l’"appelate body" de l’ORD ne se prononce que sur la clarification du 

sens de la disposition de l’accord et n’intervient pas sur la raison du choix de l’exception. Or, 

c’est la politique publique justifiant l’invocation de l’ordre public pour mettre en place 

l’exception qui est à la base de l’interrogation sur la validité de cette dernière. La question 

donc reste ouverte à des interprétations divergentes. 

Toutefois, un accord est atteint quant aux trois conditions cumulatives encadrant les 

exceptions490. Premièrement, elles doivent être limitées en fonction de l’environnement. 

Deuxièmement, elles "ne doivent pas porter atteinte de manière injustifiée à l’exploitation 

normale du brevet ni causer un préjudice injustifié au titulaire491". Enfin, elles doivent être 

motivées492.  

En droit comparé les exceptions suivantes sont communément admises493 : 

l’importation du produit d’un pays où le droit du brevet est inexistant ; les activités privées à 

échelle ou à des fins non commerciales ; l’utilisation de l’invention à des fins de recherche et 

d’enseignement ; la préparation de médicaments sous prescription ; l’octroi de licences 

obligatoires ; les expérimentations sur l’invention à titre de comparaison à d’autres 

technologies, afin de l’améliorer ou "l’exception Bolar". 

  Ainsi, d'une part, l'intérêt sera porté sur l'interprétation de la notion d'exploitation 

locale (Section 1) et l'utilisation à des fins de recherche scientifique (Section 2), et d'autre 

                                                      
490 Les conditions ont été posées lors de l’affaire EU-Canada de 1998 devant l’ORD, portant sur la conformité de 
l’article 55 alinea 2 (1) et (2) de la Loi Canadienne sur les brevets avec les dispositions de l’article 30. En mars 
2000 l’"appelate Board" a considéré que la production "précoce" de génériques et la demande d’AMM avant 
l’expiration du brevet n’était pas contraire au texte de l’accord. Néanmoins le stockage en vue de sa 
commercialisation future a été considéré comme n’étant pas conforme. Cette pratique est dorénavant connue 
sous l’appellation d’"exception Bolar"; 
491 Pour une explication détaillée de l’interprétation et l’application de chaque condition voir : C. M. Correa, The 
international dimension of the research exception, 1/2005; disponible sur: 
http://citeseerx.ist.psu.edu/viewdoc/download?rep=rep1&type=pdf&doi=10.1.1.207.4033; 
492 Rapport collaboratif de la revue Prescrire, Mondialisation et accès aux médicaments, 2e édition, 1/1999; 
493 C. M. Correa, ʺEconomie des brevets, l’accord sur les ADPIC et la santé publiqueʺ, (sous la direction de B. 
Remiche et J. Kors), L’accord ADPIC : dix ans après. Regards croisés Europe-Amérique latine, Actes du séminaire 
de Buenos Aires organisé par l’Association internationale de Droit économique, édition Larcier, coll. 
Droit/Economie/International, 2007, p. 187 ; 

http://citeseerx.ist.psu.edu/viewdoc/download?rep=rep1&type=pdf&doi=10.1.1.207.4033
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part, nous verrons le cadre de mise en œuvre des licences obligatoires (Section 3) et des 

importations parallèles (Section 4) conformément à l'accord ADPIC. 

 

Section 1. Les interprétations nationales de la notion d’exploitation locale 

 

L'origine de la notion d'exploitation locale et l'intérêt indéniable pour les pays 

émergents de sa mise en place (§I.) facilitent la compréhension de son application dans le 

cadre de l'accord ADPIC et l'émergence de la contestation de son applicabilité par certains 

États (§II.). 

 

§ I.  La définition de la notion 

 

L'origine de la notion (A.) permet de mieux comprendre sa définition en droit international 

de la propriété intellectuelle (B.). 

 

A. L’origine du concept d’exploitation locale 

 

Selon l’article 8, alinéa 2 de l’accord ADPIC, les États membres pourront prendre des 

mesures appropriées, "à condition qu’elles soient compatibles avec les dispositions du présent 

accord. Elles pourront être nécessaires afin d’éviter [….] le recours à des pratiques qui […] sont 

préjudiciables au transfert international de technologie". Cette disposition énonce clairement 

que la facilitation du transfert de technologie est une priorité justifiant les droits de propriété 

intellectuelle.  

Parmi les mesures, appliquées par les pays en développement, peut être citée 

l’exploitation locale. Il s’agit d’une décision d’une importance fondamentale, en raison du 

processus de concentration industrielle mis en pratique depuis l’expansion des normes de 

propriété intellectuelle494. En effet, dans les pays en développement, "dans 9 cas sur 10, les 

brevets y sont détenus par des firmes étrangères qui les exploitent sur place seulement dans 1 

                                                      
494 M. D. Varella, ʺPoint de vue l’Organisation mondiale du commerce, les brevets, les médicaments et le rapport 
Nord-Sudʺ, Revue internationale de droit économique, 2004/1 - t. XVIII, 1 p. 79 à 117, voir p. 109; 
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cas sur 10495". Dans ce contexte, l'objectif de transfert de technologie, à l'origine de l'octroi 

du droit de brevet, justifierait l'application de l'exigence de production locale dans les pays 

émergents, dans la limite de l'existence d'infrastructures locales le permettant. 

Ainsi, en Inde, dès le premier alinéa, la section 83 (a)496 du Patent Act mentionne que 

les inventions doivent "être produites en Inde à une échelle commerciale, autant que 

raisonnablement praticable dans le pays et ceci sans délai". L’alinéa (c) de la Section 83 précise 

que le "transfert de technologie doit se faire à l’avantage mutuel du titulaire du brevet et des 

utilisateurs de façon à conduire au bien-être économique et social, ainsi qu’à un équilibre entre 

les droits et les obligations".  

Par ailleurs, les alinéas (d) et (f) de la même section reprennent l’exception au droit de 

la propriété intellectuelle, accordée par les dispositions de l'ADPIC concernant l’ordre public 

et l’intérêt public : 

(d) "… That patents granted do not impede protection of public health and nutrition and 

should act as instrument to promote public interest specially in sectors of vital 

importance for socio-economic and technological development of India; 

(e) that patents granted do not in any way prohibit Central Government in taking 

measures to protect public health". 

Selon ce texte, le brevet accordé ne doit pas empêcher la protection de la santé et de 

la nutrition publiques et devrait agir comme un instrument de promotion de l’intérêt public 

spécialement dans des secteurs d’une importance vitale pour le développement socio-

économique et technologique de l’Inde. 

De plus, l’alinéa (g) de la Section 83 précise que le brevet est accordé dans l’objectif de 

faire profiter le public de l’invention disponible à des prix abordables. 

"(g) That patents are granted to make the benefit of the patented invention available 

at reasonably affordable prices to the public".  

                                                      
495 B. Remiche, H. Desterbecq,  "Les brevets pharmaceutiques dans les accords du GATT : l’enjeu?", R.I.D.E., 2002, 
t. X, 1, voir p. 12; 
496 ʺSection 83  General Principles to working of patented inventions: 
Without prejudice to the other provisions contained in this Act, in exercising the powers conferred by this Chapter, 
regard shall be had to the following general considerations, namely: 
a. that patents are granted to encourage inventions and to secure that the inventions are worked in India on a 
commercial scale and to the fullest extent that is reasonably practicable without undue delay;  
b. that they are not granted merely to enable patentees to enjoy a monopoly for the importation of the patented 
article;   

c. that the protection and enforcement of patent rights contribute to the promotion of technological innovation 

and to the transfer and dissemination of technology, to the mutual advantage of producers and users of 

technological knowledge and in a manner conducive to social and economic welfare, and to a balance of rights 
and obligationsʺ. 
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De même, au Brésil, l’obligation d’exploitation locale est prévue à l’article 68. Alinéa 

(1) de la loi de 1996 :  

"1) Constitue également un motif de licence obligatoire le défaut d’exploitation 

industrielle de l’objet breveté sur le territoire du Brésil, la non-fabrication ou la 

fabrication incomplète du produit, l’utilisation incomplète d’un procédé breveté, sauf 

lorsque ce défaut d’exploitation est dû à un manque de rentabilité, auquel cas 

l’importation est autorisée ; ou une commercialisation ne répondant pas aux besoins 

du marché". 

 La Section 83 du Patent Act indien, ainsi que l'article 68 de la loi brésilienne sur les 

brevets s'inspirent de l'interprétation de la notion d'exploitation locale, appliquée par la 

Convention de Paris. 

 

B. La définition de l’exploitation locale par la Convention de Paris 

 

La Convention de Paris (article 5A alinéa 2497) permet aux États membres des prendre 

les mesures législatives nécessaires afin d’octroyer des licences obligatoires pour éviter l’abus 

du droit de brevet, faute d’exploitation ou de production insuffisante. Les États sont libres de 

définir "le manque d’exploitation" ou "l’insuffisance de production", étant donné que la 

Convention ne le précise pas. Les divergences d’interprétation quant à la signification du 

terme "exploitation" sont multiples. Lors de la révision de la Convention de Paris de 1967, le 

professeur G. H. C. Bodenhausen, ancien directeur du Bureau International de la Protection 

de la Propriété Intellectuelle, décrit l’exploitation comme "exploitation industrielle, par la 

production industrielle du produit breveté par exemple "ou par "l’application industrielle d’un 

processus industriel". Ainsi, "l’importation d’un produit breveté ou de celui qui est fabriqué 

grâce à un procédé breveté ne sera normalement pas considérée comme “exploitation”498. De 

ce fait, le terme "exploitation locale" est-il traditionnellement interprété comme "production 

locale". Par ailleurs, tant en 1968 qu’aujourd’hui la plupart des pays industrialisés (à 

l’exception des États-Unis, la Russie et quelques autres) gardent l’exigence de production 

locale499. 

                                                      
497 Convention de Paris, article 5A (2) : "Chacun des pays de l’Union aura la faculté de prendre des mesures 
législatives prévoyant la concession de licences obligatoires, pour prévenir les abus qui pourraient résulter de 
l’exercice du droit exclusif conféré par le brevet, par exemple faute d’exploitation"; 
498 G. H. C. Bodenhausen, Guide to the Application of the Paris Convention for the Protection of Industrial Property 
- As Revised at Stockholm in 1967 (WIPO Publication, Geneva), 1968, p. 71, cite in G. B. Reddy, ʺLocal Working of 
Patentsʺ, Law and Implementation in India, janvier 2013, Vol. 18, p. 15–27;  
499 G. J. Arnold, ʺInternational Compulsory Licensing: The Rationales and the Realityʺ, PTC Research Foundation 
of the Franklin Pierce Law Center, IDEA: Journal of Law and Technology, 1993, Vol. 5, N° 349, pp. 372-395;  
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De plus, selon le professeur Reddy500, l’intégration de l’article 5A de la Convention de 

Paris dans l’accord ADPIC n’aurait pas eu lieu d’être, si l’accord avait considéré que 

l’importation était suffisante pour satisfaire au besoin d’exploitation locale. À ce moment, le 

manquement à l’exploitation aurait pu être couvert par les importations parallèles prévues 

l’article 31bis. Or, l’article 2 de l’accord ADPIC fait expressément référence à l’article 5A de la 

Convention de Paris. De ce fait, il conclut que la signification prévue par l’accord ADPIC 

d’exploitation locale était de production locale dans le pays d’octroi du brevet. Ainsi, en cas de 

manquement à cette obligation, des licences obligatoires doivent être émises et non 

simplement des importations parallèles. 

Cependant, l’octroi de la licence obligatoire étant soumis à une condition préalable de 

durée, l’article 5A alinéa 4 spécifie que la licence obligatoire peut être accordée au plus tôt 

quatre ans après le dépôt de la demande de brevet ou trois ans après l’obtention du brevet. 

En effet, l’entreprise, détentrice du droit d’exploitation, nécessite du temps pour mettre en 

place la production dans un autre pays. L’article assure une protection de l’investissement réel 

de l’inventeur à l’étranger, en lui accordant du temps pour mettre en place l’exploitation 

locale501. Par ailleurs, l’alinéa (3) prévoit qu’aucune licence obligatoire ne serait accordée les 

deux premières années suivant l’obtention du brevet.  

De plus, le texte prévoit l’exception à l’exploitation locale liée à une raison légitime, 

qui permet au détenteur du droit de brevet de ne pas procéder à l’exploitation dans le pays 

tiers, sans être menacé par une licence obligatoire, à condition de pouvoir justifier d’un 

manque à gagner par exemple, ou encore un obstacle juridique, technique ou économique502. 

En effet, le marché peut être caractérisé par une demande insuffisante ou peut représenter 

un intérêt économique faible. Ainsi, l’obligation de production locale ne serait pas justifiée, à 

cause du très faible retour sur investissement. Par conséquent, le breveté ne peut pas être 

obligé à produire localement503. 

Enfin, une licence obligatoire doit être non exclusive (au respect de l’article 31, alinéa 

[d] de l’accord ADPIC), non transférable, et faire bénéficier le breveté d’une part des profits 

de l’exploitation du produit. Par rapport à ce dernier point, la demande de licence obligatoire 

doit concerner uniquement des inventions produisant des bénéfices, puisque lors de 

l’exploitation, des dividendes doivent être payés au détenteur du droit au brevet. Aussi celui-

ci conserve-t-il son droit d’accorder des licences non exclusives à des tiers et/ou de fabriquer 

lui-même.  

                                                      
500 G. B. Reddy, "Local Working of Patents - Law and Implementation in India", 2013; 
501 Article 5A alinéa 4 : "Une licence obligatoire ne pourra pas être demandée pour cause de défaut ou insuffisance 
d’exploitation avant l’expiration d’un délai de quatre années à compter du dépôt de la demande de brevet, ou de 
trois années à compter de la délivrance du brevet, le délai qui expire le plus tard devant être appliqué"; 
502 G. H. C. Bodenhausen, Guide to the Application of the Paris Convention for the Protection of Industrial 
Property- As Revised at Stockholm in 1967 (WIPO Publication, Geneva), 1968, voir p. 71; 
503 D. Shanker, ʺBrazil, the Pharmaceutical industry and the WTOʺ, The Journal of World Intellectual Property, 
janvier, 2002, Vol. 5, p. 17-37; 
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Ces conditions limitatives garantissent que le bénéficiaire de la licence n’ait pas une 

position plus forte sur le marché que celle prévue par l’objectif de la licence obligatoire, à 

savoir garantir une production locale suffisante de l’invention504. 

 Après la définition de la notion, il convient d'apprécier sa portée. 

 

§ II. La portée de la notion d'exploitation locale 

 

La notion d'exploitation locale trouve sa place dans l'accord ADPIC (A.), bien que sa 

validité soit parfois contestée par les industriels (B.), puisque l'intérêt de son utilisation par 

les pays en voie de développement est indéniable (C.). 

 

A. La confirmation de l'exploitation locale dans l'accord ADPIC 

 

Lors des négociations précédant la signature de l'accord ADPIC, trois positions étaient 

présentées, quant à la production locale. Les pays en voie de développement demandaient 

qu’elle soit une condition obligatoire. En revanche, les États-Unis désiraient bloquer toute 

restriction ou recours en cas de défaut d’exploitation locale. Enfin, l’Union européenne 

considérait que la production locale serait une exception acceptée aux droits exclusifs du 

titulaire du brevet, sans être une obligation505.  

Finalement, l’Accord ADPIC ne mentionne pas l’exploitation locale. L’article 27.1 

dispose : 

"… il sera possible de jouir de droits de brevet sans discrimination quant au lieu d’origine 

de l’invention, au domaine technologique et au fait que les produits sont importés ou 

sont d’origine nationale". 

En première lecture, ce texte relatif à l’objet brevetable mène à penser que l’Accord 

ne distingue pas et ne priorise ni l’importation ni la production locale. Il ne confère non plus 

aucun droit exclusif au détenteur du brevet d’importer les produits d’autres pays506. 

                                                      
504 OMPI, Intellectual Property Handbook: Policy, Law and Use, WIPO Publication N° 489 (E), 2e édition, 2004, p. 
241-262; 
505 P. Champ, A. Attaran, “Patent Rights and Local Working Under the WTO TRIPS Agreement: An Analysis of the 
US - Brazil Patent Dispute Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights”, Yale J. Int’l L. 
2002, Vol. 334, voir p. 369; 
506 G. B. Reddy, ʺLocal Working of Patents - Law and Implementation in Indiaʺ, Journal of Intellectual Property 
Rights,  Volume 18, janvier 2013, p. 15–27, voir p. 18; 
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Cependant, les chercheurs B. Mercurio, M. Tyagi507 considèrent que les dispositions de 

l'accord ADPIC viennent en "complément" et non en remplacement des précédentes 

Conventions. Dans ce sens, l’article 2.1 de l’accord intègre l’article 5A de la Convention de 

Paris, relative à la propriété intellectuelle :  

"Pour ce qui est des Parties II, III et IV du présent accord, les Membres se conformeront 

aux articles 1 à 12 et à l’article 19 de la Convention de Paris (1967)". 

 De ce fait, et bien que l’accord lui-même ne prévoit pas de disposition expresse concernant 

l’exploitation locale, il rend l’application de l’article 5A de la Convention obligatoire pour les 

membres signataires, ce que précise l’alinéa 2 de l’article 2 de l’accord ADPIC : 

"2.  Aucune disposition des Parties I à IV du présent accord ne dérogera aux obligations 

que les Membres peuvent avoir les uns à l’égard des autres en vertu de la Convention 

de Paris, de la Convention de Berne, de la Convention de Rome ou du Traité sur la 

propriété intellectuelle en matière de circuits intégrés".  

En considérant l’article 27.1 de l’accord ADPIC comme étant le principe, les règles 

prévues à l’article 30 et 31 sur les licences obligatoires deviendraient une exception. De ce 

fait, l’article 5A alinéa 1 de la Convention de Paris le serait aussi. Ainsi, la possibilité pour les 

États d’accorder une licence obligatoire en cas de manque ou d’insuffisance d’exploitation 

locale constitue, elle une exception aux droits de brevet garantis par l’accord.  

De plus, selon l’article 5 de la Déclaration de Doha, chaque disposition de l’accord 

ADPIC doit être lue et interprétée selon ses objectifs et principes. Or, ces derniers, incorporés 

aux articles 7 et 8 de l’ADPIC, précisent que la protection des droits de la propriété 

intellectuelle devrait contribuer à la promotion de l’innovation technologique et au transfert 

de technologies : 

Article 7 de l’Accord ADPIC : "La protection et le respect des droits de propriété 

intellectuelle devraient contribuer à la promotion de l’innovation technologique et au 

transfert et à la diffusion de la technologie, à l’avantage mutuel de ceux qui génèrent 

et de ceux qui utilisent des connaissances techniques et d’une manière propice au bien-

être social et économique, et à assurer un équilibre". 

Or, la production locale constitue un moyen historiquement reconnu pour permettre 

le transfert de technologie. De ce fait, selon le point de vue majoritaire de la doctrine, 

l’obligation de production locale, dans l’objectif d’assurer le "bien-être social et économique", 

est considérée comme justifiée au regard de l’accord ADPIC508. Toutefois, elle est soumise à la 

                                                      
507 B. Mercurio, M. Tyagi, ʺTreaty interpretation in WTO dispute settlement: The outstanding question of the 
legality of local working requirementsʺ, Minnesota Journal of International Law, 2010, Vol. 19, N°2, voir p. 286; 
508 P. Champ, A. Attaran, ʺPatent Rights and Local Working Under the WTO TRIPS Agreement: An Analysis of the 
U. S. - Brazil Patent Dispute Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rightsʺ, voir p. 369; 
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condition du respect des droits du breveté en termes de durée et à la prise en compte de 

façon impartiale des raisons du manque d’exploitation (manque d’infrastructures locales ou 

marché limité, ne garantissant pas la rentabilité de la mise en place d’une production 

locale509). 

Le Contrôleur indien des brevets P. H. Kurian a donné sa lecture de l’obligation de 

production locale dans sa décision du 9 mars 2012510, concernant l’octroi en 2008 d’une 

licence obligatoire (Section 84) au profit de la société indienne Nacto Pharma, pour la 

production du médicament anticancéreux Sorafenib (Nexavar) de la société allemande 

Byers511. Il considère, en vertu de la section 83 alinéas (c) et (f), que le titulaire du droit du 

brevet est obligé de contribuer au transfert de technologie au niveau national et international, 

afin d’apporter l’équilibre entre les droits accordés et les obligations qui en découlent. Cet 

objectif peut être atteint, soit en fabriquant le produit en Inde, soit en accordant une licence 

à un tiers pour le faire.  

Dans le cas contraire, si la population indienne ne se voyait pas accorder l’opportunité 

de construction de capacités technologiques localement, elle serait lésée. En effet, elle ne 

serait pas en mesure d’utiliser l’invention brevetée, une fois le brevet expiré. Ainsi, selon 

Kurian l’interprétation doit être faite dans ce sens, étant donné que l’intention du législateur 

national n’aurait pas pu aller à l’encontre des intérêts de la population indienne. Pour 

conclure, le Contrôleur Général précise qu’à la lecture des textes de la Convention de Paris, 

de l’accord ADPIC ou du Patent ACT indien, il ne peut être nullement déduit que l’expression 

"exploiter l’invention" signifierait “importer l'invention”. Sur ce, il reste convaincu qu’exploiter 

sur le territoire indien signifierait “produire raisonnablement” en Inde. 

La position de la doctrine en Amérique latine512, sur l’interprétation conjointe de la 

Convention de Paris et de l’accord ADPIC, est la même. Elle aboutit à la conclusion que la 

considération par la législation brésilienne de l’absence de production dans le pays, comme un 

abus de droit, alors qu’elle y serait possible, est légitime513.  

                                                      
509 D. Gervais, The Trips Agreement: Drafting History And Analysis, Sweet & Maxwell, 4e édition, 2012; M. J. 
Adelman, S. Baldia, ʺProspects and Limits of the Patent Provision in the TRIPS Agreement: The Case of Indiaʺ, 
VAND. J. TRANSNAT’L L. 1996, Vol. 29, p. 507-517; M. Doane, ʺTRIPS and International Intellectual Property 
Protection in an Age of Advancing Technologyʺ,  AM. U. J. INT’L. L. & POL’Y 1994, Vol. 9, pp. 465-479; G. Foster, 
ʺOpposing Forces in a Revolution in International Patent Protection: The U.S. and India in the Uruguay Round 
and Its Aftermathʺ, UCLA J. INT’L L. & FOREIGN AFF., 1998, Vol. 3, pp. 283-292; P. Champ, A. Attaran, “Patent 
Rights and Local Working Under the WTO TRIPS Agreement: An Analysis of the U.S. - Brazil Patent Dispute 
Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rightsʺ, 2001; 
510 C.L.A. N° 1 of 2011, p. 43-44, (consulté le 14/8/2015), disponible sur: 
http://keionline.org/sites/default/files/sorafenib_nexavar_compulsory_License_12032012.pdf; 
511 La question des licences obligatoires sera traitée en détail dans la Partie 2 Titre 1 Chapitre 2 de la présente 
recherche; 
512 P. Champ, A. Attaran, “Patent Rights and Local Working Under the WTO TRIPS Agreement: An Analysis of the 
U. S. - Brazil Patent Dispute Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rightsʺ, 2001;  
513 M. D. Varella, “L'Organisation Mondiale du Commerce, les brevets, les médicaments et le rapport nord-sud : 
un point de vue du sud”, Revue internationale de droit économique, 2004/1 - t. XVIII, 1, voir  p. 112; 

http://keionline.org/sites/default/files/sorafenib_nexavar_compulsory_License_12032012.pdf
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Pourtant, le Brésil a été accusé par les États-Unis d’être le responsable pour la mise en 

danger de l’accès aux médicaments vitaux par sa politique d’exigence de production locale. 

De ce fait, bien que l’accord ADPIC ne se prononce pas sur la production locale et que la 

Convention de Paris l’interprète comme règle, plusieurs pays en développement subissent des 

pressions pour modifier leur législation et assimiler la “production locale” à la 

“commercialisation locale”, sous prétexte de violation de l’accord ADPIC514.  

 

B. Des interprétations nationales contestées 

 

L'interprétation restrictive du Brésil de la notion d'exploitation locale est contestée par 

les États-Unis devant l'organe de règlement des différends (ORD) de l'OMC. En contrepartie, 

le Brésil agit également contre les États-Unis devant l'ORD (1.). Toutefois, des pressions 

internes et externes poussent les deux pays à trouver un compromis amiable (2.). 

 

1. Le conflit entre les États-Unis et le Brésil  

 

L’interprétation par le juge national de la notion d’"exploitation locale" peut impacter 

la mise en place de licences obligatoires sur des brevets pharmaceutiques. À titre d'exemple, 

des sociétés américaines, détentrices de brevets sur des médicaments antirétroviraux au 

Brésil, importaient les produits des États-Unis sans fabriquer sur le territoire brésilien. Sachant 

que la jouissance de droits exclusifs sur un brevet est soumise au Brésil à la condition 

d’"exploitation locale", les États-Unis considéraient que cette dernière est remplie en cas 

d’importation et de vente du produit sur le territoire national. 

 Or, l’article 68 de la loi brésilienne sur les brevets définissait explicitement le “défaut 

d’exploitation” comme étant "la non-fabrication ou la fabrication incomplète du produit" ou 

"l’utilisation incomplète du procédé breveté". De ce fait, le Brésil émet des licences obligatoires 

sur les droits de brevet de ces produits, faute de production locale. 

En conséquence, durant l'année 2000, par demande conjointe, l’industrie 

pharmaceutique américaine réussit à convaincre l’administration Clinton d’agir contre le 

Brésil devant l'ORD de l'OMC. Concrètement, les sociétés américaines s’estimaient 

discriminées par les dispositions l’article 68 de la loi du 14 mai 1996, puisque ce dernier 

                                                      
514 M. Halewood, “Regulating Patent Holders: Local Working Requirements and Compulsory Licences at 
International Law”, OSGOODE HALL L. J., 1997, Vol. 35, N° 2, voir p. 251-252; 
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imposait des licences obligatoires aux détenteurs de brevets non exploités localement,515 et 

ce dès la troisième année après l’octroi des droits exclusifs. Elles évoquaient la non-conformité 

de l’exigence de production locale aux articles 27 et 28 de l’accord ADPIC, garantissant “la 

jouissance sans discrimination du droit au brevet”.  

Ainsi, par communication auprès de l’Organe de règlement des différends de l’OMC en 

date du 8 juin 2000, le gouvernement des États-Unis demande consultation516 au sujet de la 

compatibilité avec l'Accord sur les ADPIC de l'article 68 de la Loi brésilienne sur la propriété 

industrielle (Loi n° 9279 du 14 mai 1996, entrée en vigueur en mai 1997), portant sur la 

délivrance de licences obligatoires, la jugeant non conforme aux articles 27 et 28 de l’Accord 

sur les ADPIC et à l’article III du GATT de 1994. De plus, la notion de “manque de rentabilité”, 

citée comme exception à l’obligation d’exploitation locale, était considérée comme imprécise. 

En effet, elle pouvait être interprétée comme "simplement non rentable" ou "non rentable 

comparé à une production ailleurs". Dès lors, en janvier 2001, les États-Unis demandent une 

audience au "panel" de l’OMC.  

Dans sa défense, le Brésil citait premièrement l’article 30 de l’accord ADPIC prévoyant 

des exceptions à la règle générale énoncée par l’article 27, autorisant les États à prendre des 

mesures limitant les droits au brevet, compte tenu des intérêts légitimes des tiers, sous 

condition de respect des règles dictées par l’article 31. Il s’avère que le Brésil a intégré ces 

conditions dans sa législation nationale. L’intérêt légitime est dans ce cas représenté par 

l’objectif de transfert de technologie. Or, la production locale constitue historiquement le 

moyen pour y parvenir. De ce fait, selon le Brésil, l'exigence de production locale de l’article 68 

de la loi de 1996 est conforme aux dispositions de l’accord ADPIC. De plus, les cas d’utilisation 

de licence obligatoire sont clairement définis et strictement appliqués, suivant les critères de 

l'article 31 de l'accord.  

Par ailleurs, en contrepartie de l'action américaine, le Brésil réagit en formulant le 31 

janvier 2001 une consultation auprès de l’ORD de l’OMC, concernant la conformité à l’accord 

ADPIC du Titre 35, Chapitre 18 [38] , section 204 et 209 du Code américain des brevets, 

instaurant de façon discriminatoire une obligation de production substantielle aux États-Unis 

pour toute invention, ayant bénéficié de subventions étatiques517.  

Néanmoins, l’Accord ADPIC ne se prononçant pas explicitement sur l’interprétation de 

la notion d’exploitation locale, il laisse les parties se référer à la Convention de Paris. Cette 

                                                      
515 P. Champ, A. Attaran, “Patent Rights and Local Working Under the WTO TRIPS Agreement:  An Analysis of the 
US - Brazil Patent Dispute Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights”, Yale J. Int’l L., 
2002; 
516 Document  WT/DS199/1 G/L/385, IP/D/23, 2000 (Brésil – Mesures affectant la protection conférée par un 
brevet) daté du 8 juin 2000; 
517  “the stipulation that no small business firm or non-profit organization which receives title to any subject 
invention shall grant to any person the exclusive right to use or sell any subject invention in the US unless such 
person agrees that any products embodying the subject invention or produced through the use of the invention 
will be manufactured substantially in the US”; 
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dernière admet la possibilité d’application de mesures d’intérêt public en cas de non-respect 

de la condition d’exploitation locale518, le but étant la concentration de la production de 

médicaments dans quelques centres mondiaux. 

Ainsi, la doctrine évoque l’impossibilité du "panel" de l’ORD de se prononcer sur le 

sujet. En effet, les États-Unis ne contestent pas le droit du Brésil d’émettre des licences 

obligatoires, mais plutôt le motif évoqué justifiant leur mise en œuvre, à savoir le manque de 

production locale. Or le panel n'a d'autorité à se prononcer que sur l’interprétation du texte 

de l’accord ADPIC et non sur le pouvoir souverain des États d’adapter au cas par cas la 

procédure d’octroi de licence obligatoire à la situation du pays et à l’intérêt général (comme 

l’article 30 les y autorise) dans la limite du respect des droits du détenteur du brevet. Certains 

auteurs proposent même que le Brésil supprime l’exception de production locale (s’il est 

sanctionné à ce sujet par l’ORD) et qu’il légifère en autorisant une interprétation plus large de 

l’intérêt public. 

De plus, le contexte du conflit était rendu encore plus complexe par la politique 

sanitaire brésilienne à ce moment. En effet, parallèlement à la procédure devant l’ORD de 

l'OMC, le gouvernement brésilien avait lancé avec grand succès son programme national anti-

sida, impliquant la distribution gratuite de médicaments antirétroviraux aux malades. Afin de 

rendre cette initiative possible et pérenne, la politique sanitaire nationale comportait deux 

volets. D’une part, un fort appui gouvernemental de la production locale de médicaments 

antirétroviraux tombés dans le domaine public et, d’autre part, des négociations agressives 

avec les détenteurs des droits de brevets sur des prix d’achat abordables. Lors des blocages 

des pourparlers, le Brésil menaçait d’appliquer des licences obligatoires pour la production 

locale de deux médicaments antirétroviraux (efavirenz and nelfinavir) de la société Merck, à 

défaut de réduction du prix de 50 %519.  

 

2. Le compromis et ses conséquences 

 

Suite d'un côté à la pression médiatique internationale subie par les États-Unis face 

aux répercussions de ses actions sur la situation des patients du VIH et, d’un autre côté, aux 

intérêts brésiliens de conserver leurs parts de marché sur territoire américain520, un accord521 

                                                      
518 Pour des informations approfondies sur la mise en place  de la notion d’exploitation locale tant au niveau des 
conventions internationales que sur l’interprétation jurisprudentielle voir Partie 1, Titre 2, Chapitre 2, Section 1; 
519 G. Dyer, “Brazil Defiant Over Cheap AIDS Drugs”, Fin. Times, 9.2.2001;  
520 R. Bird, D. R. Cahoy, “The Impact of compulsory licensing on foreign direct investment: A collective bargaining 
approach”, American Business Law Journal, 2008, Vol. 45, N° 2, p. 1-40; 
521 WT/DS224/1, G/L/437, IP/D/24, G/TRIMS/D/18, 2001, disponible sur : 
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds224_e.htm;   

http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds224_e.htm


 

184 
 

mutuellement satisfaisant est finalement obtenu le 19 juillet 2001522, juste au moment de 

l’ouverture du sommet de l’ONU sur le SIDA à New York. Il est la conséquence des résultats 

des négociations entre la société Merck et le gouvernement brésilien, ayant abouti à un 

compromis de prix de vente sans licence obligatoire.  

Aux termes de l'accord entre les deux États, le Brésil s’engage à informer 

préalablement le gouvernement américain de toute intention d'application de mesure de 

délivrance de licence obligatoire sur la base d’un manque d’exploitation locale du brevet d’un 

produit pharmaceutique dont une société américaine est le détenteur. De plus, des entretiens 

préalables doivent obligatoirement être entamés, afin de permettre un compromis 

satisfaisant les deux parties. Enfin le Brésil promet de retirer ses deux autres demandes sur le 

même sujet auprès de l’ORD.  

Les États-Unis en contrepartie, retirent leur plainte et s’engagent à ne pas appliquer 

de sanctions contre le Brésil, tout en conservant leur droit d'entamer à nouveau une 

procédure devant le "panel" de l’OMC, en cas de besoin. Par ailleurs, le Brésil ne serait pas 

inscrit sur la liste établie par le gouvernement américain des pays en observation, ayant des 

politiques extérieures de commerce international jugées néfastes pour les intérêts 

économiques des États-Unis. 

Cet engagement garantit la non-application de mesures de type "section 301" qui 

menacent généralement les pays inscrits sur la liste d’observation, comme c’est le cas de 

l’Inde523. Pour rappel, il s’agit du mécanisme juridique de la Loi américaine sur le commerce 

de 1974, connu sous le nom “Special 301”. Il se réfère à la Section 301 de la Loi, modifiée en 

1984 et en 1988 pour devenir la "Special 301". Elle régit le retrait de tarifs préférentiels ou 

l’imposition de sanctions à l’importation aux pays n’offrant pas "une protection adéquate et 

effective" aux droits américains de la propriété intellectuelle dans des pays étrangers.  

Comme vu précédemment, ce mécanisme a joué un rôle prépondérant dans 

l’application de l’accord ADPIC an Brésil. En effet, suite à la menace d’être inscrit sur la liste 

des pays en observation, ayant comme conséquence la mise en place de mesures 

protectionnistes sur les importations de produits brésiliens sur le marché américain, le Brésil 

accepte de modifier immédiatement sa législation nationale sur la propriété intellectuelle afin 

de la mettre en conformité avec les dispositions de l’accord ADPIC, sans opter pour le bénéfice 

de la période transitoire au titre de l’article 65 de l’accord.  

Ainsi, cette garantie accordée par les États-Unis constitue une victoire importante pour 

le Brésil, car la non-inscription sur la liste américaine des pays en observation contribue à 

                                                      
522  Communication commune des États-Unis et du Brésil du 19 juillet 2001 - WT/DS199/4, G/L/454,   
IP/D/23/Add.1 (01-3506) ; disponible sur : https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-
DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=34253&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash=; 
523 Le Congrès américain fait toujours figurer l’Inde dans la liste des pays ʺon watchʺ dans le rapport concernant 
la mise en place du mécanisme dit "spécial 301" de la Loi américaine sur le commerce. Pour une présentation 
détaillée du mécanisme, voir Partie II, Titre II, Chapitre 1;  

https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=34253&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=34253&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash
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l’équilibre de la balance commerciale brésilienne, vu la part des exportations nationales vers 

le marché américain. Il est primordial pour le Brésil de s’assurer une continuité sans entraves 

du commerce international envers le continent nord-américain. 

En conséquence, ce compromis a produit des effets sur les stratégies futures des deux 

États. Le gouvernement américain montrait qu’il prendrait des mesures contre tout pays qui 

déciderait d’appliquer des politiques de production locale et, si nécessaire, entamerait une 

demande de consultation ou de sanction auprès de l’ORD. Le Brésil de son côté, s’est 

fortement retenu depuis presque dix ans d’appliquer des licences obligatoires, afin d'éviter 

des sanctions économiques de la part des États-Unis et s’est orienté vers d’autres stratégies 

d’obtention de médicaments accessibles. Par exemple, le mécanisme était utilisé uniquement 

comme moyen de pression lors des négociations sur la distribution de produits 

pharmaceutiques, sans être réellement appliqué. 

 

C.  Les capacités de l'Inde à mettre en place l'exigence d'exploitation locale 

 

La disposition concernant l’exploitation locale peut s’avérer extrêmement utile pour 

des pays émergents comme l’Inde, car elle leur permet de produire et d’exporter des 

médicaments à des coûts bas, tirant avantage de la main d’œuvre et des infrastructures 

locales moins chères que dans les pays développés. L’Inde est capable de produire des 

médicaments à des prix accessibles à destination des pays en développement, ainsi que pour 

les pays les moins avancés524.  

Ce n’est pas un hasard qu’elle est actuellement le premier fournisseur de produits 

génériques pour les pays en développement et un des rares (avec la Chine et le Brésil525), ayant 

une certaine capacité à résister aux pressions de l’industrie pharmaceutique mondiale, et à 

produire des médicaments sous licence obligatoire et à les exporter vers des pays en 

exprimant le besoin.  

Néanmoins il est important d’insister sur le fait que l’exploitation locale peut être 

efficace pour le transfert de technologie et l’amélioration de l’accès à la santé uniquement 

dans les pays émergents, à l’exclusion des pays les moins avancés. En effet, pour qu’une 

production locale rentable soit mise en place, des investissements lourds sont nécessaires, 

ainsi qu’une infrastructure adéquate, de la main d’œuvre qualifiée et bon marché et enfin, un 

environnement politique et économique favorable.  

                                                      
524 W. Kaplan,  R. Laing, ʺLocal production of pharmaceuticals: industrial policy and access to medicines, health 
nutrition and populationʺ, Discussion Paper, The World Bank, 2005, voir p. 5-6;  
525 P. Champ & A. Attaran, ʺPatent Rights and Local Working Under the WTO TRIPS Agreement: An Analysis of 
the U.S.-Brazil Patent Disputeʺ, Yale J. Int’l L., 2002; 
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De ce fait, l’accès à l’eau, à l’électricité, à un réseau routier et logistique, aux 

équipements techniques peuvent freiner la production locale. De même, la volonté politique 

de soutenir ce secteur d’activité, par un système fiscal et règlementaire adapté, est cruciale. 

Enfin, la disponibilité de la matière première, la demande et la croissance du marché de même 

que la fluctuation des échanges internationaux affectent aussi le développement de cette 

industrie526. 

C’est pourquoi la production locale pourrait être une des solutions pour résoudre les 

problèmes liés à la qualité des produits importés, à la fiabilité des fournisseurs, aux coûts 

élevés de production et de transport, ou encore à la rareté de certains médicaments 

particulièrement demandés dans les pays en développement. Ainsi, garantit-elle des prix 

moins élevés, une offre et une concurrence accrue. De ce fait, l’accès aux médicaments pour 

la population est amélioré. De plus, elle réduit la dépendance de fournisseurs étrangers, 

promeut le transfert de technologie et de savoir-faire et cible mieux les médicaments liés aux 

pays du tiers monde. En conséquence, l’emploi est stimulé localement et le marché présente 

plus d’opportunités d’exportation et d’échanges internationaux. 

En conclusion, la notion de production locale est un des piliers de la politique publique 

indienne et brésilienne de défense des intérêts du pays, soutenue par le droit national. De 

plus, dans le contexte actuel du marché pharmaceutique, où 90 % des produits brevetés dans 

les pays du Sud ne sont pas exploités, elle permet la production de génériques dans les pays 

émergents qui peuvent être exportés vers des pays qui en éprouvent le besoin. 

Enfin, le 24 décembre 2009 l’Office indien des brevets a publié une notice, exigeant 

que tous les détenteurs de droits de brevet (titulaires ou licenciés) fournissent des 

informations sur la production locale, conformément à la loi. Cependant, peu d’informations 

existent sur les éventuelles actions menées contre ceux qui auraient manqué à l’obligation527.  

Donc, se voir accorder un brevet en Inde vaut obligation de produire de façon 

raisonnable en Inde ? Sous certaines conditions, la réponse serait affirmative. Pourtant, il est 

encore difficile à dire que ce sera la règle à l’avenir, car pour l’instant une seule licence 

obligatoire a été accordée en Inde depuis la modification de la législation indienne en 2005. 

Serait-ce une conséquence abusive aux termes de la Convention de Paris et de l’accord 

ADPIC ? Non, au regard de la lecture du texte. En tout cas, l’Organisation mondiale du 

commerce (OMC) conclut dans son récent rapport528 sur la révision de la politique 

commerciale de l’Inde, statuant aussi sur la protection des droits de la propriété intellectuelle 

                                                      
526 K. Losse, E. Schneider, C. Spennemann, The viability of local pharmaceutical production in Tanzania, 2007, 
édition Deutsche Gesellschaft für Technische Zusammenarbeit; p. 15-40; disponible sur:  
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17980en/s17980en.pdf; 
527  G. B. Reddy, “Local Working of Patents - Law and Implementation in India”, J. Intellect. Prop. R, janvier 2013, 
Vol. 18, pp. 15–27, voir p. 22;  
528 WTO, Trade Policy Review – India, du 28 avril 2015, WT/TPR/S/313, 173 p. (voir p. 84-88) ;  disponible en 
anglais uniquement sur: https://www.wto.org/english/tratop_e/tpr_e/s313_e.pdf; 

http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17980en/s17980en.pdf
https://www.wto.org/english/tratop_e/tpr_e/s313_e.pdf
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au sein du pays, que cette licence obligatoire accordée est en accord avec le texte de l’ADPIC 

et qu’elle constitue un développement important en droit des brevets. L’Inde s’est engagée à 

ce que l’octroi de telles licences obligatoires se fasse dans le respect des règles de l’accord 

ADPIC.  

 Au-delà de la notion d'exploitation locale, l'Inde et le Brésil tentent d'améliorer l'accès 

aux médicaments abordables, en appliquant les éléments de flexibilité de l'accord ADPIC liés 

à l'utilisation des inventions brevetées à des fins de recherche scientifique, pour favoriser le 

développement de médicaments génériques. 

 

 Section 2 Les interprétations nationales de la notion 

d’utilisation à des fins de recherche scientifique 

 

Les spécificités de la notion, incluse dans les dispositions de l'accord ADPIC (§I.), 

mènent parfois à son interprétation stricte, favorable aux pays en voie de développement 

(§II.). 

 

§ I. La notion d’utilisation de l’invention à des fins de recherches 

scientifiques dans l’accord ADPIC 

 

Il convient de voir dans un premier temps la définition de la notion (A.) et son étendue à 

l'exception Bolar (B.). 

 

A. L'exception d'utilisation à des fins de recherche 

 

En vertu de l’article 30 de l’accord ADPIC, le droit exclusif du brevet, accordé dans 

l’objectif de promouvoir l’innovation et le transfert de technologie, peut être limité par des 

exceptions d’intérêt général : 

"Exceptions aux droits conférés: 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 
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préjudice injustifié aux intérêts légitimes du titulaire du brevet, compte tenu des 

intérêts légitimes des tiers". 

Cette disposition énumère trois conditions de validité: une exception limitée, qui ne 

porte pas préjudice injustifié à l'exploitation normale, c’est-à-dire à la fabrication et 

commercialisation du produit. Le professeur Carlos Correa les considère comme non 

cumulatives529. 

L'exception d'utilisation de l'invention brevetée "à des fins de recherche scientifique" 

en est un exemple, bien que moins polémique que le mécanisme de licences obligatoires. 

Cette disposition est déterminante dans le maintien de la contrepartie au droit du brevet, à 

savoir, l’intérêt général de transfert de technologie. En effet y sont inclus le droit d’accès à la 

connaissance et aux informations ou encore "la liberté de choix des sujets de recherche 

scientifique". Selon le professeur Reichman, les systèmes juridiques qui visent la promotion 

de ces valeurs ont tout intérêt à élargir l’application des exceptions aux droits exclusifs530.  

L’exception liée à la recherche scientifique est courante dans de nombreuses 

législations nationales. Il s'agit de la possibilité d'utiliser une invention brevetée, durant la 

période de validité des droits exclusifs, afin de réaliser des recherches sur le produit, 

permettant, à l'échéance du brevet, sa copie ou son amélioration. Cette démarche fut à 

l’origine du développement de l’industrie pharmaceutique dans le monde entier avant 

l’entrée en vigueur des droits de la propriété intellectuelle sur les médicaments. Le processus 

de "copiage industriel" a aussi permis à des pays en développement, tels que la Corée du 

Sud531 ou encore la Thaïlande532 de devenir des économies émergentes.  

Le champ d'application de la notion d'utilisation à des fins de recherche concerne, 

selon le professeur Carlos Correa533, les actes d'expérimentation et de recherche 

technologique et scientifique sans objectif commercial, liés à l'innovation (qu'elle soit 

incrémentale ou radicale) ou à son procédé de fabrication. De plus, le professeur Denis 

                                                      
529 C. Correa, “The International Dimension Of The Research Exception”, 2005, janvier, voir p. 9 et s.; .C. Correa, 
“The Bolar Exception: Legislative Models and Drafting Options,” South Bull., 2016, Vol. 66, mars, voir p. 7 à 9; 
530 J. H. Reichman, ʺIntellectual Property Rights and the Dissemination of Technical Knowledge: A Pro-
Competitive Strategy for Compliance with the TRIPS Agreementʺ - article présenté à la réunion des experts 
UNCTAD sur les nouvelles questions dans le domaine des droits de la propriété intellectuelle et le transfert de 
technologie, compétitivité et commerce international, Division de la science et des technologies, Genève, 1995, 
p. 22-23; 
531 K. Linsu, Technology transfer and intellectual property rights: lessons from Korea’s experience, UNCTAD-ICTSD 
series, 2003 ; disponible sur: http://ictsd.org/iprsonline/unctadictsd/projectoutouts.htm; (consulté le 
16/8/2015); 
532 A. Guesmi, Le médicament à l’OMC: Droit des brevets et enjeux de santé, édition Larcier, coll. 
Droit/Economie/International, 2011 ; S. Lall, Indicators of the relative importance of IPRs in developing countries, 
2002, disponible sur: http://ictsd.org/iprsonline/unctadictsd/projectoutouts.htm; (consulté le 16/8/2015); 
533 C. Correa, “The International Dimension Of The Research Exception", janvier 2005, voir p. 20 et s. 

http://ictsd.org/iprsonline/unctadictsd/projectoutouts.htm
http://ictsd.org/iprsonline/unctadictsd/projectoutouts.htm
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Barbosa534 considère que cette limitation au droit de brevet doit être interprétée de manière 

extensive afin qu'elle puisse atteindre ses objectifs de transfert de technologie. 

L’application concrète de cette exception à l’étendue du droit du brevet concerne la 

fabrication et la distribution de médicaments génériques, puisqu'elle permet la pénétration 

de produits concurrentiels dès l'échéance du brevet. De ce fait, l'accessibilité aux produits 

pharmaceutiques est améliorée au bénéfice des patients et aux budgets des systèmes 

nationaux de santé.  

En conséquence, depuis la signature de la Déclaration de Doha en 2001, interprétant 

l’accord ADPIC de manière à élargir l’accès aux médicaments essentiels malgré les droits de 

brevet, plusieurs pays ont adopté diverses mesures liées à l'exception d'utilisation à des fins 

de recherche scientifique pour en promouvoir la disponibilité pour les populations des pays 

en voie de développement. Une de ses applications concrètes est "l’exception Bolar". 

 

B. L'exception Bolar 

 

Théoriquement, dès l'échéance d'un droit de brevet sur un médicament, l'entrée sur 

le marché d'un concurrent fabricant de génériques est autorisée. Cependant, afin qu'il puisse 

commercialiser ses produits, l'autorisation de mise sur le marché (AMM) est indispensable. 

Or, l'obtention de cette dernière, liée à la preuve de la bioéquivalence du générique avec le 

médicament princeps, peut durer deux à trois ans, même si l'exigence de mener de tests 

cliniques et précliniques n'est pas requise dans tous les pays. De ce fait, si les tests débutent 

à l'échéance du brevet, son titulaire bénéficie de facto d'une prolongation de ses droits 

exclusifs jusqu'à l'octroi de l'AMM, puisqu'à défaut, aucun concurrent n'est présent sur le 

marché. 

Ainsi, afin de pouvoir lancer un médicament générique plus accessible en termes de 

prix dès la fin du brevet dans l'intérêt des consommateurs finaux, les laboratoires nécessitent 

la liberté de réaliser des recherches sur le produit princeps avant l'échéance des droits 

exclusifs. Donc, l'exception d'utilisation de l'innovation à des fins de recherche scientifique 

durant la phase de la validité du brevet de l'article 30 de l'accord ADPIC est indispensable, car 

elle permet l'entrée plus rapide de la concurrence et de ce fait, la baisse des prix. 

Dans le domaine pharmaceutique l'utilisation de l'innovation à des fins de recherche 

scientifique avant l'échéance du brevet est communément appelée l'exception Bolar, suite à 

                                                      
534 D. Barbosa," Limites do direito de patente – Fair Usage, Exaustão e Importação Paralela", 2002, voir p. 7; 
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son autorisation par la loi américaine Hatch-Waxman Act de 1984535, qui rend inapplicable la 

jurisprudence antérieure536, laquelle l'avait considérée comme constitutive de violation du 

droit de brevet dans l'affaire opposant le géant Roche contre la société Bolar Pharmaceuticals, 

suite à une interprétation restrictive de la section 35 U.S.C. § 271, alinéa a537.  

Ainsi, l'exception Bolar538 est destinée à écarter les droits exclusifs dans le cadre de 

l’option d’autorisation de mise sur le marché de médicaments génériques. Concrètement, elle 

permet à un producteur de génériques de mener des recherches sur un médicament breveté; 

ensuite de produire un générique et d’en demander l’autorisation de mise sur le marché avant 

la date d’expiration du brevet539. Dans ces conditions, dès la fin du droit exclusif, le générique 

pourrait-il être immédiatement mis sur le marché, sans délai administratif supplémentaire540. 

En Europe, l'étendue de l'exception a été clairement précisée dans les dispositions de 

l'article 10, alinéa 6 de la Directive européenne 2001/83/EC, modifiée en 2004541: 

" La réalisation des études et des essais nécessaires en vue de l'application des 

paragraphes 1, 2, 3 et 4 et les exigences pratiques qui en résultent ne sont pas 

considérées comme contraires aux droits relatifs aux brevets et aux certificats 

complémentaires de protection pour les médicaments". 

La conformité de l'exception Bolar avec les dispositions de l'accord ADPIC a été 

confirmée par l'Organe de règlement des différends (ORD) de l'Organisation mondiale du 

commerce dans le fameux conflit opposant l’Union européenne au Canada en 2000542. 

Concrètement, une société canadienne avait créé un médicament générique en effectuant la 

recherche, la production et le stockage plusieurs années avant la date d’expiration du brevet 

sur le médicament princeps, dans l'objectif de pouvoir le lancer sur le marché dès l'échéance 

des droits exclusifs. Son but était de garantir l’obtention de l’autorisation de mise sur le 

marché (AMM) juste avant la fin du brevet, pour faciliter l'accessibilité au public du 

médicament générique à un prix abordable suffisamment tôt. Le "panel" de l’ORD de l'OMC a 

                                                      
535 Hatch-Waxman Act de 1984, Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, 21 U.S.C. §§ 301 et seq., disponible sur: 
http://www.wipo.int/wipolex/en/details.jsp?id=5473;  
536 Roche Products, Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co., Inc (733 F.2d 858, 1984); 
537 Pour une analyse de son application par la jurisprudence américaine, voir: C. Correa, “The Bolar Exception: 
Legislative Models and Drafting Options,” South Bull., mars 2016, Vol. 66,  p. 9 et 10;  
538 Pour une présentation détaillée des conditions de l'application de l'exception Bolar selon le type d'invention, 
voir: C. Correa, “The Bolar Exception: Legislative Models and Drafting Options,” South Bull., mars 2016, Vol. 66, 
voir p. 13 et s. 
539 Pour plus d’informations sur ce sujet voir : OMPI, "Eléments de flexibilité relatifs aux brevets dans le cadre 
juridique multilatéral et leur mise en œuvre législative au niveau national et régional " (CDIP/5/4), Genève,  1er 
mars 2010 ; disponible  sur : http://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/fr/cdip_5/cdip_5_4.pdf;  
540 D. L. Burk,  "Patenting Speech", Texas Law Review, 2000, N° 20, voir p. 49; 
541 Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001, instituant un code 
communautaire relatif aux médicaments à usage humain, JO L 311 du 28.11.2001, p. 67,  en vigueur depuis 
octobre 2005 : http://www.coe.int/t/dghl/standardsetting/medicrime/dir2001_83_cons_20081230_fr.pdf;  
542 Union européenne contre le Canada, WT/DS114/R;  

http://www.wipo.int/wipolex/en/details.jsp?id=5473
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/fr/cdip_5/cdip_5_4.pdf
http://www.coe.int/t/dghl/standardsetting/medicrime/dir2001_83_cons_20081230_fr.pdf
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considéré la pratique de demande d'AMM préalable à la date d'échéance du brevet conforme 

aux règles de l’accord ADPIC, à l’exception du stockage. 

Cette consécration par l’OMC de l’exception de recherche scientifique dans le cadre 

des génériques est très positive essentiellement pour les pays émergents, comme l’Inde et le 

Brésil, ayant des capacités technologiques pour bénéficier du transfert de connaissances. 

Ainsi, ils sont en mesure de produire des médicaments génériques. 

Selon la doctrine internationale, l'exception au droit de brevet relative à la recherche 

scientifique, telle que présentée par l'article 30 de l'accord ADPIC, peut constituer une 

alternative efficace à l'application limitée des licences obligatoires, car elle facilite 

l'accessibilité des médicaments abordables543. 

 

§ II. L'étendue des interprétations nationales  

 

Grâce aux marges nationales d'interprétation accordées par l'accord ADPIC et mises 

en place tant en droit indien (A.) qu'en droit brésilien (B.), l'exception d'utilisation de 

l'innovation à des fins de recherche scientifique démontre toute son efficacité dans 

l'amélioration de l'accessibilité aux médicaments abordables dans les pays émergents. 

 

A. La recherche "sur" et "avec" l'invention en droit indien 

 

En droit indien, la Section 107A du Patent Act prévoit la possibilité pour toute personne 

d’utiliser un produit ou un procédé breveté (ou même un produit provenant d’un procédé) 

dans un simple objectif de recherche ou d’expérimentation. Cette disposition est tellement 

vaste qu’elle permettrait même d’effectuer des activités inventives autour du produit breveté 

ou d’y apporter des améliorations544. Elle semble plus libérale que les textes allant dans le 

même sens dans d’autres pays.  

Pourtant, elle n’est pas unique. En droit belge par exemple, l’article 28 de la loi de 2005 

sur les brevets prévoit que ʺle titulaire des droits exclusifs ne peut pas interdire les actes 

                                                      
543 C. Correa, “The Bolar Exception: Legislative Models and Drafting Options,” South Bull., 2016, Vol. 66, mars, 
voir p. 5 et 17; F. M. Abbott, J. H. Reichman, “The Doha round’s public health legacy: Strategies for the production 
and diffusion of patented medicines under the amended TRIPS provisions”, J. Int. Econ. Law, 2007, Vol. 10, N° 4, 
voir p. 986; 
544 S. Basheer, P.  Reddy, “The “Experimental Use” Exception Through a Developmental Lens”, 50 INTELL. PROP. 
L. REV. 2010, Vol. 831 ;  
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accomplis à des fins scientifiques, sur ou avec l’objet brevetéʺ. Cette disposition garantit 

l’exception dans tous les cas où la recherche scientifique est impliquée (même les cas mixtes 

– recherche et vente)545. 

En plus de l’exception générale, la Section 107A du Patent Act indien exclut les essais 

cliniques, faits sur des médicaments brevetés, des cas de violation du droit au brevet : 

ʺ Section 10 7A. Certain acts not to be considered as infringement: any act of making, 

constructing, using, selling or importing a patented invention solely for uses reasonably 

related to the development and submission of information required under any law for 

the time being in force, in India, or in a country other than India, that regulates the 

manufacture, construction, use, sale or import of any productʺ. 

Basé sur le principe de droit à l’information et de la liberté des recherches, ce 

paragraphe a une portée très large. En effet, il permet la production, l’usage, la vente ou 

l’importation d’une invention brevetée pour des usages raisonnablement liés au 

développement, c’est-à-dire afin de générer des informations dans le respect du droit national 

régissant les médicaments ou tout autre droit étranger546. La même disposition existe en droit 

philippin547. La question sur ce qu’est "l’usage raisonnablement lié au développement" reste 

ouverte et sème le doute quant aux possibles interprétations et applications de cette 

disposition. En droit américain cette même exception est accordée uniquement pour des 

demandes d’homologation (regulatory submissions) sur le territoire des États-Unis. 

 

B. En droit brésilien 

 

Le Brésil ne reconnaissait pas la limitation de l’étendue du droit de brevet grâce à la 

recherche scientifique avant la loi de 1996. La seule exception concernait les machines, 

lesquelles, conformément à l’article 43 alinéa 2, pouvaient être fabriquées ou faire l’objet 

d’expérimentation dans le simple objectif de recherche scientifique. Désormais, le nouvel 

article 43 alinéa 2 de la loi de 1996 sur les brevets élargit l’exception à toute invention 

brevetable : 

                                                      
545 B. Remiche, V. Cassiers, Droit des brevets d’invention et du savoir-faire : créer, protéger et partager les 
inventions au XXIe siècle, 2010, Larcier, collection Manuels, 2010, voir p. 148; 
546 V. K. Unni, "Indian Patent Law and TRIPS: Redrawing the Flexibility", 2012; 
547 Universally Accessible Cheaper and Quality Medicines Act of 2008 (Section 72(4) of the Philippines, in C. 
Correa, “The Bolar Exception: Legislative Models and Drafting Options,” South Bull., mars 2016, Vol. 66, p. 16; 
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"Les dispositions de l’article précédent ne s’appliquent pas aux actes accomplis à des fins 

expérimentales par des tiers non autorisés, sous réserve que ces actes s’inscrivent dans le 

cadre d’une étude ou d’une recherche scientifique ou technique".  

De plus, le Brésil instaure l'exception Bolar par la loi 10.196/2001548 et le texte est 

rapidement appliqué par la jurisprudence. Ainsi, par décision de la Cour d'Appel São Paulo, le 

juge brésilien suit l'analyse de l'ORD de l'OMC dans le cadre de l'exception Bolar, comme 

c'était le cas du conflit Canada - Union européenne, et confirme que l'octroi d'autorisation de 

mise sur le marché d'un médicament générique durant la validité du brevet ne viole pas le 

droit du détenteur du brevet. Toutefois, l'entrée sur le marché du produit ne serait possible 

qu'à l'expiration des droits exclusifs549. 

Par ailleurs, le Brésil a pris en compte une des recommandations clés du rapport de la 

Banque mondiale de 2000 sur le secteur pharmaceutique local. Le rapport insiste sur le besoin 

de soutenir l’industrie par des partenariats public-privé. En conséquence, en décembre 2004 

fut promulguée la Loi sur l’innovation technologique qui facilite l’échange d’informations et 

de ressources, la levée de capitaux, ainsi que la collaboration dans la R et D entre le secteur 

public et privé. Elle spécifie aussi la question de la propriété des futurs droits de propriété 

intellectuelle.  

Ce texte crée des incitations pour promouvoir les partenariats entre les centres 

universitaires de recherche et les entreprises privées au travers du partage de collaborateurs, 

fonds, etc., ce qui était précédemment interdit550. Aujourd’hui, 80 % du marché 

pharmaceutique local est concentré dans les mains de quatre groupes nationaux551.  

Ainsi, la politique du gouvernement brésilien dans le secteur pharmaceutique est-elle 

centrée sur le soutien et la promotion de l’industrie locale, à travers l’incitation au copiage 

industriel à des fins de recherche scientifique. La fameuse affaire "Efavirenz" de Merck en est 

l’exemple concret. L’entreprise avait obtenu un brevet au Brésil sur l’Efavirenz en 1997. Or, le 

laboratoire fédéral Farmanguinhos entame des travaux de recherches expérimentales sur la 

molécule brevetée. Face aux protestations de Merck en 2001, la réponse est claire. "Les 

recherches qui utilisent des matières premières d’un médicament breveté sont licites, dès lors 

qu’il s’agit de recherche et non de commerce". En même temps, le Ministère de la Santé fait 

pression sur le géant pharmaceutique pour la baisse du prix de vente d’un des médicaments 

                                                      
548 C. Correa, “The Bolar Exception: Legislative Models and Drafting Options,” South Bull., 2016, Vol. 66, mars, 
voir p. 11;  
549 Mattos Muliel Kestener Abogados, Brazil – Law and Practice, LifeScience 2015, édition Chambers and Partners, 
voir section 6.7, (consulté le 29/0/2016):  http://www.chambersandpartners.com/guide/practice-
guides/location/256/7323/1635-200#questiongroup_399;  
550 L. Massarani, "Brazil’s Innovation Law: Lessons for Latin America", Science and Development Network, 

3.8.2006, (consulté le 30/7/2015)  Disponible sur: http://www.scidev.net/global/innovation/editorials/brazils-
innovation-law-lessons-for-latin-america.html;  
551 S. Thach,  S. J. Marsnik, “Patent Standards Under TRIPS and the Pharmaceutical Industries in Brazil and India”, 
Latin American Business Review, 2009, Vol. 10, N° 4, pages 237–261; 

http://www.chambersandpartners.com/guide/practice-guides/location/256/7323/1635-200#questiongroup_399
http://www.chambersandpartners.com/guide/practice-guides/location/256/7323/1635-200#questiongroup_399
http://www.scidev.net/global/innovation/editorials/brazils-innovation-law-lessons-for-latin-america.html
http://www.scidev.net/global/innovation/editorials/brazils-innovation-law-lessons-for-latin-america.html
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phares de Merck dans le traitement anti-sida. En effet, la société est menacée de licence 

obligatoire basée sur l’intérêt public, si elle ne revoit pas ses prix552. 

Pour remédier à ce copiage industriel et protéger leurs secrets, les laboratoires 

pharmaceutiques font recours à l’obligation d’information ou de description suffisantes. En 

principe pour se voir accorder un brevet sur un produit pharmaceutique, l’inventeur doit 

déposer à l’INPI des informations claires et précises sur la fabrication du produit, permettant 

à un homme du métier de reproduire le médicament. Tel est l’énoncé des articles 24 et 25 de 

la loi brésilienne sur la propriété industrielle. 

Article 24 : "La description doit exposer l’objet de la protection d’une manière 

suffisamment claire et complète pour qu’un homme du métier puisse l’exécuter et doit 

indiquer, au besoin, la meilleure façon de l’exécuter". 

"Article 25 : Les revendications doivent se fonder sur la description, faire état des 

caractéristiques particulières de l’objet de la demande et définir clairement et 

précisément l’objet de la protection demandée". 

Pourtant, les entreprises pharmaceutiques locales se plaignent régulièrement sur 

l’insuffisance des informations fournies, les termes flous, les chiffres très approximatifs, des 

durées avec des latitudes trop importantes ne permettant pas de savoir concrètement le 

temps nécessaire pour l’interaction entre les différents composants. En conséquence, les 

laboratoires sont obligés de procéder à des essais complémentaires inutiles qui alourdissent 

leurs budgets.  

Cette pratique récurrente explique l’application particulièrement restrictive par le 

Brésil du critère de ʺdescription suffisanteʺ avec ʺles meilleures méthodesʺ de réalisation. 

Cependant, pour que le critère soit efficacement appliqué, les sociétés pharmaceutiques 

locales se voient dans l’obligation de déposer une demande d’opposition après l’octroi du 

brevet, ce qui constitue un frein financier pour beaucoup d’entre elles. 

Une autre stratégie concerne les investissements directs à l’étranger. Les 

multinationales pharmaceutiques acquièrent des entreprises locales de production de 

génériques, afin de pouvoir contrôler l’arrivée sur le marché de produits concurrentiels. En 

cas d'abus de la position dominante ainsi créée, la procédure de licence obligatoire pourrait 

potentiellement être mise en place, afin de garantir l'accessibilité aux médicaments à des prix 

abordables. 

 

                                                      
552 C. M. Correa, M. Cassier, “Brevets de médicament, luttes pour l’accès et intérêt public Au Brésil et en Inde“, 
2010, Innovations, Vol. 32, N°2, voir  p. 119; 
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Section 3 Les interprétations nationales de la notion de licence 

obligatoire 

 

 La notion de licence obligatoire a suscité de nombreux commentaires de la part de la 

doctrine durant une dizaine d'années après la signature de l'accord ADPIC. D'une part les 

remarques élogieuses présentaient la potentielle protection des intérêts publics liés à la santé 

qu'elle présentait; d'autre part les critiques craignaient son éventuelle application massive, 

menaçant les retours sur investissement des détenteurs des brevets. Pourtant, la procédure 

de licence obligatoire a été dans la réalité peu appliquée, premièrement à cause de la difficulté 

de sa mise en place et, deuxièmement, par crainte des réactions des partenaires 

commerciaux.  

 Les procédures de licences obligatoires sont de deux types: celles concernant les 

besoins du marché national (§I.), et celles relatives aux demandes internationales, c'est-à-dire 

les licences obligatoires pour l'export (§II.). 

 

§ I. Les licences obligatoires pour le marché national 

 

L'application de la notion de licence obligatoire (A.) est soumise à des conditions 

préalables strictes (B.). Toutefois, les enjeux qui y sont liés sont tels, que même si les critères 

sont respectés, la procédure est loin d'être déclenchée de manière automatique (C.) 

 

A. La notion de licence obligatoire  

 

La procédure de licence obligatoire, prévue par l'accord ADPIC (1.) est inspirée par la 

pratique internationale dans ce domaine (2.).  

 

1. La licence obligatoire dans les dispositions de l'accord ADPIC 

 

En complément de l’article 30 de l’accord ADPIC portant sur les exceptions au droit de 

brevet, vues précédemment, l’article 31 établit d’autres utilisations de l’invention brevetée 



 

196 
 

sans le consentement du détenteur, communément connues sous le nom de "licences 

obligatoires". Le mécanisme des licences obligatoires n’est pas créé par l’accord ADPIC. La 

Convention de Paris le prévoyait déjà dans son article 5A.  

La licence obligatoire est une autorisation gouvernementale permettant, sous 

certaines conditions, à un tiers d’exploiter temporairement l’invention brevetée sans le 

consentement préalable du titulaire du droit, en contrepartie d’une récompense raisonnable. 

En effet, l’utilisation des licences obligatoires par les États force le détenteur du brevet 

d’abandonner une partie de son droit de propriété au bénéfice de l’intérêt public553. Toutefois, 

s’agissant que d’une partie du droit, le titulaire conserve son brevet et peut continuer son 

exploitation. 

Dans un premier temps, l’article 30 mentionne des exceptions limitées aux droits 

exclusifs conférés par le brevet, à condition :  

- "qu’elles 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 des tiers". 

Dans un deuxième temps, l’article 31 de l’ADPIC énumère les dispositions d’utilisation 

de l’objet d’un brevet sans l’autorisation du détenteur du droit, auxquelles ces exceptions sont 

soumises pour être valables : le candidat utilisateur du brevet s’est efforcé d’obtenir 

l’autorisation du détenteur du droit suivant des conditions et des modalités commerciales 

raisonnables et ses efforts n’ont pas abouti dans un délai raisonnable. L’État membre pourra 

aussi déroger aux droits du détenteur du brevet dans les situations suivantes : en cas 

d’urgence nationale ou en cas d’extrême urgence ou encore en cas d’utilisation publique à 

des fins non commerciales, à condition d’aviser le détenteur du droit aussitôt qu’il sera 

raisonnablement possible. 

 

2. La licence obligatoire dans la pratique internationale 

 

Le mécanisme de licences obligatoires est prévu dans les législations de plus de cent 

pays au monde. Les États-Unis sont ceux qui le mettent en place le plus régulièrement554. Son 

usage est encadré par la Section 28, paragraphe 1.498 du Code des États-Unis (USC). Les 

                                                      
553 R. Bird, D. R. Cahoy, “The Impact of compulsory licensing on foreign direct investment: A collective bargaining 
approach”, American Business Law Journal, 2008, Vol. 45, N° 2; C M. Correa, “The international dimension of the 
research exception”, 2005, Vol. 1; 
554 J. P. Love, “Recent examples of the use of compulsory licenses on patents”, KEI Research Note 2, Knowledge 
Ecology International, 8.3.2007, révisé le 31/3/2007, (consulté le 16/8/2015), disponible sur : 
http://www.keionline.org/misc-docs/recent_cls_8mar07.pdf  

http://www.keionline.org/misc-docs/recent_cls_8mar07.pdf
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programmes gouvernementaux concernés sont la défense et l’énergie, mais aussi le secteur 

de la santé. À titre d’exemple, en 2001 l’administration américaine propose un appel d’offres 

pour une licence obligatoire concernant toutes les cellules souches embryonnaires provenant 

des recherches financées par des fonds publics555, afin de garantir une licence ouverte pour 

ces brevets. De plus, en 2002 la Commission fédérale du commerce (FTC) ordonne une licence 

obligatoire sur le brevet de Serono, concernant le facteur de nécrose de la tumeur Immunex, 

dans laquelle elle inclut la liberté de pratiquer de la recherche scientifique, le développement, 

la production, l’usage, l’import/export et la vente du produit, ainsi que de certains de ses 

dérivés.  

Par ailleurs, en 2005 une licence obligatoire a été ordonnée par la FTC sur le système 

de délivrance RX de la société Guidant relatif au recours aux endoprothèses556. Enfin, en 

septembre 2006, Johnson and Johnson a demandé et a obtenu par décision judiciaire une 

licence obligatoire pour l’utilisation de trois des brevets du Dr. Jan Voda, portant sur les 

appareils médicaux de guidage des cathéters lors des angioplasties557.  

La France avait l’intention d’ordonner une licence obligatoire contre la société Roussel 

Uclaf et sa pilule d’avortement RU 486, pour cause de retrait du marché. Suite aux 

négociations et aux pressions médiatiques, l’entreprise lance à nouveau la distribution du 

produit. Entre temps, par décision de justice le gouvernement est autorisé à mettre en place 

une licence ex officio. Par ailleurs, le 29/4/2004 la Cour de justice de l’Union européenne 

statue sur la licence obligatoire de brevet dans le cadre du droit européen de la concurrence, 

dans l’affaire IMS Health contre NBC558. La Cour décide que la licence obligatoire est possible 

sous quatre conditions : besoin de fournir un produit (1) pour satisfaire la demande des 

consommateurs(2) ; le refus de production du titulaire du droit est sans raison objective (3); 

le refus doit être de nature à réserver au détenteur du droit l’approvisionnement du marché, 

en éliminant toute concurrence (4). 

 Mme Ellen 't Hoen559, expert auprès de l'OMS, ayant procédé à l'étude approfondie de 

l'application des licences obligatoires au niveau mondial, constate que suite à la signature de 

la Déclaration de Doha, entre 2001 et 2007, 52 pays en voie de développement (PVD) ou des 

PMA ont émis des licences obligatoires pour la production ou l'importation de médicaments 

génériques de produits brevetés. Le professeur James Love constate aussi une large mise en 

                                                      
555 "National Institutes of Health and WiCell Research Institute, Inc., Sign Stem Cell Research Agreement," 
5/9/2001, http://www.nih.gov/news/pr/sep2001/od-05.htm; Memorandum of Understanding between WiCell 
Research Institute, Inc. and Public Health Service, disponible sur:  
http://stemcells.nih.gov/staticresources/research/registry/MTAs/Wicell_MOU.pdf; (consulté le 17/8/2015); 
556 Pour plus de détails voir: http://www.ftc.gov/opa/2006/04/bostonscigui.htm; (consulté 17/8/2015); 
557 Voda v. Cordis Corp.,  No. CIV-03-1512, 2006 WL 2570614 (W. D. Okla., 5 septembre 2006); 
558 C-481/01 du 29 avril 2004, (consulté le 24/5/2016), disponible sur: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A62001CJ0418;  
559 E. ’t Hoen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power, édition AMB, Dieman, 2009; pour une 
présentation détaillée de l'application des licences obligatoires au niveau mondial, voir p. 20 et s. et 41 à 58; 

http://www.nih.gov/news/pr/sep2001/od-05.htm
http://stemcells.nih.gov/staticresources/research/registry/MTAs/Wicell_MOU.pdf
http://www.ftc.gov/opa/2006/04/bostonscigui.htm
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A62001CJ0418
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A62001CJ0418
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place560. Toutefois, le nombre de procédures appliquées est décroissant aujourd'hui (avec une 

légère reprise depuis 2014561), à cause d'une part des conditions appliquées de manière plus 

stricte, et d'autre part, vu les enjeux internationaux qui y sont souvent liés, à savoir des 

sanctions économiques. 

 

B.  Les conditions préalables à leur mise en place 

 

Les licences obligatoires sont susceptibles d'être mises en place essentiellement pour 

défaut de production locale (1.) ou dans le cadre de protection de l'intérêt public (2.). 

 

1. La licence obligatoire faute de production locale 

 

Dans les deux pays étudiés, le système des licences obligatoires dans le cadre des droits 

des brevets est bien élaboré. Tant en Inde qu’au Brésil, la licence obligatoire peut être 

accordée à un tiers, si le détenteur du droit de brevet manque à son obligation d’exploitation 

locale. Par ailleurs, la charge de la preuve d’exploitation incombe au titulaire du droit de 

brevet (article 73, alinéa 3). Un délai minimal de trois ans à partir de la date d’octroi du brevet 

est exigé pour pouvoir mettre en place le mécanisme.  

Le Patent Act indien et la loi brésilienne sur les brevets, permettent à tout intéressé de 

demander, à l’Office des brevets, l’exploitation d’une invention déjà brevetée, à condition 

qu’une des exigences incluses dans la section 84 alinéas (1) à (6) du Patent Act et l’article 68 

alinéas (1) à (5) de la loi brésilienne de 1996, soit remplie : 

                                                      
560 J. P. Love, “Recent examples of the use of compulsory licenses on patents,” Knowl. Ecol. Int., mai 2007, Vol. 
44, pp. 2–18;  
561 E. Hoen, Private Patents And Public Health Changing Intellectual Property Rules For Access To Medicines, 
édition Health Act, 2016, voir p. 65;  



 

199 
 

Motifs  
de licence obligatoire 

INDE 
Article 84 et s. du Patent Act 

BRÉSIL 
Article 68 et s. de la loi de 1996 

DÉFAUT D’EXPLOITATION INDUSTRIELLE LOCALE 
ou EXPLOITATION INCOMPLÈTE (sauf si justifiée) 

Section 84 alinéa 1 (c)562 et 
Section 88 alinéa (a)563 Article 68 1) alinéa I564 

ABUS DE DROIT Section 88 (b)565 Article 68566 

UTILISATION DU DROIT DE BREVET À DES FINS 

D’ABUS DE POUVOIR ÉCONOMIQUE 

 
Section 88 (b) Article 68 

LA COMMERCIALISATION NE RÉPOND PAS AUX 
BESOINS DU MARCHE Section 84 alinéa 1 (a)567 Article 68 alinéa 1, § II568 

DISPONIBILITÉ A DES PRIX RAISONNABLES Section 84 alinéa 1 (b)569 -------------------------------- 

BREVETS DÉPENDANTS de brevets antérieurs Section 91 Article 70570 

URGENCE NATIONALE Section 92 alinéa 3 (i) Article 71571 

INTÉRÊT PUBLIC Section 92 alinéa 3 Article 71 

EXTRÊME URGENCE Section 92 alinéa 3 (ii) Décret 4.830 du 4 sept. 2003 

UTILISATION NON COMMERCIALE Section 92 alinéa 3 (iii) Article 43, paragraphe I 

La licence obligatoire peut être accordée dès la fin de la troisième année suivant la 

date d’octroi du brevet, à condition qu’une des exigences suivantes (énumérées à l’article 68 

/Section 84) soit respectée : les besoins du marché n’ont pas été satisfaits ; le brevet n’est pas 

exploité localement ; l’invention brevetable n’est pas disponible à des prix abordables (pour 

l’Inde) ; le titulaire utilise l’invention à des fins d’abus de pouvoir économique ; l’abus de droit 

est constaté ; le pays est en situation d’urgence ou d’extrême urgence ; la licence est 

demandée pour une utilisation non commerciale ; enfin, en cas de nécessité de protection de 

l’intérêt public. 

                                                      
562 Section 84 alinea 1 (c) : "that the patented invention is not worked in the territory of India”; 
563 Section 88,  alinéa (a) : “that patented inventions are worked on a commercial scale in the territory of India 
without undue delay and to the fullest extent that is reasonably practicable”; 
564 Article 68 alinéa 1 §I : "Constitue également un motif de licence obligatoire,  le défaut d’exploitation industrielle 
de l’objet breveté sur le territoire du Brésil, la non-fabrication ou la fabrication incomplète du produit, l’utilisation 
incomplète d’un procédé breveté, sauf lorsque ce défaut d’exploitation est dû à un manque de rentabilité, auquel 
cas l’importation est autorisée"; 
565 Section 88, alinea (b) : "that the interests of any person for the time being working or developing an invention 
in the territory of India under the protection of a patent are not unfairly prejudiced”; 
566 Article 68 de la loi de 1996, "Un brevet peut faire l’objet d’une licence obligatoire lorsque son titulaire exerce 
ses droits de manière abusive ou lorsqu’il l’utilise, sur la base d’une décision administrative ou judiciaire, à des 
fins d’abus de pouvoir économique" ; 
567    Section 84 alinea 1  (a): “that the reasonable requirements of the public with respect to the patented invention 
have not been satisfied”; 
568 Article 68 alinea 1 : "Constitue également un motif de licence obligatoire une commercialisation ne répondant 
pas aux besoins du marché"; 
569 Section 84 alinea 1  (b) “that the patented invention is not available to the public at a reasonably affordable 
price”; 
570 Article 70 : "Une licence obligatoire peut également être délivrée lorsque toutes les conditions ci-après sont 
réunies : un brevet est dépendant d’un autre brevet"; 
571 Article 71 : "En cas de situation d’urgence nationale ou pour cause d’utilité publique, sous réserve que le 
titulaire du brevet ou le preneur de licence ne réponde pas à ce besoin, une licence obligatoire non exclusive 
d’exploitation du brevet peut être délivrée d’office, à titre temporaire, sans préjudice des droits du titulaire du 
brevet" ;  
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L’article 31, alinéa (a) prévoit l’octroi de licence obligatoire au cas par cas. Certains 

auteurs considéraient que cette disposition rendrait les licences sur les produits 

pharmaceutiques non conformes à l’accord572, ce qui s’est avéré erroné. L’alinéa (b) prévoit 

les circonstances dans lesquelles le gouvernement est autorisé à accorder une licence 

obligatoire. En effet, la licence est possible uniquement, si aucun accord préalable sur des 

conditions raisonnables de licence volontaire573 n’a été atteint, malgré les efforts du candidat 

à la licence (section 90 du Patent Act).  

Cependant cette condition n’est pas applicable lors de l’octroi de licence obligatoire 

dans les situations suivantes : en cas d’urgence nationale ou d’autres circonstances d’extrême 

urgence, ainsi qu’en situation d’abus de droit574 de brevet (article 92, alinéa 3). En effet, si à 

l’issue d’une procédure judiciaire ou administrative une pratique jugée anticoncurrentielle a 

été constatée de la part du détenteur du droit de brevet, selon l’alinéa k) de l’article 31 de 

l’ADPIC, l’État membre n’est plus tenu d’appliquer les conditions énoncées aux alinéas b) et f) 

du même article.  

Ainsi, l’État membre peut-il redéfinir la rémunération du détenteur. De plus, l’article 40 

de l’accord prévoit la possibilité supplémentaire d’octroyer des licences groupées en tant que 

mesures coercitives pour prévenir un usage abusif des droits de la propriété intellectuelle. 

Enfin, l’utilisation publique à des fins non commerciales y est aussi incluse575. Toutes ces 

conditions sont incluses dans les législations tant de l’Inde que du Brésil (article 68 de la loi 

brésilienne et la Section 84 du Patent Act indien). 

Par ailleurs, tant en Inde qu’au Brésil la demande de licence peut être formulée dès la 

fin de la troisième année suivant l’octroi du brevet, par toute partie y ayant un intérêt légitime 

et dotée des capacités techniques ou économiques indispensables à une exploitation effective 

de l’objet breveté en vue de répondre avant tout aux besoins du marché national. En 

revanche, la durée de l’utilisation de la licence obligatoire est limitée à la date à laquelle les 

circonstances qui ont conduit à la mettre en place ont cessé d’exister et les intérêts légitimes 

                                                      
572 D. Gervais, The Trips Agreement: Drafting History and Analysis, 4e édition 2012; 
573 "Dans le cadre des licences volontaires, la pratique commerciale  veut que les redevances aillent de 2% à 5%, 
bien qu’elles puissent être supérieures" : G. Velasquez, “Mondialisation et accès aux médicaments“, Série, 
Economie de la santé et médicaments, 3e édition, 2005, N°7, voir p. 39; 
574 Le manquement à l’exigence de production locale est considéré comme un abus de droit dans l’affaire Natco 
contre Bayer pour le médicament anti-cancéreux Nexavar: “the Controller General of Patents approved the 
legality of these provisions holding that, ‘When the Article 27(l) of TRIPS Agreement is read with the 
aforementioned provisions of TRIPS Agreement and the Paris Convention, it follows that importation of a 
patented invention shall not result in forfeiture of a patent. However, a reasonable fetter on the patent rights in 
the form of a compulsory license is very well within the purview of the Paris Convention and TRIPS Agreement, 
when there is an abuse of patent rights. It is this flexibility that the Parliament have invoked in Chapter XVI of the 
Patents Act, 1970 by incorporating a provision for grant of compulsory license upon failure to work the invention 
within the territory of India"; 
575 Voir l’exemple de la recherche scientifique décrit dans la section précédente; 
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des personnes ainsi autorisées sont protégés. L’utilisation est non exclusive, incessible et 

principalement limitée au marché intérieur de l’État qui l’a autorisée. 

Le détenteur du droit recevra une rémunération adéquate, compte tenu de la valeur 

économique de l’autorisation et qui pourra faire l’objet d’une révision judiciaire. Par 

conséquent, les droits exclusifs de fabrication et d’exploitation conférés par le brevet sur le 

produit ou sur le procédé breveté se voient limités par les intérêts légitimes des tiers. 

De plus, lorsqu’une licence obligatoire est délivrée pour cause d’abus de pouvoir 

économique, un délai est accordé, dans les limites prévues à l’article 74, au preneur de licence 

qui propose de fabriquer localement ou d’importer l’objet de la licence, sous réserve que ledit 

objet ait été mis sur le marché directement par le titulaire du brevet ou avec son 

consentement. Au Brésil, la loi 12.529/2011, relative aux aspects anticoncurrentiels dans le 

domaine de la technologie et des brevets, établit un système national de protection de la 

concurrence. Elle prévoit plusieurs comportements considérés comme de l’abus de pouvoir 

économique (article 36 et les points V, VIII, XI, XIV, XVIII, XIX)576. 

En complément, dans le cas d’une importation à des fins d’exploitation d’un brevet ou 

dans le cas d’une importation telle que prévue à l’alinéa précédent, les tiers sont aussi 

autorisés à importer un produit fabriqué conformément à un brevet, sous réserve que ce 

produit ait été mis sur le marché directement par le titulaire du brevet ou avec son 

consentement. 

Enfin, la licence obligatoire ne peut être accordée qu’après vérification des éléments 

suivants : la nature de l’invention; le délai écoulé depuis l’octroi du brevet ; les mesures prises 

par le détenteur du droit et par le candidat à la licence pour l’exploitation de l’invention ; les 

compétences techniques du candidat à la licence ; la capacité du candidat à la licence 

d’exploiter l’invention et de satisfaire les besoins du marché national , les efforts fournis par 

le candidat pour négocier une licence volontaire à des conditions raisonnables , la situation 

d’urgence nationale ou d’extrême urgence , l’usage public non commercial ; l’établissement 

de pratiques abusives ou anticoncurrentielles de la part du titulaire du droit de brevet. 

Suite au contrôle, l’officier de l’Office des brevets peut octroyer une licence temporaire et 

non exclusive, impliquant un dédommagement raisonnable versé au détenteur du droit de 

brevet. Sa décision est susceptible de recours. 

 

                                                      
576 À titre de comparaison l’article 102 du Traité de fonctionnement de l’Union européenne (TFUE) interdit l’abus 
de position dominante ʺlorsqu’une entreprise limite la production ou le développement technique au préjudice 
du consommateur ou impose des prix d’achat ou de vente non équitablesʺ; 
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2. Les licences obligatoires pour la défense de l’intérêt public 

 

Bien que l’exigence de production locale soit une des principales raisons d’octroi de 

licences obligatoires, l’essence du concept est énoncée à l’article 71 de la loi brésilienne 

(Section 92 du Patent Act) permettant le déclenchement du mécanisme pour des raisons 

d’urgence nationale ou d’intérêt public (tel que la santé). En 1999, le président brésilien de 

l’époque — Fernando Henrique Cardoso, avait décrété577 que "l’urgence nationale" est limitée 

à des situations de "danger public imminent" et que les sujets relatifs à la santé publique 

relèvent de "l’intérêt public"578. De la sorte, tous les produits pharmaceutiques brevetés 

pourraient être concernés par les licences obligatoires.  

Selon certains auteurs579 cette interprétation ne serait contraire à l’ADPIC que si elle 

se limitait aux médicaments vitaux. En effet, la licence obligatoire serait discriminatoire si elle 

concernait tout le secteur pharmaceutique. Or, l’accord prévoit le mécanisme uniquement 

pour combattre des situations de crises de santé publique. Pourtant, le grand combat des pays 

en développement lors des négociations de l’accord concernait justement l’intégration de la 

santé publique comme élément d’intérêt public.  

De ce fait, la Déclaration de Doha du 14 novembre 2001580 précise, dans son article 4, 

que l’accord "n’empêche pas les États membres de prendre des mesures pour protéger la santé 

publique". Par ailleurs, l’article 5, alinéa (b) souligne que "chaque membre a le droit d’accorder 

des licences obligatoires et la liberté de déterminer les motifs pour lesquels de telles licences 

sont accordées". De ce fait, l’analyse selon laquelle" la santé publique "fait partie de "l’intérêt 

public" ne peut pas être considérée comme contraire à l’accord. 

En conséquence, au Brésil le Décret 4.830 du 4 septembre 2003581 confirme la nature 

constitutionnelle de la licence obligatoire en cas "d'urgence nationale ou de danger public 

imminent sur tout ou une partie du territoire national", conformément à l'article 5, § XXV et 

XXIX de la Constitution de 1988. L'intérêt public la justifiant est défini par le Décret 3.201 

comme étant "des faits liés entre autres à la santé publique, la nutrition, la défense de 

                                                      
577 Décrêt N° 3.201, du 6 octobre 1999,  Diário Oficial da União - Seção 1 - 7/10/1999, p. 17, modifié par Décrêt 
N° 4.830 du 4 septembre 2003: http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1999/decreto-3201-6-outubro-
1999-369245-norma-pe.html;  
578 S. Thach, S. J. Marsnik, “Patent Standards Under TRIPS and the Pharmaceutical Industries in Brazil and India”, 
Latin American Business Review, 2009, Vol. 10, N° 4, p. 247; 
579 P. Masons, ʺThreats to International Patent Protection: The Pharmaceutical Industry’s Perspectiveʺ, Out-
Law.com, 2001, p. 382, disponible sur: http://www.out-law.com/page-382; (consulté le 17/8/2015); D. Gervais, 
The Trips Agreement: Drafting History and Analysis, 2012; 
580 Déclaration sur l’accord sur les ADPIC et la santé publique, WT/MIN(01)/DEC/2; 
581 Decreto N° 4.830 de 4 de Setembro de 2003, Diário Oficial da União - Seção 1 - 5/9/2003, Página 1, 
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/2003/decreto-4830-4-setembro-2003-473483-norma-pe.html;  

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1999/decreto-3201-6-outubro-1999-369245-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1999/decreto-3201-6-outubro-1999-369245-norma-pe.html
http://www.out-law.com/page-382
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/2003/decreto-4830-4-setembro-2003-473483-norma-pe.html
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l'environnement et tous ceux ayant une importance primordiale pour le développement 

technologique ou socio-économique du pays"582. 

Par ailleurs, le Décret 4.830 du 4 septembre 2003, modifiant l'article 10 du Décret 

3.201, autorise le licencié, en cas d'impossibilité de satisfaction d'un besoin public 

exceptionnel d'une autre manière, d'acquérir de toute source internationale capable de 

subvenir à la nécessité de la population brésilienne.  

Ainsi, l’intérêt public est parfois mis en avant pour justifier la limitation d’un droit 

d’exploitation exclusif ou la privation de la libre jouissance de ce droit. L’intérêt public, qui 

défend la liberté d’entreprendre ou la libre circulation, peut être avantagé par rapport au droit 

du titulaire du brevet. Aussi peut-il être invoqué pour justifier des systèmes d’expropriation 

ou une licence obligatoire au détriment du droit de la propriété intellectuelle du créateur. 

Enfin, l’intérêt public lié à des problèmes d’éthique peut enfin conduire, comme c’est le cas 

dans l’article 6 de l’accord ADPIC, à une limitation des droits exclusifs d’exploitation, octroyés 

par le brevet. Cependant, l’analyse critique ne manquera pas d’évoquer les défis, les conflits 

d’intérêts et les contournements du texte, ainsi que les possibles modifications dans le cadre 

de l’OMC. 

Dans le Patent Act indien, deux dispositions spécifiques ont été incluses pour accorder 

le droit au Gouvernement d’utiliser le brevet sous certaines conditions. La Section 100 alinéa 

(1) à (7) énumère les conditions, par exemple l’obligation d’informer en avance le détenteur 

du brevet (sauf en cas d’urgence) et de lui accorder une contrepartie financière à la hauteur 

de l’usage fait du produit. Cependant, la notion de "besoins du gouvernement" n’est pas 

définie.  

Cette section n’est que partiellement en accord avec les dispositions de l’accord ADPIC 

qui ne prévoit que des situations très délimitées pour l’octroi de licences de ce type. 

Pourraient être cités l’intérêt public ou l’état d’urgence en cas d’épidémie583 grave, 

représentant une menace pour la santé de la population, ou encore en cas de besoins 

concernant l’énergie ou la sécurité nationale. Le Patent Act ne précise pas les situations dans 

lesquelles cette prérogative pourrait être utilisée, ce qui octroie un pouvoir excessif au 

gouvernement indien.  

Un deuxième mécanisme, spécifique à l’Inde, vise les médicaments et permet au 

gouvernement fédéral d’utiliser un produit breveté (Section 47 alinéa [4]) dans un cadre 

déterminé. Cet alinéa lui accorde le droit d’importer des médicaments brevetés "simplement 

                                                      
582 D. B. Barbosa, " As modificações do Decreto Regulamentador da Licença de Patentes por Interesse Público", 
Revista da ABPI, novembro/dezembro 2003, voir p. 2; disponible sur: 
http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes;  
583 Selon la Section 92 alinéa 2 du Patent Act: "les crises de santé publique peuvent être liées au syndrome acquis 
d’immunodéficience, au virus humain d’immunodéficience, à la tuberculose, au paludisme ou à d’autres 
épidémies";  

http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes
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pour son propre usage ou pour la distribution dans des dispensaires, hôpitaux ou autres 

institutions médicales dépendants du Gouvernement ou désignés par le Patent Act". 

En analysant de telles dispositions, il peut être déduit qu’au fur et à mesure l’Inde s’est 

dotée de mécanismes juridiques, lui permettant de défendre l’accès à la santé pour sa 

population et aux médicaments brevetés et qui, selon le rapport de mars 2015 de l’OMC, sont 

en même temps réputés conformes aux règles de l’ADPIC. 

 

C. Les enjeux de leur mise en place en Inde et au Brésil 

 

Bien que l'application d'une licence obligatoire sur un médicament vise à garantir 

l'approvisionnement suffisant (1.), la mise en œuvre de la procédure a été sciemment évitée 

au Brésil (2.) et fortement limitée en Inde (3.). 

 

1. La garantie d'offre suffisante comme objectif principal 

 

Grâce à ces textes le législateur tente d’assurer une offre suffisante de médicaments, 

produits autant que possible localement, et à des prix accessibles pour la population locale. 

Puisque l’accord ADPIC accorde la liberté aux États signataires quant aux conditions 

d’application des licences obligatoires dans le cadre de défense des intérêts publics, plusieurs 

pays en développement ont mené une politique publique de contrôle des prix des 

médicaments afin de les rendre abordables. En fait, la menace de licence obligatoire est 

souvent utilisée comme moyen de pression visant la baisse des prix de vente lors des 

négociations avec les industriels pharmaceutiques584. 

Dans les deux pays, en cas de manquement aux obligations énumérées dans la 

Section 84 alinéa (1) et à l’article 68 de la loi brésilienne, le brevet peut être révoqué 

(Section 85 et article 80 respectivement). Les objectifs des politiques nationales d’incitation à 

la production locale sont clairement perceptibles.  

De plus, en Inde le Contrôleur des brevets est dans l’obligation de garantir la 

production locale en exigeant des sociétés des informations prouvant l’exploitation à échelle 

industrielle sur le territoire national. Le manquement à l’obligation de fournir des 

                                                      
584 C’est une pratique courante au Brésil, aux États-Unis, en Chine, etc. La France mène une politique similaire de 
contrôle des prix des médicaments au travers la négociation entre les pouvoirs publics et les sociétés 
pharmaceutiques des prix des médicaments remboursables, ainsi que des modalités de remboursement des 
bénéfices; 
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informations sur l’exploitation nationale constitue une contravention, répréhensible d’une 

amende qui peut aller jusqu’à 1 000 000 roupies (14 308 euros au 25/7/2015). Par ailleurs, les 

fausses déclarations sur la production locale constituent un délit punissable d’amende et/ou 

d’une peine d’emprisonnement de maximum six mois. Cette section a été appliquée dans la 

jurisprudence Nacto Parma585.  

Selon le rapport semestriel du 2 janvier 2015 du Bureau du Contrôleur général des 

brevets, dessins et marques de l’Inde586, la promotion de l’innovation dans le pays peut 

provenir non seulement de la protection des droits de la propriété intellectuelle, mais aussi 

de l’application de règles spécifiques renforçant la concurrence réelle sur le marché. 

L’obligation de fournir des informations, citée au paragraphe précédent, en est une.  

Les raisons qui poussent le Bureau du Contrôleur Général des brevets à insister sur les 

règles spécifiques sont liées la réalité du marché indien. Dans la période 2007 à 2009, 85 à 

90 % des entreprises ayant déposé un brevet n’ont pas fourni les informations nécessaires 

relatives à l’exploitation locale. De ce fait, théoriquement toutes ces sociétés sont 

potentiellement en danger de se voir retirer leur brevet ou d’être menacées par une licence 

obligatoire sur leur produit, accordée à une autre société. Les Sections 84 et 85 du Patent Act 

constituent par conséquent une réelle opportunité pour l’Inde de promouvoir l’industrie 

pharmaceutique locale productrice de génériques. 

En revanche, les raisons qui poussent les sociétés à ne pas satisfaire aux exigences de 

l’article 83 sont multiples. Une des principales est liée aux conséquences directes du 

manquement à l’obligation. En fait, l’information inexistante, insuffisante ou fausse sur des 

mesures chiffrées détaillant la quantité de production qui est faite localement constitue en 

elle-même un obstacle à la demande de licence obligatoire, car le fabricant de génériques doit 

apporter la preuve du défaut d’exploitation locale. Si les données sont manquantes, la preuve 

du manquement à l’obligation est inexistante et donc, la licence obligatoire ne peut pas être 

accordée.  

Ainsi, grâce à cette tactique les industriels bloquent les éventuelles actions en 

opposition formulées par la concurrence. La "licence de droit", prévue par les sections 87 à 89 

(du Patent Act de 2002), aurait-elle été la solution dans ce cas ? Quelle que soit la réponse, la 

disposition concernant les licences de droit ne figure plus dans le Patent Act indien depuis la 

dernière réforme de 2005. Il en est de même au Brésil587. 

                                                      
585 Natco Pharma Ltd v Bayer Corporation, Application d’une licence obligatoire N°1 de 2011 (au regard du brevet 
215758), décision du 9 Mars 2011; 
586 IP Expressions,  A biannual Publication from the Office of  Controller General of the Patents, Designs and 
Trademarks India, Volume 1, N° 2  de janvier 2015, p. 49 disponible sur: 
http://ipindiaservices.gov.in/rqstatus/IP_expression_booklet_26January2015.pdf; 
587 J. L. D’orey Facco Vianna, M C. Fabbri Moro, “The Impact of Public Health Issues on Exclusive Patents Rights”, 
AIIPI; disponible sur: https://www.aippi.org/download/commitees/202/GR202brazil.pdf; (consulté le 
17/8/2015); 

http://ipindiaservices.gov.in/rqstatus/IP_expression_booklet_26January2015.pdf
https://www.aippi.org/download/commitees/202/GR202brazil.pdf
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2. La politique brésilienne de santé publique évite les licences obligatoires 

 

Avant l’entrée en vigueur de la loi 9,279/96, quatre licences obligatoires avaient déjà 

été accordées au Brésil. L’une d’elles concernait le brevet N° PI 76.767 sur un procédé pour 

culture virale, utilisé lors la production de vaccin contre la fièvre aphteuse. Elle était accordée 

à la Corporation nationale de développement de la recherche. La deuxième, obtenue en 1984, 

autorisait la société Nortox Agro-Química S/A à exploiter le brevet N°7.107.076 de 

Monsanto588. 

Conjointement au vote de 1996 du texte modifiant la loi sur les brevets, le Président 

de la République brésilienne promulgue la loi Sarney en novembre 1999, ayant comme 

objectif de combattre l’épidémie du VIH. Dès cette date, le gouvernement entame une 

politique de santé publique relative à l’accès universel et gratuit aux traitements du VIH/SIDA. 

De ce fait, la réduction des prix d’achat des médicaments antirétroviraux devient une priorité.  

Néanmoins, l’administration fait un usage limité des licences obligatoires, craignant les 

rétorsions économiques de la part des États-Unis dans d’autres domaines. La priorité est 

donnée aux négociations avec les laboratoires pharmaceutiques mondiaux sur les prix des 

médicaments mis sur le marché national. Dans ce sens, la procédure de l’article 68 est utilisée 

comme moyen de pression, afin de rendre les produits accessibles à la population nationale. 

Au début de l’année 2001, le Brésil annonce son intention d’octroyer des licences 

obligatoires sur les brevets des médicaments "Nelfinavir" et "Efavirenz" au profit de la société 

brésilienne Far Maguinhos. Des négociations s’ensuivent. En mars 2001 la société Merck, 

détenteur du brevet sur l’Efavirenz, baisse son prix de vente. En août de la même année, le 

laboratoire Roche accepte de réduire de 40 % le prix de l’antirétroviral "Nelfinavir" (vendu 

sous la marque Viracept). De ce fait le gouvernement n’émet pas de licence obligatoire. 

Par décret du 5 septembre 2003, la production et l’importation de médicaments 

génériques antisida sont autorisées, sans le consentement préalable des sociétés détentrices 

des brevets. Le ministre de la Santé visait les antirétroviraux Lovinavir, Efavirenz et le 

Nelfinavir, puisque les négociations sur leur prix de vente n’avaient pas été positives. 

Finalement, en novembre Merck et le gouvernement arrivent à un compromis. Une action 

similaire (décret du ministre Humberto Costa déclarant le Kaletra [lopinavir] d’intérêt public) 

pousse ABBOTT à baisser son prix de 46 % en 2005. Le même sort atteint le médicament 

                                                      
588 L. J. Packard, “Recent Examples of the Use of Compulsory Licenses on Patents”, Knowledge Ecology 
International, mai 2007, Vol. 44, p. 2–18; 
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Viread de Gilead en 2006 et le Glivec de Novartis589. Le rejet de l’Inde de la demande de brevet 

pour les deux substances, faute de nouveauté et d’activité inventive, ainsi que la menace 

d’importation massive de génériques indiens qui s’en suivrait, a eu un rôle important dans le 

dénouement des négociations590. Le prix de Viread a été baissé de 50 % et celui du Glivec de 

65 %. 

En 2007 le gouvernement a accordé deux licences obligatoires sur le médicament 

antirétroviral Efavirenz de la société Merck au profit du Ministère de la Santé pour des raisons 

d’intérêt public. Grâce à la licence obligatoire, le coût de l’efavirenz est passé de 580 dollars 

par an et par patient à 165 dollars par an et par patient591. Une telle baisse n’a pas pu être 

obtenue par la négociation. L’importation par une société indienne a été préférée à la 

production locale, conformément au nouvel article 31 bis de l’accord ADPIC. En effet, 

l’article 31 bis, alinéa 3 permet à un pays, ayant prononcé une licence obligatoire sur un 

médicament, d’exporter le produit vers un autre pays qui "partage le même problème de 

santé", en échappant à l’interdiction d’exportation énoncée par l’article 31, alinéa (f). Ainsi, le 

Brésil a pu bénéficier de génériques produits en Inde sous licence obligatoire, alors 

qu’auparavant les licences ne pouvaient couvrir que les besoins du marché national592. 

En conclusion, la politique brésilienne d’amélioration de l’accès aux médicaments 

vitaux à des prix abordables semble efficace. La menace de licence obligatoire incite les 

multinationales à revoir leurs prix. C’est une stratégie usuelle aux États-Unis. À titre d’exemple 

le gouvernement américain a droit à une licence mondiale non exclusive sur les médicaments 

utilisés dans le traitement du VIH/SIDA lorsqu’ils sont produits grâce à des fonds publics 

(titre 35. §§ 202[c] [4] et 209[d] [I] de l’U.S. Code). Peuvent être cités dans ce sens le 

stavudine/d4T, le ritonavir ou encore l’emtricitabine (Emtriva)593. 

 

 

 

                                                      
589 S. Chaudhuri, “In-Kind Donations and Access to HIV/AIDS Medicines”, Indian Institute of Management Calcutta 
(mimeo), Avril 2007, in S. Chaudhuri, P. Chan, K. M. Gopakumar, Five Year into the Product Patent Regime and 
India’s Response, Rapport du Programme de développement des Nations Unis,  Réduction de la pauvreté et 
HIV/SIDA 12/2010; 
590 S. Chaudhuri, P. Chan, K. M. Gopakumar, Five Year into the Product Patent Regime and India’s Response, 
Rapport du Programme de développement des Nations Unis,  Réduction de la pauvreté et HIV/SIDA 12/2010, 
voir p. 2; 
591 J. Cohen, “AIDS drugs. Brazil, Thailand override big pharma patents”, Science, 2007, Vol. 316, N° 5826, p. 816; 
592 Article 31 bis alinéa 3 de l’ADPIC, (amendement du 6 décembre 2005) "… l'obligation de ce Membre au titre 
de l'article 31 f) ne s'appliquera pas dans la mesure nécessaire pour permettre à un produit pharmaceutique 
produit ou importé sous licence obligatoire dans ce Membre d'être exporté vers les marchés des autres pays en 
développement ou des pays moins avancés faisant partie à l'accord commercial régional qui partagent le 
problème de santé en question. Il est entendu que cela sera sans préjudice du caractère territorial des droits de 
brevet en question"; 
593 Pour plus de détails, voir: http://www.essentialinventions.org/eii2omb-5jan07.pdf; (consulté le 18/8/2015); 

http://www.essentialinventions.org/eii2omb-5jan07.pdf
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3. La mise en place limitée en Inde 

 

Deux types de licences obligatoires ont été émises en Inde – celles automatiquement 

prononcées par l’État et celles accordées à la demande de tiers. Les premières concernent 

tous les médicaments qui étaient déjà produits et vendus vente avant la promulgation du 

Patent Act de 2005, instaurant la protection des produits pharmaceutiques. La licence 

obligatoire a été prononcée en faveur des producteurs de génériques qui avaient investis dans 

la technologie, la production et la distribution médicaments non protégés par des brevets 

avant 2005. Elle a été prévue par la section 11A qui précise que dans ce cas le titulaire du droit 

de brevet est uniquement en droit d’exiger des compensations. Il n’est pas autorisé à entamer 

des procédures en violation du droit de brevet.  

La même disposition existe dans la législation américaine. Suite à l’entrée en vigueur 

des dispositions de l’accord ADPIC en 1995, la durée du brevet a été étendue à 20 ans, contre 

17 ans précédemment. De ce fait, en 1996 le Sénat américain vote une licence obligatoire par 

la loi, qui exclue la violation du brevet par les sociétés ayant investi substantiellement dans la 

production de génériques en attendant la fin du brevet. Puisque les droits exclusifs ont été 

prolongés en dehors de leur volonté, les investissements effectués devaient être protégés. 

Plus de 100 médicaments ont été concernés par ce dispositif594. 

Quant aux demandes de licence obligatoire faites par des tiers, depuis 2005 

uniquement trois ont été formulées et sont en cours d’instruction en Inde. Une a été accordée 

(l’appel est en cours), l’autre a été rejetée (appel en cours) et la dernière vient d’être déposée.  

Jusqu’en 2016, une seule licence obligatoire a été accordée en Inde. Elle concerne la 

société Bayer et son médicament anticancéreux595 Nexavar (sorafenib tosylate) pour lequel un 

brevet (N° 215758) était obtenu en janvier 2008. Bayer a manqué à son obligation 

d’exploitation du brevet durant 4 ans. De ce fait, la société n’a pas satisfait les besoins du 

marché concernant un médicament vital. De plus, une tablette du médicament princeps était 

vendue au prix de 2500 roupies indiennes (74 euros), alors que le générique (produit par Cipla) 

était disponible à 75 roupies (1.04 euro596). D’ailleurs, Bayer demande des injonctions contre 

Cipla, BDR pour interdire la production et la vente du produit. Natco, de son côté, entame des 

négociations avec Bayer pour obtenir une licence volontaire sur le Nexavar, mais sans succès.  
 

Par conséquent, le 9 mars 2012 le Contrôleur des brevets, conformément à la 

section 84 alinéa 1, accorde une licence obligatoire à la société Natco pour la fabrication et la 

                                                      
594  Rapport pour le Sénat américain, Pharmaceutical Industry Special Equity Act Of 1996, Report Together With 
Minority Views, 104TH CONGRESS, SENATE, 2e session, pp. 104-394;  in J.B. Love, “Recent Examples of the Use 
of Compulsory Licenses on Patents”, Knowledge Ecology International, mai 2007, Vol.44, p. 2–18; 
595 Carcinome Hepato-Cellulaire (CHC) de phase IV; 
596 J. P. Love, “Recent Examples of the Use of Compulsory Licenses on Patents”,  Knowledge Ecology International,  
2007, 44, voir p. 15; 
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vente de Nexavar. Trois raisons motivent la décision. Premièrement, selon la section 84, 

alinéa 1 (a) les besoins du public par rapport à l’invention n’ont pas été satisfaits. En effet, le 

médicament n’est disponible que pour 2 % de la population. Deuxièmement, conformément 

à la section 84 alinéa 1 (b) le produit n’est pas disponible à un prix abordable – il était soutenu 

que le prix était de 3 895 euros par mois de traitement597. Dernièrement, le médicament 

n’était pas produit en Inde comme l’exigeait la Section 84 alinéa 1 (c)598.  
 

Bayer conteste la décision, mais l’IPAB confirme le verdict en statuant que "les 

procédures de licence obligatoires sont d’intérêt public ; qu’ils ne sont ni au détriment du 

détenteur du droit ni en faveur du licencié ". Bayer a interjeté appel devant la Haute Cour de 

Bombay. Le jugement est en cours. 
 

La demande de licence obligatoire refusée était formulée par la société indienne BDR 

et concernait le brevet N° 203937 pour le médicament anticancéreux Dasatibin de Bristol 

Myers Squibb. En même temps BMS avait demandé plusieurs injonctions contre la production 

des génériques par BDR, Bhutada et d’autres. Le refus du 5/5/2013 a été prononcé, faute de 

démonstration de la part de DBR des efforts faits pour obtenir une licence volontaire au 

travers des négociations, conformément à la section 84 alinéa 6 (iv) du Patent Act, qui reprend 

l’exigence de l’article 31 (b) de l’accord ADPIC. 

Récemment, une demande de licence obligatoire a été soumise599 par Lee Pharma 

Limited, contre le médicament antidiabétique Saxagliptin600 de Bristol Myers Squibb (BMS), 

breveté le 30/4/2007 sous le N° 206543. BMS cède ses droits à Astrazeneca le 3/4/2014. Les 

moyens présentés par le demandeur sont les suivants : les besoins raisonnables du public 

n’ont pas été satisfaits, puisque le médicament ne couvrait que 0.23 % besoins du 

marché (section 84, alinéa 1 [a]; l’invention n’était pas disponible à un prix raisonnablement 

abordable [section 84 alinéa 1 (b)].  

En effet, le produit est importé à 0.80-0.92 roupies par tablette, alors qu’il était vendu 

à 41-45 roupies par Astrazeneca ; le médicament n’est pas produit localement [Section 84 

alinéa 1 (c)]. Même huit ans après l’octroi du brevet les efforts de production requis n’ont pas 

été réalisés. La demande locale est satisfaite par des importations. Lee Pharma a tenté 

d’obtenir un accord de licence volontaire, en justifiant de ses capacités technologiques de 

production. La demande est restée sans réponse. 

                                                      
597 Pour plus de détails sur les prix des médicaments disponibles en Inde voir: S. Chaudhuri, “Multinationals and 
Monopolies Pharmaceutical Industry in India After TRIPS“, Colcotta, Working papers, WPS/685, 11/2011; 
598 G. G. Nair, A. Fernandez, G. Nair, ”Landmark Pharma Patent Jurisprudence in India”, Journal of Intellectual 
Property Rights Vol 19, March 2014, pp 79-88; 
599 A. Nargolkar, N. Austine, ʺCompulsory License For Astrazeneca's Diabetes Management Drug Saxagliptin?ʺ, 

Mondaq,  8.7.2015, (consulté le 16/8/2015) disponible sur: 
http://www.mondaq.com/india/x/410666/Patent/COMPULSORY+LICENSE+FOR+ASTRAZENECAS+DIABETES+M
ANAGEMENT+DRUG+SAXAGLIPTIN;  
600 Le Saxagliptin est un inhibiteur adipeptidyl peptidase-4, utilisé pour traiter le diabète de type II en contrôlant 
la glycémie sans gain de poids; 

http://www.mondaq.com/content/author.asp?article_id=410666&author_id=1357316
http://www.mondaq.com/content/author.asp?article_id=410666&author_id=1357318
http://www.mondaq.com/india/x/410666/Patent/COMPULSORY+LICENSE+FOR+ASTRAZENECAS+DIABETES+MANAGEMENT+DRUG+SAXAGLIPTIN
http://www.mondaq.com/india/x/410666/Patent/COMPULSORY+LICENSE+FOR+ASTRAZENECAS+DIABETES+MANAGEMENT+DRUG+SAXAGLIPTIN
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En date du 19 janvier 2016, le Contrôleur général des brevets et des marques rejette 

la demande601 de licence obligatoire sur les trois premiers moyens, en établissant des critères 

d’approbation des licences. Le demandeur doit apporter la preuve du défaut de prix 

raisonnable disponible, comparé à d’autres produits existant sur le marché et traitant la même 

maladie. 

En conclusion, très peu de licences obligatoires (LO) ont été appliquées en Inde, 

puisque le gouvernement fédéral, comme celui de beaucoup d'autres pays en 

développement602, a subi de fortes pressions internationales, qui se sont reflétées dans les 

décisions du pouvoir judiciaire. De plus, suite aux trois jurisprudences citées ci-dessus 

concernant les LO, quatre critères d’octroi peuvent être synthétisés pour satisfaire aux 

conditions de l’article 84, alinéa 1. Premièrement, la preuve du défaut de satisfaction du 

besoin raisonnable du public doit être apportée. Deuxièmement, le critère de prix 

raisonnablement abordable doit être rempli, prenant en compte tous les concurrents sur le 

marché local produisant le même type de médicament. Troisièmement, l’exigence de 

production locale sera analysée à défaut de respect des deux précédents critères. 

Dernièrement, le demandeur aura préalablement fait des efforts raisonnables afin d’obtenir 

une licence volontaire. 

 Au-delà des besoins du marché national, la procédure des licences obligatoires a 

également été envisagée en cas de demandes internationales spécifiques, strictement 

encadrées. 

 

§ II. La spécificité des licences obligatoires pour l’exportation 

 

Conformément aux dispositions de l'article 31, alinéa f de l'accord ADPIC, les licences 

obligatoires sont envisagées "principalement pour l'approvisionnement du marché intérieur", 

à l'exception des cas de pratiques anticoncurrentielles (article 31, alinéa k). Or, certains pays 

en voie de développement ne sont pas en mesure de bénéficier de la flexibilité, faute de 

structures locales de production suffisantes. 

À ce propos, au travers du paragraphe 6 de la Déclaration de Doha603 sur l’accord 

ADPIC et la santé publique, l’Organisation mondiale du commerce [OMC] reconnaît les 

                                                      
601 A. Nargolkar, N. Nadkarni,  N. Austine, "Lee Pharma's Compulsory License Application For Saxagliptin rejected 
By Indian Patent Officeʺ, Mondaq,  23.1.2016, (consulté le 16/7/2016), disponible sur: 
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=460776&email_access=on;  
602 C. Correa, “Pharmaceutical Innovation, Incremental Patenting And Compulsory Licensing,” South Pap. Res. 
Cent., septembre 2011, voir p. 20; 
603 Pour une présentation détaillée de la Déclaration de Doha, voir E. Hoen, Private Patents And Public Health 
Changing Intellectual Property Rules For Access To Medicines, édition Health Act, 2016, voir p. 3; Pour une 

http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=460776&email_access=on


 

211 
 

difficultés que certains pays en développement pourraient rencontrer pour mettre en place 

le système des licences obligatoires, dues aux capacités locales de production insuffisantes ou 

inexistantes. Les années de négociations ont abouti à la déclaration du 30 août 2003, 

transformée, le 6 décembre 2006, en une décision permanente. L’amendement qui rendra 

permanente la flexibilité dans le domaine de la santé fera désormais partie intégrante de 

l’article 31 bis de l’accord ADPIC. Ainsi, l’OMC est "bien décidée de montrer au monde qu’une 

Organisation responsable du commerce pouvait également répondre d’objectifs 

humanitaires604". Les professeurs Frederick Abbott et Jérôme Reichman soutiennent que 

"l'acceptation de l'amendement procurera un bénéfice net aux pays cherchant à améliorer 

l'accès à la santé"605. Toutefois, jusqu'à aujourd'hui (18/11/2016) - dix ans après, le nombre 

suffisant de pays n'ont pas encore ratifié la modification, pour que l'article 31 bis soit 

réellement mis en place au sein de l'accord ADPIC. 

 Dans ce contexte, nous verrons les conditions de la flexibilité (A.), dont l'applicabilité 

est parfois remise en question (B.). 

 

A. La flexibilité du § 6 de la Déclaration de Doha, intégrée dans l’article 31 bis de 

l’ADPIC 

 

Depuis 2005, le paragraphe 6 de la Déclaration de Doha (devenant l'amendement de 

l’article 31 de l’accord ADPIC, dès lors qu'il est ratifié par 2/3 des pays membres606) permet, 

sous certaines limites, l’importation de médicaments produits sous licence obligatoire par un 

pays tiers. Le défaut de ratification n'empêche pas la décision individuelle des États membres 

de le mettre en place dans leur législation nationale.  

Le mécanisme est prévu pour des situations dans lesquelles, faute de capacité de 

production nationale suffisante, le pays demandeur nécessite d’importer un médicament. Ce 

dernier peut être produit sous licence obligatoire par un autre pays, à condition que l’export 

d’une partie non prédominante de la production du pays exportateur ne suffise pas à satisfaire 

les besoins du pays importateur. Par ailleurs, le pays importateur a l’obligation de rémunérer 

                                                      
présentation des enjeux lors de l'élaboration de la Déclaration, voir: F. M. Abbott, J. H. Reichman, “The Doha 
round’s public health legacy: Strategies for the production and diffusion of patented medicines under the 
amended TRIPS provisions,” J. Int. Econ Law, 2007, Vol. 10, N° 4, voir p. 929 à 934; E. ’t Hoen, The Global Politics 
of Pharmaceutical Monopoly Power, AMB, Dieman, 2009, voir p. 29 à 35;  
604 S. GALAU (sous la dir. d’O. Blin),  “L’accord sur les médicaments génériques“,  Point de droit – 2008/2009; 
605 F. M. Abbott, J. H. Reichman, “The Doha round’s public health legacy: Strategies for the production and 
diffusion of patented medicines under the amended TRIPS provisions,” J. Int. Econ. Law, 2004, Vol. 10, N° 4, voir 
p. 921; 
606 En date du 30 septembre 2016, la moitié des membres de l'OMC a ratifié le Protocole d’amendement ; le 27  
janvier 2017 l’article 31 bis modifié de l’accord ADPIC est entré  en viguer. 
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de façon adéquate le détenteur du brevet du médicament pour la production duquel une 

licence obligatoire a été prononcée, conformément à l’article 31 alinéa [h] de l’accord ADPIC,  

Si une telle rémunération a déjà été mise en place par le pays exportateur au bénéfice 

du détenteur du brevet, le pays importateur n’est pas autorisé à réexporter vers un pays tiers 

les médicaments reçus. Dans la pratique, et afin de prévenir le trafic illégal de médicaments, 

les groupes pharmaceutiques comme Bristol Myers Squibb, Pfizer, GlaxoSmithKline, Novartis, 

etc., distribuent dans des emballages différents les médicaments produits sous licence 

obligatoire pour les distinguer de ceux du circuit normal de distribution. Les différences 

concernent la couleur, le nom du médicament, ou encore la quantité, la taille ou la forme des 

comprimés. 

Ainsi, le texte constitue une flexibilité supplémentaire accordée par l’accord ADPIC aux 

pays signataires qui bénéficient de la possibilité d’une production de médicaments sous 

licence obligatoire dans l’objectif unique de les exporter vers des pays en développement qui 

en ont le besoin afin d’améliorer l’accès aux médicaments. En 2003, le Canada devient le 

premier pays du G8 examinant un projet de loi autorisant l’industrie pharmaceutique à 

produire et exporter vers les pays en développement des médicaments génériques à bas prix.  

Toutefois, le système du paragraphe 6 est réservé à certains produits et pays (1.), 

lesquels sont soumis au respect d'obligations particulières strictes (2.). 

 

1. Les produits visés et les pays concernés 

 

Le système de production sous licence obligatoire pour l’export couvre tous les 

produits brevetés du secteur pharmaceutique [tant les ingrédients actifs que les outils de 

diagnostic] ou les produits fabriqués selon un procédé breveté et qui sont nécessaires pour 

résoudre des problèmes de santé publique présents dans des pays en développement ou dans 

les pays les moins avancés. Les problèmes de santé publique visés par le paragraphe 1 de la 

Déclaration de Doha sont essentiellement le V.I.H./SIDA, la tuberculose, le paludisme, ainsi 

que d’autres épidémies, la liste n’étant pas exhaustive607.  

Deux constatations peuvent être faites. Tout produit ou procédé pharmaceutique 

breveté peut être fabriqué dans un pays et exporté vers un pays en développement, si les 

conditions de l’article 31 de l’accord ADPIC sont respectées. Le pays est libre de décider la 

maladie ou épidémie qui sera considérée comme constituant un problème de santé. 

                                                      
607 F. M. Abbott J. H. Reichman, “The Doha round’s public health legacy: strategies for the production and 
diffusion of patented medicines under the amended TRIPS provisions,” J. Int. Econ. Law, 2007, Vol. 10, N° 4, voir 
p. 935;  
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 Selon le texte, tous les pays peuvent être importateurs. Cependant, les pays 

développés ont volontairement décidé de ne pas utiliser le système pour leurs 

importations608. D’autres pays en "transition" comme les pays de l’Est609 ont déclaré pouvoir 

utiliser le système en tant qu’importateurs uniquement en cas d’urgence ou en cas d’autres 

situations d’extrême urgence avant leur entrée dans l’Union européenne le 1er mai 2004. En 

revanche, une fois devenus membres de l’Union, ils ont volontairement déclaré ne plus vouloir 

utiliser le système en tant qu’importateurs. Enfin, certains pays en développement ont 

accepté d’utiliser le système dans leur qualité d’importateurs uniquement en cas d’urgence 

nationale ou d’autres cas d’extrême urgence610. 

Le Brésil et l’Inde ne font pas partie de cette liste et les pays vers lesquels ils exportent 

généralement dans le cadre de licence obligatoire pour défendre la santé publique ou en cas 

de licence obligatoire pour cause de pratiques anticoncurrentielles n’en font pas partie non 

plus. Le système des licences obligatoires pour l’export n’est pas lié à l’urgence, mais à 

l’insuffisance ou le manque de capacité de production. La plupart des membres de l’OMC 

n’ont pas volontairement limité l’usage du système instauré par le paragraphe 6 de la 

Déclaration de Doha. 

Certains pays ont mis en place le système uniquement pour pouvoir pratiquer des 

exportations de médicaments vers les pays les moins avancés qu'ils soient membres ou pas 

de l’OMC. Tous les États ont la possibilité d’utiliser le système en tant qu’exportateurs, mais 

pas l’obligation. Pour le moment, la législation brésilienne n'a pas été modifiée pour 

permettre l'application de la disposition. En revanche, en vertu du paragraphe 6 de la 

Déclaration de Doha (futur article 31 bis de l’accord ADPIC) l’Inde a modifié les Sections 90 et 

92A du Patent Act611, pour en permettre l'application en tant qu'exportateur. Madame Ellen 

't Hoen612, considère le texte indien comme modèle à reproduire, du fait de l'obligation qu'il 

instaure. En effet, la Section 92A dispose que la licence obligatoire doit être disponible pour 

la production et l'export de médicaments breveté. 

De ce fait, l’industrie pharmaceutique nationale est autorisée à fabriquer, dans le cadre 

des procédures de licences obligatoires, des génériques de produits dont le brevet n’est pas 

encore expiré, et qui sont destinés à l’exportation vers des pays en développement [des pays 

                                                      
608 Australie, Autriche, Belgique, Canada, Danemark, Finlande, France, Allemagne, Grèce, Islande, Irlande, Italie, 
Japon, Luxembourg, Pays Bas, Nouvelle Zélande, Norvège, Portugal, Espagne, Suède, Suisse, Royaume Uni et les 
États-Unis;  
609 République Tchèque, Slovaquie, Hongrie, Pologne, Chypre, Malte, Estonie, Lettonie, Lituanie et Slovénie;  
610 Hong Kong, Chine, Israël; Corée du Sud, Kuwait, Macao - Chine, Mexique, Qatar, Singapour, Taiwan, Peng hu, 
Kinmen et Matsu, Turquie et les Emirats Arabes Unis; 
611 Section 92 A, alinéa 1: "Compulsory licensing … shall be available for manufacture and export of patented 
pharmaceutical products to any country having insufficient or no manufacturing capacity in the pharmaceutical 
sector for the concerned product to address public health problems, provided compulsory licence has been 
granted by such country or such country has, by notification or otherwise, allowed importation of the patented 
pharmaceutical products from India"; 
612 E. Hoen, Private Patents And Public Health Changing Intellectual Property Rules For Access To Medicines, 
Health Act, 2016, voir p. 48; 
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africains par exemple], n’ayant pas de capacité suffisante de production, afin de répondre à 

leurs besoins de santé publique. 

 

2. Les obligations des pays utilisant le système 

 

a) La notification préalable 

 

L’objectif du système est d’accorder la licence obligatoire du pays exportateur afin de 

satisfaire les besoins du pays importateur. La procédure d’application est la suivante : le pays 

importateur envoie une notification générale pour information au Conseil de l’ADPIC de 

l’OMC, dans laquelle il signale son intention d’utiliser le système. Les pays les moins avancés 

en sont dispensés. La notification peut prendre la forme de lettre, fax ou simple e-mail. Le 

document est signé par un représentant du gouvernement. Il n’y pas de formulaire standard 

établi, mais des modèles existent, fournis par le Secrétariat de l’OMC613. Le pays importateur 

doit envoyer une notification spécifique indiquant son besoin d’un produit pharmaceutique 

avec son nom et la quantité souhaitée (Paragraphe 2(a)(i) de l'article 31 bis). Par ailleurs, le 

pays exportateur notifie la licence obligatoire émise à des fins d’exportation pour satisfaire les 

besoins d’un ou plusieurs pas. 

Selon l’étude menée par la chercheuse Ellen ‘t Hoen614, les notifications, concernant 

essentiellement des antirétroviraux, sont émises par les Ministères de la Santé du pays et 

adressées aux fournisseurs de médicaments comme IDA et UNICEF. Quand des produits 

spécifiques sont énumérés, des informations sur l’existence d’un brevet dans le pays sont 

précisées. 

Ces notifications ont comme seul objectif la transparence et n’ont pas à être validées 

ou approuvées par aucun organe de l’OMC. Cependant, la procédure doit être appliquée avant 

l’utilisation du système de licence obligatoire pour l’exportation. Dans ce cas, un pays peut 

faire une notification générale pour informer le Conseil de l’ADPIC qu’il a l’intention dans 

l’avenir d’appliquer le système, mais n’a pas l’obligation de le faire si par exemple il a 

entretemps trouvé une autre solution au problème. Cette notification pourrait être formulée 

bien avant l’étape d’approvisionnement et sans qu’une décision soit prise sur la source du 

produit. Ce qui signifie que le pays signale un besoin et attend des propositions de différents 

                                                      
613 Rapport conjoint de l’Organisation mondiale du commerce - Organisation mondiale de la santé – Organisation 
mondiale de la propriété intellectuelle, Promoting Access to Medical Technologies and Innovation; Intersections 
between public health, intellectual property and trade,  2013, Chapitre II, B; 
www.wto.org/english/res_e/booksp_e/pamtiwhowipowtoweb13_e.pdf;  
614 E. ’t Hoen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power, AMB, 2009, Dieman, voir p. 60; 

http://www.wto.org/english/res_e/booksp_e/pamtiwhowipowtoweb13_e.pdf
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pays fournisseurs. Ainsi les pays importateurs s’accordent-ils la possibilité de choisir l’offre la 

plus intéressante de point de vue commercial.  

De plus, des pays avec des besoins communs pourraient théoriquement faire des 

demandes conjointes, afin de bénéficier d’une économie d’échelle et de se procurer des 

produits pharmaceutiques au moindre coût, tant en ce qui concerne la production que le 

transport.  

 

b) L'émission d'une licence obligatoire 

 

Dans le cas où une licence obligatoire est nécessaire sur un brevet existant dans le pays 

importateur, ce dernier doit respecter toutes les conditions requises par l’article 31 de 

l’accord ADPIC : d’une part, l’importateur doit avoir fait des efforts pour obtenir une 

autorisation de vente de la part du fabricant à des conditions commerciales raisonnables, et 

d’autre part, le pays importateur doit compenser de façon adéquate le détenteur du brevet à 

moins que l’exportateur l’ait déjà fait dans le cadre de la licence obligatoire sur le territoire du 

pays exportateur. En effet, le pays importateur n’est pas obligé dans ce cas de dédommager 

le fabricant puisqu’il s’agirait d’une double compensation. 

Lorsqu’un brevet sur un produit ou procédé pharmaceutique est toujours en vigueur 

dans un pays, le gouvernement n’est pas obligé d’essayer d’avoir une licence volontaire et 

peut utiliser le système de l’article 31 bis en cas d’usage public à des fins non commerciales, 

ou en cas d’urgence nationale ou dans d’autres cas d’extrême urgence (la détermination de 

l’existence de telle situation incombe au pays), ou enfin si une licence obligatoire a été émise 

suite à des pratiques anticoncurrentielles de la part de la société fabricant le médicament. 

La liberté octroyée par l’accord ADPIC pour la détermination de l’urgence, ainsi que du 

terme "usage public à des fins non commerciales" semble évidente. Ainsi, le Brésil, dans son 

programme national de lutte contre le SIDA, entièrement pris en charge par l’État, a bénéficié 

de l’option accordée. Dans ce cadre d’usage public à des fins non commerciales, le 

gouvernement importe des médicaments, provenant du Canada, de l’Inde, de l’Union 

européenne, etc., au travers du mécanisme des licences obligatoires pour l’export prévu à 

l’article 31 bis de l’accord ADPIC. 

Récemment l’Afrique du Sud a ratifié le mécanisme du paragraphe 6 qui permet la mise 

en place de licences obligatoires de production pour l’exportation vers les pays qui ont besoin 

de traitements spécifiques, mais qui n’ont pas les capacités pharmaceutiques et techniques 

de production. Leur objectif à l’avenir et de profiter du levier régional existant dans le 

paragraphe 6. Il permet d’élargir les ventes auprès des partenaires régionaux afin de ne pas 
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produire uniquement pour des marchés de niche, mais aussi de répondre à la demande de 

toute la région et ainsi bénéficier d’une économie d’échelle. 

La procédure semblerait a priori simple à mettre en place. Or, dans la réalité son 

applicabilité est parfois remise en question. 

 

B. L'applicabilité du concept de licence obligatoire pour l’exportation 

 

Au-delà du fait que le texte de l'article 6 de la Déclaration de Doha ne fait pas encore 

partie de l'accord ADPIC615, faute de ratification par deux tiers des membres de l'OMC616, la 

complexité des exigences de sa mise en place sont invoquées à de nombreuses reprises617 et 

critiquées par la Doctrine618, car elles rendent la flexibilité inapplicable dans la réalité. 

En effet, le professeur Carlos Correa619 considérait déjà en 2005 qu'il ne suffisait pas 

de rédiger un texte, mais qu'il fallait aussi le rendre applicable, en déclarant "que les solutions 

au problème décrit au paragraphe 6 devraient être économiquement viables, et non 

uniquement diplomatiquement acceptables".  

Les remarques concernent plusieurs éléments du mécanisme. Premièrement, la 

disposition limite la production sous licence obligatoire pour l'export à la quantité nécessaire 

pour couvrir le besoin du pays demandeur au moment de cette demande, comme précisé 

dans la notification. En conséquence, d'une part, une demande conjointe émanant de 

plusieurs pays n'est pas facilitée, ne permettant ainsi pas d'économie d'échelle pour 

l’obtention d’un prix moins élevé ; d'autre part, si un besoin complémentaire surgit, la 

production ne peut pas être simplement augmentée, puisqu'auparavant une nouvelle 

notification devra être faite pour chaque nouvelle demande. Or, les PMA sont autorisés 

d'exporter le médicament vers d'autres PMA de la même zone de libre-échange, tant qu'au 

                                                      
615 Ce texte est adopté en tant qu’article 31-bis de l’accord ADPIC depuis janvier 2017 ; 
616 OMC, Décision du Conseil Général du 6 décembre 2005 sur l'amendement de l'accord ADPIC - WT/L/641.;  
617 A. Kapczynski, “Harmonization and Its Discontents : A Case Study of TRIPS Implementation in India’s 
Pharmaceutical Sector,” Calif. Law Rev., 2009, Vol. 97, N° 6, pp. 1571–1650; E.’t Hoen, The Global Politics of 
Pharmaceutical Monopoly Power, AMB, Dieman, 2009; 
618 C. Correa, “Trips Agreement and Access to Drugs in Developing Countries”, Sur - Int. J. Hum. Rights, 2005, Vol. 
2, N° 3, pp. 25–37; J. P. Love, “Recent examples of the use of compulsory licenses on patents,” Know. Ecol. Int., 
mai 2007, Vol.  44, pp. 2–18; M. Z. Abbas, S. Riaz, “Evolution Of The Concept Of Compulsory Licensing: A Critical 
Analysis Of Key Developments Before And After Trips,” Academic Research International, Part II Social Sciences 
and  Humanities, 2013, Vol. 4, N° 2, pp. 482–499;  
619 C. Correa, “Trips Agreement and Access to Drugs in Developing Countries”, Sur - Int. J. Hum. Rights, 2005, Vol. 
2, N° 3, voir p. 34; 
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moins la moitié des États membres sont des PMA. De ce fait, la doctrine estime que cette 

option n'est pas suffisamment utilisée620.  

Deuxièmement, le pays exportateur, doit publier sur un site internet les spécificités en 

termes de packaging (couleur, boîte, nom, etc.) et de plus, informer de toutes les conditions 

d'octroi de la licence obligatoire (Article 31 bis, 2(b) (iii)). En outre, conformément aux 

dispositions de l'article 31 (h), la valeur économique de la production exportée doit être 

incluse dans la rémunération attribuée au détenteur du brevet, ce qui impliquerait une 

nouvelle négociation avec ce dernier. De ce fait, le pays exportateur s'expose au risque de 

faire l'objet d'une action en justice contre les conditions d'émission de la licence obligatoire, 

ce qui pourrait rendre certains États exportateurs réticents à appliquer le dispositif. 

Par ailleurs, le pays importateur (à part les pays les moins avancés) est tenu de garantir 

le défaut d'export des médicaments ainsi obtenus vers d'autres marchés voisins. Cette 

obligation s'étend au pays exportateur, si le premier n'est pas en mesure de garantir le respect 

de cette condition, alourdissant davantage la procédure. De plus, le paragraphe 2 (a) (ii) fait 

aussi peser sur le pays importateur la charge de la preuve de son incapacité de produire (sauf 

s'il s'agit d'un PMA), sans définition claire des conditions de la démonstration. Cette ambiguïté 

constitue un risque additionnel pour les pays demandeurs. 

Enfin, le professeur Carlos Correa621 précise, que l'exigence pour le pays exportateur 

d'appliquer la procédure du paragraphe 6 "de bonne foi et sans objectif de réalisation de 

profits" rend le dispositif peu applicable, car il est peu envisageable qu'un État se lance dans 

un processus aussi lourd sans possibilité d’obtention de marge pour le fabricant622. En effet, 

même si le gouvernement émettait une licence obligatoire pour l'export, aucun producteur 

ne serait intéressé de fabriquer sans garantie de retour d'investissement. 

Dans ce contexte, il semble évident que peu de pays susceptibles d'être exportateurs 

prendraient le risque de mettre en place la procédure. En effet, jusqu'en 2016 uniquement 

                                                      
620 F. M. Abbott, J. H. Reichman, “The Doha round’s public health legacy: Strategies for the production and 
diffusion of patented medicines under the amended TRIPS provisions,” J. Int. Econ. Law, 2007, Vol. 10, N°. 4, voir 
p. 977; P. Boulet, Ellen ’t Hoen, à la demande du Southern African Regional Programme on Access to Medicines 
and Diagnostics (Sarpam), DFID, et UKAid, “Procurement of patented medicines by SADC Member States: A 
report for SADC Member States and the future SADC Pharmaceutical Procurement Services (SPPS) based on the 
lessons learned during the Trade, TRIPS and Access to Medicines project 2012-2014,” Trade, TRIPS and Access to 
Medicines. Johannesburg, Afrique du Sud, Sarpam, (consulté le 30/10/2016), disponible sur: 
http://ttatm.sarpam.net/sadc/;  
621 C. Correa, “Trips Agreement and Access to Drugs in Developing Countries”, Sur - Int. J. Hum. Rights, 2005, Vol. 
2, N° 3, voir p. 28 à 30; 
622 E. ’t Hoen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power, AMB, Dieman, 2009, voir p. 37; 

http://ttatm.sarpam.net/sadc/
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l'Union européenne623 et quatorze autres États ont modifié leurs législations nationales pour 

permettre les licences obligatoires pour l'export624.  

Or, si la loi prévoit souvent des licences obligatoires autorisant la production de 

médicaments génériques, le cas de l'exportation y est rarement indiqué. De ce fait, si le 

mécanisme du paragraphe 6 de la Déclaration de Doha n'est pas inclus dans les dispositions 

nationales, le risque d'action en justice par le détenteur du brevet contre le pays exportateur 

est accru. Ainsi, une raison complémentaire se rajoute à la faible applicabilité de la procédure 

de licences obligatoires pour l'export. Vu ces difficultés d’application, le mécanisme a été mis 

en place une seule fois en 2007 par le Rwanda, avec des exportations du Canada625.  

Pour toutes ces raisons, la Commission de la propriété intellectuelle, de l'innovation et 

de la santé publique (CIPIH) auprès de l'OMS considère que le texte doit être revu et modifié 

pour apporter une solution réalisable. Néanmoins, les professeurs Frederick Abbott et Jérôme 

Reichman estiment que vu le contexte international actuel, cette modification est pour 

l'instant peu envisageable. En revanche, ils sont convaincus que le paragraphe 6, tel quel, est 

susceptible d'apporter une réelle amélioration de l'accessibilité aux médicaments, si toutes 

les options sont correctement utilisées626. 

Il en est de même pour les importations parallèles, qui poursuivent le même objectif, 

bien que les pays en voie de développement soient parfois contraints à ne pas les mettre en 

place, suite à la signature d'accords de libre-échange, incluant des dispositions ADPIC-plus627. 

 

Section 4  L’importation parallèle et la notion d'épuisement de 

droit 

 

Les importations parallèles sont susceptibles d'améliorer l'approvisionnement en 

médicaments accessibles, car elles favorisent le jeu de la concurrence, grâce au principe 

d'épuisement de droit. Si la doctrine est majoritairement unanime sur la définition du 

                                                      
623 Règlement du Parlement européen et du Conseil de l'Union européenne pour la production et pour 
l'exportation sous licence obligatoire de médicaments brevetés: 2004/0258 (COD), PE-CONS 3674/05, Bruxelles, 
12.4.2006;  
624 Albanie, Botswana, Chine, Hong Kong, Inde, Jordanie, Norvège, Canada, le sultanat d'Oman, les Philippines, la 
Corée du Sud, Singapour, Suisse et Taipei: https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/par6laws_e.htm;  
625 E. Hoen, Private Patents And Public Health Changing Intellectual Property Rules For Access To Medicines, 
Health Act., 2016, voir p. 45 et 46;  
626 F. M. Abbott, J. H. Reichman, “The Doha round’s public health legacy: Strategies for the production and 
diffusion of patented medicines under the amended TRIPS provisions,” J. Int. Econ. Law, 2007, Vol. 10, N° 4, voir 
p. 970 et s.; 
627 C. Correa, “Intellectual Property in the Transpacific Partnership: Increasing the Barriers for the Access to 
Affordable Medicines,” South Bull., 2015, Vol. 62, septembre, voir p. 17 et 22;  

https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/par6laws_e.htm
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principe, elle diverge quant à son champ d'application. Selon les pays les conditions 

d'application varient, ne permettant pas son interprétation dans le cadre de l'ADPIC (§I.). En 

effet, son champ d'application peut être parfois élargi au niveau international (§II.), ou réduit 

au niveau national et limité à certaines situations précises (§III.). 

 

§ I. L'épuisement de droit dans le cadre de l'accord ADPIC 
 

Le principe d'épuisement de droit implique que dès qu'un médicament est 

commercialisé sur le marché national dans lequel il est protégé par un brevet par le détenteur 

du droit ou avec son consentement, les droits de propriété intellectuelle de ce dernier sur le 

produit sont épuisés. De ce fait, une revente par un tiers est possible sans l'accord du titulaire, 

s'il trouve acheteur. Ce principe est admis au niveau national. Cependant, la question subsiste 

si une vente à l'international avec l'autorisation du titulaire du droit produit également 

l'épuisement de droit au niveau national. 

L’accord ADPIC ne se prononce pas sur le principe. L’article 6 de l'accord énonce que 

l’objectif de l’ADPIC ne couvre pas l’épuisement des droits de propriété intellectuelle. Ce 

silence est justifié par les différences d’interprétation de la notion628. La doctrine européenne 

évoque "l’épuisement de droit", alors qu’en droit américain, il s’agit de "la première vente". 

Les différences d’interprétation sont basées sur la distinction d’épuisement sur le marché 

national, régional ou international. 

Ainsi, les États-Unis limitent la notion au niveau national. Dans ces conditions, le 

breveté peut s’opposer à l’importation de son médicament et interdire les importations 

parallèles sur le marché local629. Quant à l’épuisement du droit du breveté sur le marché 

mondial, selon la doctrine internationale, il est considéré comme existant dans le cas où le 

produit est vendu pour la première fois dans un pays où il a été breveté. A contrario, si le 

médicament est vendu pour la première fois dans un pays dans lequel il n’est pas breveté, 

l’épuisement de droit n’existe pas.  

À part la distinction d’épuisement national et international, l’Union européenne 

conçoit aussi l’épuisement du droit de brevet au niveau régional. Dès qu’un médicament 

breveté est vendu dans un pays membre de l’Union européenne dans lequel son droit sur la 

propriété intellectuelle est protégé, l’épuisement du droit du breveté est constaté pour les 

                                                      
628 Voir UNCTAD-ICTSD, Resource Book on TRIPS and Development, 2005, voir p. 102: ”Due to such fundamental 
differences in opinion, the TRIPs Agreement contains no binding definition of what constitutes "exhaustion"; 
629 S. Guenif, J. Chaisse, “L’économie politique du brevet au sud : variations indiennes sur le brevet 
pharmaceutique” Revue internationale de droit économique, 2007, t. XXI, Vol. 2, N°2, p. 185; 
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marchés de tous les pays membres de l’Union. Si le produit est vendu pour la première fois en 

dehors de l’Union européenne, l’épuisement ne peut pas être constaté630. 

Cette divergence d’interprétation de l’épuisement du droit du breveté et le fait que 

l’accord ADPIC ne se prononce pas sur ce sujet présente un avantage et un inconvénient. 

L’avantage concerne la liberté accordée aux États pour légiférer sur l’épuisement des droits631. 

L’inconvénient principal concerne la procédure de règlement des différends. En absence de 

texte, l’Organe de règlement des différends de l'OMC ne pourra pas être saisi sur les modalités 

d’application du principe d’épuisement des droits du breveté appliqués par chaque État. 

 

§ II. L'épuisement international de droit en Inde 

 

Le principe de l’épuisement du droit au brevet est consacré par le droit indien de la 

propriété intellectuelle dans la Section 107 A alinéa (b). Selon ce principe, le détenteur du 

brevet, une fois le produit vendu, perd son droit de contrôle sur celui-ci et il n’a aucun droit 

en cas de revente du même produit632. En d’autres termes, si le produit a été vendu avec 

l’accord du breveté en dehors du territoire indien, toute personne est en droit de l’importer 

en Inde, sans être en violation du droit de brevet. L’importation est considérée comme légale, 

si elle est faite par une personne qui s’est procuré le produit auprès d’un tiers légalement 

autorisé à le fabriquer, le vendre ou le distribuer.  

L’actuelle Section 107 A alinéa (b) a été modifiée en 2005 pour élargir le champ 

d’application des importations parallèles. La loi sur les brevets de 2002 n’autorisait 

l’importation d’un produit breveté que d’une personne légalement autorisée par le détenteur 

des droits exclusifs à vendre ou distribuer le médicament. Le texte ainsi rédigé ne permettait 

pas de couvrir tous les besoins du marché national633.  

Or, le nouveau texte de 2005 permet à toute personne non-détentrice d’une licence 

d’importer et de vendre sur le marché indien un médicament qui est breveté localement, sans 

l’autorisation du détenteur des droits exclusifs, tant qu’il a acheté ce médicament d’un 

producteur licencié, situé dans un autre pays où le produit est breveté, donc en bénéficiant 

du principe d’épuisement de droit. Par cette disposition, le législateur indien permet que les 

                                                      
630 C-267/95 and C-268/95 Merck & Co Inc. and others v Primecrown Ltd. and others and Beecham Group plc. v 
Europharm of Worthing Ltd. of 5 December 1996; 
631 K. Brook, "Arthritic Flexibilities: Analysis of WTO Action Regarding Paragraph 6 of the Doha Declaration on the 
TRIPS Agreement and Public Health”, ExpressO Preprint Series, Working Paper N° 108, décembre 2003, p. 65; 
632 E. Bonadio, “Parallel Imports in a Global Market: Should a Generalised International Exhaustion Be the Next 
Step?” EUR. INTELL. PROP. REV. , 2011, Vol. 33, N° 3, p. 153; 
633 (CENTAD), Centre for Trade and Development, ʺCompetition Law and Indian Pharmaceutical Industryʺ, 2010 
New Delhi, p. 90; 
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prix des produits brevetés ne soient pas fixés au-delà du pouvoir d’achat du consommateur 

local, puisqu’elle facilite l’importation d’un médicament breveté en Inde à partir d’autres pays 

dans lesquels il est légalement fabriqué.  

Plusieurs pays en voie de développement (PVD), ainsi que des pays les moins avancés, 

ont mis en place le principe d’épuisement de droit, afin d’assurer l’accès à leurs populations 

aux médicaments à des prix plus bas, provenant d’autres marchés. Dans le contexte 

pharmaceutique, où les différences de prix des médicaments sont considérables selon les 

pays, les importations parallèles pourraient constituer un moyen efficace permettant l’accès 

à des médicaments bon marché634. Certains auteurs recommandent même aux PVD de 

faciliter les importations parallèles au travers de leurs législations nationales635. Pourtant le 

Brésil n’en fait pas partie. 

 

§ III. Un champ d’application limité au Brésil 

 

Au Brésil en principe, les importations parallèles ne sont autorisées que de manière 

très limitée. Le mécanisme n’a pas été pleinement mis en place, suite aux pressions 

économiques exercées par les États-Unis. Ainsi, l’importation non autorisée d’un produit 

breveté constitue une violation des droits exclusifs sans être un crime. Par conséquent, 

uniquement des sanctions civiles sont envisageables. 

Les importations parallèles sont uniquement possibles dans le cadre d’une licence 

obligatoire émise suite à un abus de position dominante ou à un abus de droit à des fins 

économiques dûment perpétré par le titulaire durant un an636, ou encore faute de production 

locale637, conformément à l’article 68, paragraphes 3 et 4 de la loi sur la propriété 

intellectuelle. Il s'agit d'un épuisement national du droit de propriété intellectuelle638. Par 

ailleurs, les importations parallèles sont aussi possibles en cas d’intérêt public ou d'urgence 

nationale, conformément à l'article 10639.  

                                                      
634 K. Losse, E. Schneder, C. Spennemann, The Viability of Local Pharmaceutical Production in Tanzania, 2007, 
voir p. 11 et 12, (7/8/2015): https://www.unido.org/fileadmin/user_media/Services/PSD/BEP/Tanzania.pdf;  
635  Voir CIPR (Commission indépendante sur les droits de la propriété intellectuelle): Integrating Intellectual 
Property Rights and Development Policy, 2002, Londres, voir p. 42, disponible sur : 
http://www.iprcommission.org/graphic/documents/final_report.htm;  
636 D. Barbosa, " Limites do direito de patente – Fair Usage, Exaustão e Importação Paralela", 2002, voir p. 14;  
637 J. L. D’orey Facco Vianna, M C. Fabbri Moro, “The impact of public health issues on exclusive patent rights”, 

Report Q202 in the name of the Brazilian Group, AIIPI, 2008, (consulté le 18/8/2015), disponible sur: 
https://www.aippi.org/download/commitees/202/GR202brazil.pdf;  
638 D. B. Barbosa, K. Grau-Kuntz, Exclusions from Patentable Subject Matter and Exceptions and Limitations to the 
Rights, WIPO,  2010, SCP/15/3 Annexe III, voir p. 46; 
639 Decret 3.201/99, disponible sur : http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D3201.htm;  

https://www.unido.org/fileadmin/user_media/Services/PSD/BEP/Tanzania.pdf
http://www.iprcommission.org/graphic/documents/final_report.htm
https://www.aippi.org/download/commitees/202/GR202brazil.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D3201.htm
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Or, l’adoption du standard international aurait facilité l’accès aux technologies 

provenant des pays étrangers640. De ce fait, les répercussions positives sur la protection de la 

santé de la population brésilienne, concernant les médicaments essentiels, auraient été 

évidentes.  

Toutefois, bien qu’il y ait des aspects bénéfiques, les importations parallèles de 

produits brevetés provenant d’autres pays ne sont pas toujours efficaces quant au contrôle 

des prix et à la satisfaction de la demande. En effet, comme les produits importés seront 

soumis à des droits de douane et à différentes taxes, les coûts de transport enchériront le 

médicament ; et enfin l’importation dépendra de la capacité et du coût de production dans le 

pays tiers. C’est pourquoi l’importation parallèle peut satisfaire les besoins du marché 

national, uniquement si le produit importé est disponible à un prix accessible dans un autre 

pays.  

Par conséquent, dans les pays en développement, tels que l’Inde, où la capacité de 

production locale à des coûts bien moindres est meilleure que dans les pays développés, les 

importations parallèles vers le marché national semblent injustifiées ou peu rentables. En 

revanche, l’Inde est très bien positionnée pour exporter des produits fabriqués localement et 

faire bénéficier d’autres pays en développement des importations parallèles provenant du 

marché indien. 

En outre, les groupes pharmaceutiques désirent garder le contrôle sur les marges 

procurées par la vente de leurs produits. Afin d’éviter les importations parallèles, ils 

pratiquent une politique de maintien de prix élevé, quel que soit le pays de distribution du 

médicament et rendent ainsi la mise en œuvre des importations parallèles plus difficile. 

 

Conclusion 

En conclusion de cette première partie, l'accord ADPIC présente des éléments de 

flexibilité, lesquels, si correctement appliqués, permettent la protection des intérêts des pays 

en voie de développement, cherchant à favoriser l'accès aux médicaments abordables pour 

leurs populations. Ainsi, le professeur Jean-Charles Van Eeckhaute considère que: 

"l’ADPIC est un accord équilibré qui réalise un compromis entre une vision utilitariste et 

une vision “droit naturel” de la propriété intellectuelle. L’accord contient d’importantes 

flexibilités permettant de régler l’équilibre entre les brevets et l’intérêt général. Grâce 

                                                      
640 G. C. Chaves, “Patentes farmaceuticas: porque dificulltam o acesso a medicamentos?” Rio de Janeiro, ABIA, 
2006; disponible sur: http://www.abiaids.org.br/cedoc/publicacoes;  

http://www.abiaids.org.br/cedoc/publicacoes
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à l’action des PVD à l’OMC, relayées par des organisations non gouvernementales, ces 

flexibilités ont été réaffirmées et clarifiées par la Déclaration de Doha641".  

L'Inde a pu les mettre en place dans sa législation nationale avec davantage d'efficacité 

que le Brésil, ce qui a conduit à l'amélioration de l'accessibilité aux médicaments essentiels 

sur le territoire national, durant et après la phase transitoire.  

Le Brésil en revanche, ayant transcrit peu des interprétations nationales possibles dans 

la législation fédérale, suite aux pressions internationales subies lors du vote de la loi 

9.279/96, utilise d'autres moyens pour obtenir les mêmes effets. Le gouvernement fédéral se 

base d'une part sur l'avis préalable de l'ANVISA, appliquant des conditions restrictives de 

brevetabilité, inspirées par le modèle indien, et d'autre part, sur sa politique nationale de 

gratuité des médicaments vitaux et la concentration sur la négociation internationale 

agressive avec les fabricants de médicaments brevetés pour atteindre une baisse de prix sous 

menace d'émission de licences obligatoires. 

 

 

 

 

 

 

  

                                                      
641 J. C. Van Eeckhaute, "Règlementation internationale de la propriété intellectuelle et intérêt général : le cas 
des discussions sur la propriété intellectuelle et l’intérêt général" in, Brevet, innovation et intérêt général. Le 
Brevet pourquoi et pour faire quoi ? Actes du colloque de Louvain-La-Neuve organisé par la Chaire Arcelor, édition 
Larcier, coll. Droit/Economie/International, 2007, p. 519; 
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PARTIE 2  LA NÉCESSITÉ DE MAINTENIR LA MARGE NATIONALE 

D’INTERPRÉTATION POUR PRÉSERVER L’ÉQUILIBRE ENTRE L’ACCÈS 

AUX MÉDICAMENTS ET LA PROTECTION DES BREVETS  
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Bien que les enjeux et les contraintes qui en découlent suscitent beaucoup de débats, 

le maintien de la marge nationale d'interprétation garantit l'accès aux médicaments 

abordables pour les populations des pays en voie de développement (PVD). Face aux 

conséquences de l'application jurisprudentielle des flexibilités de l'accord ADPIC, les 

entreprises pharmaceutiques conduisent de nouvelles stratégies visant le renforcement de la 

protection du droit des brevets que les gouvernements de l'Inde et du Brésil tentent 

d'encadrer par différentes politiques publiques (Titre 1). En outre, certains pays développés, 

mènent des politiques internationales en soutien du secteur pharmaceutique, restreignant la 

mise en œuvre des flexibilités de l'accord ADPIC en dehors de leur territoire national, qui 

nécessitent de la coopération internationale Sud-Sud et multi-acteurs, afin de permettre aux 

pays en voie de développement de conserver la jouissance des marges nationales 

d'interprétation des règles de l'accord dans le cadre de l'OMC (Titre 2). 
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TITRE 1    LES POLITIQUES PUBLIQUES NATIONALES AU 

SOUTIEN DES MARGES D’INTERPRÉTATION FACE AUX 

STRATÉGIES DE CONTOURNEMENT DES ENTREPRISES 

 

Vingt ans après la signature de l’accord sur les aspects des droits de propriété 

intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC), le débat reste toujours ouvert sur les effets 

de son application quant aux brevets sur les médicaments et l’accès aux traitements 

abordables dans les pays en voie de développement (PVD). 

Les auteurs en faveur642 des effets bénéfiques du renforcement de la protection de la 

propriété intellectuelle suite à l’accord sur les ADPIC considèrent que les PVD jouiront d’un 

meilleur transfert de technologie et d’investissements directs étrangers croissants. De ce fait, 

les entreprises locales investiraient plus dans la recherche et le développement de 

médicaments adaptés aux besoins des marchés du sud. Ainsi, l’offre accrue et de meilleure 

qualité profiterait à la population locale. De plus, la fuite de cerveaux serait évitée, puisque 

les chercheurs des pays en voie de développement, voyant leurs inventions brevetées et 

protégées, continueraient à travailler dans les laboratoires de leurs pays d’origine. 

Les auteurs moins optimistes643, quant aux effets de l’accord sur le marché des 

médicaments des pays en voie de développement, estiment que l’augmentation des 

redevances, de même que la protection prolongée par des droits exclusifs de monopole 

provoqueraient une augmentation excessive des prix des médicaments. De plus, les industries 

pharmaceutiques, n’étant pas obligées de faire du transfert de technologies, pourraient 

                                                      
642 K. Idris, Intellectual Property: A power Tool for Economic Growth, 2002; UNCTAD, The TRIPS Agreement and 
Developing Countries, 1996; K. E. Maskus, “Integrating Intellectual Property Rights and Development Policy”, 
Journal of International Economics, 2004, Vol. 62, p. 244-246; R. Everson, ʺIntellectual Property Rights, R&D, 
Inventions, Technology Purchase, and Piracy in Economic Development: An International Comparative Studyʺ, in 
R. Everson et G. Ranis (éditions), Science and Technology of Development Policy, Westview Press, Boulder & San 
Francisco; W. G. Park, J. C. Ginarte, “Intellectual Property Rights and Economic Growth”, Contemporary Economic 
Policy, XV, 1997, p. 51-61; B. H. Hall, D. Harhoff, “Recent Research on the Economics of Patents”, Annual Review 
of Economics, 2012, Vol. 4, p. 541–565; 
643 B. Rémiche, (sous la dir. de) Brevet, innovation et intérêt général : le brevet pourquoi et pour faire quoi ?, Actes 
du colloque de Louvain-La-Neuve organisé par la Chaire Arcelor, édition Larcier, 2007, coll. Droit, Economie, 
International ; D. De Beer, Brevet, santé publique et l’accès aux médicaments essentiels: une fin du droit? édition 
VUP, 2008; C. Correa, ʺIntellectual Property Rights, the WTO and Developing Countries: The TRIPS Agreement 
and Policy Optionsʺ, édition Third World Netword, 2000, p. 23-48; J. Noguès, “Patents and Pharmaceutical Drugs: 
understanding the pressure on developing countries”, Journal of World Trade Law, 1990, Vol. 24, N° 6, voir p. 
351; C. Correa, “The Trips Agreement New International Standards for Intellectual Property: impact on the 
technology flows and innovation in developing countries”, Science and Public Policy, 1997, Vol. 24, N°2; N. Kumar, 
ʺTechnology Generation and Technology Transfers in the World Economy: Recent Trends and Implications for 
Developing Countriesʺ, The United Nations University /INTECH, 1997, Maastricht; M. Ferrantino, “The effect of 
intellectual property rights on international trade and investment”, Weltwirtschaftliches Archiv, 1993, N° 129, p. 
300-331;  
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procéder à de simples exportations644 de produits finis ou semi-finis vers les PVD sans produire 

localement.  

Ainsi, il n’y aurait pas forcément de transfert de savoir-faire ou d’investissements 

directs à l’étranger au profit des pays du Sud. Selon le professeur Reddy645 la partie du 

transfert de technologie au travers des brevets ne correspond qu’à deux pour cent du total 

des transferts, étant donné que les brevets détenus par des sociétés étrangères ne sont pas 

exploités dans les PVD. De plus, les inventions brevetées ne sont pas utilisées localement, 

puisque l’objectif de la demande de droits exclusifs consiste principalement à bloquer 

l’éventuelle production de génériques dans certains pays cibles.  

Or, selon le préambule de l’accord sur les aspects des droits de la propriété 

intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC) l’objectif du texte est "de réduire les entraves 

au commerce international en tenant compte de la nécessité de promouvoir une protection 

efficace et suffisante des droits de la propriété intellectuelle et de faire en sorte que les mesures 

…visant à faire respecter ces droits ne deviennent pas elles-mêmes des obstacles au commerce 

international 646" . Ainsi, la pratique de breveter des médicaments dans les PVD sans les y 

exploiter est contraire à l’accord ADPIC et produit l’effet inverse à celui escompté. 

Par ailleurs, les PVD manquent souvent d’équipements techniques, financiers et 

humains et ne sont pas en mesure d’investir en recherche et développement647. Enfin, les 

laboratoires locaux qui pratiquaient de l’ingénierie inversée, c'est-à-dire, partir d’un produit 

fini pour comprendre comment il est fabriqué afin de pouvoir le copier, nécessiterait 

davantage de ressources financières pour s’adapter aux nouvelles normes et être capables de 

faire de la recherche pure. 

Dans ce contexte, les stratégies des entreprises pharmaceutiques multinationales, qui 

visent le renforcement du droit de brevet sur les médicaments (Chapitre 1), nécessitent des 

politiques publiques de soutien aux marges nationales d'interprétation des critères de 

brevetabilité, afin de garantir l'accessibilité aux médicaments abordables (Chapitre 2).  

 

  

                                                      
644 Nations Unies, Intellectual property rights and foreign direct investments, 1993, New York ; F. Scherer et S. 
Weisbrust, “Economic effects of strengthening pharmaceutical patent protection in Italy”, International Review 
of Industrial Property and Copyright Law, 1990, Vol. 26, N°6, p. 1022; C. Correa, “Trends in technology transfer: 
Implications for developing countries”, Science and Public Policy, 1994, Vol. 21, N°6; 
645 G. B. Reddy, “Local Working of Patents - Law and Implementation in India,” J. Intellect. Prop. R,  janvier 2013, 
Vol. 18, voir  p. 23; 
646 Préambule de l’Accord sur les droits de la propriété intellectuelle qui touchent au commerce ; disponible sur : 
http://www.wipo.int/treaties/fr/text.jsp?file_id=305908;  
647 F. Scherer, Industry structure, Strategy and Public Policy, Harper Collins, 1995, New York; 

http://www.wipo.int/treaties/fr/text.jsp?file_id=305908
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CHAPITRE 1 LES STRATÉGIES DES ENTREPRISES ENTRAINANT L’ACCÈS 

RESTREINT AUX MÉDICAMENTS ABORDABLES 

 

La baisse d’accessibilité aux médicaments dans les pays en développement suite à la 

mise en place de la protection harmonisée du droit international de la propriété intellectuelle, 

conformément à l’accord ADPIC (Section 1), a été renforcée au travers de la jurisprudence de 

l’Organe de règlement des différends (ORD) de l’Organisation mondiale du commerce 

(Section 2). Cet effet a été amplifié par des stratégies ciblées de maintien de prix élevés 

(Section 3), très néfastes pour les pays du Sud et qui s’avèrent parfois contraires aux principes 

généraux de droits tel le droit à la vie, l’accès égal et libre à l’information, ou encore l’intérêt 

général. 

 

Section 1  Les stratégies liées à la brevetabilité des médicaments 
 

 La disponibilité insuffisante de médicaments abordables (§I.) est renforcée par des 

stratégies d'optimisation des failles du processus de brevetabilité (§II.).  

 

§ I. Le renforcement de l’indisponibilité et de l’inaccessibilité aux 

médicaments abordables  

 

Le droit fondamental à la santé est précisé dans l’article 25 de la Déclaration 

universelle des droits de l’Homme de 1948 : 

"Toute personne a le droit à un niveau de vie suffisant pour assurer sa santé, son bien-

être et ceux de sa famille, notamment pour l’alimentation, l’habillement, le logement, 

les soins médicaux, ainsi que pour les services sociaux nécessaires […]".  

Par ailleurs, le préambule de l’accord sur les aspects des droits de la propriété 

intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC) reconnaît "les objectifs fondamentaux de 

politique générale publique des systèmes nationaux de protection de la propriété intellectuelle, 

y compris les objectifs en matière de développement…", ainsi que les besoins spéciaux des pays 

les moins avancés. En effet, selon les dispositions de son article 7, l’ADPIC vise, au-delà du 

respect des droits de la propriété intellectuelle, "la promotion de l’innovation technologique 

et le transfert et la diffusion de la technologie, à l’avantage mutuel de ceux qui génèrent et de 
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ceux qui utilisent des connaissances techniques". De plus, l’accord vise à assurer "le bien-être 

social et économique et… un équilibre des droits et d’obligation".  

Pourtant, selon l’économiste Joseph Stiglitz le système actuel des brevets, impose des 

coûts sociaux importants et ne favorise pas l’innovation648. Les pays en développement, étant 

essentiellement acheteurs de produits brevetés, plutôt qu’exportateurs, ne bénéficient pas 

beaucoup des avantages procurés par le monopole accordé grâce au droit de propriété 

intellectuelle649. En effet, concernant le droit à la santé, en 2013 le rapport du groupe de 

réflexion auprès du Secrétariat général de l’ONU sur le huitième objectif du Millénaire pour le 

développement650 signale que l’objectif 8.E reste toujours à atteindre, à savoir : "en 

collaboration avec les compagnies pharmaceutiques, rendre les médicaments essentiels 

disponibles et abordables dans les pays en développement (PVD)".  

L’indicateur utilisé dans le rapport est la proportion de la population ayant accès aux 

médicaments essentiels à des prix abordables, de manière durable. Concernant ces derniers, 

le rapport précise que l’accès dans les PVD reste insuffisant (à hauteur d’à peine 57 % dans les 

établissements publics et 65 % dans les établissements privés de santé) et les prix élevés (3,3 

à 5,7 fois supérieures aux prix internationaux de référence) ; de même que les centres de 

distribution ne disposent pas de stocks suffisants. De nombreux protocoles thérapeutiques 

ont eux aussi un coût supérieur à la norme d’accessibilité fixée par l’Organisation mondiale de 

la Santé (OMS). 

Ainsi, dans les pays en voie de développement les médicaments ne sont d'une part pas 

disponibles en quantité suffisante pour couvrir les besoins (A.), et d'autre part, ils ne sont pas 

toujours accessibles en termes de prix pour la majorité de la population (B.) 

 

A. L’indisponibilité des médicaments correspondants aux besoins  

Malgré une situation sanitaire difficile des pays du Sud (1.) les fabricants de médicaments 

ne sont pas incités à investir dans la recherche et développement de traitements pour les 

pathologies qui y sont répandues, à cause du manque d'intérêt économique suffisant (2.).  

                                                      
648 J. Stiglitz, lauréat du prix Nobel en économie, ʺThere is increasing recognition that the patent system, as 
currently designed, not only imposes untold social costs, but also fails to maximize innovation”, ʺ Lives versus 
Profitsʺ, in Project Syndicate, 6.5.2013; 
649 A. Subramanian, “Medicines, Patents and TRIPS: Has the Intellectual Property Pact Opened a Pandora’s Box 
for the Pharmaceuticals Industry?”  FIN. & DEV. (Int’l Monetary Fund), mars 2004, at 23, (consulté le 8/5/2016) 
disponible sur: http://www.imf.org/external/pubs/ft/fandd/2004/03/pdf/subraman.pdf;  
650 Nations Unis, New York 2013, Huitième objectif du Millénaire, Le partenariat mondial pour le développement: 
les défis à relever, Rapport de 2013 du Groupe de réflexion sur le retard pris dans la réalisation des objectifs du 
Millénaire pour le développement (parmi les organismes et institutions représentés dans le groupe de réflexion 
on peut citer la Banque mondiale, l’OMC, le FMI, l’OMPI, l’OMS, l’OMT, l’OCDE, ainsi que plusieurs commissions, 
programmes et départements de l’ONU); 

http://www.imf.org/external/pubs/ft/fandd/2004/03/pdf/subraman.pdf
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1. La situation sanitaire des pays en voie de développement  

 

Les statistiques sanitaires de l’Organisation mondiale de la santé de 2013651, compilant 

des informations concernant ses 194 États membres sur les progrès accomplis vers les 

Objectifs du Millénaire pour le développement (OMD652) liés à la santé et les cibles associées, 

énoncent une augmentation constante des dépenses de santé pour la période 2000 à 2010. À 

titre d’exemple, les dépenses privées de santé étaient deux fois plus élevées en Afrique en 

comparaison à l’Europe, alors que la prise en charge par les régimes de sécurité sociale était 

huit fois inférieure. Le manque d’accessibilité aux traitements aux prix abordables est évident.  

Pourtant, des progrès importants en matière de santé sont réalisés à l’échelle 

mondiale, bien que les objectifs pour 2015 ne soient pas atteints. Le taux de mortalité des 

enfants de moins de 5 ans a baissé de 41% en 10 ans, alors qu’une réduction de deux tiers 

était visée, grâce à l’augmentation du taux de vaccination des enfants en bas âge, de même 

qu’au suivi des femmes enceintes afin de réduire les naissances prématurées.  

La moitié de la population mondiale présente un risque de contracter le paludisme, 

avec 219 millions de cas estimés en 2010. Le plus fort taux de mortalité est présent 

essentiellement dans 14 pays africains. Les nouveaux cas de tuberculose (estimés à 8.7 

millions), qui constitue un autre fléau sanitaire, sont en baisse grâce au succès thérapeutique. 

La prise en charge a permis de réduire de 41% le taux de mortalité due à la tuberculose et de 

s’approcher des objectifs OMD de 50% fixés pour l’année 2015. 

Le nombre de personnes nouvellement infectées par le virus du VIH est en baisse (2.5 

millions) et la durée de vie des patients, ayant accès aux traitements antirétroviraux de 

troisième ligne, est en progression. Les malades atteints du virus, estimés à 34 millions en 

2011, vivent majoritairement en Afrique, comme le montre le tableau ci-dessous. D’où 

l’importance de l’accès aux médicaments de dernière génération pour ces populations. 

                                                      
651 Organisation Mondiale de la Santé, Statistiques sanitaires mondiales, Série des dépenses en santé, Genève, 
2013 ; disponibles sur : http://apps.who.int/nha/database/DataExplorerRegime.aspx;  
652 Les Objectifs du Millénaire pour le développement sont disponibles sur : http://www.wipo.int/ip-
development/en/agenda/millennium_goals/;  

http://apps.who.int/nha/database/DataExplorerRegime.aspx
http://www.wipo.int/ip-development/en/agenda/millennium_goals/
http://www.wipo.int/ip-development/en/agenda/millennium_goals/
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Source : Organisation mondiale de la santé, Statistiques mondiales 2013, p. 17; 

 

Quant aux maladies tropicales dites "négligées653", elles touchent plus d’un milliard de 

personnes parmi les populations les plus pauvres, causant des douleurs, des incapacités 

permanentes et des décès par millions. Si certaines sont en baisse, comme la dracunculose, 

d’autres sont en constante augmentation. D’après les estimations de l’OMS "il pourrait y avoir 

entre 50 et 100 millions de cas d’infection par la dengue dans le monde chaque année654". Un 

meilleur accès tant à l’eau potable sans risques sanitaires, qu’aux installations 

d’assainissement améliorées permettraient de se rapprocher progressivement de la cible 7.C 

des objectifs du Millénaire pour le développement (OMD). 

Des traitements par médicaments génériques existent pour la plupart de ces maladies. 

Pourtant, leur disponibilité dans le secteur public des pays en développement à revenu faible 

ou intermédiaire est insuffisante (57% en 2012 selon les enquêtes de l’OMS).  

                                                      
653 Selon l’Organisation Mondiale de la Santé il s’agit des 17 maladies tropicales suivantes : l’ulcère de Buruli, la 
maladie de Chagas, la cysticercose, la dengue, la dracunculose, l’échinococcose, les tréponématoses 
endémiques, les trématodoses d’origine alimentaire, la trypanosomiase humaine africaine, la leishmaniose, la 
lèpre, la filariose lymphatique,  l’onchocercose, la rage, la schistosomiase, les géo-helminthiases, et le trachome ; 
654 OMS - Organisation Mondiale de la Santé,  Statistiques Sanitaires Mondiales, 2013, voir p. 16; 
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Or, les mêmes médicaments dans le secteur privé peuvent être distribués à un prix 

substantiellement plus élevé. Les tarifs pratiqués sont 5 fois supérieurs (parfois jusqu’à 16 fois 

pour certains pays) des prix des ventes des mêmes génériques sur le marché international. De 

ce fait, le manque d’offre suffisante pour le secteur public, ainsi que le manque de 

transparence sur les prix des génériques sur le marché international, et enfin l’information 

pharmaceutique insuffisante quant aux médicaments essentiels abordables, réduisent 

substantiellement l’accès à la santé et aux médicaments aux populations dans les régions les 

plus pauvres. 

À ce propos, Harvey E. Bale, de la Fédération internationale de l’Industrie du 

médicament (FIIM), considère que les facteurs influençant l’état de la santé dans les pays du 

Sud sont tellement nombreux, que l’éventuelle baisse du prix des médicaments n’aurait pas 

d’impact considérable655. Selon H. Bale la gratuité même des traitements touchant les pays du 

Sud aurait peu d’influence sur l’amélioration de la santé publique. Pour argumenter ses 

propos, il invoque l’existence sur le marché d’un nombre considérable de génériques bon 

marché pour la plupart des maladies concertant les pays en développement. De plus, 

l’insuffisance d’infrastructures sanitaires et de personnel médical, le manque d’accès à l’eau 

potable, aux équipements d’assainissement, etc., auraient des effets néfastes sur la santé 

publique, bien supérieurs et ainsi, le prix des médicaments n’aurait pas d’impact considérable.  

                                                      
655 H. E. Baly, discours de la Fédération internationale de l’industrie du médicament, dans Mondialisation et Accès 
aux médicaments, 1998, 3e édition; 



 

233 
 

Sans contredire l’idée que la propriété intellectuelle n’est qu’un parmi de nombreux 

éléments contribuant au développement, il semble important de rajouter que son rôle est d’y 

contribuer et non de le ralentir. Tel est l’objectif du paragraphe 7 de la proposition du groupe 

africain656 pour l’établissement de l’Agenda du développement de l’Organisation Mondiale de 

la Propriété Intellectuelle : 

 "La propriété intellectuelle n’est qu’un mécanisme parmi d’autres menant au 

développement. Elle devrait être utilisée pour soutenir et souligner les aspirations 

économiques légitimes de tous les pays en développement, y inclus les pays les moins avancés, 

et plus spécialement dans le développement de leurs forces de production en termes de 

ressources humaines et naturelles. De ce fait, la propriété intellectuelle devrait venir en 

complément et non au détriment des efforts individuels des nations vers le développement, en 

devenant un véritable outil pour la croissance économique". 

  

2. Le manque d’intérêts économiques pour la R et D sur les maladies "du Sud"  

 

Dans son rapport de 2013, le groupe de réflexion de l’ONU sur le développement 

recommande que les compagnies pharmaceutiques proposent les médicaments à des prix 

abordables et que, grâce à l’innovation, elles créent de nouveaux médicaments dont les pays 

en développement ont le plus besoin.  

Or, les sociétés pharmaceutiques privées dans les pays développés ne consacrent 

qu’une infime partie de leurs recherches aux maladies tropicales (O.2%), alors que celles-ci 

touchent 18 % des malades dans le monde. Cette stratégie est justifiée par le faible pouvoir 

d’achat des personnes concernées, et en conséquence le faible retour sur investissement pour 

les grands groupes pharmaceutiques des pays développés. À titre d’exemple, 75% de la 

population dans les pays en développement ne consomme que 14% des médicaments 

mondiaux, alors que 15% des habitants des pays industrialisés en consomment 86%657. 

 

 

 

                                                      
656 Dr. R. Davies, Ministre du Commerce et de l’Industrie de l’Afrique du Sud, Organisation Mondiale de la 
propriété intellectuelle, Conférence internationale sur la propriété intellectuelle et le développement, Genève, 
7 avril 2016; 
657 Z. Mirza d’Action Santé Internationale (ASI), Mondialisation et accès aux médicaments. Perspectives Sur 
l’Accord ADPIC de l'OMC, 3e édition révisée, 2005;  



 

234 
 

a) Le manque de rentabilité de développement de traitements adaptés 

 

Dans les années 1990, la société Hoechst Marion Roussel (absorbée plus tard par le 

groupe Bristol Myers Squibb (BMS) et Aventis) commercialisait le médicament l’Eflornithine, 

initialement développé pour le traitement de certains cancers. Ce médicament amenait des 

espoirs d’enrayer la recrudescence de la maladie du sommeil, mais sa production fut arrêtée 

en 1995 (avec un épuisement des stocks prévu pour l’an 2000) à cause de sa faible rentabilité 

financière et ceci malgré les protestations de l’Organisation non gouvernementale (ONG) 

"Médecins sans frontières", qui menait une campagne pour l’accès aux médicaments 

essentiels.  

À titre d’exemple, les maladies infectieuses dites "de pauvres" telles que la maladie du 

sommeil (trypanosomiase africaine), le paludisme ou la leishmaniose viscérale tuent de nos 

jours plus de dix mille personnes dans le monde chaque année, dont 90 % dans les pays en 

développement, faute de médicaments à des prix abordables658. En 2001 BMS et le groupe 

Aventis (absorbé par Sanofi en 2004) signent un accord avec l’Organisation mondiale de la 

santé (OMS), par lequel ils s’engageaient à "couvrir pendant cinq ans les besoins mondiaux en 

éflornithine et à subventionner la recherche sur la maladie du sommeil, pour une valeur totale 

de cinq millions de dollars par an659". 

 

b) L’effet de la divergence des besoins des marchés du Nord et du Sud 

 

Le manque d’une suffisante prise en charge préventive et de suivi des femmes 

enceintes séropositives lors de la grossesse, l’accouchement ou l’allaitement conduit à des 

contaminations des bébés à naître et des enfants en bas âge. Actuellement, presque 90% des 

enfants porteurs du virus VIH vivent en Afrique subsaharienne, 10% en Asie et à peine 1% en 

Amérique latine.  

Or, les traitements pédiatriques existants ne sont pas adaptés aux pays en voie de 

développement à faible revenu, à cause du goût particulièrement amer des médicaments, de 

la nécessité de réfrigération ou de dissolution dans l’eau. Par ailleurs, sur les 22 médicaments 

antirétroviraux (ARV) approuvés par la Food and Drug Administration (FDA) pour les adultes, 

8 ne sont pas approuvés pour les enfants, et 9 ne disposent d’aucune formulation 

                                                      
658 Organisation Mondiale de la Santé et Health Action International, Measuring Medecine Prices, availability, 
affordability and price components, 2e édition, 2008; 
659 M. Borch-Jacobsen, Big Pharma une industrie toute puissante qui joue avec notre santé, édition Les arènes, 
2013, p. 73; 
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pédiatrique660. Bien qu’un nouveau médicament, le tipranavir, ait été approuvé en 2007 son 

innocuité pour les enfants n’a pas encore été prouvée.  

En conséquence, le besoin de traitement pédiatrique du VIH adapté aux spécificités 

des pays du Sud est nécessaire, mais pas forcément développé par les grands groupes 

pharmaceutiques des pays du Nord. Ceci pourrait peut-être s’expliquer par le fait qu’aux États-

Unis par exemple, grâce à une politique sanitaire efficace de prévention et de suivi des 

femmes enceintes séropositives, le nombre d’enfants contaminés par le virus du VIH sur le 

territoire américain par exemple a été réduit à 250 par an. Ainsi, le développement d’une 

formulation pédiatrique ne se justifie pas sur ce marché, vu le faible besoin. 

 

c) L’inaccessibilité de produits serait-elle profitable ? 

 

Le test de la charge virale pour l’analyse de traitement de routine des personnes 

atteintes du VIH/SIDA est une des recommandations clés de l’Organisation mondiale de la 

santé sur l’utilisation de la thérapie antirétrovirale661. Grâce à la détection des problèmes 

d’adhérence, ce test permet une intervention anticipée. Ainsi il réduit l’utilisation de 

traitements inefficaces et prolonge la durée d’administration de médicaments de première 

ligne662. Pourtant ce test est peu disponible dans les pays en développement.  

Si au Brésil le test de la charge virale est recommandé et largement pratiqué, en Inde 

en revanche il est peu utilisé. De plus, une contrainte d’ordre bureaucratique complique 

davantage l’accès au dépistage. En effet, afin de pouvoir bénéficier du test en Inde, le malade 

doit recevoir une autorisation spéciale de l’Organe national de recherche clinique pour le SIDA 

(SACEP)663, après avoir personnellement fait sa demande. Cette procédure administrative 

inaccessible pour les populations vivant en régions éloignées ralentit davantage l’accès aux 

traitements adaptés664. 

Ainsi, ce type d’examens et analyses permettent de mieux contrôler l’efficacité des 

traitements administrés et de les adapter selon les réactions des patients aux effets 

secondaires. De ce fait, dans le cadre de la lutte contre le VIH par exemple, ils augmentent la 

durée d’utilisation des médicaments de première ligne, c’est-à-dire des génériques et 

                                                      
660 Médecins sans frontières, Untangling the Web of ARV Price Reductions, 11e édition, MSF, juillet 2008; 
661 Organisation mondiale de la santé, Consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for treating and 
preventing HIV infection: Recommendations for a public health approach, 2013; 
662 K. C. E. Sigaloff, R. L. Hamers, C L. Wallis, C. Kityo, M. Siwale, P. Ive, et al. “Unnecessary Antiretroviral Treatment 
Switches and Accumulation of HIV Resistance Mutations; Two Arguments for Viral Load Monitoring in Africa”, J 
Acquir Immune Defic Syndr. 2011 Sep 1; Vol. 58, N° 1; pp. 23–31; 
663 The Indian State AIDS Clinical Reserach Panel ( SACEP); 
664 Médecins sans frontières, Viral, HIV, Load Monitoring, and Five Countries, 2013, série Getting to Undetectable: 
Usage of HIV Viral Load Monitoring in Five Countries, MSF Undetectable, Vol. 5, 41(0), voir p. 7;  
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retardent la prescription des produits de deuxième ligne, qui sont pour la plupart brevetés et 

donc inaccessibles financièrement pour la majorité des populations des pays en 

développement.  

Étant donné la rentabilité des médicaments sous brevets, l’intérêt des sociétés 

pharmaceutiques tend vers l’administration le plutôt possible des traitements de deuxième 

ou de troisième ligne. Ainsi, l’inaccessibilité sur les marchés du Sud de certains produits 

comme le test de la charge virale leur est profitable. 

 

B.  L’inaccessibilité aux médicaments en termes de prix 

 

L’invention d’un nouveau médicament nécessite des investissements conséquents sur 

plus d’une dizaine d’années, afin que suite à la recherche, les essais précliniques et cliniques 

puissent aboutir favorablement et que, l’autorisation de mise sur le marché soit obtenue. Le 

prix final doit couvrir tous ces frais, en plus des investissements sur des dizaines d’autres 

produits, n’ayant pas apporté des résultats satisfaisants permettant l’enregistrement d’un 

brevet. Enfin, la durée de validité des droits exclusifs de monopôle étant limitée à 20 ans, la 

majorité des retours sur investissements doivent être calculés sur une période assez courte.  

De ce fait, le prix élevé du médicament breveté semble justifié. Ainsi, ayant obtenu les 

droits exclusifs sur la commercialisation du médicament grâce au droit de brevet, la société 

détentrice de l’innovation est en droit d’augmenter les prix et de les homogénéiser dans le 

monde entier. En conséquence, suite au droit de monopole accordé par le brevet les prix des 

médicaments ont subi une augmentation considérable. 

Les populations des pays pauvres, ayant un pouvoir d’achat très faible, se trouvent 

privées de l’accès aux produits pharmaceutiques et de ce fait, privées d’un service de santé 

publique satisfaisant. De plus, dans le cadre du traitement de l’hépatite C, les médicaments 

sont distribués dans certains pays en voie de développement à des prix plus élevés que dans 

les pays développés.  

À titre d’exemple, 10 ans de salaire moyen sont nécessaires pour se procurer un mois 

de traitement avec le médicament sofosbuvir665 en Inde. En outre, l’hypothèse relative au prix 

en baisse proportionnellement aux nombres de malades sur un marché national n’est pas 

                                                      
665S.  Iyengar, K. Tay Teo, S. Vogler, P. Beyer,  S. Wiktor, K. Joncheere, S. Hill, “Prices, Costs, and Affordability of 
New Medicines for Hepatitis C in 30 Countries: An Economic Analysis”, PLOS Medicine, 31 mai 2016, voir p.  12; 
(consulté le 6/2016), disponible sur: http://dx.plos.org/10.1371/journal.pmed.1002032;  

http://dx.plos.org/10.1371/journal.pmed.1002032
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confirmée. Au Brésil, une semaine de traitement avec le médicament princeps ciprofloxacin 

coûterait 13.7 jours de salaire, contre 2 jours pour le générique666. 

Aujourd’hui dans le monde plus de 12 millions de personnes atteintes de VIH/SIDA 

sont traitées par des thérapies antirétrovirales667 et encore 17 millions sont susceptibles de 

l’être668. Trois types de traitements existent actuellement : les accessibles de première ligne 

(les plus anciens existant sur le marché) (1.), les peu accessibles de deuxième ligne (nouvelle 

génération) (2.) et les médicaments inaccessibles de troisième ligne (dernière génération) (3.). 

 

1. L’accessibilité aux génériques dits "de première ligne"  

 

Les médicaments de première ligne sont accessibles à des prix abordables puisqu’ils sont 

tombés dans le domaine public et des médicaments génériques ont été développés. Grâce à 

la concurrence, le prix des traitements de première ligne les plus accessibles a baissé de 77% 

entre 2007 et 2014. À titre d’exemple, le traitement générique à base de d4T coûte entre 87$ 

et 140$ par an par patient, alors que le prix du médicament princeps durant la validité du 

brevet était de 10 000$ par an (99% de plus)669. Ainsi, comme le montre le tableau ci-dessous, 

les traitements génériques du VIH de première ligne en 2014 s’élevaient à une centaine 

d’euros par an et par patient. 

 

                                                      
666 A. D. Bertoldi, A. P. Helfer, A. L. Camargo, N. U. Tavarez, “Medicine Prices, Availability and Affordability in 
Southern Brazil : A Study of Public and Private Facilities”, 2010, voir p. 11; 
667 M. Chan, “Health has an obligatory place on any post-2015 agenda”, 67th World Health Assembly plenary 
speech, 19/5/2014, World Health Organization, Geneva, disponible sur: 
http://www.who.int/dg/speeches/2014/wha-19052014/en;  
668 UNAIDS, AIDS by the numbers report, 2013, WHO/UNAIDS, Geneva, disponible sur: 
http://www.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/unaidspublication/2013/JC2571_AIDS_by
_the_numbers_en.pdf;  
669 MSF, ʺUntangling the Web of Antiretroviral Price Reductionʺ, MSF Access Campaign, 17e édition, juillet 2014, 
voir p. 4.; 

http://www.who.int/dg/speeches/2014/wha-19052014/en
http://www.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/unaidspublication/2013/JC2571_AIDS_by_the_numbers_en.pdf
http://www.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/unaidspublication/2013/JC2571_AIDS_by_the_numbers_en.pdf
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Source : rapport de Médecins sans frontières, Untangling the web of antirétroviral price reductions, 

Access Campaign, 17e édition, 7/2014, p. 6 ; 

Cependant, le VIH étant une maladie chronique avec un traitement administré à vie, 

au fur et à mesure les patients développent des résistances aux médicaments et souffrent 

d’effets secondaires670. D’où la nécessité de changer de traitement et d’opter pour les 

produits de deuxième ligne, présentant moins d’effets secondaires. 

 

2. La faible accessibilité aux produits brevetés "de deuxième ligne"  

 

En 2006, l’Organisation mondiale de la santé recommande de remplacer la d4T – 

substance de première ligne la plus utilisée dans les pays en voie de développement, par des 

traitements moins toxiques671 à base d’AZT ou de ténofovir. Mais ces derniers étant des 

médicaments de nouvelle génération, leur prix est beaucoup plus élevé, suite aux droits 

exclusifs de monopole accordés. Ainsi, le personnel médical est mis face au choix entre un 

traitement moins coûteux, ayant plus d’effets secondaires, ou un traitement plus performant, 

mais moins accessible en termes de prix. 

 À titre d’exemple, selon Médecins sans frontières un changement de traitement à 

base de d4T vers un à base d’AZT en doublerait le coût et, si le choix se portait vers le ténofovir, 

le prix serait multiplié 4 à 8 fois. Pourtant, si le coût des traitements complémentaires, suite 

aux effets secondaires des médicaments de première ligne, était pris en compte dans 

l’analyse, la différence est bien moindre. En effet, les produits de première ligne ont des effets 

néfastes très courants sur le système cardiaque, les reins et le foie des patients qui nécessitent 

aussi une prise en charge. D’où le besoin d’accessibilité aux produits de deuxième ligne pour 

le traitement du VIH. 

Certains de ces médicaments de deuxième ligne sont actuellement produits sous 

forme de génériques par l’Inde, puisque, suite aux procédures d’opposition contre le 

Lopinavir/ritonavir, l’octroi de brevet avait été rejeté. Par conséquent, leur prix est en baisse, 

mais ils ne sont pas accessibles à des prix abordables pour tous les pays les nécessitant672. 

Certains gouvernements (comme celui de la Thaïlande, l’Équateur ou l’Indonésie) ont été 

obligés d’émettre des licences obligatoires afin de pouvoir les importer673. Le tableau ci-

                                                      
670  J. Van Griensven, F. Rasschaert, E. F. Atté, A. Asiimwe, R. Zachariah, T. Reid, “Toxicity of stavudine - and 
nevirapine - containing antiretroviral treatment regimens: incidence and risk factors in a three-year cohort in 
Kigali, Rwanda”, Trans R Soc Trop Med Hyg,  2010, février, Vol. 104, N° 2, pp. 148-153; 
671 A. Boulle, C. Orrell, R. Kaplan et al., “Substitutions due to antiretroviral toxicity or contraindication in the first 
3 years of antiretroviral therapy in a large South African cohort”, Antivir Ther, 2007; Vol. 12, pp. 753-760;  
672 Organisation mondiale de la santé, Increasing access to HIV treatment in middle-income countries. Key data 
on prices, regulatory status, tariffs and the intellectual property situation, Genève, rapport, 2014; 
673 Public Citizen, Indonesia Licences Patents for Seven HIV & Hepatitis B Medicines, rapport, 4/9/2013  disponible 
sur: http://www.citizen.org/PC-statement-on-compulsory-licensing-in-Indonesia;  

http://www.citizen.org/PC-statement-on-compulsory-licensing-in-Indonesia
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dessous représente les disparités dans l’accessibilité aux prix des traitements de deuxième 

ligne selon les pays. 

 
Source: rapport de Médecins sans frontières, Untangling the web of antiretroviral price reductions, Access 

Campaign, 17e édition, 7/2014, p. 8; 

 

3. L’inaccessibilité aux traitements innovants 

 

Les traitements innovants dits "de troisième ligne" sont constitués par des 

médicaments dont les droits de brevet n’ont pas encore expiré. Par conséquent, les prix 

élevés, instaurés par les sociétés pharmaceutiques grâce au monopole, rendent ces 

médicaments inaccessibles pour les populations dans les pays en développement.  

À titre d’exemple, le médicament Dolutegravir (DTG), approuvé par la Federal Drug 

Administration (FDA) en août 2013, de même que par l’Agence européenne de la santé (EMA) 

en janvier 2014 pour le traitement du VIH, est actuellement recommandé comme traitement 

de première ligne aux États-Unis, vu son efficacité améliorée et une meilleure tolérance par 

l’organisme. La demande de brevet concernant ce produit a été déposée en Inde et au Brésil, 

ainsi que dans d’autres pays. Des droits exclusifs de propriété intellectuelle ont déjà été 

accordés en Afrique du Sud, en Chine ou encore en Indonésie. Si le brevet était accordé en 

Inde, il serait valable jusqu’en 2026. Les certificats complémentaires de protections 

n’expireraient pas avant l’année 2029. 

Le tableau ci-dessous présente les prix pratiqués en 2013 pour le traitement de type 

PAL de troisième génération. Les coûts du médicament par an et par patient varient d’un pays 

à l’autre, puisqu’ils sont sujet à négociation entre le laboratoire pharmaceutique et le 

gouvernement national.  
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 Source : rapport de Médecins sans 

frontières, Untangling the web of antiretroviral price reductions, Access Campaign, 17e édition, 7/2014 ; 

Comme dit précédemment, vu le manque de transparence des prix appliqués dans 

d’autres pays, chaque gouvernement négocie à la hauteur de ses capacités. Le prix 

particulièrement bas (comparé aux autres pays) appliqué en Afrique du Sud est dû à la décision 

de la Commission sud-africaine de la concurrence de décembre 2003 à l’encontre de 

GlaxoSmithKline (GSK) et Boehringer Ingelheim (BI). En effet, suite à un abus de position 

dominante avéré par la pratique de prix excessifs pour leurs médicaments antirétroviraux 

brevetés, les deux sociétés ont été obligées d’accorder des licences obligatoires aux 

producteurs de génériques674. 

Grâce à la mobilisation de la communauté internationale et les pressions exercées par 

les ONG et les associations de malades, la société Johnson & Johnson avait annoncé son 

intention de ne pas mettre en application ses droits exclusifs de brevet sur les traitements 

antirétroviraux dans les pays d’Afrique subsaharienne, ainsi que dans les pays les moins 

avancés675. En revanche, les pays en développement à revenu moyen de tranche inférieure 

(tels que l’Inde) ou de tranche supérieure (comme le Brésil ou l’Afrique du Sud) ne sont 

absolument pas mentionnés, bien que leurs besoins soient aussi très élevés vu le pourcentage 

de patients atteints de VIH. 

En outre, la tendance des politiques de prix des grandes multinationales 

pharmaceutiques ne semble pas aller vers une différenciation significative des prix selon le 

pays destinataire. GlaxoSmithKline (GSK) a, par exemple, introduit en Inde en mai 2008 le 

nouveau médicament lapatinib ditosylate676 (vendu sous le nom de Tykerb), utilisé dans le 

                                                      
674 “Treatment Action Campaign,  Competition Commission Settlement Agreements Secure Access to Affordable 
Life-Saving Antiretroviral Medicines”, TAC Newsletter, 10/12/2003; disponible sur: 
http://www.tac.org.za/newsletter/2003/ns10_12_2003.htm;   Methodology Report 2013 for the 2014 Access to 
Medicines Index, Access to Medicines Foundation, novembre 2013; (consulté le 18/4/2016); disponible sur: 
www.accesstomedicineindex.org/files/publication/methodology_report_2013_for_the_2014_access_to_medic
ine_index.pdf;   
675 Johnson & Johnson, "Janssen Announces Intent Not to Enforce Patents for Darunavir in Resource-Limited 
Settings", 29.11.2012, (consulté le 19/4/2016); disponible sur : http://www.jnj.com/news/all/janssen-
announces-intent-not-to-enforce-patents-for-darunavir-in-resource-limited-settings;  
676 Demande de brevet N°: INR 903,299.80 9; 

http://www.tac.org.za/newsletter/2003/ns10_12_2003.htm
http://www.accesstomedicineindex.org/files/publication/methodology_report_2013_for_the_2014_access_to_medicine_index.pdf
http://www.accesstomedicineindex.org/files/publication/methodology_report_2013_for_the_2014_access_to_medicine_index.pdf
http://www.jnj.com/news/all/janssen-announces-intent-not-to-enforce-patents-for-darunavir-in-resource-limited-settings
http://www.jnj.com/news/all/janssen-announces-intent-not-to-enforce-patents-for-darunavir-in-resource-limited-settings
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traitement du cancer du sein. Le laboratoire a aussi commercialisé, dès leur autorisation de 

mise sur le marché, des vaccins contre le rota virus et le cancer cervical. Les prix de tous ces 

produits, bien que vendus avec une certaine remise par rapport à ceux pratiqués dans les pays 

développés, restent toujours très élevés comparés à une éventuelle concurrence par des 

génériques. À titre d’exemple, GSK facture aux alentours de 20 000 $ américains par an et par 

personne pour le lapatinib ditosylate, même après une réduction appliquée de 25 pour 

cent677. 

Enfin, les moins chers des médicaments de troisième ligne protégés par un brevet sont 

six à quatorze fois plus onéreux qu’un médicament générique de première ligne utilisé dans 

le traitement du VIH. Par ailleurs, sachant que de plus en plus de demandes de brevets sont 

faites dans les pays en développement principaux fournisseurs de génériques, les droits 

exclusifs accordés limiteront l’accès aux médicaments abordables dans les pays touchés par 

le VIH. Si par exemple Cipla était en mesure en l’an 2000 de fournir la combinaison 

d’antirétroviraux (stavudine+lamivudine+nevirapine) à 350 $ par an et par personne, cette 

baisse drastique des prix par l’arrivée des génériques ne sera plus possible qu’au travers des 

licences volontaires ou obligatoires en contrepartie du paiement de droits de licence à hauteur 

de 4% des ventes. De ce fait, Cipla n’est plus en mesure de produire des médicaments sous 

brevets comme le raltegravir (de Merck), l’etravirine (de Tibotec) ou l’entecavir (de BMS) 678. 

En conséquence, certains pays en développement manquent crucialement de 

médicaments abordables. Bien que certains pays émergents comme l’Inde et le Brésil, ayant 

des capacités de production de génériques à bas prix, veuillent exporter vers ces pays dans le 

besoin, plusieurs stratégies (comme celles présentées ci-dessous) sont mises en place par les 

grands groupes pharmaceutiques, afin d’en limiter l’accès.  

 

§ II.  L’optimisation des conditions de brevetabilité 

 

Certaines stratégies limitant la commercialisation de médicaments abordable dans les 

pays en développement visent la procédure administrative de dépôt (A). D’autres tentent de 

limiter l’accès grâce à l’exclusivité (B) par la segmentation imposée des marchés ou par la 

rétention des données exclusives au bénéfice du secret professionnel.  

 

                                                      
677 Rapport PNUD, Five Year into the Product Patent Regime and India’s Response, Into, Ears, 2010, voir p. 23; 
678 P. T. J. Dutta, “Concern over access to next-gen AIDS drugs”, Hindu Business Line, 6.2.2009; 
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A. La procédure de dépôt détournée au profit de l’inaccessibilité 

 

Les sociétés pharmaceutiques multinationales prennent avantage de la procédure de dépôt 

de demande de brevet afin de créer l'insécurité juridique (1.) et de profiter du faible contrôle 

des conditions de brevetabilité (2.). 

 

1. L’insécurité juridique créée volontairement 

 

Vu les avantages que procure la protection des droits de la propriété intellectuelle, les 

enjeux financiers sont tellement élevés, que la concurrence est rude entre les laboratoires 

producteurs de médicaments princeps et les fabricants de génériques. Les grands groupes 

pharmaceutiques utilisent toute une panoplie de moyens leur permettant de prolonger leur 

monopole sur l’exploitation d’un produit breveté et de retarder au maximum l’entrée sur le 

marché (AMM) du produit générique. Peuvent être cités dans ce sens la « grappe de brevets » 

(a), le brevet divisionnaire (b), le brevet « pipeline » (c) ou encore le blocage de la demande 

d’AMM d’un générique (d). 

 

a) La "grappe de brevets" (patent cluster) 

 

D’une part, au brevet principal sur la substance active du médicament se rajoute une 

multitude de brevets concernant le procédé de fabrication, la deuxième application 

thérapeutique, les nouvelles formulations de la substance brevetée, etc., qui ont la même 

valeur juridique, mais sont dits "secondaires 679", car ils viennent forcément à la suite de la 

brevetabilité de la substance principale. À titre d’exemple, Sanofi-Aventis a déposé et obtenu 

120 brevets sur le médicament Lovenox680. Au Brésil cette stratégie permet de prolonger la 

durée de commercialisation de certains médicaments princeps utilisés dans le traitement du 

VIH/SIDA entre trois et neuf ans après l’expiration du brevet. 

                                                      
679 G. Velasquez, “Mondialisation et accès aux médicaments“,  Série, Economie de la santé et médicaments, 3e 
édition révisée, 2005, N°7, voir p. 38; 
680 N.  Randfils, V. Paris, C. Sermet, “Les Laboratoires pharmaceutiques face à l’arrivée des génériques : quelles 
stratégies pour quels effets ?“, Bulletin d’Information en Économie de la Santé, octobre 2004, N°84, voir p. 4; 



 

243 
 

 

Source: P. Villardi, R. Reis, M. Vieira, Panorama Do Status Patentário E Registro Sanitário Dos Medicamentos 

Antiretrovirais No Brasil: Implicações Para O Acesso E Para a Política Industrial de Saúde, ABIA, 2012, Rio de 

Janeiro, p. 47; 

Selon le Rapport d’enquête sur le secteur pharmaceutique de la Commission 

européenne681 un médicament est protégé par jusqu’à 100 familles de brevets. De ce fait, un 

producteur de génériques désirant mettre sur le marché un produit concurrentiel est obligé 

d’analyser et comparer toutes ces demandes de brevet avant de pouvoir faire introduire son 

médicament. Donc, cette stratégie de dépôt de nombreuses demandes, appelée "grappe de 

brevets" (ou patent cluster) a clairement comme conséquence de retarder l’entrée sur le 

marché d’un produit concurrent, étant donné qu’elle provoque une insécurité juridique en 

créant l’incertitude sur la capacité du fabricant de génériques de le faire. 

 

b) Le brevet divisionnaire 

 

Une autre stratégie consiste dans le dépôt volontaire de "brevet divisionnaire". C’est 

la pratique la plus couramment utilisée. À la base, un brevet divisionnaire est un instrument 

juridique permettant de scinder la demande initiale, afin que l’Office des brevets puisse 

prolonger le délai d’instruction, dont il dispose, pour analyser les conditions de brevetabilité 

du produit ou du procédé soumis. En effet, l’examen d’une demande de brevet divisionnaire 

                                                      
681 Commission des Communautés européennes, Synthèse du rapport d’enquête sur le secteur pharmaceutique, 
8/7/2009, COM (2009) 351 final;  
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se poursuit, même si la demande initiale a été révoquée ou retirée, ce qui forcément "accroît 

l'incertitude juridique pour les fabricants de génériques682". À ce propos, par décision du 29 

mars 2009, l’Office européen des brevets a voulu réduire les abus lors des dépôts de brevets 

divisionnaires, en limitant de manière stricte les possibilités et les délais de dépôt de ce type 

de demandes683. 

Le groupe Gilead a utilisé des demandes divisionnaires pour les brevets concernant son 

médicament princeps Tenofovir Alafenamide (TAF), connu pour son efficacité et ses effets 

secondaires moins contraignants, dans le traitement de première ligne du V.I.H. La demande 

sur le brevet de base a été déposée aux États-Unis en 2000684. En Inde des droits exclusifs de 

propriété intellectuelle ont été accordés jusqu’en 2021685, ce qui signifie qu’un produit 

générique ne pourra n’être ni vendu sur le territoire national ni exporté. Gilead y a aussi 

déposé des demandes d’obtention de brevet pour une combinaison du TAF avec d’autres 

médicaments antirétroviraux comme le FTC afin d’optimiser son efficacité, mais suite à une 

procédure d’opposition, l’Office indien des brevets a rejeté la demande686.  

Pour rappel, en application de l’article 3 (d) de la Loi indienne sur les brevets de 2005, 

les demandes de brevets pour des combinaisons de substances connues sont 

systématiquement rejetées par l’Office indien des brevets, à moins qu’une nouvelle substance 

soit créée ou que la combinaison de substances connues bénéficie d’une efficacité 

substantiellement améliorée en comparaison avec les produits de base. Pourtant, malgré le 

rejet de la demande de brevet sur la combinaison de substances connues à base de Tenofovir, 

Gilead a pu déposer en Inde une série de demandes de "brevets divisionnaires", dans l’objectif 

de prolonger la durée du monopole sur le princeps au-delà des règles établies par l’accord 

ADPIC687. 

Gilead a appliqué la même stratégie aux États-Unis, en Chine et au Mexique688, avec 

succès cette fois-ci. Un générique du TAF n’est pas encore disponible à l’heure actuelle, mais 

                                                      
682 Commission des Communautés européennes, Synthèse du rapport d’enquête sur le secteur pharmaceutique, 
8/7/2009, COM (2009) 351 final, voir p. 13; 
683 Décision du Conseil d'administration de l'Office européen des brevets du 25 mars 2009 modifiant le règlement 
d'exécution de la Convention sur le brevet européen (CA/D 2/09), disponible sur : 
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/decisions/archive/20090325_fr.html;  
684 WIPO Patentscope Database, Prodrugs of Phosphonate Nucleotide Analogues and Methods for Selecting and 
Making Same, WO/2002/008241, World Intellectual Property Office 31.1.2002, disponible sur: 
http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2002008241&recNum=212&docAn=US200102310
4&queryString=%28PA/gilead%29%2520&maxRec=268; (consulté le 19/4/2016); 
685 India Patent Office, Prodrugs of Phosphonate Nucleotide Analogues and Methods for Selecting and Making 
Same;  (consulté le 19/4/2016), disponible sur:  http://ipindiaservices.gov.in/patentsearch/search/index.aspx;    
686 Tenofovir disoproxil fumarate/emtricitabine (TDF/FTC); Patent Opposition Database ; (consulté le 
19/4/2016) ; disponible sur: http://patentoppositions.org/drugs/4f10820004a7f937af00001a;  
687 IMAK, The Roadmap: The HIV Drug Pipeline and its Patents Initiative for Medicines Access and Knowledge, 
avril 2013; disponible sur: http://www.i-mak.org/storage/HIV%20Roadmap_11Apr2013_FINAL.pdf;  
688 Espacenet, Compositions and methods for combination antiviral therapy, WO/2004/064845, Office européen 
des brevets, 5 août 2004; (consulté le 19/4/2016); disponible sur: 
http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2004064845&recNum=2&office=&queryString=W
O2004064845&prevFilter=&sortOption=Pub+Date+Desc&maxRec=2;   

http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/decisions/archive/20090325_fr.html
http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2002008241&recNum=212&docAn=US2001023104&queryString=%28PA/gilead%29%2520&maxRec=268
http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2002008241&recNum=212&docAn=US2001023104&queryString=%28PA/gilead%29%2520&maxRec=268
http://ipindiaservices.gov.in/patentsearch/search/index.aspx
http://patentoppositions.org/drugs/4f10820004a7f937af00001a
http://www.i-mak.org/storage/HIV%20Roadmap_11Apr2013_FINAL.pdf
http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2004064845&recNum=2&office=&queryString=WO2004064845&prevFilter=&sortOption=Pub+Date+Desc&maxRec=2
http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2004064845&recNum=2&office=&queryString=WO2004064845&prevFilter=&sortOption=Pub+Date+Desc&maxRec=2
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des négociations portant sur des licences volontaires sont en cours tant avec des fabricants 

de génériques, qu’avec la Communauté des brevets (Medicines Patent Pool). 

 

c) Le brevet "pipeline"  

 

Les articles 230 et 231 de la loi brésilienne 9.279/96 sur les brevets de 1996 mettent 

en place le mécanisme des brevets "pipeline" qui concerne "la validation d'un brevet émis à 

l'étranger par la simple confirmation de la décision de l'office des brevets étranger, tant que le 

produit n'a pas été commercialisé" dans le pays, et ce pour une période d'un an après l’entrée 

en vigueur de la loi689. Ce mécanisme permet de passer outre le critère de nouveauté, puisqu'il 

donne la possibilité à l’INPI d'accorder des droits exclusifs à des produits dont le brevet a été 

octroyé des années auparavant. La protection ainsi instaurée aura la même durée de validité 

que le brevet initial et prendra fin à la même date. 

De plus, vu les délais de traitement des demandes au Brésil, plusieurs de ces brevets 

ont été accordés avec beaucoup de retard690, justifiant des procédures exigeant leur 

extension. Ainsi, Sanofi avait demandé un délai complémentaire pour la validité de son brevet 

pour Plavix, reçu en France en 2000. Toutefois, dans cette affaire, le juge brésilien avait rejeté 

la demande d'extension, puisque, grâce aux informations fournies par le concurrent Pro-

Genericos, il s'est avéré que le retard était dû à la demande tardive déposée par Sanofi et non 

au délai de traitement par l'INPI brésilien. 

 

d) Le blocage abusif de la demande d’AMM d’un générique 

 

Lorsqu’un fabricant de génériques décide de commercialiser son produit, considérant 

que le médicament princeps en question n’est pas ou plus couvert un par brevet, il fait la 

demande d’autorisation de mise sur le marché (AMM). Dans le système américain, il est dans 

l’obligation d’en informer la société détentrice du brevet sur le médicament princeps, laquelle 

dispose de 45 jours pour formuler une éventuelle opposition pour violation du brevet. Toute 

procédure d’opposition à la demande d’AMM bloque la commercialisation de tout génétique 

                                                      
689 E. Massard da Fonseca, “Reforming Pharmaceutical Regulation : A Case Study of Generic Drugs in Brazil, PhD 
in Social Policy University of Edinburgh”, 2011, voir p. 191; 
690 C. Jurberg, "Challenge raised to Constitutionality of Brazilian pipeline patents",  IPWatch, 22.1.2008; 
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pendant une période de 30 mois ou jusqu’à ce qu’un juge ait statué sur l’affaire691, 

conformément à la loi Hatch-Waxman692. 

Cette période est susceptible d’être utilisée de façon abusive par les laboratoires 

pharmaceutiques dans l’objectif de retarder l’entrée des génériques sur le marché. Dans la 

fameuse affaire BuSpar, la société Bristol Myers Squibb avait bloqué la demande d’AMM 

déposée par Mylan pour un générique du BuSpar sous prétexte que Mylan violait les droits du 

brevet incrémental concernant un dérivé du BuSpar, et cette demande ait été déposée la veille 

de l’expiration du brevet original. Bien que Mylan ait obtenu gain de cause, en contestant 

l’usage abusif de la procédure de blocage693, cette dernière avait suspendu la possibilité de 

commercialisation de son générique pendant 30 mois.  

De plus en plus de sociétés du secteur ont recours à la procédure de blocage de façon 

abusive dans le seul objectif de reporter la mise sur le marché des génériques. En Europe, où 

cette période de blocage n’est plus applicable, la Commission européenne pénalise par des 

amendes les laboratoires ayant ce type de pratiques anticoncurrentielles694. 

Par ailleurs, les sociétés pharmaceutiques profitent de l'insécurité juridique existante 

pour accroître le renforcement du droit de brevet. 

 

2. L’abus de l’insécurité juridique existante 

 

Pour renforcer la protection des droits de propriété intellectuelle, les fabricants de 

médicaments brevetés utilisent les failles du système de dépôt de brevet (a), multiplient 

les demandes de brevets répétitifs (b) et retirent stratégiquement les médicaments 

princeps pour bloquer l'entrée des génériques sur le marché (c). 

                                                      
691 E. Combe, H. Haug, "Les laboratoires pharmaceutiques face à la concurrence des génériques: quels enjeux 
pour l’antitrust ?" Concurrences Revue des droits de la concurrence, 2006,  Doctrine N° 1, voir p. 53; 
692 Congressional Budget Office, How Increased Competition from Generic Drugs has Affected Prices and Returns 
in the Pharmaceutical Industry, 1998, (consulté le 9/7/2016), disponible sur: 
http://www.cbo.gov/sites/default/files/pharm.pdf; pour une étude détaillée de la loi Hatch-Waxman sur ce 
point, voir : S. Ching, "‘Pay-for-Delay’ Settlements Post-Actavis: Why Mediation Can Tackle the ‘Unreasonable’ 
Antitrust Settlements", Cardozo Journal of Conflict Resolution, 2016, N° 17 pp. 277–306; 
693 Mylan Pharmaceuticals, Inc. v. Thompson, US D.D.C., 2001, (consulté le 9/7/2016), disponible sur : 
http://www.finnegan.com/files/Publication/8a31ddc3-9b11-400e-8731-
c47e844e3386/Presentation/PublicationAttachment/888eb5b2-3e57-4643-bba4-c48328f7b3c4/01-1257-
101201.pdf;  
694 La société Astra Zeneca a était obligée de payer 60 millions d’euros pour abus de position dominante ayant 
comme conséquence le report d’entrée sur le marché des génériques de son médicament princeps anticancéreux 
Losec, voir J.P. Gunther, C. Breuvart, "Misuse of Patent and Drug Regulatory Approval Systems in the 
Pharmaceutical Industry : an Analysis of US and EU Converging Approaches", European Competition Law Review, 
2005, Vol. 26, N° 12, p. 669-684; 

http://www.cbo.gov/sites/default/files/pharm.pdf
http://www.finnegan.com/files/Publication/8a31ddc3-9b11-400e-8731-c47e844e3386/Presentation/PublicationAttachment/888eb5b2-3e57-4643-bba4-c48328f7b3c4/01-1257-101201.pdf
http://www.finnegan.com/files/Publication/8a31ddc3-9b11-400e-8731-c47e844e3386/Presentation/PublicationAttachment/888eb5b2-3e57-4643-bba4-c48328f7b3c4/01-1257-101201.pdf
http://www.finnegan.com/files/Publication/8a31ddc3-9b11-400e-8731-c47e844e3386/Presentation/PublicationAttachment/888eb5b2-3e57-4643-bba4-c48328f7b3c4/01-1257-101201.pdf
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a) L’inconvénient du système de "dépôt de brevet"  

 

Ce type de pratiques, qui sont néfastes tant pour le transfert de technologie et de 

savoir-faire, que pour le libre jeu de la concurrence, permettant la baisse des prix et de ce fait 

l’accessibilité aux médicaments, est plus courant dans des pays où les critères de brevetabilité 

ne sont pas interprétés de façon stricte695.  

C’est le cas de l’Afrique du Sud qui faute de moyens suffisants pratiquait le système dit 

de "dépôt", consistant à octroyer des droits de brevet à toutes les demandes déposées, sans 

analyse a priori des critères de brevetabilité, à moins que des procédures d’opposition aient 

été entamées. En conséquence, un nombre substantiellement plus élevé de brevets avaient 

été accordés, comparé à d’autres pays pour la même période. À titre d’exemple, 2 442 brevets 

pharmaceutiques ont été octroyés en Afrique du Sud uniquement pour l’année 2008, alors 

qu’il a fallu 4 ans à l’Inde pour en accorder un nombre similaire (2347). Enfin le Brésil n’a 

attribué que 278 droits de brevets entre 2003 et 2008696.  

 

b) Les brevets répétitifs et les demandes de type "Markush "  

 

La stratégie des brevets répétitifs "ever-greening" consiste à déposer, peu avant 

l’expiration d’un brevet existant sur un médicament, une nouvelle demande de brevet qui 

concerne la même substance, mais légèrement modifiée dans sa structure chimique, et de ce 

fait présentant une nouvelle formulation. Dans le cas où la nouvelle substance n’a pas 

forcément de meilleurs résultats cliniques comparés au produit destiné à tomber dans le 

domaine public, la société pharmaceutique s’efforcera, grâce à une forte mobilisation de 

communication et de campagnes marketing auprès des médecins, de convaincre l’opinion 

publique d’utiliser le nouveau produit. Si la campagne est réussie, l’entrée sur le marché du 

produit générique sera fortement compromise puisque le laboratoire pharmaceutique aura 

conservé une grande partie de ses parts de marché, même après la fin de validité du brevet. 

Ainsi, grâce au nouveau produit, la société prolonge ses droits exclusifs d’exploitation.  

                                                      
695 Ministerio de Saude, Assessoria de Assuntos Internacionais de Saúde,  éd. MS, Brasilia – DF, 2010, Mercosur, 
Reunião de Ministros da Saúde, voir p. 86 (MERCOSUR/RMS/ACORDO N° 09/09); 
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relatorio_gestao_2009_assessoria_assuntos.pdf;  
696 C. Correa, "Pharmaceutical innovation, incremental patenting and compulsory licensing", South Papers, 
Research Center, septembre 2011, N°37, voir  p. 7; 

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relatorio_gestao_2009_assessoria_assuntos.pdf
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À ce titre, au Brésil le médicament lopinavir/ritonavir a bénéficié de onze demandes 

de brevets, huit parmi lesquelles ont été validées et uniquement trois rejetées697.  

Selon les chercheurs Casier et Marilena Correa, parmi les centaines de nouveaux 

médicaments approuvés par la FDA entre 1989 et 2000, 75% ne démontrent pas de bénéfices 

thérapeutiques comparés aux produits déjà présents sur le marché. Uniquement 15% ont été 

jugés hautement innovateurs, ayant de nouveaux principes actifs produisant des 

améliorations cliniques substantielles698.  

La même situation se reproduit entre 2000 et 2004 avec 11% de produits réellement 

nouveaux. Ces données sont confirmées par l’étude publiée par le magazine scientifique 

British Medical journal selon laquelle seulement 5.9% des nouveaux produits brevetés au 

Canada sont reconnus comme apportant une amélioration considérable du traitement 

comparé aux produits existants sur le marché. 

S’il s’agissait d’un produit réellement innovant avec une amélioration thérapeutique 

substantielle, les droits de propriété intellectuelle accordés seraient justifiés par l’intérêt 

public et les bénéfices apportés aux patients. En revanche, la situation est plus contestable 

ans le cas d’un médicament, n’étant qu’une simple variation du médicament déjà existant 

sans réelle amélioration en termes d’efficacité. La validité du nouveau brevet serait-elle 

justifiée par le même investissement humain et financier que celui du médicament princeps ? 

Bien que la réponse dépende des cas et que chaque situation soit unique, il est important de 

signaler que la Cour des Circuits fédéraux des États-Unis699 demande de plus en plus aux 

sociétés pharmaceutiques présentant des demandes de brevets pour de nouvelles formes de 

substances connues d’apporter la preuve de réelles recherches et d’essais précliniques 

effectués. Le professeur Amy Kapczinski considère que le traitement égal des brevets 

répétitifs et des brevets sur des produits innovants incite les entreprises à donner la priorité 

aux recherches moins importantes700. 

Pourtant, en août 2015, dans une décision très contestée701 – l’affaire Amarin702, le 

juge américain autorise un groupe pharmaceutique à commercialiser un dérivé de son 

médicament, passant outre le refus de brevetabilité de la FDA pour manque d’efficacité 

                                                      
697 P. Villardi, Pedro, R. Reis, M. Vieira, "Panorama Do Status Patentário E Registro Sanitário Dos Medicamentos 
Antiretrovirais No Brasil: Implicações Para O Acesso E Para a Política Industrial de Saúde", ABIA 2012, voir p. 52; 
698 J. Love, "Evidence Regarding Research and Development Investments in Innovative and Non-Innovative 
Medicines", Consumer Project on Technology, 22 septembre 2003, (consulté le 22/6/2016), disponible sur: 
http://www.cptech.org/ip/health/rnd/evidenceregardingrnd.pdf;  
699 C. S. Hemphill CS, B.N. Sampat, "Evergreening, patent challenges, and effective market life in 
pharmaceuticals", J. Health Econ,  2012; Vol. 31, pp. 327-339; 
700 A. Kapczynski, "Engineered in India - Patent Law 2.0", The New England Journal of Medicine, juillet 2013, Vol. 
17, N° 1, pp. 1-3 (consulté le 23/6/2016), disponible sur : 
http://scholar.google.com/scholar?hl=en&btnG=Search&q=intitle:New+engla+nd+journal#0;  
701 A. Kapczynski, "Free Speech and Pharmaceutical Regulation: Fishy Business", JAMA INTERNAL MEDICINE, Vol. 
176, N°3, mars 2016, (consulté le 23/6/2016), disponible sur: 
http://archinte.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=2484907&linkid=20792860;  
702  

http://www.cptech.org/ip/health/rnd/evidenceregardingrnd.pdf
http://scholar.google.com/scholar?hl=en&btnG=Search&q=intitle:New+engla+nd+journal#0
http://archinte.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=2484907&linkid=20792860
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améliorée, donc d’activité inventive. Sur la base du 1er Amendement américain, la société se 

voit octroyer le droit d'élargir le public auquel le produit peut être administré, au détriment 

de la position de la FDA, qui juge son apport thérapeutique contestable. Si cette décision est 

confirmée par la Cour Suprême, les sociétés pharmaceutiques seraient incitées à investir dans 

le développement de dérivés de produits. Leur seule obligation serait de convaincre le juge, 

et non plus la FDA, que la demande n'est pas "fausse ou mensongère"703. 

À titre d’exemple, la société Shionogi, ayant obtenu un brevet sur le médicament 

antirétroviral Dolutegravir (DTG), approuvé par la FDA en 2013 et par l’Agence européenne 

des médicaments (AEM) en 2014, a par la suite déposé de multiples demandes de certificats 

complémentaires sur la base du DTG, ainsi que sur ses combinaisons et composants 

intermédiaires704, qui n’expireront pas avant l’année 2029. Ainsi, le laboratoire s’assure une 

protection prolongée par rapport aux exigences de l’article 33 de l’accord ADPIC. 

D’ailleurs, la même société (actionnaire de ViiV Healthcare) a déposé une demande 

spéciale de type "Markush" sur la base du composant du médicament Dulotegravir dont elle 

a obtenu le brevet. Son objectif au travers d’une seule et unique demande de droit de brevet 

de type "Markush" est d’étendre les droits exclusifs sur la substance de base sur des centaines 

de ses dérivées705.  

Au Brésil, la société Tibotec a tenté de protéger son médicament Dorunavir, par des 

demandes de brevet de type Markush sur des polymorphes du médicament princeps. Sur les 

onze demandes de brevet concernant ce produit, une des formulations de type Markush a été 

rejetée, mais une autre a été validée706. Ainsi, cette stratégie permet de limiter les possibilités 

de recherche et développement sur des molécules de la même famille707. 

Afin d’éviter ces stratégies, les critères de nouveauté et d’activité inventive devraient 

être plus strictement respectés. De ce fait, l’interprétation restrictive, permise par l’accord 

ADPIC, aurait comme conséquence un nombre réduit de nouveaux brevets accordés, mais 

portant sur des produits réellement innovants. Le reste des produits n’apportant pas 

d’amélioration thérapeutique pourraient être fabriqués par les producteurs de génériques. 

L’ouverture à la concurrence sur le marché pharmaceutique entrainerait la baisse des prix des 

                                                      
703 Lathham, Watkins, "Amarin Settles Off-Label Promotion Case Against the FDA", Lathham & Watkins Client 
Alert Commertary, 14 mars 2016, N° 1942, pp. 1-4; file:///C:/Users/dramphort/Downloads/LW-amarin-settles-
off-label-case-against-FDA.pdf; D. Gibbons, J.N. Wassertein, "Amarin Case Tests Limits of FDA Regulation of Off-
Label Promotion, The FDLI Member Magazine, septembre/octobre 2015, pp. 4-13, disponible sur:  
http://www.fdalawblog.net/Amarin.pdf;  
704 La Communauté de brevets - Medicines Patent Pool. Patent Status Database, (consulté le 19/4/2016) ; 
disponible sur : http://www.medicinespatentpool.org/table;  
705 Pour plus de détail sur les formes "Markush", voir infra Partie I, Chp. 2, Section 1, A/, 2. b) sur les nouvelles 
formes de substances connues; 
706 Demande de brevet PI 9607543-0 - validée et demande de brevet PI 9607625-9 – rejetée; 
707 WIPO Patentscope Database, WO/2006/116764, World Intellectual Property Office, disponible sur: 
http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2006116764;  

file:///C:/Users/dramphort/Downloads/LW-amarin-settles-off-label-case-against-FDA.pdf
file:///C:/Users/dramphort/Downloads/LW-amarin-settles-off-label-case-against-FDA.pdf
http://www.fdalawblog.net/Amarin.pdf
http://www.medicinespatentpool.org/table
http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2006116764
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médicaments. Deuxième effet positif de l’application stricte de la loi serait le besoin réduit de 

recours aux licences obligatoires puisque la commercialisation de génériques serait autorisée.  

De ce fait, les pays en développement subiraient moins de pressions politiques ou 

économiques, très fréquentes après la mise en place de licences obligatoires. À ce propos, 

l’Afrique du Sud est actuellement en train de modifier la loi sur les droits de la propriété 

intellectuelle708. Enfin, grâce à la pratique plus étendue des procédures d’opposition 

formulées tant avant qu’après l’obtention du brevet, les fonctionnaires chargés de la 

vérification du respect des critères de brevetabilité auraient plus d’éléments leur permettant 

d’évaluer la pertinence de chaque demande.  

 

c) Le retrait du marché du médicament princeps bloquant l’AMM des génériques 

 

Le retrait du marché du médicament princeps dont le brevet est expiré peut constituer 

une barrière règlementaire à la commercialisation de génériques, dans la mesure où dans 

plusieurs pays la loi implique la suspension immédiate des autorisations de mise sur le marché 

(AMM) de nouveaux génériques, si le princeps expiré n’est plus commercialisé. Bien qu’en 

Europe et en Inde cette contrainte soit désormais abolie, le retrait constitue toujours un 

obstacle, car le produit concerné ne peut plus figurer sur la liste des médicaments de 

référence et de ce fait le génériqueur affronte la difficulté de substitution709. En effet, le 

générique doit avoir une bioéquivalence avec un médicament faisant partie des "groupes 

génériques". 

 Par ailleurs, au-delà de la procédure administrative de dépôt de demandes de brevets, 

les sociétés pharmaceutiques réussissent aussi à retarder l'entrée des médicaments 

génériques grâce à la rétention d'informations nécessaires à leur fabrication.  

 

B. La rétention d’information pour retarder l’entrée des génériques  

 

L’arrivée sur le marché de la concurrence par les génériques peut être retardée 

efficacement par le contrôle des données, que ce soit par le défaut d’informations suffisantes 

(1.) ou par la protection de l’exclusivité des données (2.) 

 

                                                      
708 Voir Partie 2 Tire 1 Chapitre 2; 
709 E. Combe, H. Haug, "Les laboratoires pharmaceutiques face à la concurrence des génériques: quels enjeux 
pour l’antitrust?", Concurrences Revue des droits de la concurrence, 2006,  Doctrine, N°1, voir p. 53; 
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1. Le manque d’informations suffisantes 

 

L’accès à l’information pharmaceutique détaillée permet l’utilisation rationnelle des 

médicaments et ainsi constitue une condition pour l’amélioration de la santé publique. C’est 

pourquoi les informations fournies par la société bénéficiaire du brevet, lors de 

l’enregistrement de la demande de droits exclusifs, sont rendues publiques. Leur publication 

facilite la recherche scientifique et de ce fait, la promotion de l’innovation et le transfert de 

technologie. Ces informations permettent la fabrication de génériques et la demande 

d’autorisation de leur mise sur le marché sans possibilité de stockage dans le cadre de 

l’exception "Bolar" en attendant la fin de validité du brevet710. L’exception Bolar est instaurée 

au Brésil par la loi fédérale 10196/2001, modifiant l’article 43 de la loi sur la propriété 

intellectuelle. 

Or, certains producteurs de médicament princeps fournissent des informations 

manquant de précision sur la fabrication et retardent la recherche scientifique et de ce fait 

l’arrivée des génériques sur le marché. Comme le précise la directrice du laboratoire brésilien 

Farmanguinhos, le fabricant de génériques est dans l’obligation de reconstituer la synthèse 

des principes actifs ainsi que la technologie de formulation du médicament. "En plus de la 

complexité de ces classes de molécules, en particulier des antiprotéases, les chimistes se 

heurtent à l’incomplétude des savoirs décrits dans les brevets et à l’indisponibilité des données 

relatives à ces molécules dans les pharmacopées internationales711".  

De plus, au Brésil il n’existe pas de base de données performante sur les brevets déjà 

accordés. La législation actuelle n’exige pas l’élaboration d’une liste ou d’une base de données 

publique énumérant les brevets sur un produit spécifique712, comme c’est le cas aux États-

Unis par exemple avec le "Orange book". Il en est de même pour l’exigence de certification, 

telle qu’énoncée dans la certification du "paragraphe IV" américain, selon laquelle le 

détenteur du brevet est informé par les fabricants de génériques d’une violation du droit du 

brevet ou de son invalidité.  

Pour remédier aux effets néfastes de cette stratégie de rétention d’informations visant 

à retarder l’entrée des génériques sur le marché national, 16% des demandes de brevet au 

Brésil sont rejetées au motif de manquement à l’obligation de fournir d’informations 

suffisantes713. 

                                                      
710 Pour des informations détaillées sur l'exception, voir Partie 1; 
711M. Cassier, M. Correa, "Brevets de médicament, luttes pour l’accès et intérêt public au Brésil et en Inde",  
Innovations 2010, 32(2):109, voir p. 117; 
712 O. Licks, "IPR Strategy in Brazil", The 4th LES ASIA Pacific Regional Conference, édité par Licks Attorneys, 17 
octobre 2013, Hangzhou, pp. 1-74, voir p. 62; 
713 P. Villardi, R. Reis, M. Vieira, "Panorama Do Status Patentário E Registro Sanitário Dos Medicamentos 
Antiretrovirais No Brasil: Implicações Para O Acesso E Para a Política Industrial de Saúde",  ABIA, 2015, voir p. 57; 
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Face à ces manquements à l’obligation de mise à disposition d’informations suffisantes 

dans les pays en développement, l’Organisation mondiale de la santé (OMS) insiste sur la 

nécessité de promouvoir la coopération internationale pour l’instauration de listes nationales 

de médicaments essentiels, fournissant des informations détaillées et pratiques sur les effets 

thérapeutiques de chaque médicament, ses formulations, dosages et éventuels effets 

secondaires. Ces listes constitueraient des guides pour le personnel médical dans les pays en 

développement. Concernant les pays les moins avancés, n’ayant pas de capacités matérielles 

pour les établir, l’utilisation de la liste de médicaments essentiels de l’OMS est possible. Ainsi, 

la stratégie de rétention de l’information appliquée par certaines multinationales 

pharmaceutiques serait contournée et son impact sur les populations du Sud moindre. 

 

3. La protection et l’exclusivité des données 

 

Selon la pratique actuelle714, un fabricant de génériques n’est pas dans l'obligation de 

procéder lui-même à des essais cliniques pour prouver l’efficacité et l’innocuité de son 

produit. Pour l’établir, il peut faire référence aux données déjà existantes sur le médicament 

princeps, puisque les produits bio-équivalents ont les mêmes caractéristiques que la 

substance de base. Ainsi, afin de recevoir l’autorisation de mise sur le marché (AMM) par la 

Haute autorité de santé, le producteur de génériques se réfère aux résultats des essais 

cliniques du médicament breveté, dont il produit la copie. Cette pratique dans le processus 

d’enregistrement promeut la concurrence des prix et facilité l’accès aux médicaments plus 

abordables.  

D’où l’importance d'avoir accès aux données. Or, les laboratoires pharmaceutiques 

tentent de les protéger, car elles ont nécessité des investissements substantiels et font partie 

intégrante de l’actif des sociétés. L’article 39.2 de l’accord ADPIC définit les données résultant 

des essais cliniques comme "secrètes", et ayant de ce fait "une valeur commerciale et faisant 

l’objet de dispositions raisonnables pour les garder secrètes715 . Vu ces caractéristiques, les 

                                                      
714 Affaire Bayer, Cour d’Appel Fédérale du Canada "un fabricant de génériques, sera … dispensé de déposer un 
certain nombre d’essais cliniques. En fait, l’obtention d’un avis de conformité pour un produit générique se 
limitera à des essais qui tendront essentiellement à prouver la bioéquivalence du produit générique avec le produit 
innovateur", in F. M. Grenier, C. Lemay, Leger Robic Richard avocats, Le Règlement Sur Les Médicaments Brevetés 
(Avis de Conformité), 1997, (consulté le 24/6/2016) disponible sur : http://www.robic.ca/admin/pdf/704/297-
FMG.pdf;  
715 Article 39 alinéa 2 de l’accord ADPIC : "Les personnes physiques et morales auront la possibilité d'empêcher 
que  les renseignements licitement sous leur contrôle ne soient divulgués à des tiers ou acquis ou utilisés par eux  
sans leur consentement et d'une manière contraire aux usages commerciaux honnêtes, sous réserve que ces 
renseignements: 

a) soient secrets en ce sens que, dans leur globalité ou dans la configuration et l'assemblage exacts de 
leurs éléments, ils ne sont pas généralement connus de personnes appartenant aux milieux qui 
s'occupent normalement du genre de renseignements en question ou ne leur sont pas aisément 
accessibles; 

http://www.robic.ca/admin/pdf/704/297-FMG.pdf
http://www.robic.ca/admin/pdf/704/297-FMG.pdf
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multinationales pharmaceutiques désirent avoir le droit d’en accorder ou refuser l’accès pour 

une durée déterminée. 

En conséquence, les demandes d’accès à l’ensemble de ces données sont parfois 

contestées au motif qu’elles constitueraient une violation des droits de la propriété 

intellectuelle de la part du fabricant de génériques, étant donné que certaines législations 

nationales appliquent une protection plus large dans ce domaine. En Europe et aux États-

Unis716 par exemple l’usage exclusif des données est protégé pendant dix ans à partir de la 

date de dépôt de la demande de brevet. L’accès en est uniquement possible contre 

compensation financière sur quinze ans717. 

La question s’est posée devant l’Organe de règlement des différends (ORD) de 

l’Organisation mondiale du commerce dans les consultations entamées par les États-Unis718 à 

l’encontre de l’Argentine. Parmi les éléments soulevés, le point 9 concernait "la protection des 

données résultant d'essais contre une utilisation commerciale déloyale". Les deux pays 

s’interrogeaient sur "la teneur des droits relatifs aux données non divulguées résultant d'essais 

qui sont communiquées à l'appui de demandes d'approbation de la commercialisation 

conformément à l'article 39.3 de l'Accord sur les ADPIC".  

Pourtant, une protection particulière pour les données communiquées aux pouvoirs 

publics, au-delà de celles édictées par le droit de la concurrence, n’est pas prévue au regard 

de l’article 39. 1 de l’accord ADPIC : 

"En assurant une protection effective contre la concurrence déloyale conformément à 

l'article 10bis de la Convention de Paris (1967), les Membres protégeront les 

renseignements non divulgués conformément au paragraphe 2 et les données 

communiquées aux pouvoirs publics ou à leurs organismes conformément au 

paragraphe 3". 

Selon le 3e paragraphe, il en est de même en matière pharmaceutique pour les 

données des essais, dont la communication est requise quant à l’approbation pour la 

commercialisation des produits pharmaceutiques. Ces données sont protégées, vu l’effort 

considérable nécessaire à leur établissement. Néanmoins, le texte n’énonce nullement une 

obligation d’accorder des droits exclusifs limités dans le temps, à l’exception du cas de 

concurrence déloyale.  

                                                      
b) aient une valeur commerciale parce qu'ils sont secrets; et 
c) aient fait l'objet, de la part de la personne qui en a licitement le contrôle, de dispositions raisonnables, 
compte tenu des circonstances, destinées à les garder secrets". 

716  § 3(c) (1) (D) (i)  de la Loi fédérale des insecticides et fongicides,  portant sur l’usage exclusif des données et 
de la compensation (Exclusive Use Of Data And Compensation Under The U.S. Federal Insecticide, Fungicide And 
Rodenticide Act (FIFRA)); 
717 FIFRA § 3(c) (1) (D) (ii); 
718 WT/DS171/3, WT/DS196/4, IP/D/18/Add.1, IP/D/22/Add.1, du 20 juin 2002, (02-3427); 
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Ainsi, la doctrine719 ayant largement débattu sur ce point, considère majoritairement 

que l’accord ADPIC ne pose aucune contrainte ni exigence de protection exclusive des 

données, puisque celles-ci iraient à l’encontre de l’objectif de facilitation du transfert de 

technologie énoncé par l’article 7 de l’accord720. Le Professeur Carlos Correa, ayant participé 

aux négociations et à l’élaboration du texte de l’accord, soutient que les rédacteurs ont 

volontairement décidé de ne pas y inclure des exigences d’octroi de droits exclusifs pour les 

résultats des essais721. Suivant cette analyse, l’Argentine a décidé en 2002 de continuer à ne 

pas accorder l’exclusivité des données des essais cliniques. Le pays s’est engagé à modifier sa 

législation uniquement si l’Organe de règlement des différends (ORD) de l’Organisation 

mondiale du commerce se prononce dans ce sens.  

La question de la règlementation de l’exclusivité des données semblerait réglée et 

pourtant, elle s’est à nouveau posée en Inde tant au niveau national722 qu’international dans 

le cadre de ses discussions sur la zone de libre-échange avec l’Union européenne723. Bien que 

selon l’analyse de la doctrine l’Inde est libre de ne pas légiférer sur le sujet, les pressions 

internationales pourraient modifier la situation.  

Ce fut le cas de l’Australie, qui sous les menaces économiques d’application du 

mécanisme "spécial 301" de la part des États-Unis, modifie sa législation et accorde une 

période d’exclusivité d’utilisation des données de cinq ans724, durant laquelle l’accès est 

possible uniquement contre compensations financières725. La Jordanie a subi le même "sort" 

lors des négociations de l’accord de libre-échange avec les États-Unis. Le texte final prévoit 

une réciprocité de protection des données exclusives dans les deux pays, ce qui signifie que le 

juge jordanien sera obligé de se référer à l’exemple américain à ce sujet.  

En Europe les données des nouvelles molécules et des produits des biotechnologies 

sont protégées pendant huit ans. Aux États-Unis la protection est de 5 ans pour les premiers 

                                                      
719 S. Chaudhuri, The WTO and India’s Pharmaceuticals Industry: Patent Protection TRIPS and Developing 
Countries, New Delhi, Oxford University Press, 2005, voir p. 80-83; N. Syam, V. Munoz Tellez, "Innovation And 
Global Intellectual Property Regulatory Regimes: The Tension Between Protection And Access", South Centre 
Bulletin, Research Paper, 2016, N° 67, voir p. 29;  
720 Article 7 de l’ADPIC : "promotion de l'innovation technologique et au transfert et à la diffusion de la 
technologie, à l'avantage mutuel de ceux qui génèrent et de ceux qui utilisent des connaissances techniques et 
d'une manière propice au bien-être social et économique, et à assurer un équilibre de droits et d'obligations"; 
721 C. Correa, "Protection of Data Submitted for the Registration of Pharmaceuticals: Implementing the Standards 
of the TRIPS Agreement", World Health, 2002, Centre Sud, voir p. 53-57; 
722 P. G. Sampath, "India’s Pharmaceutical Sector in 2008: Emerging Strategies and Global and Local Implications 
for Access to Medicines",  2008 (étude commissionnée par le Département pour le développement international 
du Royaume-Uni), voir p. 39, (consulté le 24/6/2016) disponible sur: 
http://s3.amazonaws.com/zanran_storage/www.dfid.gov.uk/ContentPages/25287434.pdf;  
723 Pour plus de détails sur ce sujet au sein des discussions sur la signature de l’accord de  ZLE EU-Inde, voir Partie 
2, Titre 2, Chapitre 1; 
724 Loi N° 34 de 1998 - Therapeutic Goods Legislation Amendment Act 1998 (N° 34, 1998) – cette loi n'est plus en 
vigueur; https://www.legislation.gov.au/Details/C2004A05345;  
725 P. Priapantja, "Trade Secret: How does this apply to drug registration data?", 2000, document présenté devant 
l'ASEAN Workshop on the TRIPS Agreement and its Impact on Pharmaceuticals, Département de santé et 
Organisation mondiale de la santé, Jakarta, 24 Mai 2000; 

http://s3.amazonaws.com/zanran_storage/www.dfid.gov.uk/ContentPages/25287434.pdf
https://www.legislation.gov.au/Details/C2004A05345
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et de 12 ans pour les seconds726. De plus, la protection est désormais renforcée grâce à la 

nouvelle Directive européenne sur les secrets d'affaires, qui permet de considérer les 

informations sur le brevet comme des secrets d'affaires et ainsi, à en refuser l'accès, malgré 

la demande de l'autorité administrative727. Ainsi, la Directive européenne du Conseil de l’EU 

et du Parlement du 26/6/2016728 renforce la protection des informations techniques729 au-

delà des exigences minimales de l’accord ADPIC. 

Si l’Inde se prononce en faveur des demandes des multinationales pharmaceutiques, 

"celles-ci auraient le droit d’exclure des tiers, y compris les autorités administratives du droit 

d’utilisation des données des essais cliniques et précliniques soumises lors de leur demande de 

mise sur le marché730". De ce fait, les sociétés pourraient refuser l’accès à l’information que 

leur demande de brevet ait abouti ou qu'elle soit rejetée. Ainsi, un médicament qui, suite à 

une procédure d’opposition n’a pas bénéficié de droits exclusifs et est en théorie copiable, ne 

pourrait en réalité pas l’être faute de données cliniques indispensables à l’autorisation de mise 

sur le marché.  

Ainsi, l’arrivée du générique est retardée, vu le coût engendré par les nouveaux essais, 

alors même que le produit originel ne bénéficie parfois plus de droit de brevet. Par ailleurs, si 

le gouvernement décide d’accorder une licence obligatoire, le fabricant de génériques n’ayant 

pas l’accès aux données serait aussi obligé soit de procéder à ses propres essais cliniques, soit 

d’attendre la fin de la période d’exclusivité. 

Quant au Brésil, la loi 10.603 du 17.12.2003, portant sur la protection des données et 

des informations confidentielles soumises pour l'obtention d'un brevet, ne prévoit l'exclusivité 

des données que pour les produits pharmaceutiques à usage vétérinaire. En ce qui est des 

médicaments pour l'être humain, la protection n'est prévue qu'en cas de concurrence 

déloyale731. De plus, lors de son analyse l'ANVISA traite les données comme du secret 

commercial. La Cour supérieure de justice732 a déjà statué en rejetant la demande de 

                                                      
726 E. ‘t Hoen, Private Patents And Public Health Changing Intellectual Property Rules For Access To Medicines, 
édition HAI, 2016, voir p. 81; 
727 Résolution legislative du Parlement du 14/4/2016, Protection des secrets d'affaires contre l'obtention, 
l'utilisation et la divulgation illicites, P8_TA-PROV(2016)0131, (consulté le 15/11/2016), disponible sur: 
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+TA+P8-TA-2016-
0131+0+DOC+PDF+V0//FR;  
728Directive européenne du Conseil de l’Union européenne et du Parlement sur la protection des savoir-faire et 
des informations commerciales non divulgués (secrets d'affaires) contre l'obtention, l'utilisation et la divulgation 
illicites du 26/6/2016, PE-CONS 76/15 ; le texte complet est disponible sur: 
http://data.consilium.europa.eu/doc/document/PE-76-2015-INIT/fr/pdf;  
729 Communiqué de presse de l’UE : http://www.consilium.europa.eu/fr/press/press-releases/2016/05/27-
trade-secrets-new-directive/;  
730 C. Correa, "Protection of Data Submitted for the Registration of Pharmaceuticals: Implementing the Standards 

of the TRIPS Agreement", World Health, 2002, Centre Sud; 
731 Section 195, item XIV, Loi sur la propriété intellectuelle de 2003;  
732 Procédure en appel N° #0184444-02-2011.3.00.0000; 

http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+TA+P8-TA-2016-0131+0+DOC+PDF+V0//FR
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+TA+P8-TA-2016-0131+0+DOC+PDF+V0//FR
http://data.consilium.europa.eu/doc/document/PE-76-2015-INIT/fr/pdf
http://www.consilium.europa.eu/fr/press/press-releases/2016/05/27-trade-secrets-new-directive/
http://www.consilium.europa.eu/fr/press/press-releases/2016/05/27-trade-secrets-new-directive/
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protection des données pour un médicament pour l'homme, au motif que l'octroi retarderait 

l'entrée de concurrents génétiques sur le marché.  

Par ailleurs, pour soutenir les résultats des stratégies liées à la brevetabilité préséntées 

ci-dessus, les sociétés productrices de médicaments œuvrent aussi pour maintenir leur 

puissance grâce à différents outils de contrôle des marchés.  

En effet, la croissance des marchés pharmaceutiques matures des pays développés est 

bien moindre (entre 4% et 6%), comparée à celle des pays émergents, appelés 

pharmémergents733 (plus de 10% en moyenne par an ; 12% pour l’Inde, 11.1% au Brésil734). 

Afin de contrebalancer cette perte potentielle de revenus, les multinationales du secteur 

semblent adopter deux stratégies principales : d’une part, la concentration oligopolistique 

pour se procurer des droits de brevet sur des produits innovants, détenus par des concurrents 

et pour contrôler mieux le marché des génériques lequel les intéresse de plus en plus735 et, 

d’autre part le lobbying déployé à l’échelle mondiale pour influencer les décisions 

gouvernementales vers des modifications législatives au niveau national en leur faveur en 

matière de propriété intellectuelle. 

 

Section 2    Les stratégies liées à la consolidation du marché des médicaments 

 

L’objectif des sociétés dans le marché global actuel est de concentrer leurs 

compétences, d’augmenter leurs parts de marché et leur compétitivité au niveau mondial. Les 

multinationales pharmaceutiques acquièrent des sociétés concurrentes pour obtenir de 

nouveaux droits de brevet736, afin de compenser la tombée dans le domaine public de leurs 

propres médicaments blockbusters. Cette stratégie de concentration du marché leur permet 

aussi d’être davantage présentes sur le marché des génériques par le rachat de sociétés 

localisées dans les pays émergents (§I). De plus, les grands groupes du secteur procèdent à 

des alliances avec d’autres sociétés productrices de médicaments pour retarder l’entrée sur 

le marché des génériques de ces dernières. Grâce à ces contrats, les "big Pharma" prolongent 

au maximum la commercialisation des médicaments princeps et lancent leurs propres 

génériques (§II). 

 

                                                      
733 Chine, Brésil, Inde, Russie, Mexique, Turquie, Pologne, Vénezuela, Argentine, Indonésie, Afrique du Sud, 
Thaïlande, Roumanie, Égypte, Ukraine, Pakistan, Viêt Nam; 
734 IMS , annual report, 3 juin 2015; 
735 S. Chaudhuri, "Multinationals and Monopolies, Pharmaceutical Industry in India After TRIPS", Indian Institute 
Of Management Calcutta,  Working Paper Series, WPS N° 685, novembre 2011, voir p. 2; 
736 P. Abecassis, N. Coutinet, "Une approche descriptive des stratégies de F&A et d’alliance des firmes 
pharmaceutiques", Journal de gestion et d’économie médicale (JGEM), 2008,  Vol. 26, n° 6-7, p. 317-330; 
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§ I. Les fusions/acquisitions visant le contrôle des produits brevetés et des 

génériques  

 

Les fusions/acquisitions sont caractéristiques de la tendance actuelle du changement 

structurel du marché des médicaments737 visant la concentration des droits de propriété 

intellectuelle. Bien qu’elles soient nécessaires, grâce aux bénéfices indéniables rapportés (A.), 

elles sont susceptibles d’avoir des effets négatifs sur l’offre nationale et internationale de 

médicaments à des prix abordables (B.).  

 

A. Le débat sur la nécessité des fusions/acquisitions dans le marché pharmaceutique 

mondial 

 

Après la définition des fusions/acquisitions (1.) et la présentation de leurs objectifs (2.), 

nous verrons leur mise en place en Inde et au Brésil (3.) et les avantages qu'en tirent les 

multinationales pharmaceutiques en termes de contrôle des marchés des médicaments et par 

conséquent de maintien de prix élevés (4.). 

 

1. Définition des fusions et acquisitions 

 

Selon les chercheurs Christopher Dyvia et Arishma Miss la fusion est "une stratégie 

entrepreneuriale et financière qui implique la formation d’une seule et unique société par la 

collaboration de deux structures de même taille. L’actif et le fonctionnement des deux 

partenaires sont mutualisés738". De nouvelles actions sont émises. L’acquisition en revanche, 

consiste à racheter une société et en devenir le propriétaire.  

Les modèles de fusions/acquisitions les plus courants sont de type vertical et 

horizontal. Dans le cas d’une acquisition horizontale, les sociétés sont de taille similaire et ont 

les mêmes types de clients et de fournisseurs. La réduction de la concurrence est l’objectif 

principal. Lors des fusions horizontales, les deux partenaires bénéficient du réseau de 

commercialisation bien établi et des noms de marque de l’autre partie. La synergie de 

                                                      
737 B. Tempest, "The Structural Changes in the Global Pharmaceutical Marketplace and Their Possible Implications 
for Intellectual Property", UNCTAD-ICTSD Project on IPRs and Sustainable Development, Policy Brief, 2011, N° 10, 
p. 1–8; 
738 C. Divya, A. Miss, "Pharmaceutical Mergers and Acquisitions", International Journal of Advanced Research, 
2013, Vol. 1, N°5, voir p. 119; 
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recherche et développement facilite les coûteux investissements dans les biotechnologies, ce 

qui aurait été difficilement accessible pour un fabricant de génériques agissant seul par 

exemple. Les fusions/acquisitions horizontales sont les plus courantes dans le secteur 

pharmaceutique739. La concentration verticale en revanche, consiste à racheter une société 

du même secteur, mais qui se situe en amont ou en aval du circuit de distribution, l’avantage 

essentiel étant la baisse des coûts de production en termes de matières premières ou de 

produits finis.  

 

2. Objectifs principaux des opérations de fusions/acquisitions 

 

Durant la deuxième décennie du 21e siècle les droits de brevet de plusieurs 

médicaments blockbusters arrivent à expiration, réduisant les bénéfices des sociétés 

pharmaceutiques740.  

 

En outre, les pertes de chiffre d’affaires entre 2012 et 2018 sont estimées à 148 

milliards de dollars741. Ainsi, les fusions/acquisitions entre les grands groupes 

pharmaceutiques et leurs concurrents de taille variable se sont révélées comme une des 

options pour compenser la réduction de bénéfices causée par l’échéance des brevets de 

                                                      
739 S. Beena, "Mergers and Acquisitions in the Indian Pharmaceutical Industry: Nature, Structure and 
Performance", Munich Personal RePEc Archive (MPRA), 2008,  8 avril, N° 8144, voir p. 4;  disponible sur: 
http://mpra.ub.uni-muenchen.de/8144/;  
740N. Yacoub, B. Laperche, "Stratégies des grandes firmes pharmaceutiques face aux médicaments génériques: 
accumulation vs valorisation du capital-savoir", Innovations, 2010, Vol. 2 N°32, voir p. 85 ; (consulté le 
19/6/2016), disponible sur : http://www.cairn.info/revue-innovations-2010-2-page-
81.htm\nfiles/1038/INNO_032_0081.pdf;  
741 Price Waterhouse Cooper (PWC), "Pharma 2020: La vision. Quelle voie prendrez-vous", Paris, 2007, Price 
Waterhouse Coopers, p. 52; 

http://mpra.ub.uni-muenchen.de/8144/
http://www.cairn.info/revue-innovations-2010-2-page-81.htm/nfiles/1038/INNO_032_0081.pdf
http://www.cairn.info/revue-innovations-2010-2-page-81.htm/nfiles/1038/INNO_032_0081.pdf
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certains produits, grâce à l’acquisition de nouveaux droits de brevets détenus par les 

concurrents. 

Par ailleurs, de moins en moins de médicaments réellement innovants sont présentés 

devant les INPI nationaux742. Aussi, les fabricants de génériques sont plus efficaces dans les 

contestations de la brevetabilité de certains produits au travers des procédures d’opposition 

pour défaut de nouveauté ou d’activité inventive. Le tableau ci-dessous démontre la baisse 

progressive d’octroi de brevets et d’autorisations de mise sur le marché (AMM), constatée par 

la FDA américaine de 1996 à 2013.  

  

En conséquence, le marché pharmaceutique mondial actuel se caractérise par un 

nombre grandissant de fusions et acquisitions favorisant la profitabilité et l’efficacité 

opérationnelle743, basée sur le "capital savoir744". Les rachats de fabricants de génériques des 

pays du Sud augmentent la présence des multinationales sur les marchés émergents en 

croissance. De plus, ils leur permettent de produire localement et d’exporter vers les pays du 

Nord, en optimisant leurs coûts de production grâce à la main-d’œuvre bon marché dans les 

pays en voie de développement. Les investissements en Recherche et Développement 

                                                      
742 M. Alazraki, "The 10 Biggest Selling Drugs That Are About To Lose Their Patent", 27 février 2011, disponible 
sur: http://www.dailyfinance.com/story/investing/top-selling-drugs-are-about-to-lose-patent-protection-
ready/19830027; "FierceBiotech, FDA Approvals of 2010", FierceBiotech, 12 janvier 2011, disponible sur: 
http://www.fiercebiotech.com/story/fda-approvals-2010/2011-01-11;  
743 K. Bharathi, "Intellectual capital and corporate performance in Indian pharmaceutical industry", Journal of 
Intellectual Capital, 2008, Vol 9, N° 4, pages  684-704; (consulté le 19/6/2016), disponible sur:  
https://www.researchgate.net/publication/242340298_Intellectual_Capital_and_Corporate_Performance_in_I
ndian_Pharmaceutical_Industry;  
744 "Le capital-savoir correspond à l’ensemble des informations, connaissances et savoir-faire produits, acquis, 
combinés et systématisés par une firme dans le but d’être utilisés dans son processus de production de valeur”,  
B. Laperche, D. Uzunidis, "Innovation and the profitability imperative: consequences on the formation of the 
firm’s knowledge capital", 2008, , in B. Laperche, Powerful Finance and Innovation Trends in a High Risk Economy, 
London, édition Palgrave Macmillan, 2008, pp. 248-269; 

http://www.dailyfinance.com/story/investing/top-selling-drugs-are-about-to-lose-patent-protection-ready/19830027
http://www.dailyfinance.com/story/investing/top-selling-drugs-are-about-to-lose-patent-protection-ready/19830027
http://www.fiercebiotech.com/story/fda-approvals-2010/2011-01-11
https://www.researchgate.net/publication/242340298_Intellectual_Capital_and_Corporate_Performance_in_Indian_Pharmaceutical_Industry
https://www.researchgate.net/publication/242340298_Intellectual_Capital_and_Corporate_Performance_in_Indian_Pharmaceutical_Industry
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n’augmentent pas à court terme, puisque les équipements technologiques locaux sont 

opérationnels745. Par ailleurs, les sociétés pharmaceutiques optent aussi pour ces stratégies à 

cause des politiques nationales de réductions des coûts dans les systèmes de sécurité sociale 

de la plupart des pays émergents, mais également des pays développés746. 

Il est important de préciser qu’il ne s’agit pas de stratégies de concentrations sur des 

marchés internationaux uniquement de la part des multinationales de la triade (État-Unis-

Europe-Japon). Suivant l’exemple des filiales des multinationales du secteur sur le territoire 

national, les entreprises indiennes et brésiliennes ont aussi procédé à des restructurations par 

des fusions/acquisitions pour créer plus d’impact sur leurs zones d’intérêts élargies.  

Ainsi, elles garantissent leur accès à de nouveaux marchés avec des ventes améliorées 

de produits commercialisés sous des marques mieux perçues, car bien connues, par les 

consommateurs des pays cibles. De plus, les restructurations ont été favorisées et soutenues 

par "des politiques gouvernementales dynamiques747, des investissements privés dans 

l’industrie et par la stabilité économique748".  

Ces concentrations semblent aussi être des stratégies efficaces à long terme face aux 

crises financières internationales. En effet, les grands groupes pharmaceutiques, ayant profité 

d’une période de "gloire" sur les marchés financiers, grâce aux profits réalisés par les 

blockbusters, sont actuellement dépendants des investissements boursiers749 et doivent 

répondre aux exigences de profits à court terme des actionnaires mondiaux750. Les 

concentrations permettent de réduire ce risque financier. Par ailleurs, elles sont nécessaires 

pour atteindre une économie d’échelle et une croissance par la diversification, la synergie et 

la planification financière751. 

En segmentant et vendant une partie de leurs unités de production, les petites et 

moyennes entreprises (PME) gagnent en capacité financière pour se concentrer sur leurs 

activités de compétence. En outre, l’action permet aux petites structures d’éviter des 

difficultés financières en cas de procédures d’opposition formulées contre leurs demandes de 

                                                      
745 Y. Akyüz, "FDI, Investment Agreements & Development : Myths & Realities", South Bulletin, 16 mai 2016, Vol. 
90, voir p. 3; 
746 P. Abecassis, N. Coutinet, "Médicaments génériques : pivot de la reconstruction de l’industrie 
pharmaceutique", Revue de la régulation, N° 17 | 1er semestre 2015, mis en ligne le 17 juin 2015, (consulté le 
18/6/2016), disponible sur: http://regulation.revues.org/11143;  
747 Voir Chapitre suivant ; 
748 K. Jayakumar, "Impact of Acquisition on Operating Performance in Indian Pharmaceutical Industry", Indian 
Journal of Economics and Development, 2013, Vol. 1, N° 3, pages 67–70, (consulté le 18/6/2016); disponible sur: 
http://ijns.informaticspublishing.com/index.php/ijed/article/view/33619;  
749 Avec de risques importants en cas d’échec. À titre d’exemple, la société BSM a atteint -16% sur son titre en 
bourse, suite à l’échec lors des essais en phase clinique III du médicament anti-cancéreux Opvido, n’ayant pas 
prouvé son efficité pour l’augmentation de l’espérance de vie, Les Echo, 06.08.2016 (consulté le 28/8/2016); 
750 M. Montalban, "L’influence de la financiarisation sur les modèles productifs dans l’industrie pharmaceutique: 
domination et contradictions de la conception du contrôle blockbuster", Gretha, 2009, N°1; 
751 K. Jayakumar, "Impact of Acquisition on Operating Performance in Indian Pharmaceutical Industry", Indian 
Journal of Economics and Development, 2013, Vol. 1, N° 3;  

http://regulation.revues.org/11143
http://ijns.informaticspublishing.com/index.php/ijed/article/view/33619
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brevet, car, soit elles possèdent plus de liquidités, soit elles sont soutenues par le groupe les 

ayant acquises. 

 

3. Les fusions/acquisitions sur le marché indien et brésilien  

 

Les entreprises indiennes est brésiliennes sont très convoitées en tant que fournisseurs 

à forte capacité de production de médicaments génériques de qualité pour les marchés des 

pays développés. C’est dans le secteur pharmaceutique local que l’on constate le plus grand 

nombres de fusions/acquisitions depuis les années 1990752.  

 
Source : Abecassis, Coutiner753. 

Ainsi, Pfizer et Novartis, leaders dans le processus mondial de concentration du secteur 

pharmaceutique, suivis de tant d’autres, ont conduit de vastes stratégies de 

fusions/acquisitions au Brésil et en Inde, comme le montre le tableau ci-dessous concernant 

le Brésil. 

                                                      
752 P. Bhalla, "Mergers & Acquisitions in India: A Sectoral Analysis", International Journal of Business and 
Economic Development, 2014, Vol 2, N°2, pp. 119–134, voir p. 123;  
753 P. Abecassis, N. Coutiner, précité; 
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Source : Thèse Oliveira, précitée; 
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En Inde, au-delà de l’installation de filiales (Bristol Myers Squibb et Eisai par exemple) 

et la présence indirecte sur le marché au travers des contrats de licences de production et de 

commercialisation accordées aux sociétés indiennes (Schering AG at Boehringer Ingelheim)754, 

les BIG Pharma ont procédé au rachat de plusieurs entreprises locales, parmi les plus grandes, 

comme l’acquisition du géant indien Ranbaxy Laboratories755, numéro 1 sur le marché 

national, par le japonais Daiichi Sankyo en juin 2008. D’autres opérations similaires 

concernent Dabur Pharma (racheté par Fresenius Kabi), Matrix Labs (acquis par Mylan), Orchid 

Chemicals par Hospira, Shanta Biotechnics par Sanofi-Aventis et Piramal Healthcare par 

Abbott Laboratories756.  

                                                      
754 Rapport Ernst & Young, p. 5 à 8, précité; 
755 Pour des informations détaillées sur l’évolution des leadeurs pharmaceutiques indiens, voir: W. Greene, "The 
Emergence of India’s Pharmaceutical Industry and Implications for the US Generic Drug Market", Office of 
Economics, Working Paper, US International Trade Commission, 2007,  05-A, voir Appendix A, p. 29; disponible 
sur: http://www.usitc.gov/publications/332/working_papers/EC200705A.pdf; (consulté le 2/7/2016) 
756  Indian Department of Industrial Policy and Promotion (DIPP), Discussion Paper on Compulsory Licensing,  
2011, p. 8; disponible sur: http://freepdfhosting.com/7ec4991b78.pdf;  

http://www.usitc.gov/publications/332/working_papers/EC200705A.pdf
http://freepdfhosting.com/7ec4991b78.pdf


 

264 
 

 
Source : D. Agarwal, Impact of Merger and Acquisitions in Indian Pharma on Production, Access and Pricing of 

Drugs, 2014, étude analytique commissionnée par le gouvernement du Royaume Uni, soutenu par le Knowledge 

Partnership Programme (KPP). 

L’acquisition qui marque l’année 2015 est celle faite par Pfizer sur Allergan, (détenant 

le brevet sur Botox) pour 160 milliards de dollars, qui avait lui-même racheté Actavis un an 

auparavant pour 66 milliards de dollars et "affichait des ventes d'environ 5,8 Mrds $ pour le 2e  

trimestre 2015757". De plus, Pfizer avait intégré en septembre 2015 le laboratoire canadien 

Hospira, lequel avait acquis la société indienne Orchid Chemicals. La multinationale avait 

précédemment accédé au marché brésilien par les investissements dans le brésilien Teuto 

Brazleiro en 2010. Suite à cette stratégie d’investissements, Pfizer a amélioré son chiffre 

d’affaires annuel en déclarant 48.5 milliards de dollars. 

 

4. Les bénéfices des fusions/acquisitions pour les sociétés 

pharmaceutiques 

 

Les concentrations sont positives pour les grands groupes pharmaceutiques, puisque 

les bénéfices à moyen terme réalisés après les rachats sont supérieurs à ceux avant les 

opérations de consolidation758. Leur variabilité dépend de la taille des partenaires et les 

objectifs poursuivis en termes de R et D et de parts de marché759. Si le déficit d’innovation du 

laboratoire acquéreur est souvent invoqué pour justifier la concentration des laboratoires 

                                                      
757 C. Boulate, "Pfizer lorgne sur Allergan", Industrie Pharma & Chimie Hébdo, 1.11.2015, disponible sur : 
http://www.industrie.com/pharma/pfizer-lorgne-sur-allergan,68168;  
758 S. Sami, "Mergers and Acquisitions in India’s Pharmaceutical Sector", Transnational Corporations Review, Vol. 
6, N° 1, Mars 2014, p. 86-101, disponible sur :  www.tnc-online.net;  C. Divya, A., Miss, "Pharmaceutical Mergers 
and Acquisitions", International Journal of Advanced Research, 2013, Vol. 1, N°5; S. N. Ransariya, Financial 
Growth Indicator of Merger and Acquisition in Indian Corporate Sector, these de doctorat, 2010, Saurashtra 
University;  
759 S. Kumar, N. Agarwal, "Mergers and Acquisitions in the Indian Pharmaceutical Industry", Working Paper 
122/2015, Madras School Of Economics, septembre 2015; 

http://www.industrie.com/pharma/pfizer-lorgne-sur-allergan,68168
http://www.tnc-online.net/
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acquéreurs760, cette dernière est aussi menée pour mutualiser les recherches, augmenter les 

parts de marchés de la nouvelle entité et avoir accès au portefeuille de brevets du partenaire 

appartenant à la même classe thérapeutique. 

De plus, les fusions/acquisitions pratiquées dans les pays en voie de développement 

leur permettent de profiter de la croissance annuelle à deux chiffres régulièrement réalisée 

par les sociétés du secteur dans certains pays émergents. Elles protègent et accroissent les 

parts de marché de l’acquéreur en affaiblissant la concurrence. À titre d’exemple, le 

producteur américain de génériques Milan Laboratories acquiert en 2006 la société indienne 

Matrix Laboratories pour 736 millions de dollars. Par le biais de cette action, la multinationale 

Milan réussit à couvrir le marché africain et asiatique et bénéficie de l’excellent réseau de 

distribution de la filiale de Matrix Docpharma. De plus, Milan accroît son influence dans les 

pays au travers des actions possédées par Matrix dans d’autres entités du secteur, comme 

Temasek (racheté par Newbridge) et la fondation Capital et Spandana. 

En outre, des génériques produits à plus grande échelle compensent par les profits 

générés les pertes prévisibles des blockbusters ayant des brevets échus. Par ailleurs, la 

présence dans des marchés où la concurrence est installée est assurée. Ainsi, par l’acquisition 

de Piramel Healthcare en 2010, Abbott profite pleinement des capacités de production du 

génériqueur indien, lesquelles, cumulées à son savoir-faire de commercialisation des produits 

dans le monde entier, lui permettent d’augmenter drastiquement les ventes et d’obtenir un 

important retour sur investissement. Suivant le même objectif, General Electric a construit à 

Bangalore le Welch Technology Center - son plus grand centre de Recherche et 

Développement (R et D) en dehors des États-Unis761. 

Enfin, les marchés émergents de l’Inde et du Brésil disposent de grandes capacités de 

réalisation d’essais cliniques à bas coût, avec un nombre important de malades pour tester 

l’efficacité des médicaments. Sachant que le coût total de  R et D d’un médicament princeps 

est d’environ 800 000 dollars, dont 65% sont investis dans les essais cliniques, l’avantage que 

représentent l’Inde et le Brésil en termes d’économies financières est évident. Cet avantage 

est crucial pour la stratégie actuelle des grands groupes pharmaceutiques consistant à 

augmenter le nombre d’essais cliniques pour déposer des demandes de brevets dans plusieurs 

pays à la fois et commercialiser un traitement simultanément dans les pays développés et 

ceux en voie de développement762. 

En conséquence, les parts de marché que détiennent les multinationales étrangères 

sur le marché indien et brésilien au travers l’acquisition ou la participation substantielle par 

                                                      
760 G. Duflos, E. Pfister, "Searching for Innovations? The Technological Determinants of Acquisitions in the 
Pharmaceutical Industry", Centre d’économie de la Sorbonne (CES), 2008, Working paper 57;  
761 J. Muller, "The Tiger Awakens: The Tumultuous Transformation of India’s Patent System and the Rise of Indian 
Pharmaceutical Innovation, U. PITT. L. REV., 2007, Vol. 68, voir p. 534; 
762 C. Divya, A. Miss, Pharmaceutical Mergers and Acquisitions, International Journal of Advanced Research, 2013, 
Vol. 1, N° 5, voir p. 121; 
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des actions dans les entreprises locales ne cessent d’augmenter. Avec la récente action 

d’acquisition de Ranbaxy par Pfizer, la spécificité du marché pharmaceutique indien, qui se 

caractérisait par une domination des entreprises locales, risque de disparaître et de mettre en 

danger la commercialisation au niveau international de médicaments à des prix abordables. 

 

B. L’impact des consolidations sur l’accès aux médicaments 

 

Durant les trente dernières années, des fusions entre des entreprises concurrentes ont 

créé des oligopoles, avec une puissance économique inégalable, dominant la production et la 

distribution mondiale de médicaments. De plus, ces fusions et acquisitions influencent la 

production de génériques. En effet, les grandes sociétés pharmaceutiques mondiales, déjà 

regroupées, rachètent les entreprises indiennes ou brésiliennes productrices de génériques. 

Une des conséquences est le blocage de la mise sur le marché des génériques fabriqués par 

ces dernières.  

À titre d’exemple, ces entreprises nouvellement acquises ne vont pas se concentrer 

sur le développement de nouveaux génériques tant que le brevet initial n’est pas expiré763, ce 

qui signifie que la demande de mise sur le marché (AMM) concernant ces produits, 

antérieurement détenus par le génériqueur concurrent, sera retardée. Par la suite la 

multinationale procédera au lancement de son propre médicament, copie du princeps, appelé 

autogénérique, avant de commercialiser le générique indien ou brésilien dont elle est 

dorénavant l’actionnaire.  

Par ailleurs, ces concentrations sont la cause de la fermeture des petites structures. De 

ce fait, elles sont néfastes pour les prix abordables, tant du point de vue de la concurrence 

que du point de vue éthique lié à la suppression d’emplois. En effet, les grands groupes tentent 

de délocaliser la production et la Recherche et Développement en Asie, pour optimiser les 

coûts de production, tout en conservant dans les pays développés les services à forte valeur 

ajoutée comme les départements Vente ou Marketing, le design des essais cliniques ou les 

Affaires juridiques concernant la conformité règlementaire. De plus, ils ont annoncé et 

largement baissé leurs effectifs en R & D en prévision des pertes futures, dues aux 

blockbusters brevetés dans les années 1990-2000 dont les droits exclusifs ont déjà expiré ou 

le seront prochainement764. 

                                                      
763 R. B. De Oliveira, A patenteabilidade do segundo e dos posteriores usos médicos no Brasil, Universidade 
Federal Do Rio De Janeiro, thèse, 2012: http://www.ie.ufrj.br/images/pos-graducao/pped/defesas/02-
Rodrigo_Borges.pdf; 
764 Yacoub, Laperche, 2010,  précité, voir  p. 93; 

http://www.ie.ufrj.br/images/pos-graducao/pped/defesas/02-Rodrigo_Borges.pdf
http://www.ie.ufrj.br/images/pos-graducao/pped/defesas/02-Rodrigo_Borges.pdf
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De plus, si depuis le début des années 1990 le développement de l’industrie 

pharmaceutique indienne et brésilienne avait augmenté la concurrence, avec des 

conséquences favorables aux consommateurs finaux, l’actuelle tendance de collaboration 

étroite entre entreprises nationales et multinationales pourrait restreindre la concurrence au 

détriment des intérêts des patients765. À titre d’exemple, la part de marché des 20 premières 

sociétés en Inde ne cesse d’augmenter, alors que plus de la moitié des petites et moyennes 

entreprises dans le secteur ont fermé766. Ainsi, les concentrations réduisent la concurrence 

tant au niveau national que mondial. 

Par ailleurs une distorsion de la concurrence internationale est observée, car grâce aux 

R et D sous contrat, le lancement de génériques sur le marché international est aussi retardé. 

De plus, les multinationales pharmaceutiques procèdent à des fusions et acquisitions dans 

plusieurs pays émergents, s’assurant ainsi le contrôle de la concurrence internationale par les 

génériques. À titre d’exemple, Sanofi a acquis le laboratoire brésilien Medley et le Tchèque 

Zantiva. GlaxoSmithKline en a fait de même avec BMS au Pakistan et en Égypt.  

Les inquiétudes du Service indien de la politique industrielle et de la promotion 

concernent l’évolution de cette tendance qui "mène vers une hégémonie des grands groupes 

leur permettant de dicter les prix des médicaments cruciaux pour répondre aux besoins de 

santé publique767". Ce type d’oligopole affaiblirait aussi les capacités de gouvernements à 

répondre à ces besoins sous diverses formes, comme la mise en œuvre de licences 

obligatoires768, puisque les fabricants de génériques susceptibles de produire sous licence 

seraient moins nombreux et réticents à bénéficier de la licence, étant donné qu’ils sont 

rachetés par des multinationales étrangères. 

L’étude commissionnée par le Département de développement international du 

gouvernement britannique soutenu par le Knowledge partnership Programme (KPP) analyse 

les impacts des fusions-acquisitions dans le secteur pharmaceutique indien sur la production, 

l’accès et les prix des médicaments durant les années suivant la concentration769. Elle a été 

réalisée, vu les inquiétudes sur l’éventuelle augmentation des prix des médicaments, ou la 

limitation de l’accès aux médicaments coûteux pour des maladies spécifiques, la limitation du 

pouvoir des gouvernements d’émettre des licences obligatoires ou encore la baisse de 

disponibilité des génériques des sociétés acquises. Vu que l’Inde détient une position 

dominante sur le marché de commercialisation de génériques antirétroviraux (80%) et fournit 

                                                      
765 Rapport du Programme de développement de l’ONU "Five years into the product patent regime…", précité; 
766 Rapport du Programme de Développement de l’Organisation des Nations Unies, “Five Year into the Product 
Patent Regime and India’s Response”, 2010, voir p. 10; 
767 Discussion Paper on Compulsory Licensing prepared by the Department of Industrial Policy and Promotion 
(DIPP), p. 8, http://freepdfhosting.com/7ec4991b78.pdf;  
768 G. B. Reddy, "Local Working of Patents - Law and Implementation in India", Journal of Intellectual Property 
Rights, janvier 2013, N° 18, voir p. 24;  
769 D. Agarwal, "Impact of Merger and Acquisitions in Indian Pharma on Production, Access and Pricing of Drugs", 
édition PIE Global et KPP, 2014, pages 1-6; disponible sur: 
http://www.ipekpp.com/admin/upload_files/Knowledge_2_39_Impact_2575324832.pdf; 

http://freepdfhosting.com/7ec4991b78.pdf
http://www.ipekpp.com/admin/upload_files/Knowledge_2_39_Impact_2575324832.pdf
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70% des vaccins administrés par l’UNICEF, l’éventuel impact négatif sur les prix ou la recherche 

et développement aurait des conséquences dramatiques pour de nombreux pays du Sud.  

Les résultats de l’étude démontrent que même si globalement les prix des 

médicaments produits après l’opération de fusion/acquisition ont baissé, ceux des 

traitements ayant une part prépondérante du marché ont augmenté. Vu que l’opération 

réduit la concurrence, le groupe acquéreur augmente sa marge commerciale. Les ventes de 

produits ont crû, tant au niveau national qu’international, mais les exportations ont enregistré 

une plus forte croissance qui met en lumière une tendance à prioriser d’autres marchés. Le 

tableau ci-dessous précise l’intensité de l’orientation vers les exportations des leaders du 

marché indien, et qui sont aujourd’hui en grande partie détenus par des sociétés étrangères. 

 
Source: S. Tyagi, V. Mahajan, D. K. Nauriyal, Innovations in Indian Drug and Pharmaceutical Industry770. 

Selon la même étude, le portefeuille de produits étant élargi, l’accès à de nouveaux 

médicaments essentiels serait amélioré. Or, les investissements en Recherche et 

Développement (R & D) au niveau local ont baissé et aucune nouvelle entité moléculaire n’a 

été lancée. Cependant cette tendance, typique de la phase post-acquisition, semble 

s’améliorer avec le temps771. En effet, une croissance des budgets dédiés à la R & D est 

constatée à moyen terme. 

L’impact sur l’emploi est positif localement, avec plus d’embauches et de meilleurs 

salaires, puisque le marché local bénéficie des délocalisations, par contre au détriment des 

emplois dans les pays développés. Cependant, les contributions sociales payées par salarié 

ont baissé en Inde. De ce fait, les conséquences sur l’emploi en Inde sont considérées comme 

neutres par l’étude, puisque bien que l’emploi augmente, les conditions de travail ne sont pas 

forcément améliorées. 

Ainsi, les investissements directs à l'étranger des sociétés pharmaceutiques sont 

susceptibles de réduire l'accès aux médicaments. Cet effet est parfois amplifié par les accords 

                                                      
770 S. Tyagi, V. Mahajan, D. K. Nauriyal, Innovations in Indian Drug and Pharmaceutical Industry: Have They 
Impacted Exports? Journal of Intellectual Property Rights, 2014, Vol. 4, N° 19, pp. 243–252, voir p. 247; 
771 V. Vyas, K. Narayanan, A. Ramanathan, "Determinants of Mergers and Acquisitions in Indian Pharmaceutical 
Industry", Eurasian Journal of Business and Economics, 2012, Vol.  5, N° 9, pp. 79-102;  
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bilatéraux entre laboratoires multinationaux et fabricants de génériques, qui visent de 

manière délibérée la restriction de la concurrence. 

 

§ II. Les accords bilatéraux entre Big Pharma et producteurs de génériques 

qui restreignent l’entrée des génériques  

 

Les chercheurs Philippe Abecassis et Nathalie Coussinet identifient trois grandes 

périodes de fusions/acquisitions et d’alliances internationales en constatant dans les 

années 1990 un premier pic de licences de production et de distribution suite à la signature 

des accords ADPIC. Il est suivi depuis de deux autres montées des alliances dans les 

années 2000 et 2010 pour pallier aux effets négatifs de l’expiration de nombreux brevets sur 

des blockbusters et à l’augmentation des procédures d’opposition contre de nouvelles 

demandes de brevets. 

Selon S. Beena les alliances sont le type de consolidation le plus répandu (plus de 80% 

en Inde), car les contraintes légales sont moindres comparées à celles des 

fusions/acquisitions. Leur nombre avait atteint 3 262 à la fin de l’année 2014772. Elles 

poursuivent majoritairement l’objectif d’élargir la commercialisation au-delà du marché 

national, plutôt que d’améliorer les capacités technologiques locales773. 

Dans le chapitre précédent, l’efficacité des procédures d’opposition formulées contre 

le déposant d’une demande de brevet pour un produit basé sur une innovation incrémentale 

était invoquée. Néanmoins, les sociétés pharmaceutiques appliquent des stratégies bloquant 

les effets de ces procédures. Peuvent être cités les accords de licence signés juste avant 

l’expiration du brevet, le lancement de pseudo-génériques ou encore les accords signés avec 

les génériqueurs pour qu’ils abandonnent la contestation de brevetabilité du médicament 

contre le paiement d’une compensation financière. 

Trois types d'accords bilatéraux entre sociétés pharmaceutiques impactent le plus 

durablement l'accessibilité aux médicaments: les alliances pour reporter l'entrée des 

médicaments génériques (A.), les partenariats de recherche et distribution sous contrat (B.) 

et les accords de segmentation des marchés (C.). 

 

                                                      
772 UNCTAD IPM, 2015, in Y. Akyür, mai 2016, précité; 
773 S. Beena, "Mergers and Acquisitions in the Indian Pharmaceutical Industry: Nature, Structure and 
Performance", Munich Personal RePEc Archive (MPRA), 8 avril 2008, N° 8144, voir p. 6;  
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A. Les alliances pour reporter l’entrée des génériques 

 

Afin de maintenir des marges de distribution élevées au-delà de l'échéance du brevet, 

certaines sociétés pharmaceutiques ont recours à des pratiques anticoncurrentielles 

contraires aux intérêts des consommateurs, comme les accords, dits de paiement renversé 

(1.) ou la signature de licences exclusives avec des entreprises ayant développé des nouveaux 

procédés de fabrication de leur propre médicament princeps, dont le brevet arrive à échéance 

(2.). 

 

1. Les accords de "paiement renversé"  

 

Les multinationales pharmaceutiques négocient des accords bilatéraux secrets avec les 

fabricants de génériques pour que les produits de ces derniers soient commercialisés de façon 

retardée, à savoir quelques années après l’expiration du brevet du médicament princeps ou 

après l’obtention d’un nouveau brevet pour une deuxième application thérapeutique ou enfin 

quelques années après le lancement de leurs propres génériques, appelés "auto-génériques" 

ou génériques de marque. Ces derniers sont produits à partir du médicament princeps par le 

laboratoire détenteur du brevet échu. "Le développement d’auto-génériques présente de 

nombreux avantages, notamment celui d’être le premier sur le marché, de bénéficier d’une 

période d’exclusivité attribuée au premier génériqueur (180 jours aux États-Unis) et de profiter 

d’un effet de marque774".  

Ils peuvent aussi être fabriqués par une autre entreprise, sous sa propre marque. En 

réalité cette société avait été rachetée par la multinationale détentrice du brevet sur le 

médicament princeps. Ces produits sont des "pseudo-génériques", car le consommateur final 

pense se procurer un produit concurrentiel, or il achète la copie du médicament princeps 

fabriqué par la même entreprise, mais si c’est sous un autre nom et au travers d’une entité 

juridique différente, dont elle a le contrôle. Le jeu de la concurrence est ainsi faussé. De plus, 

plusieurs fabricants de génétiques contestent le prix de commercialisation des auto-

génériques ou des pseudo-génériques, en invoquant un coût de fabrication anormalement 

bas qui a pour objectif d’éliminer la concurrence d’autres produits génériques. 

Ces accords de report d’entrée du générique moyennant une contrepartie financière 

peuvent concerner tout type de médicaments (des anti-cancéreux au cardiovasculaires en 

passant par les traitements contre des infections bactériennes) et retardent l’entrée sur la 

marché de la concurrence de cinq ans en moyenne, cette période pouvant s’étaler jusqu’à 9 

                                                      
774 N. Yacoub, B. Laperche, "Stratégies des grandes firmes pharmaceutiques face aux médicaments génériques", 
Innovations, 2010,  Vol. 2, n° 32, in  P. Abecassis, N. Coutinet, 2015, op. cit.; 
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ans. Comme indiqué dans le tableau ci-dessous, le médicament princeps continu à être vendu 

10 à 33 fois plus cher que le générique, même en l’absence de brevet valide, en apportant 

plus de 5 milliards de gains par produit durant ce temps775. 

Source: Community Catalyst, Top Twenty Pay-for –delay Drugs, US PIRG 

En Inde les contrats bilatéraux visant le report d’entrée d’un générique sur le marché, 

moyennant une compensation financière de la part d’une entreprise ayant une position 

dominante, peuvent être considérés comme des accords anticoncurrentiels sous la Section 3 

de la loi sur la Concurrence de 2002 ou comme un abus de position dominante sous la 

Section 4. Ce type de pratiques, ayant tendance à augmenter artificiellement les prix durant 

                                                      
775 Community Catalyst, "Top Twenty Pay-for –delay Drugs", US PIRG, 2013, voir p. 2;  (consulté le 9/7/2016), 
disponible sur: http://www.uspirg.org/sites/pirg/files/reports/Top_Twenty_Pay_For_Delay_Drugs_USPIRG.pdf;  

http://www.uspirg.org/sites/pirg/files/reports/Top_Twenty_Pay_For_Delay_Drugs_USPIRG.pdf
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une période donnée en apportant des profits anormaux, constituent une violation de la loi 

antitrust et dérèglent la stabilité des prix au détriment des intérêts des consommateurs776.  

Néanmoins, il est important de prendre en compte le fait qu’en Inde le droit de la 

concurrence est tout nouveau et qu’il n’est réellement appliqué que depuis 2009-2011. La 

Commission indienne de la concurrence fonctionne réellement en tant qu’agence depuis mai 

2009777.  

À titre d’exemple la Commission américaine équivalente – Federal Trade Commission 

se penche sur le même sujet depuis les années 1990. En 2013 la Cour Suprême américaine a 

considéré dans l’affaire Actavis778 que ces accords peuvent parfois constituer une violation au 

droit de la concurrence et doivent être étudiés au cas par cas. La jurisprudence précédente 

était divisée sur le sujet779. La Federal Trade Commission incite à une large application780 de la 

jurisprudence Actavis. 

La jurisprudence à la suite de l’affaire Actavis semble distinguer les accords impliquant 

une contribution financière de ceux qui n’en contiennent pas. L’affaire Lipitor781 concerne un 

accord entre les sociétés Pfizer et Ranbaxy sur la mise reportée sur le marché des génériques 

du médicament blockbuster Lipitor (anti-cholestérol) de Pfizer. Dans cet accord Pfizer 

s’engage à abandonner les procédures en dommages-intérêts (valant plusieurs centaines de 

millions de dollars) concernant le médicament Acupril II de Ranbaxy (contre le paiement d’une 

somme forfaitaire d’un million de dollars) et accorde au géant indien le droit de 

commercialiser le générique de Lipitor dans plus de 11 pays en dehors des États-Unis. En 

contrepartie Ranbaxy accepte de reporter la commercialisation de son générique du Lipitor.  

De plus, Ranbaxy n’exigera pas l’exclusivité de 180 jours, dont bénéficie le premier 

lanceur de générique, ce qui permet à Pfizer de commercialiser son propre générique. Par 

ailleurs, l’entreprise indienne ne formulera pas de demande d’opposition contre les brevets 

de Pfizer sur de nouveaux procédés de fabrication du Lipitor, dont la validité avait été 

                                                      
776 S. Chaudhuri, "Reverse payment deals in patent disputes and its impact on competition", ETHealth World, 
28/4/2016, disponible sur: http://health.economictimes.indiatimes.com/news/pharma/reverse-payment-deals-
in-patent-disputes-and-its-impact-on-competition/52024742;  
777 Wilson Sonsini Goodrich  & Rosati ALERT, "India Enters "Pay-for-Delay" Fray: CCI Investigating Pharmaceutical 
Patent Settlements", 12 août 2014, (consulté le 9/7/2016), disponible sur: 
https://www.wsgr.com/WSGR/Display.aspx?SectionName=publications/PDFSearch/wsgralert-CCI.htm;  
778 FTC "Recent Supreme Court Decision Puts Agency in Stronger Position to Protect Consumers from 
Anticompetitive Pay-for-Delay Settlements", 23.7.2013, http://www.ftc.gov/news-events/press-
releases/2013/07/ftc-recent-supreme-court-decision-puts-agency-stronger-position;  FTC v. Actavis, Inc., 133 S. 
Ct. 2223, 2227 et 2237 (2013); 
779 Dans l’affaire K-Dur Antitrust Litig., 686 F. 3d 197, 218 (3d Cir. 2012) la Cour considère ces accords comme 
contraires au droit de la concurrence, alors que dans l’affaire Ciprofloxacin Hydrochloride Antitrust Litig., 544 
F.3d 1323,1333-34 (Fed. Cir. 2008) la Cour, en soutien du droit exclusif de protection du brevet, n’admet pas 
l’application du droit de la concurrence pour le même type d’accord; 
780 In re Effexor XR Antitrust Litigation, N° 3:11-cv-05479, Brief of the Federal Trade Commission as Amicus Curiae 
(D.N.J. 14 août 2013), at 5-8;  
781 In re Lipitor Antitrust Litigation, 46 F. Supp. 3d 523, 541 (D. N. J. 2014); 

http://health.economictimes.indiatimes.com/news/pharma/reverse-payment-deals-in-patent-disputes-and-its-impact-on-competition/52024742
http://health.economictimes.indiatimes.com/news/pharma/reverse-payment-deals-in-patent-disputes-and-its-impact-on-competition/52024742
https://www.wsgr.com/WSGR/Display.aspx?SectionName=publications/PDFSearch/wsgralert-CCI.htm
http://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2013/07/ftc-recent-supreme-court-decision-puts-agency-stronger-position
http://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2013/07/ftc-recent-supreme-court-decision-puts-agency-stronger-position


 

273 
 

contestée au motif qu’ils avaient pour objectif de retarder l’entrée sur le marché des 

génériques. Enfin, Ranbaxy ne s’opposera pas au renouvellement de la demande pour un 

brevet qui avait précédemment été invalidé. Cet accord n’a pas été jugé contraire à la loi sur 

la concurrence, puisque d’une part il n’impliquait pas d’échange financier et que d’autre part 

le demandeur n’avait pas apporté de preuves suffisantes sur ses pertes alléguées. 

Dans un cas similaire782, le juge de Third Circuit Court considère qu’un accord entre 

GlaxoSmithKline et Kind Drug CO of Florence sur le report de commercialisation du générique 

du Lamictar, concernant un marché de 2 milliards de dollars était susceptible d’être jugé, 

conformément à la jurisprudence Actavis. 

En Europe récemment la Commission européenne a exigé des Laboratoires Servier et 

de cinq entreprises génériqueurs la somme de 427 millions d’euros pour entente réduisant la 

concurrence et abus de position dominante (similairement à la loi indienne), au motif que 

Servier avait signé des accords pour retarder l’entrée des génériques de son médicament 

Périndopril (traitant la tension artérielle). 

Depuis 2012 la Commission indienne de la concurrence et la Federal Trade Commission 

américaine collaborent étroitement sur ce sujet par l’échange d’informations au travers de 

réunions régulières afin d’améliorer conjointement leur efficacité, puisque les entreprises 

concernées agissent simultanément sur les deux marchés783. 

 

2. La signature de licences abusives pour bloquer l’entrée des génériques 

 

Un autre type d’alliance limitant la concurrence concerne à la signature de licences 

abusives784. Le laboratoire pharmaceutique dont le brevet sera bientôt échu conclut un accord 

de licence exclusive avec une entreprise concurrente, ayant découvert un nouveau procédé 

de fabrication pour le même produit. Le laboratoire licencié dépose alors une demande pour 

le nouveau brevet et bloque toute demande de mise sur le marché de génériques concurrents 

                                                      
782 King Drug Co. of Florence, Inc. v. SmithKline Beecham Corp., 2015 U.S. App. LEXIS 10859  (3d Cir. 2015); 
783 "FTC and DOJ Sign Memorandum of Understanding With Indian Competition Authorities", Federal Trade 
Commission, 27.9.2012; disponible sur: http://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2012/09/ftc-doj-sign-
memorandum-understanding-indian-competition;  
784 C. M. Holman, "Do Reverse Payment Settlements Violate the Antitrust Laws?", SANTA CLARA COMPUTER & 
HIGH TECH. L.J.,2007, pp. 489-494; 

http://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2012/09/ftc-doj-sign-memorandum-understanding-indian-competition
http://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2012/09/ftc-doj-sign-memorandum-understanding-indian-competition
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en invoquant la période suspensive de 30 mois785. Bien que la procédure puisse être 

contestée, l’objectif visant exclusivité du marché pendant ce temps aura été atteint786. 

Ainsi, les contrats bilatéraux avec les génériqueurs, acceptés par ces derniers grâce à 

des compensations financières versées par les géants pharmaceutiques, retardent soit 

l’entrée sur le marché du médicament générique, soit le retrait du marché du médicament 

princeps dont la brevetabilité est contestée787. Ces accords freinent la concurrence au 

détriment de l’intérêt du consommateur, car bien que le brevet soit échu, le générique bon 

marché ne peut pas être commercialisé. Le droit de la concurrence interdit les accords 

anticoncurrentiels ayant pour objectif de réduire la concurrence potentielle. Pourtant, la 

jurisprudence à ce sujet est assez laxiste : premièrement, car la preuve de l’existence de ces 

contrats bilatéraux est difficile ; deuxièmement, car la mauvaise fois liée à la cause de 

signature du contrat n’est pas toujours retenue par les juges. De ce fait, ces accords 

prolifèrent788. 

Par ailleurs, au-delà des accords de paiement renversé, la recherche et distribution 

sous contrat est également susceptible d'impacter négativement l'accessibilité aux 

médicaments. 

 

B.  L’impact de la recherche et distribution sous contrat sur la concurrence des 

génériques 

 

Les investissements de plus en plus conséquents nécessaires en matière d’innovation 

poussent les multinationales innovantes à reconsidérer leurs stratégies en les rationalisant et 

en les organisant au profit d’une "R et D collaborative789" (plutôt qu’interne) "au sein de 

réseaux constitués de diverses institutions et organisations qui contribuent à la constitution du 

capital-savoir d’une firme"790.  

Ainsi, elles se tournent davantage vers les pays émergents pour l’externalisation de 

certaines activités. De ce fait, la deuxième stratégie de réduction des coûts et des risques la 

                                                      
785 E. Combe, H. Haug, "Les laboratoires pharmaceutiques face à la concurrence des génériques: quels enjeux 
pour l’antitrust?" Concurrences Revue des droits de la concurrence, 2006, Doctrine N°1, voir p. 54;  
786 Federal Trade Commission, “In the Matter of Bristol-Myers SquibbCompany”, US FTC, Docket N° C-4067, 14 
avril 2003, p. 26;  pour le contenu de la décision, voir: 
https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/cases/2003/04/bristolmyerssquibbdo.pdf;  
787 E. Combe, H. Haug,  "Les laboratoires pharmaceutiques face à la concurrence des génériques : Quels enjeux 
pour l’antitrust?" Concurrences, 2006, N°1, p. 47-62; 
788 Centre for Trade and Development (CENTAD), Competition Law and Indian Pharmaceutical Industry, New 
Delhi, 2010; 
789 Yacoub, Laperche, 2010, op. cit.; 
790 A. Hamdouch, The collective innovation process and the need for dynamic coordination, General Presentation, 
Journal of Innovation Economics, 2008,  Vol. 2, pp. 3-13; 

https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/cases/2003/04/bristolmyerssquibbdo.pdf
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plus répandue, après la concentration par les fusions/acquisitions, est la sous-traitance791 de 

production et de recherche et développement sous contrat avec des sociétés situées dans des 

pays caractérisés par des coûts de fabrication faibles comme l’Inde, le Brésil ou encore la 

Chine792. Dans ce type de sous-traitance, le géant pharmaceutique n’exerce pas de contrôle 

sur le partenaire793. Selon l’efficacité de cette stratégie, le partenariat pourrait évoluer vers 

une fusion ou acquisition794 ou être facilement rompu le cas échéant. 

Moins coûteuse et moins risquée que les fusions/acquisitions, l’externalisation peut 

aujourd’hui intervenir tout le long du processus de fabrication et de commercialisation795, 

sous la forme de contrat de licence ou de co-développement. Visant principalement des 

activités non essentielles, elle permet aux entreprises pharmaceutiques de se concentrer sur 

leurs compétences les plus profitables ou sur leur cœur de métier. La sous-traitance de la 

commercialisation, récemment appliquée, facilite par exemple la pénétration d’un nouveau 

marché ne permettant pas la publicité sur de nouveaux produits pharmaceutiques. La 

notoriété de l’image de marque du licencié sous contrat améliore ainsi la perception du 

produit appartenant à une société étrangère. 

En conséquence, les attraits de l'externalisation sont visibles tant par rapport à l'intérêt 

financier de la délocalisation de la recherche et production (1.) et des tests cliniques (2.), que 

pour la pénétration de nouveaux marchés (3.). 

  

1. L’intérêt de la délocalisation de la recherche et production 

 

Les sociétés étrangères délocalisent dans les pays émergents une partie de la 

recherche et développement pour la découverte de certains nouveaux médicaments ou de 

procédés innovants de fabrication de molécules déjà existantes au moment de l’expiration du 

brevet796. Les services de production sous contrat concernent trois principaux types 

                                                      
791 P. Bhalla, "Mergers & Acquisitions in India: A Sectoral Analysis", International Journal of Business and 
Economic Development, 2014, Vol. 2, N° 2, voir p. 120; 
792 G. Bruche, "Emerging Indian Pharma Multinationals: Latecomer Catch–up Strategies in a Globalised High–tech 
Industry", European Journal of International Management, 2012, N° 6, Vol. 3, voir p. 5, (consulté le 9/7/2016), 
disponible sur: (http://inderscience.metapress.com/index/LR87018J66NQ4007.pdf), 
793 V. S. Ramaswamy, S. Namakumari, Strategic Planning - Formulation of Corporate Strategy, édition Macmillan, 
2000; 
794 M. Hopner, G. Jackson, "Revisiting the Mannesmann takeover: How markets for Corporate Control emerge", 
European Management Review,  2006, Vol. 3, pp. 142-155; 
795 P. Abecassis, N. Coutinet, "Industrie pharmaceutique: les conditions d’un nouveau paradigme technologique", 
Centre d'Economie de l'Université de Paris – Nord, voir p. 8; 
https://www.researchgate.net/publication/242560342_Industrie_Pharmaceutique_Les_conditions_d'un_nouv
eau_paradigme_technologique; 
796 D. K. Nauriyal, "TRIPS-Compliant New Patents Act and Indian Pharmaceutical Sector: Directions in Strategy 
and R&D", Indian Journal of Economics and Business, 2006, voir p. 196; 

http://inderscience.metapress.com/index/LR87018J66NQ4007.pdf
https://www.researchgate.net/publication/242560342_Industrie_Pharmaceutique_Les_conditions_d'un_nouveau_paradigme_technologique
https://www.researchgate.net/publication/242560342_Industrie_Pharmaceutique_Les_conditions_d'un_nouveau_paradigme_technologique
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d’activités : la fabrication de produits intermédiaires, d’ingrédients pharmaceutiques actifs 

aux prix compétitifs pour nouvelles molécules et génériques, ou enfin de nouveaux procédés 

de fabrication de médicaments existants. 

Les clés de succès de la recherche et développement sous contrat797 sont d’une part 

les compétences techniques et règlementaires en matière de droit de propriété intellectuelle 

et, d’autre part les coûts de production compétitifs. Les entreprises indiennes et brésiliennes 

sont capables de produire des médicaments de haute qualité avec des coûts des installations 

et de la production de 30-40% moins élevés798, tout en respectant les standards 

internationaux799. L’Inde met à disposition six fois plus de chimistes expérimentés ainsi que 

des techniciens (comparé aux États-Unis) à un dixième de leur coût salarial, en ayant prouvé 

leurs compétences grâce à la forte concurrence locale et internationale et tout en garantissant 

des coûts de recherche et de production très compétitifs. De plus, la législation sur la propriété 

intellectuelle est stable. Aussi, les sociétés indiennes augmentent les investissements en R et 

D pour la découverte de nouveaux produits. De ce fait, elles sont très attractives pour les 

géants pharmaceutiques mondiaux pour la délocalisation de fonctions non critiques et pour 

répondre aux besoins en génériques des marchés des pays développés en produisant sous 

contrat pour les multinationales. 

Ainsi, les génériqueurs des pays développés peuvent conserver leurs marges lors de la 

distribution de génériques dont la production est sous-traitée en Inde ou au Brésil, tout en 

éliminant l’avantage compétitif lié au prix des produits provenant des pays émergents grâce 

aux accords de fabrication signés.  

De leur côté, les entreprises pharmaceutiques indiennes ont le choix entre 

concurrencer ou collaborer avec les multinationales dans le domaine du développement de 

nouveaux produits et de la production de génériques. La pratique a démontré qu’elles ont 

appliqué les deux en entamant dans un premier temps des procédures judiciaires contre 

certaines multinationales, et en collaborant avec elles dans un deuxième temps, comme 

c’était le cas de Ranbaxy avec GlaxoSmithKline ou de Matrix avec Novartis. Nous nous 

intéresserons aux raisons de ce changement ou évolution de stratégie, à savoir étaient-elles 

fortement incitées ou voulues. 

De plus, selon la Fédération indienne des Chambres de commerce et d’industrie (FICCI) 

"plusieurs entreprises locales, ayant des ressources insuffisantes en R et D, entament la 

fabrication et la recherche sous contrat, ainsi que les partenariats de commercialisation, afin 

                                                      
797 Motilal, Oswal, "CRAMS. In Calmer Waters", 2010, voir  p. 3; 
798 A. R. Kumar, “Impact of TRIPs on Indian Pharma,” Pharmabiz, 2.12.2004, (consulté le 1/7/2016), disponible 
sur: http://www.pharmabiz.com/article/detnews.asp?articleid=25005&sectionid=50;  
799 Motilal, Oswal,"CRAMS. In Calmer Waters", 2010,  Motilal, Oswal, voir p. 12; 

http://www.pharmabiz.com/article/detnews.asp?articleid=25005&sectionid=50
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de rester profitables800". De plus, le gouvernement indien soutient ces transferts d’activités 

par l’établissement de "Zones économiques spéciales, similaires à celles créées pour les 

entreprises dans le secteur informatique801". En conséquence, durant les dix dernières années 

l’Inde se détache comme un des pays les plus attractifs pour la recherche et fabrication sous 

contrat avec 7-8% des parts des marchés mondiaux en 2007802, 10.3% en 2013803 et avec une 

estimation de croissance annuelle de10% entre 2014 et 2018804.  

La collaboration a évolué à partir de la fabrication de produits intermédiaires et de 

génériques vers la découverte de nouveaux produits, le marketing et la commercialisation.  

  

2. L’attrait financier des tests cliniques sous contrat 

 

L'essai clinique est défini par l'Agence nationale brésilienne pour la surveillance des 

produits pharmaceutiques (ANVISA) comme "toute recherche sur l'être humain, avec des 

produits enregistrés ou susceptibles de l'être, visant à trouver ou vérifier les effets 

pharmacodynamiques, pharmacocinétiques, pharmacologiques, cliniques ou autres du produit 

soumis à la recherche, afin de vérifier son innocuité et efficacité". 

La délocalisation d’une partie de la recherche, des tests cliniques et des tests de 

stabilité805  et, en complément le packaging et l’étiquetage, constitue de loin l'opération la 

plus profitable pour les multinationales pharmaceutiques. En effet, le coût des essais cliniques 

représente 40 à 60% des investissements nécessaires au développement d’un médicament. 

Or, de nombreuses sociétés indiennes, comme le fait Nicolas Piramal au travers de sa filiale 

Wellquest, proposent ce service à un coût trois à cinq fois inférieur à celui pratiqué dans les 

pays développés. De ce fait, les leadeurs mondiaux du marché pharmaceutique (Eli Lilly, 

Novartis, Pfizer, Roche, etc.) ont mis en place des programmes d’essais cliniques en Inde. En 

                                                      
800 W. Greene, "The Emergence of India’s Pharmaceutical Industry and Implications for the US Generic Drug 
Market", Office of Economics, Working Paper, US International Trade Commission, 2007,  05-A, voir p. 16; 
(http://www.usitc.gov/publications/332/working_papers/EC200705A.pdf),  
801G. Bruche, "Emerging Indian Pharma Multinationals: Latecomer Catch–up Strategies in a Globalised High–tech 
Industry,” European Journal of International Management, 2012, N°6, Vol 3, voir p. 14, disponible sur 
http://inderscience.metapress.com/index/LR87018J66NQ4007.pdf;  
802 Motilal, Oswal, "CRAMS. In Calmer Waters", rapport, 8.3.2010, voir p. 11; W. Greene, "The Emergence of 
India’s Pharmaceutical Industry and Implications for the US Generic Drug Market", Office of Economics,  Working 
Paper, US International Trade Commission 05-A;  
803 Cygnus, Industry Insight - CRAMS (Contract Research And Manufacturing Services) in India, rapport, nov. 2010, 
(11/7/2016): http://www.researchandmarkets.com/reports/2043060/industry_insight_crams_contract_research;  
804 A. Dhawan, 2015 life sciences outlook India, rapport Deloitte, 2015 (consulté le 11/7/2016), disponible sur: 
http://www2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/global/Documents/Life-Sciences-Health-Care/gx-lshc-2015-
life-sciences-report-india.pdf;  
805 W. Greene, précité ; 

http://www.usitc.gov/publications/332/working_papers/EC200705A.pdf
http://inderscience.metapress.com/index/LR87018J66NQ4007.pdf
http://www.researchandmarkets.com/reports/2043060/industry_insight_crams_contract_research
http://www2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/global/Documents/Life-Sciences-Health-Care/gx-lshc-2015-life-sciences-report-india.pdf
http://www2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/global/Documents/Life-Sciences-Health-Care/gx-lshc-2015-life-sciences-report-india.pdf
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conséquence, ce marché enregistre une croissance constante de 20% par an. Il était estimé à 

18.3 milliards de dollars806 en 2014.  

En revanche, la règlementation encadrant ces tests n’a pas suivi la même courbe. La 
démographie, ainsi que la pauvreté de certaines tranches de la population indienne 
constituent des attraits pour les essais cliniques tout en soulevant de graves problèmes 
éthiques liés à la santé publique et la sécurité. Le gouvernement indien a tenté de limiter les 
conséquences dramatiques des essais cliniques non encadrés par différentes mesures. Le 
Ministère de la Santé a augmenté le nombre de contrôles des enregistrements obligatoires 
des essais. Aussi, il a été investi du pouvoir de mettre en place des comités spéciaux de 
surveillance807 de l’approbation, de l’exécution des essais et du traitement éthique des 
patients808. Par ailleurs, la loi indienne sur les médicaments et les cosmétiques (Schedule Y) a 
été modifiée et interdit désormais aux entreprises étrangères de procéder à des essais 
uniquement en Inde. En revanche, ceux, conduits simultanément dans plusieurs pays, seraient 
autorisés. Ainsi, l'encadrement se construit progressivement, mais beaucoup reste à faire. 

Contrairement à l'Inde, au Brésil les essais cliniques sur l'humain sont strictement 
réglementés par le Conseil national de la santé (Conselho Nacional de Saúde - CNS)809. De plus, 
ANVISA établit les conditions de validité et fournit des standards éthiques810, basés sur des 
principes essentiels de la bioéthique, à savoir : la justice, le bénéfice, l'autonomie et 
l'innocuité. Tout projet d'essai clique est soumis à l'approbation préalable du Comité national 
d'éthique dans la recherche (CONEP), qui coordonne le réseau des Comités de recherche 
éthique (Comité de Ética em Pesquisa, CEP), pour garantir la participation par consentement 
libre et informé. Des inspections contrôlant le respect des protocoles de développement de 
nouveaux médicaments sont organisées sous l'autorité du CONEP. 

Depuis la Résolution N° 9 du 20 février 2015, ANVISA a amélioré les conditions 

techniques pour les essais cliniques, afin de répondre aux standards internationaux et 

promouvoir ainsi le développement de la recherche sous contrat au Brésil, pour les essais 

cliniques réalisés simultanément dans plusieurs pays. 

 

3. La pénétration de nouveaux marchés facilitée par la production sous 

contrat de génériques 

 

Le marché des médicaments génériques étant en constante croissance, les 

multinationales pharmaceutiques appliquent différentes stratégies pour y être présentes. 

Dans un premier temps elles produisent leurs propres "auto-génériques", au moment de 

                                                      
806  A. Dhawan, Life sciences outlook India, rapport Deloitte, 2015, précité;  
807 D. K. Nauriyal, "TRIPS-Compliant New Patents Act and Indian Pharmaceutical Sector: Directions in Strategy 
and R&D", Indian Journal of Economics and Business, 2006, voir p. 201; 
808  A. Dhawan, Life sciences outlook India, rapport Deloitte, 2015, précité; 
809 Resolutions CND N° 196/1996 et CNS N° 251/1997, modifiées par la Résolution CNS N° 466/2012; 
810 Résolution N° 219 d'ANVISA du 20.9.2004 et Résolution N° 39 d'ANVISA du 5.6.2008;  
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l’expiration du brevet de leurs médicaments princeps, au travers de leurs filiales spécialisées 

visant uniquement ce marché, comme le sont Sandoz pour Novartis ou Winthrop pour Sanofi. 

Par ailleurs, elles concluent des contrats de licences de production et de commercialisation de 

génériques autorisés, accordées aux fabricants des pays émergents811. Ces produits sont 

destinés à être vendus en dehors de ces pays producteurs. Selon le rapport Motilal812, le 

maximum de bénéfices, procurés par la production et recherche et développement sous 

contrat, sont obtenus grâce à la production sous licence de génériques durant la validité du 

brevet. 

De plus, un des principaux avantages de la production et distribution sous contrat 

provient de la pénétration de nouveaux marchés, sans aucun investissement de production813. 

Le tableau ci-dessous donne une visibilité d’une infime partie des partenariats signés. Le 

professeur Sudip Chaudhuri constate que Dr. Reddy’s par exemple fournit pour 

GlaxoSmithKline (contre compensations financières correspondantes à un pourcentage des 

profits, lesquels sont souvent payées à l’avance) plus de 100 médicaments, destinés à être 

vendus sous la marque du géant multinational sur des marchés émergents en Asie pacifique 

(y compris l’Inde), en Amérique du Sud et en Asie Mineure. Dans les pays dans lesquels Dr. 

Reddy’s est déjà présent, la distribution se fait conjointement. La même conclusion est faite 

pour Autobindo, dont Pfizer autorise la fabrication sous licence de plus de 100 génériques, 

destinés au marché américain et européen et plus de 50 autres formulations pour le reste du 

monde. De ce fait, de nombreuses entreprises indiennes sont orientées vers l’exportation et 

l’inquiétude concerne l’évolution de cette tendance.  

                                                      
811 B. Tempest, "The Structural Changes in the Global Pharmaceutical Marketplace and Their Possible Implications 
for Intellectual Property", UNCTAD-ICTSD Project on IPRs and Sustainable Development, Policy Brief, 2011, N°10, 
voir p. 4; 
812 Motilal, Oswal, CRAMS. In Calmer Waters, rapport, voir p. 10; 
813 S. Chaudhuri, "Multinationals and Monopolies Pharmaceutical Industry in India After TRIPS", Colcotta, 2011,  
voir p. 3; 
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Source : Compilation de différentes bases de données et articles; (liste non exhaustive) 

De plus, d’après les études de marché menées par Bhattacharjea, les multinationales 

ont tendance à importer des produits finis en Inde et au Brésil et non à fabriquer localement. 

En conséquence, les partenariats avec des entreprises locales pour l’importation en Inde ou 

au Brésil de produits finis sont en constante croissance. Les sociétés locales deviennent des 

agents autorisés à commercialiser des formulations grâce aux alliances. Ainsi, 

l’approvisionnement du marché national en produits génériques bon marché sera 

partiellement réduit, car la concurrence nationale serait plus faible et donc, les prix des 

médicaments augmenteront. Tant la disponibilité que l’accessibilité aux produits 

pharmaceutiques en seraient affectées. 

Enfin, pour les entreprises des pays émergents la production de génériques sous 

contrats procure un revenu stable et garanti, sans avoir à appliquer différentes stratégies 

coûteuses de pénétration des marches étrangers, ni à affronter le risque d’entrée d’autres 

génériqueurs fabriquant un produit similaire. En effet, la validité de ce type d’accords étant 

d’au moins cinq ans814, la compensation financière est garantie à moyen terme pour la 

production sous contrat. En revanche, la probabilité de succès de la recherche et développent 

                                                      
814 Motilal, Oswal, CRAMS In Calmer Waters, rapport, 2010, voir p. 20; 
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sous contrat est moins sûre. Donc, le revenu potentiel est moins stable. Toutefois, la recherche 

sous contrat positionne le fabricant au début de la chaine de production et renforce ainsi, tant 

son rôle dans le futur partenariat avec la multinationale, que sa capacité d’augmenter ses 

compétences technologiques d’innovation. 

Néanmoins, l'amélioration ainsi obtenue des compétences technologiques 

d'innovation des fabricants des pays en voie de développement pourrait les transformer en 

concurrents dangereux en termes de marché pour les multinationales pharmaceutiques. Face 

à ce risque potentiel, des stratégies de segmentation de marché sont déployées pour 

restreindre l'accès à certains pays clés. 

 
C. La stratégie de segmentation sélective des marchés afin d’en restreindre l’accès 

 
Les accords de production et de distribution sous contrat peuvent parfois être utilisés 

de façon abusive afin de restreindre l’accès à certains marchés pour profiter du pouvoir 

d’achat local ou pour contraindre un pays à assouplir sa politique publique 

d’approvisionnement en médicaments ou encore, pour conserver le monopole sur les prix 

élevés même au-delà de la durée de validité du brevet. Pour ce faire, les tentatives de 

segmentation des marchés internationaux (1.) et nationaux (2.) par l'encadrement strict des 

licences volontaires se sont avérées très efficaces. 

 

1. La segmentation internationale du marché par les licences volontaires  

 

Prenons l’exemple de la société Merck et son médicament phare dans le traitement du 

VIH – le Raltegravir. Au travers de son Institut de recherche en biologie moléculaire IRMB, 

Merck dépose en octobre 2002 une demande de droit de brevet en Inde pour le médicament 

Raltegravir (RAL), utilisé comme traitement de troisième ligne pour le VIH. Son prix élevé suite 

à l’octroi des droits exclusifs limite son utilisation dans les pays à revenu intermédiaire de 

tranche inférieure. La validité du brevet expire en 2022. Par ailleurs, Merck a déposé une 

demande de brevet en 2005 pour la forme sel de potassium de la substance initiale, dont les 

droits exclusifs seraient protégés jusqu’en 2025.  

De plus, au travers de la procédure internationale du Traité de coopération sur le 

brevet, le géant pharmaceutique a procédé à des demandes de protection de ses droits de 

propriété intellectuelle dans plusieurs pays signataires et entre autres en Inde, au Brésil, en 

Chine ou encore en Afrique du Sud. La demande complémentaire faite sur la forme sel de 

potassium est toujours en cours d’instruction en Inde, suite à la procédure d’opposition 

entamée à son encontre en 2013 par l’association des malades du VIH Delhi Network of 

Positive People. Jusque-là, Merck ne fait qu’appliquer le droit international de la propriété 
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intellectuelle en conformité avec l’accord ADPIC et pourtant non seulement l’accès à ce 

médicament n’est pas facilité, mais en plus il semble volontairement complexifié.  

En effet, Merck met en place une stratégie de segmentation du marché en appliquant 

des tarifs pour le RAL beaucoup plus élevés dans les pays d’Amérique latine, comparés à ceux 

qu’il pratique en Inde ou en Afrique du Sud par exemple, alors que ces pays sont très touchés 

par le fléau du VIH. De plus, le producteur du RAL refuse d’accorder de licence volontaire 

d’exploitation à la Communauté des brevets. Ainsi, il limite substantiellement l’accessibilité 

de ce produit pour les pays du Sud.  

Par ailleurs, bien que Merck accorde des licences volontaires de production et 

d’exploitation à deux fabricants de génériques (Mylan et Emcure), elles ne visent que la 

distribution dans 60 pays en Afrique subsaharienne. De ce fait, l’accès au reste du marché 

n’est pas accordé. La stratégie de Merck en Inde pourrait être considérée comme encore plus 

contestable du point de vue du droit à la santé et à l’accessibilité aux soins. Bien que le 

laboratoire indien Emcure s’est vu accorder le droit de produire des génériques du RAL, le 

marché indien est exclu de la zone géographique couverte par le droit d’exploitation. En 

conséquence, la vente du médicament générique n’est pas autorisée sur le territoire indien, 

alors même qu’il est produit dans le pays. Ce n’est qu’en 2014 (12 ans après le dépôt de la 

demande de brevet) que la société Cipla signe un partenariat de licence volontaire non 

exclusive concernant la production et l’exploitation du Raltegravir sur le marché local. 

Dans le même sens peut être cité le cas de la société Gilead, qui en 2014 accorde des 

licences volontaires de production de médicaments contre l’hépatite C à 11 sociétés indiennes 

productrices de génériques, tout en excluant géographiquement de l’autorisation de 

commercialisation plusieurs pays dans lesquels la maladie est très répandue.  

 

2. La segmentation nationale entre marché public et privé 

 

La segmentation nationale consiste à accorder une société tiers une licence de 

production ou d’exploitation d’un générique sous brevet, tout en limitant la licence soit au 

marché public, soit au marché privé national. Dans la fameuse affaire Hazel Tau la société 

GlaxoSmithKline signe un accord de licence de production de génériques avec la société sud-

africaine Aspen concernant quatre médicaments antirétroviraux, en limitant l’autorisation à 

la distribution dans le secteur public (presque inexistant à l’époque en Afrique du Sud) et en 

interdisant l’exportation. Les compensations excessives ne permettent pas la vente de 

génériques abordables et l’exclusion du secteur privé, réduisent substantiellement 

l’accessibilité aux médicaments. Bien que, suite à des menaces de condamnation pour abus 

de position dominante, Ranbaxy et Cipla (en joint-venture avec des compagnies locales) 
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obtiennent des licences volontaires de production, de vente et de distribution dans le secteur 

privé sudafricain, l’exportation reste limitée aux pays subsahariens815. 

Cette segmentation volontaire des marchés est partiellement évitable grâce à la 

Communauté des brevets, organisation soutenue par les Nations Unies, dont la mission 

principale est de faire baisser les prix des médicaments brevetés, afin de répondre aux besoins 

de santé publique (ou de médicaments essentiels)816. En effet, la Communauté des brevets 

améliore l’accessibilité aux produits pharmaceutiques de la façon suivante : plusieurs brevets 

appartenant à différents détenteurs sont rassemblés et des licences sont accordées à des tiers 

par une entité nouvelle ou par un des détenteurs817, l’objectif étant dans un contexte de 

standardisation, de permettre l’accès juste, raisonnable et non-discriminatoire à la 

technologie incorporée dans le standard. Dans ce sens, l’accord signé entre l’entreprise 

pharmaceutique et la Communauté des brevets permet la création d’une licence standard 

accessible à tous pour les brevets qui y sont inclus, grâce au partage des frais de royalties entre 

les membres de la Communauté818.  

Ce processus de coopération a été créé dans l’intérêt des pays en voie de 

développement à revenu intermédiaire afin d’améliorer leur accès aux médicaments 

abordables. Pourtant, malgré une situation sanitaire parfois dramatique de certaines tranches 

de leur population, plusieurs pays en développement, dont l’Inde et le Brésil, se sont pourtant 

souvent vus exclus du bénéfice des licences volontaires négociées entre les laboratoires 

pharmaceutiques et la Communauté des brevets, comme nous venons de le voir dans l’affaire 

liée au médicament PAL de Merck à cause de la segmentation volontaire des marchés. 

En conclusion, la pratique de segmentation du marché national ou international par 

des licences volontaires limitatives géographiquement assure la possibilité pour le détenteur 

du brevet d’une part de pratiquer une différenciation des prix selon le pouvoir d’achat des 

populations concernées, tout en bloquant d’autre part, la concurrence des producteurs sous 

licence volontaire localisés dans les pays en développement. Ainsi, ces derniers bien que 

bénéficiant d’une licence de production et d’exploitation, ne sont pas autorisés à 

commercialiser le médicament générique dans des pays autres que ceux précisés dans le 

contrat de licence. 

Vu ces pratiques des sociétés pharmaceutiques, ayant comme conséquence la 

limitation de l'accès aux médicaments abordables, l'Inde et le Brésil agissent au niveau 

                                                      
815 Pour une présentation détaillée de l’affaire, voir: T. Avafia, J. Berger, T.  Hartzenberg, "The Ability of Select 
Sub-Saharan African Countries to Utilise TRIPs Flexibilities and Competition Law to Ensure a Sustainable Supply 
of Essential Medicines : A Study of Producing and Importing Countries", Tralac, 2006, (consulté le 15/7/2016), 
disponible sur: http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18249en/s18249en.pdf;  
816 https://regulation.revues.org/11143#ftn16;  
817 R. Raysmann, E. Pisacreta, H. Seth, K. Adler, "Intellectual Property Licensing: Forms And Analysis", Law Journal 
Press, New York, 2006;  In Government of India,"Discussion Paper On Standard Essential Patents And Their 
Availability On Frand Terms", Department of Industrial Policy and Promotion Ministry of Commerce & Industry, 
1.3.2016 ; 
818 Ibid.; 

http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18249en/s18249en.pdf
https://regulation.revues.org/11143#ftn16
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national (Chapitre 2) et promeuvent la commercialisation de produits pharmaceutiques à des 

prix adaptés au pouvoir d'achat de la population locale.   
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Chapitre 2 LES STRATÉGIES DES ÉTATS FACILITANT L’ACCÈS 

AUX MÉDICAMENTS 

 

Tous les pays signataires de l’accord sur les aspects des droits de la propriété 

intellectuelle touchant au commerce (ADPIC) s’engagent à le respecter, de même qu’à mettre 

leur législation en conformité avec les dispositions qui y sont incluses. Chacune des règles 

énoncées est applicable avec certaine flexibilité, utilisée par les pays en développement 

suivant l’exemple des pays développés.  

Ainsi, l’Inde, le Brésil ou encore l’Afrique du Sud ont su adapter les normes de l’Accord 

à leurs intérêts sans violer les règles internationales de la propriété intellectuelle, tout en 

restant conformes au texte. Nous avons vu dans le chapitre précédent, qu'en réaction, les 

sociétés pharmaceutiques ont déployé des stratégies efficaces pour renforcer leurs droits 

exclusifs tant  par la procédure de demande de brevetabilité, que par le contrôle des 

concurrents sur le marché. Dans ces conditions, les effets positifs sur l'accessibilité aux 

médicaments des marges nationales d'interprétation de l'accord ADPIC, ont été réduits et les 

conséquences négatives de l’application de droits exclusifs renforcés sur les produits 

pharmaceutiques persistent dans les pays en voie de développement.  

De ce fait, au-delà des stratégies locales basées sur le droit de la propriété 

intellectuelle, certains pays émergents ont développé des politiques de santé publique en 

soutien à leurs législations nationales, leur permettant de réduire les effets néfastes de 

l’accord sur l’accès aux médicaments. 

Ces stratégies nationales visent en amont le développement d’une industrie locale 

compétitive capable de proposer de produits accessibles (Section 1) et en aval la régulation 

de l'accessibilité aux médicaments (Section 2). 

 

Section 1 Les politiques nationales d’incitation à l’accessibilité aux 

médicaments 

 

 Les gouvernements fédéraux de l'Inde et du Brésil s'investissent durablement dans le 

développement de l'industrie locale (§I.), tout en contrôlant l'offre internationale de 

médicaments sur leur marché interne (§II.). Le cumul des deux politiques favorise 

l'amélioration de l'accès aux produits pharmaceutiques abordables. 
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§ I. Les politiques nationales de soutien à l’industrie locale  

 

 L'efficacité de l'application des marges nationales d'interprétation de l'accord ADPIC 

n'aurait pas été possible dans le contexte indien et brésilien sans les politiques 

interventionnistes globales menées par l'État fédéral d'une part (A.) et la régulation spécifique 

des prix des produits pharmaceutiques d'autre part (B.). 

 

A. Des politiques interventionnistes globales 

 

Si Jeffrey Sachs considérait en 1997 que les pays en développement n’étaient pas capables 

de produire des technologies de pointe819, le professeur Marcelo Dias Varella820 observait que 

depuis la première décennie du vingt et unième siècle les pays du Sud pouvaient être classés 

en trois catégories : "ceux qui produisent de la technologie "(… certaines régions du Brésil, de 

l’Inde, de la Chine et du Mexique) dans des domaines spécifiques" qui doivent posséder un 

système de propriété intellectuelle flexible, lequel permet d’une part de protéger leurs 

inventions et, d’autre part, donne la possibilité aux pays du Sud concurrents d’utiliser les 

produits brevetés à des fins de recherche scientifique ; "ceux qui ont la capacité d’adapter la 

technologie à leurs besoins" (d’autres régions de l’Argentine, de la Chine ou de l’Afrique du 

Sud) et qui, n’étant pas capables de développer la technologie, mais uniquement de la copier, 

devaient se battre pour garder un minimum de liberté afin de permettre à "leurs industries et 

aux industries voisines de fabriquer les produits brevetés" . Ils seraient ainsi capables, dès la 

fin du brevet de produire à une échelle de masse.  

En dernière place dans la liste sont positionnés "les pays qui sont exclus de la 

production technologique", comme c’est le cas de nombreux pays africains, qui ne sont en 

mesure ni d’innover en matière pharmaceutique (par exemple dans le cas du SIDA), ni de 

copier les produits déjà existants et de fabriquer des génériques. Un droit de propriété 

intellectuelle rigide, maintenant les prix des médicaments élevés, suite au monopole accordé 

sur la commercialisation, ne leur est pas favorable. Ils nécessitent un système de propriété 

intellectuelle plus souple, permettant la mise en concurrence de l’offre internationale. 

Aujourd’hui la Banque mondiale va plus loin dans sa classification des pays en 

différenciant les pays développés de ceux en développement à revenu intermédiaire de 

                                                      
819 J.  Sachs, A. Warner,  Natural resource abundance and economic growth, Center for International Development 
and Harvard Institute for International Development, Harvard University, Cambridge MA, November, 1997, JEL 
Classification: O4, Q0, F43, (consulté le 25/10/2016), disponible sur: 
https://pdfs.semanticscholar.org/7b14/045909f42117197b82a910782ab68330a3e7.pdf;  
820 M. Dias Varella, précité; 

https://pdfs.semanticscholar.org/7b14/045909f42117197b82a910782ab68330a3e7.pdf
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tranche supérieure (Chine, Brésil), ainsi que les pays en développement à revenu 

intermédiaire de tranche inférieure (Inde, Mexique), et enfin le groupe des moins avancés. 

L’objectif de la présente section est d’analyser l’impact de leur situation économique sur les 

investissements dans la Recherche et Développement (1.), lesquels influencent 

substantiellement les capacités de production suffisante (2.) afin de subvenir aux besoins 

nationaux et internationaux. 

 

1. La condition préalable d’investissement dans la recherche scientifique selon le PIB 

 

Le professeur Marcelo Dias Varella821 constatait en 2004 que "les pays du Sud n’avaient 

pas les moyens de produire une proportion raisonnable de nouvelles technologies brevetables 

qui puissent générer des profits considérables", étant donné le rapport entre leurs 

investissements dans la recherche scientifique et le PIB d’une part et le nombre de chercheurs 

d’autres part. Pourtant, dix ans plus tard une évolution substantielle s’est produite. Un 

tournant dans la répartition mondiale des forces scientifiques est observé, même si pour le 

moment le changement n’est pas radical. Selon le rapport 2012 de l’Organisation mondiale de 

la propriété intellectuelle822, présentant les chiffres de l’année 2010, 51.3 % des demandes de 

brevets au niveau mondial sont originaires d’Asie.  

Bien que le nombre de brevets déposés par an reste dix fois supérieur aux États-Unis 

qu’au Brésil par exemple, l’investissement public en recherche et développement a presque 

doublé dans ce dernier en passant de 0.8 % en 2004 à 1.5 % du PIB (estimation pour 2013)823. 

De plus, le pays possède plus de 200 000 chercheurs, ce qui constitue une progression 

substantielle. Il reste indéniable que la France effectue les mêmes dépenses à hauteur de 

2.24 % de son PIB et les États-Unis investissent 2.74 % de leur PIB en recherche scientifique, 

alors que l’Inde et la Chine ne sont qu’à 0.7 %824. Néanmoins, l’évolution de certains pays en 

développement est remarquable : la production scientifique de la Chine a quintuplé en vingt 

ans et celle du Brésil a triplé825.  

                                                      
821 M. Dias Varella, "L’Organisation Mondiale du Commerce, les brevets, les médicaments et le rapport Nord-
Sud: un point de vue du Sud ", Revue internationale de droit économique, 2004, p. 79-117; 
822 OMPI, WIPO IP facts and figures 2012, WIPO Economic and Statistic Series, p. 16;  (consulté le 14/2/2014) 
http://www.wipo.int/export/sites/www/freepublications/en/statistics/943/wipo_pub_943_2012.pdf;  
823 J. P. Briot, "L’essor du Brésil - La coopération scientifique entre la France et le Brésil ", Rayonnement du CNRS, 
n°56 juin 2011, voir p. 49; 
824 Voir tableau en annexe "Investissements en R&D selon PIB", source: site de la BIRD (consulté le 14.2.2014); 
825 P. Papon, "La recherche et l’innovation: une nouvelle donne mondiale?", Le Monde, 10.12.2011, 
http://www.lemonde.fr/idees/article/2011/10/12/la-recherche-et-l-innovation-une-nouvelle-donne-
mondiale_1586202_3232.html ;  

http://www.wipo.int/export/sites/www/freepublications/en/statistics/943/wipo_pub_943_2012.pdf
http://www.lemonde.fr/idees/article/2011/10/12/la-recherche-et-l-innovation-une-nouvelle-donne-mondiale_1586202_3232.html
http://www.lemonde.fr/idees/article/2011/10/12/la-recherche-et-l-innovation-une-nouvelle-donne-mondiale_1586202_3232.html
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Source : Rapport de l’UNESCO sur la science. Vers 2030. Résumé exécutif, p. 12; 

Par ailleurs, selon l’UNESCO "les performances des pays émergents à l’exportation de 

biens de haute et moyenne technologie (à forte intensité en R et D comme les produits 

pharmaceutiques) sont souvent supérieures à celles des pays de l’OCDE"826. Entre 1998 et 

2008, la croissance annuelle moyenne de ces exportations pour les BRIICS (Brésil, Russie, Inde, 

Indonésie, Chine, Afrique du Sud) a été de 25 % en moyenne (28 % pour la Chine et 22 % pour 

l’Inde). Ainsi, depuis la deuxième décennie du 21e siècle l’Asie et le Brésil commencent tout 

doucement à ébranler la suprématie de la triade (États-Unis, UE, Japon) en matière de 

recherche scientifique. 

L’écart se réduit aussi quant aux investissements publics dans la recherche scientifique, 

bien que la différence entre les pays développés et les pays en développement reste 

considérable, si le produit intérieur brut (PIB) des pays concernés est pris comme référence. 

En effet, les politiques publiques du Nord montrent une tendance vers un engagement 

moindre de l’État en matière de R et D (Canada, Royaume-Uni, États-Unis, etc.), alors que 

"l’importance de l’investissement public en R et D pour la création de connaissances et 

l’adoption de technologies dans les pays émergents ou à plus faible revenu827" croît.  

Ces investissements sont optimisés par les avantages démographiques et la main-

d’œuvre bon marché. En effet, "le plus grand atout de l’Inde c’est l’abondance de talents à bas 

coûts. L’Inde dispose de la plus grande communauté (…) de scientifiques au monde après les 

États Unis… et a plus d’étudiants de haut niveau que la Chine828". Ceci est dû à une 

démographie plus jeune, en comparaison avec la Chine, avec plus de 500 millions de jeunes 

                                                      
826 L. Soete, S. Schneegans, D. Eröcal, B. Angathevar, R. Rasiah, Rapport de l’UNESCO sur la science vers 2030, 
publié par l’ONU pour l’éducation, 2015, voir p. 34 ; disponible sur : 
http://unesdoc.unesco.org/images/0023/002354/235407f.pdf; 
827 Op.cit. 
828 M. Testard, Pourquoi l’Inde? Promesses et risques d’un géant émergent, édition Pearson 2010, p. 18; 

http://unesdoc.unesco.org/images/0023/002354/235407f.pdf
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de moins de 19 ans. L’Inde et la Chine ensemble comptent plus d’étudiants (41 millions) que 

l’Europe et les États-Unis (36 millions).  

Par conséquent ces ressources bon marché pourraient modifier substantiellement la 

structure mondiale des laboratoires de recherche et développement dans les dix ou quinze 

ans à venir. C’est une des principales raisons de l’importance croissante de l’Inde en tant que 

centre de délocalisation industrielle et de plateforme de recherche visée par le monde entier. 

De plus, le gouvernement indien a une vision différente, comparé aux grandes multinationales 

aujourd’hui, en ce qui concerne les marchés et clients potentiels. Il considère que la nouvelle 

demande provient des nouvelles niches et régions du marché, à savoir le marché domestique 

et celui des autres pays en développement. 

Néanmoins, si les investissements privés des multinationales pharmaceutiques du 

Nord sont pris en compte, l’écart entre le Nord et le Sud reste toujours important. En effet, 

les dix plus grandes sociétés pharmaceutiques mondiales (appelées "les Big PHARMA829") 

dédient 16 % de leur chiffre d’affaires à la recherche et développement830. Ce montant 

correspond à la somme des PIB de 135 pays à faible revenu. Selon le groupe de conseil 

pharmaceutique IMS Health, le chiffre d’affaires (CA) des industries pharmaceutiques 

(deuxième industrie la plus puissante au monde après l’industrie pétrolière) était de 400 

milliards de dollars en 2002. "En 2011 il était de 956 milliards de dollars, soit deux fois la dette 

souveraine grecque". En tablant sur l’élargissement du marché aux pays “pharmémergents” 

comme le Brésil, l’Inde, la Russie et la Chine, l’IMS Health prévoit un chiffre d’affaires (CA) 

global de 1 200 milliards en 2016831. Ainsi, il serait multiplié par trois en quatorze ans. 

Vu cette puissance économique des entreprises multinationales (majoritairement 

américaines et européennes), quel poids représentent les pays en développement sur la scène 

du droit international en matière de médicaments ? L’objectif de la partie ci-dessous est 

d’analyser dans quelle mesure la capacité de production pourrait influencer la position 

internationale et promouvoir l’efficacité des politiques de santé publique.  

 

2. Les capacités de production locale et l’accès à la santé  

 

Comme vu précédemment les pays en développent rencontrent encore des difficultés 

pour concurrencer les pays développés en matière de recherche scientifique. Cependant, des 

exceptions existent parmi les pays émergents. L’Inde (a) et le Brésil (b) mettent en œuvre des 

                                                      
829 M. Borch-Jacobsen, Big Pharma une industrie toute puissante qui joue avec notre santé, édition Les arènes 
2013, p. 65. Voir en annexe l’historique des fusions des grandes sociétés pharmaceutiques et leur chiffre 
d’affaires; 
830 M. Angell, The truth about the drug companies, édition Random House New York, 2005; 
831 M. Borch-Jacobsen, 2013, op.cit., p. 66; 
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moyens importants dans leurs efforts pour subvenir aux besoins tant du marché national que 

ceux exprimés par les pays en développement les moins avancés cherchant des importations 

de médicaments à bas prix. 

 

a) Le développement de l’industrie pharmaceutique indienne 

 

L'historique de l'industrie pharmaceutique indienne (i) se caractérise par l'interventionnisme 

de l'État, qui vise le développement national (ii). Ses effets, complétés par l'application 

efficace de la période transitoire d'adaptation aux critères de l'accord ADPIC, dont l'intérêt a 

été particulièrement visible dans le contexte indien (iii), expliquent la spécificité actuelle de la 

structure du marché local et l'ampleur de sa capacité de production (iv). 

 

i) L’historique 

 

La pratique d’ingénierie inversée sur les médicaments brevetés détenus par de 

multinationales étrangères était interdite par la Loi de 1911 sur la propriété intellectuelle, 

restée en vigueur même après l’indépendance. Grâce à ce texte, ces entreprises ont pu 

contrôler le marché pharmaceutique local832. Tous les médicaments vitaux étaient 

entièrement importés833 aux prix parmi les plus élevés au monde. En conséquence, en 1947 

l’état de l’industrie locale du secteur était proche de celui des pays les moins avancés834, alors 

que la population était parmi les plus pauvres et présentait le plus fort taux mondial 

d’infection par des maladies épidémiques.  

Pourtant, 30-40 ans plus tard la situation a largement évolué835. Le gouvernement 

s’engage dans une politique de renforcement de l’industrie locale de production de 

génériques d’antibiotiques de base, grâce au partenariat signé avec l’UNICEF. L’objectif 

principal est la fabrication suffisante de médicaments de qualité à bas prix. 

                                                      
832 S. Ragavan, "Of the Inequals of the Uruguay Round", MARQ. INTELL. PROP. L. REV. , 2006, Vol. 10, n°2, pp. 
273-284; (consulté 8/5/2016); disponible sur: http://www.sbaer.uca.edu/research/sma/1999/30.pdf; 
833 Abhijit Dey et al., "Pharmaceutical Marketing in India: A Macroscopic View", Small Bus. Advancement Nat’l 
Ctr., Soc’y for Marketing Advances, 1999, in S. Ragavan, "Of the Inequals of the Uruguay Round", MARQ. INTELL. 
PROP. L. REV. , 2006, Vol. 10, n°2;  
834 S. Banerji, "The Indian Intellectual Property Regime and the TRIPs Agreement", pp. 47-96, in Intellectual 
Property Rights In Emerging Markets, 2000, édition Clarissa Long;  
835 R. Govindaraj, G. Chellaraj, "The Indian Pharmaceutical Sector: Issues and Options for Health Sector Reform",  
World Bank, 2002,  Discussion Paper, N° 437, p. 59, (consulté le 25/10/2016), disponible sur: 
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17520en/s17520en.pdf;  

http://www.sbaer.uca.edu/research/sma/1999/30.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17520en/s17520en.pdf
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Les réflexions sur la révision de la loi indienne basées sur le rapport de la Commission 

Ayyangar836 ont pour objectif d’assurer la défense des intérêts nationaux837 et de limiter l’abus 

potentiel des droits de brevet. Elles ont abouti à la modification en 1950 de la Loi sur la 

propriété intellectuelle, laquelle crée l’exigence de production locale pour stimuler 

l’industrialisation nationale et minimiser les importations. Les sociétés ne respectant pas cette 

obligation se verraient imposer des licences obligatoires. Le rapport Ayyangar, tel que modifié 

par le parlement en 1966, forme la base de l’actuel droit indien des brevets, même s’il n’a pas 

apporté d’autres modifications substantielles au texte initial. 

La brevetabilité des médicaments reste un sujet de discussion. Le rapport opte pour la 

brevetabilité des procédés de fabrication, plutôt que du produit lui-même afin de promouvoir 

l’accessibilité aux produits vitaux838, suivant le modèle d’évolution du droit de la propriété 

intellectuelle dans le domaine pharmaceutique de nombreux pays européens839. Ce choix est 

privilégié par la Loi de 1970 modifiant le droit indien de la propriété intellectuelle qui vise 

clairement la stimulation de la production locale840. Le dernier amendement841 de la loi, en 

date du 5 avril 2005, met cette disposition en conformité avec l’article 27 de l’accord ADPIC 

et rend les produits pharmaceutiques brevetables.  

 

ii) L’interventionnisme au profit du développement 

 

Selon V. K. Unni, l’interventionnisme étatique842 en Inde a été la cause de plusieurs 

décennies de faible taux de croissance. Néanmoins, il a permis à l’industrie pharmaceutique 

locale de se développer en devenant un des leaders mondiaux dans la production de 

médicaments de qualité à bas prix.  

Afin d’atteindre cet objectif d’accessibilité, depuis les années 1960 le gouvernement 

indien met en œuvre une stratégie de substitution des médicaments et des matières 

                                                      
836 N. Rajagopala Ayyangar, Report On The Revision Of The Patents Law, 1959, N° 8; (consulté le 8/8/2016), 
disponible sur: https://fr.scribd.com/document/201678355/Ayyangar-Committee-Report;  
837 Office indien du Controleur général des brevets, "History of Indian Patent System", INTELL. PROP. INDIA, para. 
3, (consulté le 1/4/2016), disponible sur: http://www.ipindia.nic.in/ipr/PatentHistory.htm;  
838 S. Ragavan, "Of the Inequals of the Uruguay Round,  Marquette Intellectual Property Law Review", 2006, Vol. 
10, N° 2, voir p. 284; 
839 La brevetabilité des procédés de fabrication avait été préférée à celle des produits en France (1844), en 
Allemagne (1877), en Suisse (1954), au Royaume Uni (1919), en Italie (1957), mais aussi en Suède, au Japon ou 
encore en Espagne; 
840 J. M. Mueller, "The Tiger Awaken: The Tumultuous transformation of India’s Patent System and The Rise of 
Indian Pharmaceutical Innovation", U Pitt. L. Rev. 2007, Vol. 68; 
841 Pour une étude détaillée des modifications dans la Loi, voir: N. Kulkarni, R. Dureha, S. Rao, "India Enters 
Product Patent Regime", BIOSPECTRUM INDIA, 6.1.2005; (consulté le 25/10/2016), disponible sur: 
http://www.biospectrumindia.com/biospecindia/news/156482/india-enters-product-patent-regime;  
842 V. K. Unni, "Indian Patent Law and TRIPS: Redrawing the Flexibility", Global Business & Development Law 
Journal, 2012, Vol. 25, voir p. 325; 

https://fr.scribd.com/document/201678355/Ayyangar-Committee-Report
http://www.ipindia.nic.in/ipr/PatentHistory.htm
http://www.biospectrumindia.com/biospecindia/news/156482/india-enters-product-patent-regime
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premières importés par la production locale. L’État prend le contrôle du marché 

pharmaceutique au travers de deux mécanismes : d’une part une politique spécifique visant 

le développement industriel du marché des médicaments et le contrôle des prix de ces 

derniers843 et d’autre part, la Loi de 1973 régulant les échanges internationaux844. Ce texte 

législatif limite la participation des entreprises étrangères au capital des sociétés locales845. 

L’obligation de création au niveau local d’un site de recherche et développement est instaurée 

avec la contrainte supplémentaire d’y investir annuellement au minimum 4% du chiffre 

d’affaires. De plus, l’État finance la création d’entreprises pharmaceutiques publiques. 

Par ailleurs, depuis l’ordonnance de 1970 sur le Contrôle des prix des médicaments846, 

la valeur marchande de la majorité des produits pharmaceutiques sur le marché indien est 

sous la mainmise du gouvernement. L’ordonnance avait trois objectifs : (1) l’accès aux 

médicaments essentiels, (2) un taux raisonnable de retour sur investissement pour les 

fabricants et (3) une garantie de qualité847. Entre autres, les médicaments sont dorénavant 

classés en trois catégories – vitaux, essentiels et moins essentiels. L’État contrôle les bénéfices 

que leurs ventes pourraient produire848 à l’exception de la dernière catégorie. Le texte limite 

les profits de vente des médicaments à 15%. Au-delà, les bénéfices sont saisis. 

En conséquence, d’une part une industrie pharmaceutique locale est développée, mais 

elle a de faibles rendements ; d’autre part, les entreprises internationales du secteur 

délaissement le pays, faute de rentabilité. Vu la crise de la balance des paiements, dès les 

années 1990 le gouvernement est obligé de procéder à des réformes visant la libéralisation 

économique849.  

Les objectifs des dirigeants indiens (et brésiliens) étaient d’attirer des investissements 

directs à l’étranger et de promouvoir la production locale. Les investissements étrangers dans 

des entreprises locales, jusque-là limités à 26%, sont dorénavant possibles même à hauteur 

de 100% du capital de la société. De plus, la plupart des médicaments ne subissent plus de 

contrôle d’importation. Enfin, l’État a largement soutenu les producteurs de génériques 

durant la période 1995-2005 en leur permettant de profiter largement de la période 

transitoire énoncée par l’article 70 (8) de l’accord ADPIC. 

                                                      
843 Ordonnance de 1963 et de 1966 (Order of 1963, and the Drugs Prices Display and Control Order of 1966) 
844 Foreign Exchange Regulation Act, No. 46 of 1973; 
845 A. Aggarwal, "Strategic Approach to Strengthening the International Competitiveness in Knowledge Based 
Industries: The Indian Pharmaceutical Industry", 6 Research & Info. Sys. for Dev. Countries, Discussion Paper N° 
80, 2004; 
846 Centre for Trade and Development (CENTAD), Competition Law and Indian Pharmaceutical Industry, 2010, 
New Delhi, voir p. 96; 
847 R. Gupta, "TRIPS Compliance: Dealing with the Consequences of Drug Patents in India", 26 HOUS. J. INT’L L. 
2004, Vol. 26, N° 3, pp. 559-648, (consulté le 25/10/2016); http://www.hjil.org/articles/hjil-26-3-gupta.pdf;  
848Tous les coûts d’un fabricant jusqu’au client final ne peuvent pas excéder 100% du coût de fabrication des 
formulations locales - Maximum Allowable Post Manufacturing Expenses (MAPE) de 1995; 
849 T. Poddar, E. Yi, G. Sachs, "India’s Rising Growth Potential", Global Economics Paper 2007, N° 152, New York, 
Goldman Sachs Global Research Centres, (consulté le 25/10/2016), disponible sur:  
http://www.usindiafriendship.net/viewpoints1/Indias_Rising_Growth_Potential.pdf;  

http://www.hjil.org/articles/hjil-26-3-gupta.pdf
http://www.usindiafriendship.net/viewpoints1/Indias_Rising_Growth_Potential.pdf
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Ainsi, les objectifs de la politique publique menée à long terme ont été atteints : la 

population bénéficie de médicaments aux prix accessibles et l’industrie locale est florissante 

avec une croissance qui s’élevait à 0.3 milliards de dollars en 1980 et qui est passée à 12 

milliards de dollars en 2012. De plus, les fabricants indiens sont à l’origine de 33% des 

demandes de brevets devant la Federal Drug Administration des États-Unis en 2004. Ainsi, la 

société Ranbaxy est parmi les dix leaders mondiaux du marché et, comme beaucoup d’autres 

entreprises locales du secteur, investit sur plusieurs continents. En conséquence, l’industrie 

pharmaceutique nationale est classée 4e au niveau mondial en termes de volumes et 13e en 

termes de valeur850 (10e en 2010851).  

 

iii) La période transitoire de l’article 70(8) – pleinement utilisée 

 

Selon les recommandations du rapport de la Commission Ayyangar de 1959, 

"les lois doivent être créées, en prenant en compte les conditions économiques du pays, 

son niveau d’avancée scientifique et technologique, ses besoins à l’avenir, ainsi que 

d’autres facteurs pertinents…, afin d’éliminer, sinon minimiser les éventuels abus du 

système de monopole du brevet."  

Suivant cet objectif d’intérêt public, le droit indien de la propriété intellectuelle 

n’offrait pas de protection par le brevet aux produits pharmaceutiques jusqu’en 1995. Ainsi, 

les producteurs locaux de génériques ont pu, grâce au soutien de l’État, proposer des 

antirétroviraux de triple combinaison à un prix bien moindre que celui des médicaments 

princeps des multinationales étrangères. Le défaut de protection leur a aussi permis de 

commercialiser des combinaisons de doses fixes d’antirétroviraux, lesquelles constituaient le 

moyen principal pour limiter l’épidémie du VIH en Inde852, de même que dans d’autres pays 

en développement853. Selon le chercheur Maurice Cassier, "c’est vers l’Inde que se tournent 

les chimistes brésiliens quand ils décident de se lancer dans l’ingénierie inversée des 

antirétroviraux contre le VIH/SIDA au milieu des années 1990854". 

De plus, en signant l’accord ADPIC en 1995, l’Inde décide d’opter pour la "période 

transitoire" prévue par l’article 70(8) à l’égard des pays en développement, qui leur accorde 

un délai supplémentaire pour mettre leurs législations en conformité avec le texte. À la 

                                                      
850 A. Sankar, "The Indian Pharma Industry under the Product Patent Regime", ICFAI CTR. FOR MGMT. RESEARCH, 
ICMR CASE COLLECTION (BSTR/169), 2005, N° 5, in S. Ragavan, Patent and Trade Disputes in Developing Countries, 
édition Oxford University Press, 2012, voir p. 48;  
851 M. Testard, Pourquoi l’Inde? Promesses et risques d’un géant émergent, édition Pearson 2010, p. 18; 
852 M. Cassier, M. Correa, " Brevets de médicament, luttes pour l’accès et intérêt public au Brésil et en Inde", 
Innovations, 2010, Vol. 32, N° 2, p. 109; 
853 Medécins Sans Frontières, Untangling The Web Of Price Reductions: A Pricing Guide, précité;   
854 M. Casier, M. Correa, 2010, précité; 
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différence du Brésil, l’Inde a su profiter pleinement855 de cette période de 10 ans durant 

laquelle la brevetabilité des produits pharmaceutiques n’était toujours pas possible. L’impact 

a été substantiel, car l’industrie locale des génériques a continué à accumuler de nouvelles 

technologies et à renforcer ses capacités en recherche et développement pour devenir un 

producteur mondialement reconnu de génériques à bas prix pour les pays en 

développement856, y inclus les médicaments pour combattre le SIDA. Ainsi, l’Inde a pu 

répondre aux besoins des laboratoires pharmaceutiques brésiliens. 

Par crainte d’être tôt ou tard limités sur le marché national, les industriels indiens du 

secteur pharmaceutiques vont ouvertement à la conquête de nouveaux clients. Dans un 

premier temps, jusqu’aux années 1990, leurs exportations ciblaient les marchés non 

réglementés des pays du Sud. Puis, leurs stratégies de recherche et développement (R et D) 

visent clairement les pays riches qui représentent les marchés les plus lucratifs pour les 

génériques, bien que leurs règlementations contraignantes constituent des barrières non 

tarifaires élevées à l’entrée des médicaments en provenance de l’Inde857.  

Ainsi, les investissements en R et D ne sont pas concernés par l’accord ADPIC, car ils 

visent le développement de procédés et de produits génériques dans un objectif de 

diversification et d’atteinte des marchés réglementés du Nord et plus particulièrement celui 

des États-Unis858. Les demandes d’AMM pour des génériques indiens devant la FDA dépassent 

largement ceux d’autres pays. Enfin, les demandes abrégées d’autorisation d’un nouveau 

médicament de la part de laboratoires indiens sont supérieures mêmes au nombre de celles 

d’origine américaine859. De ce fait, en 2010 47% des ventes en Inde étaient des 

exportations860. En 2014 l’Inde exporte des médicaments et des produits pharmaceutiques 

pour un montant de 9 125 milliards d’euros861.  

                                                      
855 A. Kapczynski, "Harmonization and Its Discontents : A Case Study of TRIPS Implementation in India’s 
Pharmaceutical Sector", CAL. L.REV. 2009, Vol. 97,  N° 6, voir p. 1581; 
856 V. K. Unni, "Indian Patent Law and TRIPS: Redrawing the Flexibility Framework in the Context of Public Policy 
and Health", présenté en mars 2011 devant l’Université du pacifique, McGeorge School of Law Symposium on 
The Global Impact and Implementation of Human Rights Norms, p. 228; 
857 V.K. Unni, 2012, précité; 
858 S. Chaudhuri, C. Park, K. M. Gopakumar, Five Year into the Product Patent Regime and India’s Response, 
Rapport du Programme de développement des Nations Unies pour la réduction de la pauvreté et le VIH, édition 
Kajal Bharadwaj,   décembre 2010; 
859 B. Tempest, "The Structural Changes in the Global Pharmaceutical Marketplace and Their Possible Implications 
for Intellectual Property", UNCTAD-ICTSD Project on IPRs and Sustainable Development, Policy Brief, 2011 , N° 
10, voir p. 4; 
860 Corporate Catalyst India, "A Brief Report on the Pharmaceutical Industry in India",  Corporate Catalyst India,  
janvier 2011 (consulté le 19/06/2016), disponible sur: http://www.cci.in/pdf/surveys_reports/indian-
pharmaceuticals-industry.pdf;  
861 Gouvernent indien, India - Annual Report 2014-2015, Government of India, Ministry of Chemicals & Fertilizers, 
Department of Pharmaceuticals, voir p. 6; 

http://www.cci.in/pdf/surveys_reports/indian-pharmaceuticals-industry.pdf
http://www.cci.in/pdf/surveys_reports/indian-pharmaceuticals-industry.pdf
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Pour comparaison, les mêmes exportations françaises s’élevaient à 26,3 milliards en 2013862. 

De plus, les entreprises indiennes se dirigent vers la conquête des marchés 

internationaux au travers des fusions et acquisitions, très efficaces tant pour le transfert de 

savoir-faire que pour la pénétration de nouveaux marchés863. En 2015 la société indienne 

Lupin acquiert l’américain Gavis et le géant national Sun Pharma rachète InSite. Enfin Cipla 

pénètre le marché ougandais par l’acquisition d’Ouganda Chemicals864. Cette tendance est 

toujours d’actualité et l’Inde fournit plus de 20 % de la demande mondiale en médicaments 

génériques.  

 

iv) La singularité du marché indien dominé par les entreprises locales 

 

Sachant que 50 % des Indiens n’ont pas accès à la santé et 50 % des programmes d’aide 

aux publics défavorisés n’atteignent pas leur cible, les dirigeants indiens se sont fixé des 

objectifs pour 2020 : "Faire de l’Inde un centre d’innovation mondial, c’est-à-dire développer 

la recherche et protéger la propriété intellectuelle865".  

Bien que l’Inde soit au 19e rang des exportateurs mondiaux866, loin derrière ses 

homologues des BRICS comme la Chine (2e rang) ou la Russie (9e rang), le pays est passé en six 

ans de la 26e place à la 19e et a devancé le Brésil (22e rang). Cette tendance ne semble pas 

changer dans les années à venir. L’industrie pharmaceutique indienne867 représentait 18 Md 

de dollars en 2012, avec une croissance de 15 % en moyenne et une estimation à 27Md de 

                                                      
862 LEEM, les entreprises du médicament, "Exportations et importations", L’Économie du Médicament, 18.06.14, 
(consulté le19/6/2016), disponible sur : http://www.leem.org/article/exportations-importations-0;  
863 V. Vyas, K. Narayanan, A. Ramanathan, "Determinants of Mergers and Acquisitions in Indian pharmaceutical 
Industry", Eurasian Journal of Business and Economics 2012,  Vol. 5, n° 9; 
864 PTI, "Best of 2015: Record mergers and acquisitions, regulatory spotlight for Indian pharma", 23.12.2015, 
(Consulté le 13/6/2016), disponible sur : http://www.dnaindia.com/money/report-pharma-sector-in-2015-
indian-pharma-sector-sees-mergers-acquisitions-bans-2158802;  
865 M. TESTARD, Pourquoi l’Inde? Promesses et risques d’un géant émergent, édition Pearson 2010, voir p. 38; 
866 WTO, statistiques 2012, http://www.wto.org/french/res_f/statis_f/its2012_f/its2012_f.pdf, (consulté le 
15/4/2014); 
867 Business France, (précédemment connu sous le nom d’UBIFRANCE), Fiche marché – Le secteur 
pharmaceutique en Inde, 2013, disponible sur : http://pharmanalyses.fr/wp-content/uploads/2012/08/Inde-
March%C3%A9-Pharma-2010-UbiFrance.pdf; 

http://www.leem.org/article/exportations-importations-0
http://www.dnaindia.com/money/report-pharma-sector-in-2015-indian-pharma-sector-sees-mergers-acquisitions-bans-2158802
http://www.dnaindia.com/money/report-pharma-sector-in-2015-indian-pharma-sector-sees-mergers-acquisitions-bans-2158802
http://www.wto.org/french/res_f/statis_f/its2012_f/its2012_f.pdf
http://pharmanalyses.fr/wp-content/uploads/2012/08/Inde-March%C3%A9-Pharma-2010-UbiFrance.pdf
http://pharmanalyses.fr/wp-content/uploads/2012/08/Inde-March%C3%A9-Pharma-2010-UbiFrance.pdf
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dollars en 2017. Ce secteur dispose du plus grand nombre (en dehors des États Unis) de sites 

de production au monde. C’est le 4e marché mondial en termes de volumes et le 10e en termes 

de valeurs pour des raisons démographiques d’une part et du type de médicaments vendus 

d’autre part. 

En effet, l’Inde a une population de plus de 1.2 Md en 2012. La croissance 

démographique est telle que, comparée à la France, elle correspondrait à une augmentation 

de sa population avec une France tous les trois ans. La consommation se caractérise par une 

dépense très faible (moins de 100 roupies ce qui équivaut à 1.50 €) pour des médicaments 

majoritairement génériques (plus de 70 % des ventes du marché domestique). Mais la 

dépense de santé nationale devait passer de 7 % du PIB en 2007 à 15 % en 2015868, car bien 

que le pays soit encore très pauvre869, la classe moyenne (10,7 % de la population) compte 

126 millions de personnes, avec un pouvoir d’achat bien supérieur. 

Selon Business France, le pays est, autosuffisant en matière de médicaments. 

Cependant, il importe des principes actifs de Chine et des pays occidentaux. Les perspectives 

de développement du marché domestique, des génériques, de la recherche ou des essais 

cliniques sous-traités ainsi que de la distribution sont colossales. 

 

 L’offre de produits finis et d’ingrédients pharmaceutiques actifs  

Le marché indien est particulier tant quant à l’offre de produits que quant aux 

entreprises qui le dominent. Avant l’accord ADPIC, en l’absence de protection du produit par 

le brevet, tout le marché indien était dominé par les génériques. Depuis la signature de 

l’Accord, la part du marché des produits brevetés se développe, alors que le secteur des 

génériques subit des transformations. Les laboratoires indiens se concentrent sur deux 

activités. La première concerne la fabrication d’ingrédients pharmaceutiques actifs (IPA), qui 

sont essentiellement destinés à l’exportation870. La deuxième est liée à la fabrication de 

produits finis (c’est-à-dire les procédés de transformation des IPA dans de formulations finies 

comme des tablettes, capsules, etc.) qui sont vendus localement871. 

                                                      
868 M. TESTARD, Pourquoi l’Inde? Promesses et risques d’un géant émergent, édition Pearson 2010;  
869 Selon les statistiques de la Banques mondiale de 2012, en parité de pouvoir d’achat et d’IDH l’Inde est au 134e  

rang mondial. En comparaison la France est 19e. 
870 S. Chaudhuri, C. Park et K. M. Gopakumar, Five Year into the Product Patent Regime and India’s Response, 
Rapport du Programme de développement des Nations Unies pour la réduction de la pauvreté et le VIH,   
décembre 2010, voir p. 21; 
871 Crisilresearch, "Entre 10 et 20 pourcent des ingredients pharmaceutiques actifs (IPA) produits sont 
commercialisés localement, alors que 2/3 des formulations finies produites sont consommées dans le pays" : 
Pharmaceuticals: Cover Story — Manufacturing Opportunities for Indian pharmaceutical players, pp. 1-2 
www.crisilresearch.com;  

http://www.crisilresearch.com/
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Évolution des importations et des exportations de l’industrie pharmaceutique indienne entre 2002 et 2011 

Source : Département indien des produits chimiques (y inclus les produits pharmaceutiques) et des fertilisants. 

 

 La singularité du marché indien dominé par les entreprises locales 

Plus de 20 000 entreprises pharmaceutiques sont présentes sur le marché indien, 

desquelles 250 détiennent 70% du marché et couvrent 70% de la demande nationale. 45% des 

unités de production sont concentrées dans les régions de Mahārāshtra et Gujarat. La 

commercialisation de médicaments dans le secteur public ne représente que 15% des ventes 

de produits finis872. Le secteur privé est actuellement dominé à 73% par les entreprises locales, 

qui enregistrent pour l’année 2015 une croissance à plus de deux chiffres873.  

 

                                                      
872 IBEF, Pharmaceuticals: "Indian Brand Equity Foundation", décembre 2008, p. 4, (consulté le 14/5/2016), 
disponible sur : www.ibef.org;  
873 Selon le rapport du Programme de développement des Nations Unies, précité; 

http://www.ibef.org/
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Source : À. Bhattacharjea, F. Sindhwani, 2013, p. 62874 ;  

À titre d’exemple, les sociétés Cadila Healthcare, Sun Pharmaceuticals, Dr. Reddy’s et 

Glenmark présentent un taux annuel de croissance de plus de 20%875. Par ailleurs, depuis la 

fusion avec Ranbaxy la société Sun Pharma est en première position avec 8.3% des parts du 

marché national876. 

Les sociétés étrangères ne contrôlaient que 20%877 du marché indien en 2008 et 

s’approchaient des 30% en 2014878. Elles ont eu plus de difficultés à récupérer des parts de 

marché et à réaliser des profits suffisants, suite à la modification en 2013 de la loi sur le 

Contrôle des prix des médicaments, à laquelle plusieurs de leurs produits étaient soumis. 

Selon les dispositions incluses en 2013, le prix plafond de vente des médicaments essentiels 

est fixé sur la base de la moyenne des prix de toutes les marques commercialisant ce produit, 

ayant des parts de marché supérieures à 1%. 

Ce partage du marché local, illustré par le tableau ci-dessous constitue une spécificité 

propre à l’Inde, étant donné que c’est un des rares pays dans lesquels les multinationales 

pharmaceutiques américaines et européennes ne dominent pas le marché des médicaments. 

                                                      
874 A. Bhattacharjea, F. Sindhwani, Competition Issues in the Indian Pharmaceuticals Sector, A report submitted 
to Consumer Unity, Centre for Development Economics Delhi School of Economics, Project sponsored by CUTS-
CIRC,  janvier 2013, p. 62, (consulté le 19/06/2016); disponible sur: http://www.cuts-
ccier.org/COMPEG/PDF/Report-Pharmaceutical_Sector_Study.pdf;  
875 S. Chaudhuri, C. Park, K. M. Gopakumar, Five Year into the Product Patent Regime and India’s Response, 
Rapport du PDNU des Nations Unies pour la réduction de la pauvreté et le VIH,  décembre 2010, précité; 
876 IMS Health, Market Reflection Report, mars 2015; 
877 CMIE Prowess database (version 2) and ORG-IMS, Stockist Secondary Audit – "Durant la période 2007/08, sur 
468 entreprises étudiées par l’ORG-IMS, uniquement 46 étaient contrôlées par des sociétés étrangères";  
878 S. Kanungo, "MNCs beat Indian drug firms in December sales", DNA IPL, 16.1.2015, disponible sur 
http://www.dnaindia.com/money/report-mncs-beat-indian-drug-firms-in-december-sales-2052923; (consulté 
le 14/5/2016); 

http://www.cuts-ccier.org/COMPEG/PDF/Report-Pharmaceutical_Sector_Study.pdf
http://www.cuts-ccier.org/COMPEG/PDF/Report-Pharmaceutical_Sector_Study.pdf
http://www.dnaindia.com/money/report-mncs-beat-indian-drug-firms-in-december-sales-2052923
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Source: IMS-Health, Market Reflection Report, TSA & SSA, mars 2015879 

Pourtant, cette tendance est susceptible d’évoluer, vu les actuelles stratégies de rachats 

poursuivies par les grands groupes pharmaceutiques mondiaux880. 

En conclusion, l’industrie pharmaceutique indienne se caractérise par une main-

d’œuvre qualifiée abondante et bon marché, dont l’innovation à bas coûts est la conséquence 

directe. Les outils de production de haute technologie constituent un atout supplémentaire 

qui explique les délocalisations massives vers le marché indien. Ainsi, grâce à son offre d’essais 

cliniques 40% à 60% moins coûteux que dans les pays développés881, l’Inde possède 

clairement un avantage concurrentiel qui attire les grands groupes pharmaceutiques 

mondiaux cherchant à investir dans les marchés émergents afin de compenser le 

ralentissement des croissances en Europe de l’Ouest et aux États-Unis. Bien que le secteur 

souffre encore d’infrastructures logistiques et d’investissements insuffisants en recherche et 

développement, de manque de protection des données et d’essais cliniques insuffisants, son 

attractivité reste indéniable, vu la croissante demande mondiale de médicaments génériques.  

 En comparaison, le secteur pharmaceutique brésilien présente de nombreuses 

similitudes, mais aussi quelques particularités nationales. 

                                                      
879 Disponible sur : http://fr.slideshare.net/IMSHealth_APAC/market-reflection-report-mar-2015; (consulté le 
15/5/2016); 
880  Voir à ce sujet Partie 2, Titre 1, Chapitre 1, Section 2; 
881 Z. L. Turrill, Rights, "Exclusive Marketing and Domestic Law,  Finding The Patent Balance : The Novartis Glivec 

Case And The Trips Compliance Of India's Section 3 (d) Efficacy Standard", Georgetown Journal Of International 
Law,  2014, Vol. 44;  

http://fr.slideshare.net/IMSHealth_APAC/market-reflection-report-mar-2015
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b) La politique fédérale brésilienne envers l’industrie pharmaceutique nationale  

 

Au-delà du soutien au développement de l'industrie pharmaceutique locale, similaire 

à la stratégie nationale indienne (i), le gouvernement brésilien se consacre à l'incitation de 

l'échange de technologies et de savoir-faire entre laboratoires publics et privés (ii), par une 

politique fortement centrée sur le contrôle des droits de la propriété intellectuelle par l'État, 

au travers de la recherche subventionnée par des fonds publics (iii). 

 

i) Les similitudes avec l’interventionnisme indien avec des effets contraires 

 

Le Brésil avait tenté de développer une politique interventionniste similaire à 

l’indienne, par la création en 1962 du Groupe exécutif de l’industrie pharmaceutique (GEIFAR) 

qui avait comme objectifs le contrôle des filiales d’entreprises étrangères, le développement 

d’une industrie pharmaceutique locale et la réforme du droit de la propriété intellectuelle. 

Cette initiative échoue suite aux influences des lobbies des multinationales pharmaceutiques, 

ainsi qu’après le coup d’État militaire de 1964882. Au début des années 1970 naît la Centrale 

des médicaments (CEME), organe directement lié à la Présidence et qui se consacre au 

développement de principes actifs. Elle est soutenue par la création en 1974 de la Relation 

nationale des médicaments essentiels (RENAME), visant la prescription et la distribution de 

médicaments essentiels pour les services publics de santé.  

L’initiative de la CEME se termine par un échec pour différentes raisons parmi 

lesquelles le manque d’investissement dans la production locale de génétique, le défaut de 

coopération des médecins préférant les médicaments princeps, ou encore la forte influence 

de l’industrie pharmaceutique locale sous la pression des multinationales étrangères, dont 

elle est souvent le fruit. Enfin, comme en Inde, le gouvernement brésilien a procédé au 

contrôle des prix dans les années 1970-1980 par la Commission interministérielle des prix, ce 

qui a amené à une crise d’approvisionnement, puisque vu le manque de marges dégagées 

possibles, les industriels n’investissaient pas dans la production pharmaceutique.  

Dans les années 1980 renait l’idée de l’autonomie de l’industrie pharmaceutique locale 

soutenue par la mise en place de technologie de production de médicaments essentiels, 

comme préconisé par la RENAME. 

                                                      
882 M. A. Loyola, "SIDA, santé publique et politique du médicament au Brésil : autonomie ou dépendance ?" 
Sciences sociales et santé, 2009,  Vol. 27, n°3, voir p. 52 ; disponible sur : http://www.persee.fr/doc/sosan_0294-
0337_2009_num_27_3_1928;  

http://www.persee.fr/doc/sosan_0294-0337_2009_num_27_3_1928
http://www.persee.fr/doc/sosan_0294-0337_2009_num_27_3_1928
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De plus, jusqu’aux années 1990 le Brésil mène une forte politique protectionniste 

interdisant l’importation de produits dont le prix est trop élevé ou pour lesquels une 

fabrication locale existe déjà, à moins que ces derniers ne couvrent pas la demande nationale. 

Avec l’ouverture du marché et les importations sans restriction les prix des médicaments 

augmentent de façon exponentielle, ce qui justifie la création des programmes 

gouvernementaux de distribution gratuite de traitements des maladies locales sous 

l’influence des mouvements" sanitaristes", résultant de la mobilisation de médecins et de la 

société civile.  

Ce mouvement est à la base de la "Règlementation de l’universalisation de l’accès au 

système de santé », constituée par la loi 8080/90 LOAS (Loi organique de la santé) qui instaure 

le SUS (Système unique de santé) et par la Création du Conseil national de la santé en 1990 

avec la Loi 8142/90 sur la participation de la communauté dans la gestion des SUS à travers 

les conférences nationales de la santé ; et sur les transferts intergouvernementaux (des États 

fédératifs) des recours financiers dans le domaine de la santé883. 

 

ii) La création de réseaux d’échange de technologies et de savoir-faire entre les 

laboratoires publics et privés 

 

Le gouvernement brésilien ne désire que le pays soit considéré "ni comme un simple 

exportateur de soja, coton, pétrole ou fer, ni comme un importateur de produits de haute 

technologie développés ailleurs. Le Brésil a l’ambition d’être à la pointe de l’innovation et de 

concurrencer des pays développés884". Cette volonté est à la base de la création du "Plano 

Brasil Major" ou Plan du Grand Brésil, consistant en une stratégie industrielle et technologique 

nationale ainsi que de commerce international en partenariat avec le secteur privé. Le secteur 

public de la santé détient un très fort pouvoir d’achat qui peut inciter substantiellement 

l’innovation dans des secteurs tels que l’industrie pharmaceutique.  

Ainsi six laboratoires publics  (parmi lesquels Far-Manguinhos) et six autres privés 

(Microbiologica, Cristalia, Campinas (Labogen), Nortec, etc.) se concentrent sur la production 

de médicaments antirétroviraux. Dix-sept autres sont la propriété des États fédéraux885. Par 

ailleurs, le gouvernement fédéral encourage l’installation de sociétés étrangères et la création 

                                                      
883 M. A. Loyola, "SIDA, santé publique et politique du médicament au Brésil : autonomie ou dépendance ?" 
Sciences sociales et santé, 2009,  Vol. 27, n° 3, voir p. 73; disponible sur: http://www.persee.fr/doc/sosan_0294-
0337_2009_num_27_3_1928;  
884 Chambre brésilienne des députés, Brazil’s Patent Reform: Innovation Towards National Competitiveness, 
Center for Strategic Studies and Debates, édition Camara, 2013, rapport;  
885 M. Cassier, M. Correa, "Brevets de médicaments, luttes pour l'accès et intérêt public au Brésil et en Inde", 
Innovations, 2010/2 n° 32, v. p. 114;  

http://www.persee.fr/doc/sosan_0294-0337_2009_num_27_3_1928
http://www.persee.fr/doc/sosan_0294-0337_2009_num_27_3_1928
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de centres de Recherche et Développement, l’objectif prioritaire étant la construction de 

capacités technologiques pour la croissance de la compétitivité nationale. 

Puisque le Brésil avait reçu plusieurs refus d’accord de transfert de technologies886 

concernant le traitement du VIH/SIDA, l’ingénierie inversée a souvent été la solution pour 

répondre aux besoins du programme national d’accès aux traitements antirétroviraux 

gratuits887 mis en place en 1996, bien qu’aussi la cause de nombreuses critiques 

internationales888. Les laboratoires nationaux récupéraient les informations sur les produits 

brevetés, ainsi que tout article scientifique s’y référant et tentaient de recréer la molécule 

avec de nouveaux procédés de synthèse, puisqu’ils n’y avaient pas accès par contrat. Ils 

s’inspiraient de l’expérience chinoise et indienne en achetant des matières premières de ces 

derniers. L’échange ouvert d’informations était impossible, car l’objectif final était la création 

de production concurrente de génériques. 

Grâce à la recherche accomplie dans le laboratoire national Far-Manguinhos, ce 

dernier est devenu une référence de qualité pour les produits fabriqués localement et a créé 

des standards internes de contrôle de qualité pour les produits finis. Le laboratoire national 

réussit à synthétiser les principes actifs des antirétroviraux comme référence et en vue de 

transfert de technologie vers les laboratoires privés nationaux. Par ailleurs, le laboratoire 

Campinas se spécialise dans le perfectionnement de procédés de synthèses et, grâce à ses 

compétences très pointues, il fournit des produits même à l’Inde.  

Afin d’aboutir à un niveau de recherche et développement de qualité, les 

gouvernements fédéraux incitent les échanges de savoir-faire scientifique et technologique 

entre les laboratoires publics et privés, ainsi qu’avec les universités. Suite à des accords 

technologiques, le principe actif développé chez les uns est transféré vers les autres pour la 

fabrication du produit fini. Far-Manguinhos devient "une plateforme technique (…) d’échanges 

informels de savoir-faire, mais aussi de co-développement889" entre le secteur public et privé. 

De leur côté, les laboratoires privés bénéficient de partenariats avec les universités (pour se 

procurer tant des spécialistes que des connaissances théoriques), de fonds publics pour la 

recherche et de la coopération structurée pour la commercialisation des produits finis890. 

                                                      
886 P. Samuelson, S. Scotchmer, F. Scherer, "The law and economics of reverse engineering", University of 
California at Berkeley, Research paper, (consulté le 3/8/2016), disponible sur: 
http://people.ischool.berkeley.edu/~pam/papers/l&e%20reveng3.pdf;  
887 M. Cassier, M. Correa, "Éloge de la copie : le reverse engineering des antirétroviraux contre le VIH / SIDA dans 
les laboratoires pharmaceutiques brésiliens", Sciences Sociales et santé, 2009,   Vol. 27, n°3, pages  77–103, voir 
p. 80; 
888 Commission on Intellectual Property Rights, "Innovation and public health", Background Document for 3rd  
Commission Meeting, Brazil, 31 janvier – 4 février 2005, (consulté le 3/8/2016), disponible sur: 
http://www.who.int/intllectualproperty/events/BackgroundPaper.pdf;  
889 M. Cassier, M. Correa, "Éloge de la copie : le reverse engineering des antirétroviraux contre le VIH / SIDA dans 
les laboratoires pharmaceutiques brésiliens", Sciences Sociales et santé, 2009, Vol. 27, N° 3, voir p. 92;   
890 Pour une étude détaillée des conditions de l'intéraction entreprises privées –universités, voir: W. Suzigan, E. 
da Mota e Albuquerque, S. A. Ferraz Cario, Em busca da inovação: interação universidade-empresa no Brasil, São 
Paulo : Editora Autêntica, 2011; 

http://people.ischool.berkeley.edu/~pam/papers/l&e%20reveng3.pdf
http://www.who.int/intllectualproperty/events/BackgroundPaper.pdf
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Ainsi, l’ingénierie inversée crée des savoirs issus de la recherche dans la fabrication du 

médicament princeps qui compensent le manque de savoir-faire transmis891. 

Par ailleurs, le gouvernement brésilien coopère avec la Banque nationale pour le 

développement pour soutenir le programme de crédits Profama892, qui cible le transfert de 

technologie et la promotion des capacités de production de l'industrie pharmaceutique locale. 

De plus, ce partenariat a pour objectif d'investir dans les biotechnologies plus de cinq milliards 

d'ici 2017893. 

 

iii) Le contrôle des brevets d’antirétroviraux des laboratoires publics et l’influence 

de la production brésilienne sur la baisse mondiale des prix 

 

Grâce à ces compétences acquises, plusieurs de ces laboratoires développent de 

nouveaux procédés de fabrication ou de nouvelles formulations de substances connues. 

L’innovation incrémentale se développe. Ils bénéficient d’un large panel d’experts techniques, 

grâce à la politique nationale de soutien à l’éducation supérieure scientifique. Par ailleurs, par 

la volonté de l’État brésilien Far-Marguihnos détient la plupart des brevets sur des 

médicaments antirétroviraux d’origine nationale. Ainsi, le gouvernement brésilien s’assure le 

contrôle des prix afin de pouvoir intervenir dans le secteur de la santé en menant à bien le 

programme national de gratuité des traitements pour le VIH/SIDA.  

Les entreprises pharmaceutiques privées sont fortement incitées à investir dans la 

recherche et développement de médicaments antirétroviraux, car elles ont d’une part un 

marché garanti grâce aux achats pour le programme national de lutte contre le SIDA et, 

d’autre part, le Ministère de la Santé les sollicite pour la synthèse de certains principes actifs 

ou pour la mise en place de licences obligatoires894. Il s’en suit une forte production locale de 

génériques d’antirétroviraux de première ligne dont le brevet est échu, qui augmente 

substantiellement la demande mondiale d’ingrédients pharmaceutiques actifs (IPA).  

De ce fait, les laboratoires indiens entreprennent une fabrication à grande échelle pour 

satisfaire la demande, ce qui entraine, grâce à l’économie d’échelle, une baisse importante du 

                                                      
891 M. Cassier, M. Correa, "Éloge de la copie : le reverse engineering des antirétroviraux contre le VIH / SIDA dans 
les laboratoires pharmaceutiques brésiliens", Sciences Sociales et santé, 2009,   Vol. 27, n°3, voir p. 93; 
892 Programme de développement de complexes industriels liés à la santé;  
893 EMIS, Pharmaceutical Sector Brasil, décembre 2014, voir p. 17; (consulté le 18/8/2016), disponible sur : 
https://www.emis.com/sites/default/files/EMIS%20Insight%20-%20Brazil%20Pharmaceutical%20Sector%20Report.pdf; 
894 M. Cassier, M. Correa, "Brevets de médicament, luttes pour l’accès et intérêt public au Brésil et en Inde", 
Innovations,  2010/2, n° 32, voir p. 115,  http://www.cairn.info/revue-innovations-2010-2-page-109.htm;  

https://www.emis.com/sites/default/files/EMIS%20Insight%20-%20Brazil%20Pharmaceutical%20Sector%20Report.pdf
http://www.cairn.info/revue-innovations-2010-2-page-109.htm
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prix. Ainsi, "le pouvoir d’achat des sociétés brésiliennes est à l’origine de réduction du prix 

mondial de commercialisation d’ingrédients pharmaceutiques actifs895". 

Les conséquences ont pu être ressenties en Afrique. Grâce à cette baisse des prix des 

ingrédients pharmaceutiques actifs, Cipla a été en mesure de proposer des traitements 

antirétroviraux en triple thérapie à l’ONG Médecins sans frontières pour 350$ par an et par 

patient et à 650$ par an et par patient aux offres d’appels gouvernementales, alors que le prix 

sur le marché oscille entre 10 000$ et 35 000$ et le meilleur résultat des négociations avec les 

gouvernements africains était de 1 000$ par an et par patient896. 

En synthèse, le Brésil et l’Inde interviennent dans le secteur pharmaceutique local de 

façon différente pour protéger les intérêts de leurs populations en matière d’accessibilité aux 

médicaments abordables. Si les deux pays soutiennent le développement de l’industrie locale 

de production de génériques, l’Inde choisit l’interventionnisme étatique en contrôlant les prix 

de distribution par le blocage des marges des fabricants durant des années, alors que le Brésil 

crée un réseau d’échange de technologie entre les laboratoires publics et privés, en passant 

d’ingénierie inversée vers innovation incrémentale, et tente de concentrer la détention des 

brevets sur les médicaments antirétroviraux dans les mains de Far-Manguinhos (entreprise 

publique) afin de garantir des prix de distribution abordables. Cette biopolitique d’accès aux 

traitements s’étend au-delà du champ des produits  contre le VIH/SIDA pour couvrir aussi les 

maladies chroniques (cancer) et les maladies négligées (malaria, tuberculose, etc.)897. 

 

B. Des politiques spécifiques favorisant l’accessibilité en termes de prix 

 

Puisque la capacité à rivaliser avec les pays développés se construit petit à petit, et 

surtout dans le domaine pharmaceutique, l’Inde et le Brésil ont changé de stratégie 

d’application du droit international afin de défendre leurs intérêts. Étant donné que le 

bénéficiaire du droit de propriété intellectuelle se voir accorder un droit de monopole durant 

la validité du brevet quant à la production et l’exploitation d’un produit donné, l’article 8 de 

l’ADPIC prévoit des exceptions sous certaines conditions. En effet selon le paragraphe 1er "les 

Membres pourront… adopter des mesures nécessaires pour protéger la santé publique et la 

nutrition et pour promouvoir l’intérêt public dans des secteurs d’importance vitale pour leur 

développement socio-économique et technologique".  

                                                      
895 E. ’t Hoen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power,  AMB,  Dieman, 2009, voir p. 7; 
896 R. Zimmerman, J. Pesta, "Drug Industry, AIDS Community Is Jolted by Cipla AIDS-Drug Offer", Wall Street 
Journal, 8.2.2001, in E. ’t Hoen, Ellen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power, AMB,  Dieman, 
2009, 132 pages, voir p. 25; 
897M. Cassier, M. Correa, "Brevets de médicament, luttes pour l’accès et intérêt public au Brésil et en Inde", 
Innovations,  2010/2, n° 32, voir p. 112;  
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Ainsi, le Brésil consolide son programme de couverture universelle publique (1.) et le 

rend viable grâce à la distribution de médicaments génériques (2.), alors que l'Inde se 

concentre sur les financements alternatifs et les innovations adaptées au pouvoir d'achat et 

aux conditions de vie de la population (3.). De plus, les deux pays améliorent leurs stratégies 

d'approvisionnement public en médicaments abordables (4.) dans les domaines de forte 

demande: cardiologie, orthopédie et oncologie, diabète, maladies du système nerveux 

central, maladies respiratoires ou infectieuses. 

 

1. Le programme national brésilien de couverture universelle 

 

Vu le constat d’accès insuffisant aux médicaments à des prix abordables pour les pays 

un développement, un déséquilibre se crée entre intérêts publics de santé et d’accès aux soins 

et intérêts privés de retour sur investissement dans le commerce mondial de médicaments. 

Étant donné la spécificité des produits pharmaceutiques et leur importance pour le bien-être 

de la population mondiale, certains pays comme l’Inde et le Brésil, cherchent à trouver un 

minimum d’équilibre entre ces deux extrêmes, en s’efforçant de respecter au mieux les droits 

de la propriété intellectuelle accordés par les brevets, conformément à l’accord ADPIC. 

 Ils visent deux stratégies principales – les politiques publiques d’accès aux soins et 

l’incitation à la production locale par la collection et diffusion d’informations suffisantes au 

travers du registre de l’Agence nationale de la vigilance sanitaire (ANVISA) au Brésil, qui 

faciliteraient aussi la production de génériques locaux898. 

En vertu de l’article 196 de la constitution brésilienne, "le droit à la santé est un droit 

pour tous les citoyens est un devoir pour le gouvernement899. Le Système universel de santé 

(SUS) qui en résulte est réglementé par la Loi 8080/90 et 8142/90 et crée "un traitement 

thérapeutique intégré" qui implique l’obligation pour le gouvernement de fournir des 

médicaments pour toute personne dans le besoin. En conséquence, le Groupe d’aide et de 

prévention du SIDA (GAPA) et l’Association interdisciplinaire brésilienne anti-sida (ABIA) 

voient le jour en 1986900. Ces deux organismes sont les initiateurs de larges campagnes de 

prévention et de sensibilisation de la société civile.  

Vu l’augmentation du nombre de malades, le développement de résistances aux 

médicaments de première ligne et le besoin de traitements plus efficaces sous la forme de 

                                                      
898 P. Villardi, R. Reis; M. Vieira, "Panorama Do Status Patentário E Registro Sanitário Dos Medicamentos 
Antiretrovirais No Brasil: Implicações Para O Acesso E Para a Política Industrial de Saúde", Rio de Janeiro: ABIA, 
2012, voir p. 17; 
899 S. Escorel, "Reviravolata na Saudé, origen e articulacao do movimiento sanitario", Rio de Janeiro, Fiocruz, 
1999; 
900 Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integração dos Povos – GTPI/Rebrip, 
coordonnée par l’ABIA – Associação Brasileira Interdisciplinar de Aids; 
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"cocktails" de médicaments plus coûteux, en 1996 est approuvée la loi Sarney 9313/96 qui 

instaure la gratuité des traitements antirétroviraux pour les patients. Elle est un exemple type 

des résultats de la mobilisation de la société civile901.  

Cette politique nationale de santé publique est soutenue par le développement de la 

production locale de génériques non protégés par les brevets, puisqu’au début des 

années 1990 la loi brésilienne ne reconnaissait pas la brevetabilité des médicaments. Suite à 

la modification de la loi de 1996 en conformité avec l’accord ADPIC et l’impossibilité de 

produire sans la détention de droits exclusifs de propriété intellectuelle, l’approvisionnement 

en traitements abordables devient problématique et le Brésil bénéficie des importations 

indiennes à bas coûts.  

L’efficacité du programme est indéniable902. Le taux de mortalité a baissé de 50%, pour 

plus de 720 000 personnes atteintes, bien que le taux varie légèrement selon les régions903. 

Des structures de dépistage et de soins ont été mises en place par les gouvernements 

régionaux et l’État fédéral904. La production locale de plusieurs laboratoires publics905 a permis 

la réduction des coûts des thérapies, rendant le SUS viable906. 

Le Brésil a instauré de nombreux autres initiatives et programmes pour améliorer 

l’accès à la santé de la population. Peuvent être citées la création de la liste nationale des 

médicaments essentiels en 1998, suivie de la création en 1999 de l’Agence nationale de la 

surveillance en matière de médicaments (ANVISA). Parmi les attributions de cette dernière, 

l’avis favorable à la demande de brevetabilité formulée est indispensable pour l’octroi de 

droits exclusifs. Rappelons qu’ANVISA applique une analyse restrictive des conditions de 

brevetabilité en suivant le modèle indien. De plus, deux programmes nationaux sur la 

pharmacie (2004) et sur la santé (2008) ont été instaurés907. 

                                                      
901 ABIA,  Intellectual Property Rights and Access to ARV Medicines: Civil Society Resistance in the Global South, 
2009, rapport, voir p. 19; 
902 M. Cassier, M. Correa, "Patents, Innovation and Public Health: Brazilian Public-Sector Laboratories' Experience 
in Copying AIDS Drugs", http://www.lepublieur.com/anrs/ecoaids7.pdf;  in Moatti, Corriat, Barnett et al. 
éditions,  Economics of Aids and access to HIV care. Issues and Challenges for developing countries, Paris: 2003, 
ANRS, pp. 69-89; 
903 Ministère brésilien de la santé, Global AIDS Response Progress Reporting Narrative Report, 2012, consulté le 
1/6/2016, disponible sur: http://www.unaids.org/sites/default/files/country/documents//file,94421,es..pdf;  
904 Pour une  étude détaillée de l’évolution de la prise en charge grâce aux médicaments anti-rétroviraux, voir : 
Global AIDS Response Progress Reporting Narrative Report Brazil, Ministère brésilien de la santé, Secrétariat de 
surveillance sanitaire, Département pour le SIDA, l'hépatite virale et STD, 2015, (consulté le 25/8/2016), 
disponible sur : http://www.unaids.org/sites/default/files/country/documents//file,94421,fr.pdf;  
905 À titre d'exemple: LAFEPE, Far-Manguinhos, Fundaçao para o Remédio Popular (FURP) Fundaçao Ezequiel Dias 
(FUNED), Instituto Vital Brazil (IVB), Laboratorio Framaceutico de Alagoas (LIFAL), Laboratorio Farmaceutico da 
Marinha (LFM),  Laboratorio Quimico Framaceutico da Aeroneutica (LQFA ); 
906 C. Meiners, C. Protopopescu, J. Chauveau, J. P. Moatti, “Structure de marché et évolution des prix des 
traitements antirétroviraux au Brésil,” Propriété Intellect. Polit. publiques pour l’accès aux antirétroviraux dans 
les pays du Sud, 2013, voir p. 11;  
907 C. I. Chamas, "Innovation policies to meet the challenges of neglected diseases", Conférence de l’Organisation 
mondiale de la propriété intellectuelle sur la propriété intellectuelle et les questions de politique publique, Genève,  

http://www.lepublieur.com/anrs/ecoaids7.pdf
http://www.unaids.org/sites/default/files/country/documents/file,94421,es..pdf
http://www.unaids.org/sites/default/files/country/documents/file,94421,fr.pdf
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Enfin, depuis le 1er décembre 2013, le concept du traitement comme outil de 

prévention fait partie des recommandations nationales. Il est décrit dans le Décret national 

sur les guides thérapeutiques et protocoles cliniques qui doivent être suivis par tous les 

praticiens faisant partie du SUS. De plus un réseau de 274 services spécialisés dans la prise en 

charge des malades a été créé. 

 

2. Le modèle de la loi brésilienne sur les génériques 

 

Face au nombre croissant de malades du VIH/SIDA et aux prix élevés des nouveaux 

traitements combinés, le programme national de couverture universelle subit des difficultés 

financières, pour lesquelles le gouvernement fédéral brésilien propose une solution innovante 

– la loi N° 9787 sur les génériques du 10 février 1999. Elle définit les génériques et règlemente 

les conditions de leur mise sur le marché. Des tests sont exigibles sur la qualité et la 

bioéquivalence avec le produit princeps. De plus, la loi permet la substitution par les 

pharmaciens des médicaments princeps par des génériques908. Elle rend obligatoire 

l’utilisation de noms de génériques sur toutes les ordonnances des professionnels rattachés 

au Système universel de santé (SUS).  

Enfin la loi sur les génériques précise que le gouvernement doit leur donner la 

préférence lors des achats pour le programme national de gratuité des traitements du 

VIH/SIDA. Ainsi, le SUS devient le distributeur national de génériques, ce qui réduit en partie 

le budget de l’État dédié à la santé909. Cette loi est considérée comme un modèle de politique 

publique d’accès aux médicaments abordables qui pourrait être reproduit par d’autres pays 

en développement910. 

En complément, en 2004 le gouvernement brésilien lance en 2004 le Programme 

"Farmacia Popular do Brasil" (Pharmacie populaire du Brésil), visant l'amélioration de l'accès 

aux médicaments abordables pour les populations défavorisées, par la vente de produits 

majoritairement génériques traitant les pathologies les plus répandues. Ainsi, plus de 113 

produits provenant d'approvisionnement public ou fabriqués par les laboratoires publics sont 

                                                      
13 et 14 juillet 2009, (consulté le 7/8/2016), disponible sur: 
www.wipo.int/meetings/en/2009/ip_gc_ge/presentations/chamas.pdf;  
908 S. Mendes Berti,  Rapport brésilien du droit à l’accès aux soins et aux médicaments, 2009 ; (consulté le 
12/6/2016),  disponible sur : http://www.henricapitant.org/sites/default/files/Bresil_S._Berti_.pdf;  
909 Pour une étude approfondie de la mise en place de la régulation et l’utilisation des génériques dans le système 
de santé voir : E. Massard da Fonseca, Reforming pharmaceutical regulation: a case study of generic drugs in 
Brazil, thèse en Politique sociale, Université d’Edinburgh, 2011, (consulté le 18/8/2016), disponible sur : 
https://www.era.lib.ed.ac.uk/handle/1842/7780;  
910 M. A. Loyola,  "SIDA, santé publique et politique du médicament au Brésil : autonomie ou dépendance ?",  
Sciences sociales et santé, 2009,  Vol. 27, N°3, voir p. 68; 

http://www.wipo.int/meetings/en/2009/ip_gc_ge/presentations/chamas.pdf
http://www.henricapitant.org/sites/default/files/Bresil_S._Berti_.pdf
https://www.era.lib.ed.ac.uk/handle/1842/7780
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commercialisés à prix coutant dans les plus de 30 000 "pharmacies populaires" gérées par 

l'État, les administrations locales ou les institutions de santé.  

Depuis 2006, pour renforcer le programme, des partenariats sont conclus avec des 

pharmacies privées. Dans ces dernières les médicaments génériques pour le diabète, 

l'hypertension, ainsi que des contraceptifs, sont pris en charge à 90% par l'État et le restant 

du prix est à la charge du patient911. Enfin, depuis 2011 grâce au programme "Saude Nao Tem 

Preco" (La santé n'a pas de prix) les pharmacies populaires distribuent gratuitement 14 

médicaments génériques pour l'hypertension, le diabète et l'asthme. Ainsi, 19.4 millions de 

patients ont bénéficié de ces programmes912. 

Au-delà du modèle brésilien de commercialisation subventionnée de médicaments 

génériques, l'Inde propose des options de contrôle des prix des médicaments, basées sur des 

financements alternatifs ou sur des procédés économiques innovants plus adaptés au pouvoir 

d'achat de la population. 

 

3. Le contrôle des prix par le développement de sites de pointe en Inde 

 

La baisse des prix des médicaments sur le marché local est obtenue d'une part grâce à 

la redistribution des bénéfices internationaux au niveau national (a) et d'autre part, par 

l'ajustement au pouvoir d'achat des plus démunis (b) grâce au développement de procédés 

innovants économiques (c) adaptés aussi aux régions éloignées peu accessibles (d). 

 

a) Des profits internationaux au bénéfice de prix nationaux abordables 

 

Dans les pays pauvres, les maladies de l’œil et de l’audition ne sont pas traitées faute  

de moyens et de spécialistes. Le procédé inventé par Aravind Eye, réseau d’hôpitaux indiens 

spécialisés dans les opérations de l’œil, est un modèle qui facilite l’accès aux soins. Ce réseau 

a permis de soigner plus de 13 millions de personnes depuis sa création, il y a une trentaine 

d’années. De ce fait, Aravind Eye est le premier centre de traitement de la cataracte au monde, 

avec un coût de l’opération de 10 $ contre 1 700 $ aux États-Unis et environ 1500 € en France, 

pris en charge à 100% par la Sécurité sociale.  

                                                      
911 A. D. Bertoldi, A. P. Helfer, A. L. Camargo, N. U. Tavares, P. Kanavos, “Is the Brazilian Pharmaceutical Policy 
Ensuring Population Access to Essential Medicines?” Globalization and Health, 2012, Vol. 8, N° 6, voir p. 2; 
912 EMIS, op.cit. p. 17; 
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Concrètement, les structures privées d’Aravind Eye fonctionnent grâce au 

réinvestissement de ses profits dans la construction de nouveaux hôpitaux et de services 

sociaux rentables. Le coût abordable de l’opération est obtenu par la production locale de 

lentilles oculaires, ainsi que de sutures médicales ophtalmiques par la société indienne 

Aurolab. Cette dernière est devenue un des plus gros producteurs au niveau mondial avec des 

ventes dans plus de 80 pays. L’entreprise commercialise ses produits en Inde au prix minimum, 

grâce aux marges dégagées par les ventes dans les pays développés.  

Ainsi, selon leur slogan, Aravind Eye hospitals ont pour objectif de proposer une 

"qualité de classe mondiale à des prix abordables pour contribuer à l’éradication d’une cécité 

inutile". Cet exemple indien pourrait être reproduit par d’autres pays en voie de 

développement ayant des capacités technologiques suffisantes. 

Parmi ses avantages en matière médicale, l’Inde cite la qualité de ses 20 000 à 

30 000 nouveaux médecins et infirmières formés tous les ans. De plus, des mesures 

gouvernementales et privées sont prises afin de permettre à l’Inde d‘une part d’être parmi les 

pays en développement qui sont à la pointe de la recherche et d’autre part d’assurer un 

meilleur accès à la santé pour la population à des tarifs abordables.  

 

b) L’adaptation au pouvoir d’achat 

  

Dans ce sens peut être cité l’hôpital privé Armita Institute of Medical Sciences (AIMS) 

géré par la fondation Mata Amritanandamayi Math (MAM). Ce complexe composé d’un 

laboratoire de recherche, d’une école médicale, d’un hôpital, d’une pharmacie, etc. cherche 

à favoriser l’accès aux soins, ainsi qu’une médecine à la pointe de la recherche. Dans cet 

hôpital le coût des soins est proportionnel aux revenus. Le système de fonctionnement permet 

ainsi à la population locale de se faire soigner gratuitement et  aux pauvres de payer très peu. 

Le reste des patients a accès à des médicaments à des prix très abordables.  

Par ailleurs, l’AIMS représente, avec Apollo Hospitals, une des grandes références en 

télémédecine. Les centres de télémédecine sont des structures de consultations, de 

diagnostics et d’interventions chirurgicales pilotés à distance permettant l’accès aux soins 

pour des populations dans des régions éloignées ou difficiles d’accès. 
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c) Les procédés innovants économiques 

 

Suite aux nombreuses années de pratique d’ingénierie inversée pour la fabrication de 

médicaments accessibles, les laboratoires de génériques des pays du Sud sont désormais 

capables de profiter des connaissances acquises pour les orienter non seulement vers 

l’invention de nouvelles molécules913, mais aussi vers la découverte de nouveaux procédés de 

fabrication de substances connues aux prix abordables. Ainsi, ils sont à l’origine d’une majorité 

de dépôts de demandes de brevets sur des procédés d’obtention de médicaments. Précisons 

à titre informatif, que dans ce cas la charge de la preuve est inversée, comme l’énonce 

l’alinéa 1 de l’article 34 de l’accord ADPIC : 

"Aux fins de la procédure civile concernant l’atteinte aux droits du titulaire visés au 

paragraphe 1 b) de l’article 28, si l’objet du brevet est un procédé d’obtention d’un 

produit, si une action (civile) en contrefaçon de brevet de procédé est engagée, les 

autorités judiciaires seront habilitées à ordonner au défendeur de prouver que le 

procédé utilisé pour obtenir un produit identique est différent du procédé breveté."  

De ce fait, il incombe au défendeur de prouver que le procédé utilisé pour obtenir un produit 

identique est différent du procédé breveté.  

Le laboratoire brésilien Microbiologica a ainsi créé des procédés plus efficaces pour la 

fabrication de l’antirétroviral AZT914 produit sous brevet par GlaxoSmithKline. Depuis les 

années 1990 les sociétés indiennes Cipla, Ranbaxy, Hetero, Aurobindo ou encore Cadila se 

lancent dans la production d’antirétroviraux ayant des procédés de fabrication les moins 

complexes et les principes actifs les plus faibles. En dix ans elles commercialisent plus d’une 

quinzaine de traitements (mono-, bi- et trithérapies) qui ont provoqué la baisse drastique des 

prix de ce type de médicaments et en conséquence l’accessibilité aux produits de première 

ligne pour le traitement du VIH/SIDA, comme vu au début du chapitre. 

Ainsi l’Inde et le Brésil se transforment en un pôle d’"innovation frugale" répondant à 
un marché local en pleine expansion pour les inventions destinées aux moins fortunés, tels que 
du matériel médical de faible coût915" . 

                                                      
913 J. O. Lanjouw, "The introduction of pharmaceutical products patents in India: heartless exploitation of the 
poor and suffering?", Economic Grouth Center, Yale University, 1997, Center Discussion paper N°775, (consulté 
le 15/5/2016), disponible sur: http://www.econ.yale.edu/growth_pdf/cdp775.pdf;;  
914 M. Cassier, M. Correa, "Brevets de médicament, luttes pour l’accès et intérêt public au Brésil et en Inde", 
Innovations, 2010, Vol.  32, N° 2, voir p. 118; 
915 L. Soete, S. Schneegans, D. Eröcal, B. Angathevar, R. Rasiah, Rapport de l’UNESCO sur la science vers 2030, 
édition de l’ONU pour l’éducation, 2015, voir page 34; (consulté le 8/8/2016), disponible sur : 
http://unesdoc.unesco.org/images/0023/002354/235407f.pdf;  

http://www.econ.yale.edu/growth_pdf/cdp775.pdf
http://unesdoc.unesco.org/images/0023/002354/235407f.pdf
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d) Les produits accessibles adaptés aux régions éloignées 

 

Le rôle de la filiale indienne de General Electrics (GE) dans l’accessibilité aux 

équipements de soins est important tant pour le marché local que mondial. General Electrics 

Healthcare Inde, une division de GE basée au Royaume-Uni, propose des solutions et des 

équipements de diagnostic et de traitement de pathologies comme le cancer, les maladies 

cardiaques ou neurologiques, dont les caractéristiques principales sont le bas coût, 

l’accessibilité même dans des régions éloignées, mais aussi l’innovation. Par exemple, la 

société a conçu et produit à Bangalore un appareil (le MAC 400) permettant de réaliser des 

électrocardiogrammes dans des régions rurales très éloignées de la capitale et dont le prix est 

cinq fois inférieur à celui d’un équipement traditionnel. Ou encore, GE a fabriqué un appareil 

à radiologie portable, coûtant 50 % de moins que celui vendu en Occident. Ces produits visent 

tant le marché indien et celui d’autres pays émergents, que l’Europe ou les États-Unis. Les prix 

sont adaptés aux capacités des marchés en changeant légèrement les fonctionnalités. 

Le groupe Philips est un autre exemple. Il investit dans l’évolution de son image vers 

"un groupe de santé" et affiche le désir de développer et fabriquer en Inde des scanners, des 

appareils à ultrason ou d’autres de diagnostic cardiovasculaire qui présentent l’avantage 

d’être adaptés aux contraintes du marché local et en étant tout aussi commercialisables dans 

le reste du monde. Ainsi, peut être perçue la convergence entre les sociétés indiennes, 

s’efforçant d’ajuster les produits occidentaux au marché local en créant des solutions 

innovantes à bas coût, et les sociétés occidentales ayant la démarche inverse. En effet, 

l’adaptation peu coûteuse des produits de ces dernières pour les marchés du Sud, leur permet 

de les commercialiser par la suite dans les pays développés avec une marge considérable. 

Par ailleurs, les investissements privés des sociétés indiennes dans la santé et 

l’éducation, similaires à ceux de la fondation de Bill et Melinda Gates, méritent d’être signalés. 

Dans la culture indienne, le chef d’entreprise a l’obligation de s’occuper comme un "bon père 

de famille" de ses employés. De ce fait, il est dans l’obligation de veiller à leur santé et leur 

bien-être. C’est pourquoi les fondations d’Infosys et de Birla interviennent dans la santé et 

l’éducation. Le groupe Tata au travers de ses fondations redistribue annuellement 8 à 14 % de 

ses profits annuels. Par conséquent, ces ressources privées dédiées aux traitements médicaux 

contribuent, au même titre que les actions gouvernementales et non gouvernementales, à la 

réalisation de l’objectif du Millénium de l’ONU d’amélioration de l’accès à la santé. 

Enfin, le projet "Jan Aushadhi" du Ministère de la Santé indien avait pour objectif de 

créer pour la fin de l'année 2016 un réseau de pharmacies, afin d’améliorer la distribution des 

médicaments à des coûts abordables au travers 3 000 points de vente916. Les résultats sont 

                                                      
916 Businessfrance, "L’industrie pharmaceutique en Inde", fiche marché 2013, (consulté le 8/8/2016), disponible 
sur : www.ubifrance.fr/001b1303395a+l-industrie-pharmaceutique-en-inde.html; 

http://www.ubifrance.fr/001b1303395a+l-industrie-pharmaceutique-en-inde.html
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encore mitigés, bien que des progrès aient été constatés917. En effet, au-delà de la production 

locale de médicaments essentiels, le projet est basé sur l'approvisionnement international de 

sources les plus abordables, au travers d'appels d'offres publics. Or, comme le montre le 

paragraphe suivant, ces derniers ne sont pas suffisamment mis en œuvre, malgré leur 

potentiel indéniable d'amélioration de l’accès à des produits moins coûteux. 

 

4. Le levier de la concurrence lors des appels d’offres publics  

 

Au niveau international les prix des médicaments payés par les gouvernements aux 

laboratoires pharmaceutiques manquent de transparence. Ainsi les pays ne bénéficient pas 

d’informations suffisantes pour profiter d’un marché concurrentiel. Or, la publication des prix 

pratiqués pourrait être profitable tant pour les fournisseurs potentiels que pour les États 

demandeurs de médicaments. De ce fait, certains pays comme l’Afrique du Sud procèdent de 

façon régulière à la publication des appels d’offres et des prix payés, dans l’objectif de 

s’assurer du meilleur prix possible face à une concurrence régionale établie918. Ces données 

pourraient aussi être utilisées par d’autres pays en voie de développement comme base pour 

la négociation avec des laboratoires multinationaux sur la commercialisation de leurs 

médicaments. 

Ainsi, grâce à la concurrence internationale créée par l’appel d’offres, les 

gouvernements sont en mesure de s’approvisionner en médicaments à des prix bien moins 

élevés que ceux habituellement pratiqués919 sans compromis sur la qualité, puisque ne 

peuvent y participer que des sociétés ayant des capacités technologiques de production de 

haut niveau920. C’est le cas des prix proposés par la société Tamil Nadu Medical Services 

Corporation (TNMSC). 

À ce propos en 2003 le Canada devient le premier pays du G8 examinant un projet de 

loi autorisant l’industrie pharmaceutique à produire et exporter vers les pays en 

développement des médicaments génériques à bas prix.  

                                                      
917 Voir à ce sujet la section suivante (Section 2, §I) sur le contrôle des prix; 
918 National Department of Health. Tender Section. The Republic of South Africa, 2014, (consulté le 18/4/2016), 
disponible sur: http://www.health.gov.za/index.php/2015-05-15-12-36-34;  
919 S. Srinivasan, "How Many Aspirins to the Rupee? Runaway Drug Prices", Economic and Political Weekly, 27 
février 1999; Vol. 34, N° 9, p. 514-518; (consulté le 7/8/2016), disponible sur: 
http://www.jstor.org/stable/4407694?seq=1#page_scan_tab_contents;  
920 N. Lalitha, "Tamilnadu Government Intervention and Prices of Medicines",  Economic and Political Weekly, 5 
janvier 2008;  

http://www.health.gov.za/index.php/2015-05-15-12-36-34
http://www.jstor.org/stable/4407694?seq=1#page_scan_tab_contents
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Il est intéressant de voir de quelle manière le Brésil (a) et l'Inde (b) ont réussi à 

bénéficier du système des appels d'offres publics pour favoriser l’approvisionnement en 

médicaments peu abordables. 

 

a) Les appels d’offres publics au Brésil  

 

Suivant le modèle de l’Afrique du Sud, le Brésil utilise le levier de la concurrence lors 

des appels d’offres publics, afin de sélectionner des produits ou des équipements médicaux 

aux prix accessibles. Les fournisseurs sont incités à participer vu les volumes. À titre 

d’exemple, Abbott a fourni au gouvernement brésilien 85 plateformes de tests de la charge 

virale, incluant un diagnostic pédiatrique, pour les patients atteints de VIH/SIDA. Le nombre 

des laboratoires devait atteindre le chiffre 100 en 2015.  

Jusqu’à présent la préférence avait été donnée à une seule entreprise 

pharmaceutique. Ainsi, en bénéficiant d’une économie d’échelle en augmentant les volumes 

commandés, le laboratoire pouvait baisser les prix921. De ce fait, le pays a réussi à obtenir des 

tests de la charge virale du VIH, primordiaux pour le diagnostic et l’administration de 

traitements adaptés, à hauteur de 13$ par patient. En conséquence, le gouvernement s’est 

engagé dans une politique d’équipement à court terme de zones même éloignées.  

 

b) Les demandes indiennes d’approvisionnement  

 

En Inde, la demande en médicaments de l’État (principalement de la part du Ministère 

de la Santé) ne représente que 10% des dépenses nationales de santé, mais elle ne cesse de 

croître, vu les nouvelles politiques publiques visant un système de sécurité sociale plus 

étendu922. L’évolution est pourtant lente et les conséquences sur les tranches pauvres de la 

population sont désastreuses en matière d’accès aux soins923. À titre d’exemple, la différence 

de prix des médicaments entre le secteur public et privé varie de 1 à 6. D’où le besoin du bon 

choix du fournisseur garantissant l’accès aux produits adaptés et de qualité.  

                                                      
921 Médecins sans frontières, "Viral, HIV, Load Monitoring, and Five Countries", série: Getting to Undetectable: 

Usage of HIV Viral Load Monitoring in Five Countries, MSF Access campaign, 2013, Vol. 5, 41(0), voir p. 10 sur le 
cas brésilien; 
922 (CENTAD), Centre for Trade and Development, Competition Law and Indian Pharmaceutical Industry, New 
Delhi,  2010, p. 74; 
923 S. Selvaraj, A. K. Karan, "Deepening Health Insecurity in India, Evidence through National Sample Survey Since 
1980s", Economic & Political Weekly, EPW, 3 octobre 2009, Vol.  xliv, n° 40, p. 55-60; 
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Ainsi, l’Organisation mondiale de la santé (OMS) a créé le guide des "Principes 

opérationnels du bon approvisionnement pharmaceutique" qui énonce les pratiques ayant 

pour objectif le meilleur rapport qualité – prix dans de quantités suffisantes, provenant de 

fournisseurs fiables de produits de qualité, et ce avec des délais de livraison optimisés. 

Les principes de ce guide sont repris par l’Institut national de l’éducation et de la 

recherche pharmaceutique en Inde dans un souci de gestion efficace et transparente. Ils 

énumèrent les méthodes de sélection des fournisseurs pouvant assurer la qualité et la 

quantité des médicaments choisis, en optimisant les financements par le jeu de la 

concurrence. La structure décentralisée de l’État indien ayant été la cause de problèmes 

d’insuffisance et de gaspillage de médicaments, depuis les années 1990, l’approvisionnement 

en produits pharmaceutiques est centralisé pour la plupart des provinces indépendantes, afin 

de garantir des prix optimaux.  

En complément, afin d'assurer la viabilité de l'approvisionnement public en 

médicaments, les gouvernements des pays en voie de développement mettent en œuvre des 

mesures de contrôle de l'offre de produits pharmaceutiques. 

 

§ II.  Les politiques nationales de contrôle de l’offre internationale 

 

Dans les pays en développement, plusieurs facteurs empêchent la disponibilité 

permanente en quantité suffisante et aux prix abordables des médicaments au niveau 

individuel et au niveau de la communauté. Parmi eux peuvent être cités les difficultés 

d’approvisionnent et de distribution, l’insuffisance des établissements et de personnel de 

santé, ainsi que le coût élevé des médicaments. Les pays du Sud consacrent 40 % de leur 

budget de santé aux médicaments. De plus, des informations indépendantes sur les 

médicaments disponibles sur le marché sont difficiles à obtenir. Parallèlement, peu de moyens 

techniques et humains sont à disposition pour les évaluer. 

Le concept de médicaments essentiels a été imaginé pour remédier à cette situation. 

Aujourd’hui il a prouvé son efficacité grâce aux informations objectives924 données tant sur la 

qualité, que sur l’usage et la distribution de certains médicaments (A). Pourtant, l’accès 

insuffisant à ces derniers dans les pays en voie de développement reste un constat. Ainsi, les 

gouvernements de certains pays émergents, comme celui du Brésil, de l’Inde ou de l’Afrique 

du Sud, promeuvent la disponibilité des médicaments essentiels au travers l’incitation à la 

production locale de médicaments essentiels ciblant les maladies tropicales. Le mécanisme 

                                                      
924 OMS, "Directives pour l’élaboration des politiques pharmaceutiques nationales", guide à l’usage des pays  pour 
l’adoption d’une bonne politique pharmaceutique, Genève, Organisation mondiale de la santé, 1988 ;  
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des licences, en conformité avec les règles de l’Organisation mondiale du commerce (OMC), 

en a été l’outil complémentaire (B). 

 

A. La protection de la santé publique grâce aux médicaments essentiels  

 

La classification des médicaments essentiels (1.) et leur inscription sur les listes 

nationales et sur celle de l'OMS (2.), sont indispensables au succès des procédures 

d'opposition à la brevetabilité, qui visent la baisse des prix des traitements des pathologies les 

plus répandues dans les pays du Sud (3.). 

 

1. Les médicaments essentiels – moyen indispensable pour des prix abordables  

 

Les données de l’Organisation mondiale de la santé (OMS)925, mettent en évidence le 

manque tant de médecins, que de pharmaciens dans les pays en développement à revenu 

moyen de tranche inférieure. En comparaison avec les pays européens, quatre fois moins de 

médecins, six fois moins d’infirmiers et de sages-femmes et 60% moins de pharmaciens sont 

présents dans ces régions pour le même nombre d’habitants, ce qui conduit à l’inaccessibilité 

aux traitements fiables. 

Face à ces problèmes récurrents d’accès aux médicaments de qualité, depuis les 

années 1970 l’OMS a adopté la première résolution incluant les concepts de "politique 

pharmaceutique nationale" et de "médicaments essentiels". Ces derniers sont définis ainsi : 

"Les médicaments essentiels sont des produits destinés à répondre aux besoins de santé 

prioritaires d’une population donnée. Ils sont sélectionnés en fonction de la prévalence 

des maladies, de l’innocuité, de l’efficacité et d’une comparaison des rapports coût-

efficacité926". 

En 1977 l’OMS  établit la première liste de médicaments essentiels, laquelle est 

régulièrement mise à jour927, afin de refléter les besoins thérapeutiques actuels. À ce jour, 350 

médicaments y figurent.  

Depuis sa création en 1981, le Programme d’action pour les médicaments essentiels 

soutient directement les pays membres de l’OMS dans la mise en œuvre des deux concepts. 

                                                      
925 Source: WHO Global Health Workforce Statistics 2013, http://who.int/hrh/statistics/hwfstats/en/index.html;  
926 Organisation mondiale de la santé, Médicaments essentiels, Aide-mémoire N°325 de l'OMS, juin 2010 ; 
disponible sur : http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs325/fr; (consulté le 4/5/2016)  
927 La liste des médicaments essentiels de l’OMS est mise à jour tous les deux ans; 

http://who.int/hrh/statistics/hwfstats/en/index.html
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs325/fr
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Si au début du programme à peine quelques pays avaient leur liste de médicaments essentiels, 

aujourd’hui plus de trois pays sur quatre en possèdent une. Elles contiennent des informations 

précises et détaillées sur le prix et les caractéristiques des médicaments génériques pour 

toutes les maladies courantes, mais aussi pour celles touchant particulièrement les pays en 

développement comme le paludisme, la tuberculose, la méningite bactérienne, la pneumonie 

et le VIH.  

Ces listes contribuent à l’achat de médicaments abordables, de même qu’à la 

formation et à l’éducation du personnel médical et paramédical. Elles réduisent de ce fait les 

effets négatifs du manque d’informations suffisantes pour certains médicaments. "Les listes 

nationales de médicaments essentiels peuvent servir de base à partir de laquelle statuer sur 

les achats de médicaments et l’approvisionnement dans les secteurs public et privé, sur les 

programmes de remboursement, sur les dons de médicaments et orienter la production 

locale928 . Ainsi, la notion de "médicament essentiel" facilite la baisse des coûts pour le système 

de santé et rend les médicaments accessibles. 

La liste modèle de l’Organisation mondiale de la santé des médicaments essentiels se 

caractérise par sa souplesse et adaptabilité selon les besoins des pays. Ces derniers sont libres 

de définir leur propre liste nationale. Le choix dépend de la prévalence locale des maladies, 

des moyens matériels de traitement, de la formation et l’expérience du personnel disponible, 

des ressources financières et des facteurs démographiques et environnementaux.  

Cette liberté de choix donne la possibilité de classifier, selon les spécificités nationales, 

certains médicaments comme des médicaments essentiels et par conséquent de les exclure 

des procédures de protection de la propriété intellectuelle, étant donné que, l’expression 

"besoins de la majorité de la population en matière de soins" est interprétée de différentes 

façons selon les pays. Certains médicaments ne sont considérés comme essentiels que si un 

programme national de traitement est prévu (moyens hospitaliers, diagnostiques et 

laboratoires mis en place). D’autres médicaments, comme ceux utilisés pour les soins palliatifs 

sont toujours classés comme essentiels, même en l’absence de programme de traitement 

instauré (tel est le cas du traitement du cancer, par exemple).  

"En 2000 le Comité des droits économiques, sociaux et culturels des Nations Unies 

déclare qu’“il doit exister dans l’État parti, en quantité suffisante, des installations, des biens 

et des services (…) en matière de santé publique et de soins de santé. Ces installations, biens 

et services comprendront… (les) médicaments essentiels” ; l’ONU fait de l’accès aux 

médicaments essentiels l’un des 17 objectifs du Millénaire pour le développement qui ont trait 

à la santé929". 

                                                      
928 Organisation mondiale de la santé, Médicaments essentiels, Aide-mémoire N° 325 de l’OMS, Juin 2010, 
disponible sur : http://files.clisp.fr/biblio/sante-internationale/Medicaments-essentiels_Point-cles_OMS.pdf;  
929 Organisation mondiale de la santé, Le concept de médicaments essentiels: sélectionner un nombre limité de 
médicaments pour élargir l’accès aux soins et en améliorer la qualité, OMS, 2004, (consulté le 18/6/2015), 
disponible sur: http://whqlibdoc.who.int/hq/2004/WHO_EDM_2004.3_fre.pdf; 

http://files.clisp.fr/biblio/sante-internationale/Medicaments-essentiels_Point-cles_OMS.pdf
http://whqlibdoc.who.int/hq/2004/WHO_EDM_2004.3_fre.pdf
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Bien que la panoplie de médicaments existants soit de plus en plus large930, le besoin 

de nouveaux vaccins et traitements contre les maladies émergentes, ainsi que pour combattre 

la pharmaco-résistance est toujours présent. Vu qu’un tiers de la population mondiale n’a 

toujours pas accès aux médicaments essentiels, l’Organisation mondiale de la santé collabore 

avec des gouvernements, des organisations internationales comme l’Organisation des Nations 

Unies (PNUD931 et ONUDI932) ou la Banque mondiale, mais aussi avec des institutions 

publiques et privées, afin d’accroître l’accès aux soins et aux traitements abordables. 

 

2. Les principaux avantages des listes de médicaments essentiels 

 

Le concept des médicaments essentiels permet  l’élaboration d’une politique nationale 

plus efficace pour les pays, puisqu’il vise la concentration de capacités financières et 

technologiques sur les produits pharmaceutiques les plus importants pour la santé publique 

locale. Il est vrai que des pays comme l’Inde et le Brésil ont su utiliser le concept de 

médicaments essentiels pour défendre l’accès à la santé de leurs populations. Grâce à ce 

concept, les prix au Brésil des traitements contre les maladies cardiovasculaires, 

l’hypertension, le diabète, ou l’asthme ont eu une baisse substantielle et sont beaucoup plus 

accessibles en lien avec le pouvoir d’achat local933. De plus, l’utilisation de médicaments 

essentiels distribués gratuitement aux malades du VIH a permis la pérennité du Programme 

brésilien de lutte contre le SIDA, créé en 1986934, grâce auquel le taux de mortalité national a 

substantiellement baissé. C’est une évolution substantielle, car au départ 67% des traitements 

qui y étaient distribués étaient des produits brevetés, mettant en péril la stabilité financière 

du programme935. 

                                                      
930 E. 't Hoen, Private Patents And Public Health Changing Intellectual Property Rules For Access To Medicines, 
édition Health Action, 2016, voir p. 105; 
931 Programme des Nations Unies pour le développement, "Five Years into the Product Patent Regime: India's 
Response", 2010, op.cit.;  
932 Organisation des Nations Unies pour le développement industriel, pour plus d'informations, voir: 
http://www.unido.org/fr/onudi-organisation-des-nations-unites-pour-le-developpement-industriel.html;  
933 S. Mendis, K. Fukino, A. Cameron, R. Laing, A. Filipe Jr, O. Khatib, J. Leowski, M. Ewen, "The Availability and 
Affordability of Selected Essential Medecines for Chronic Diseases in Six Low- and Middle-Income Countries", 
Bulletin of the World Health Organisation,  avril 2007,   Vol. 85, N° 10, pages 279–289; disponible sur : 
http://www.wds.worldbank.org/external/default/WDSContentServer/WDSP/IB/2006/02/02/000160016_2006
0202161329/Rendered/PDF/351170Benefit0incidence0practitioner.pdf;  
934 Brasil, National STD/AIDS Program, História do Programa Nacional - AIDS vinte anos - Esboço histórico para 
entender, o Programa Brasileiro, (consulté le 14/5/2016), disponible sur: http://www.aids.gov.br;  
935 Programme national brésilien contre le SIDA, A sustentatibilidade do acesso unversal a anti-retrovirais no 
Brasil, Brasilia, 2005, (consulté le 28/6/2016), disponible sur : 
http://www.aids.gov.br/data/documents/storedDocuments/%7BB8EF5DAF-23AE-4891-AD36-
1903553A3174%7D/%7B0938AD30-E212-4E08-AE967C96622C85A3%7D/Cons._nacional_sustentabilidade.doc;  

http://www.unido.org/fr/onudi-organisation-des-nations-unites-pour-le-developpement-industriel.html
http://www.wds.worldbank.org/external/default/WDSContentServer/WDSP/IB/2006/02/02/000160016_20060202161329/Rendered/PDF/351170Benefit0incidence0practitioner.pdf
http://www.wds.worldbank.org/external/default/WDSContentServer/WDSP/IB/2006/02/02/000160016_20060202161329/Rendered/PDF/351170Benefit0incidence0practitioner.pdf
http://www.aids.gov.br/
http://www.aids.gov.br/data/documents/storedDocuments/%7BB8EF5DAF-23AE-4891-AD36-1903553A3174%7D/%7B0938AD30-E212-4E08-AE967C96622C85A3%7D/Cons._nacional_sustentabilidade.doc
http://www.aids.gov.br/data/documents/storedDocuments/%7BB8EF5DAF-23AE-4891-AD36-1903553A3174%7D/%7B0938AD30-E212-4E08-AE967C96622C85A3%7D/Cons._nacional_sustentabilidade.doc
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Le concept permet aussi l’acquisition à des prix plus bas, puisque l’utilisation de 

traitements différents pour la même pathologie, acquis auprès de divers fournisseurs à des 

prix variables, est abandonnée au profit d’une sélection faite d’un nombre restreint de 

médicaments, achetés en quantités plus importantes auprès des mêmes fournisseurs. 

Quant au rapport qualité-prix des médicaments essentiels, les pays sont libres de 

choisir le meilleur fournisseur satisfaisant leurs besoins, ce qui a souvent constitué un moyen 

de pression efficace. Ainsi, le Brésil avait menacé les sociétés pharmaceutiques internationales 

de classer les princeps concernés comme des médicaments essentiels et d’échapper ainsi aux 

règles de l’Accord ADPIC, si elles n’acceptaient pas de commercialiser leurs produits à des prix 

abordables pour la population. Le Brésil a effectivement procédé ainsi et a commencé à se 

procurer des médicaments provenant d’Inde ou de Chine. 

Par ailleurs, le concept favorise un meilleur contrôle de la qualité, vu le nombre réduit 

de médicaments à surveiller, et une sélection de médicaments remboursables traitant des 

pandémies locales, pour les pays qui ont peu de ressources, grâce à la concentration sur les 

médicaments. En 1995, l’État de Delhi applique une politique de médicaments essentiels qui 

sera ensuite utilisée presque partout en Inde. Une accessibilité améliorée en résulte, bien que 

les produits soient plus disponibles dans le secteur privé que dans le secteur public936. Leurs 

prix sont en dessous des références internationales, même si la partie la plus défavorisée de 

la population indienne n’est toujours pas en mesure de s’en procurer937. À ce propos, dans le 

cadre de la stratégie publique d’accès aux médicaments essentiels abordables, le 

gouvernement indien entame en 2012 la mise en œuvre d’une politique nationale d’accès 

gratuit aux médicaments dans les centres hospitaliers publics938. 

Enfin, la formation des professionnels de santé sur les traitements disponibles est 

améliorée. En effet, il est très difficile d’obtenir des informations de source indépendante sur 

l’efficacité des médicaments et sur leur prix. La formation sur la prescription n’est pas 

systématique non plus. L’information approfondie centrée sur une liste restreinte de produits 

permettra l’harmonisation des traitements proposés et par conséquent une réduction des prix 

d’achat. 

Au Brésil les médicaments essentiels font partie intégrante du programme national de 

santé dans le cadre duquel il incombe aux municipalités de fournir aux centres de soin les 

médicaments essentiels génériques conformément à l’arrêté ministériel n° 2475 du 13 

                                                      
936 J. Madden, A. Kotwani "Availability of essential medicines: an example from Rajasthan, India", Essential Drugs 
Monitor, World Health Orgnaisation, 2003, N° 33; 
937 A. Kotwani, "Where are we now: assessing the price, availability and affordability of essential medicines in 
Delhi as India plans free medicine for all", BMC Health Services Research, BMC series, juillet 2013, Vol. 13 N° 285; 
938 K. Sinha, "Free medicines for all from October", Times of India, 2012, disponible sur: 
http://articles.timesofindia.indiatimes.com/2012-06-23/india/32381413_1_health-centres-essential-drugs-list-
free-medicines;  

http://articles.timesofindia.indiatimes.com/2012-06-23/india/32381413_1_health-centres-essential-drugs-list-free-medicines
http://articles.timesofindia.indiatimes.com/2012-06-23/india/32381413_1_health-centres-essential-drugs-list-free-medicines
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octobre 2006 (RENAME), modifié par l’ordonnance N° 533 du 28 mars 2012, pour satisfaire 

les besoins prioritaires de santé de la population. 

Cette pratique n’est pas encore suffisamment répandue dans tous les pays en 

développement. Pour cela, dans son rapport de 2013, le groupe de réflexion auprès de 

l’Organisation des Nations Unies sur le retard pris dans la réalisation des objectifs du 

Millénaire pour le développement signale que l’accès aux médicaments essentiels reste 

insuffisant. Les prix restent élevés et les centres de distribution ne disposent pas de stocks 

suffisants.  

Afin de combler cette insuffisance, les procédures d’opposition contre la brevetabilité 

de médicaments essentiels montrent leur efficacité sur la baisse des prix. 

 

3. L’efficacité des procédures d’opposition contre les brevets sur les médicaments 

essentiels 

 

La procédure de pré-opposition a été utilisée par des groupements sociaux et des 

sociétés productrices de génériques dans plusieurs pays, qui empêchaient que des 

médicaments essentiels soient brevetés ou les rendaient nuls, ce qui permettait d’améliorer 

l’accès aux soins. Par exemple, l’association des malades du V.I.H./SIDA a formulé une action 

d’opposition en Inde contre le médicament Combivir, combinaison de zidovudine/lamivudine 

de la société GlaxoSmithKline (GSK) et sous la pression de la mobilisation de la société civile 

GSK retire la demande de brevet939.  

Par ailleurs, le Groupe de travail940 sur la propriété intellectuelle (GTPI), regroupe au 

Brésil plusieurs acteurs locaux, permettant une meilleure organisation des demandes 

d’oppositions941, tant au niveau national qu’en action conjointe avec d’autres acteurs au 

niveau international. La lenteur de la procédure d’examen des demandes de brevets au Brésil, 

due aux moyens insuffisants et au nombre croissant des demandes, est susceptible de freiner 

des producteurs de génériques ou des associations de patients de formuler des demandes 

d’opposition. La participation du gouvernement brésilien sous forme de subventions ou autres 

                                                      
939 R. Reis; V. Terto JR.; M. C. Pimenta, (orgs.). Direitos de propriedade intelectual e acesso aos antirretrovirais: 
resistência da sociedade civil no sul global: Brasil, Colômbia, China, Índia, Tailândia, Rio de Janeiro: ABIA, 2011;  
940 Il regroupe des entités comme: ABIA, GIV, GAPA-SP, GAPA-RS, GESTOS, GRAB, Pela Vidda-SP, Idec, Conectas 
Direitos Humanos, RNP+Maranhão, Federação Nacional dos Farmacêuticos ou encore Oxfam, Médecins sans 
frontières (MSF); 
941  R. Reis, V. Terto Jr., M.C. Pimenta, (sous la direction de), Intellectual property rights and access to ARV 
medicines: civil society resistance in the global South, Rio de Janeiro, ABIA, 2009; disponible sur: 
www.abiaids.org.br;  

http://www.abiaids.org.br/
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aides serait souhaitable afin d’encourager les groupements de malades, les associations ou 

les sociétés locales à agir942.  

Pour soutenir ce type de démarches, en octobre 2012 la Campagne d’accès de l’ONG 

Médecins sans frontières943 lance sur internet "la base de données des oppositions de brevets", 

permettant l’accès et l’échange de ressources provenant du monde entier, nécessaires à la 

formulation de demandes d’opposition contre la brevetabilité de certains médicaments. Elle 

facilite le renforcement des alliances entre les parties intéressées et de ce fait améliore la 

qualité des demandes, aboutissant à l’augmentation des médicaments abordables dans les 

pays en voie de développement944. 

Afin de démontrer l’efficacité des procédures d’opposition pour l’amélioration de 

l’accessibilité aux soins, le choix a été fait d’analyser toutes des demandes de brevets pour 

des médicaments clé, c’est-à-dire des médicaments traitant des pathologies constituant des 

fléaux au niveau national, faites devant l’Office indien des brevets pour la période 1995-2015. 

Le résultat est synthétisé dans le tableau945 ci-dessous. 

                                                      
942 P. Villardi, R. Reis, M. Vieira, "Panorama Do Status Patentário E Registro Sanitário Dos Medicamentos 
Antiretrovirais No Brasil: Implicações Para O Acesso E Para a Política Industrial de Saúde", Rio de Janeiro,  ABIA, 
2012, voir p. 6;  
943  Médecins sans frontière : https://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_UTW_17th_Edition_4_b.pdf;  
944 Médecins sans frontières, "Untangling the Web of Antiretroviral Price Reduction",  MSF Access Campaign, 17e 
édition, juillet 2014; 
945 Toutes les informations ont été recueillies à partir de la base de données fournie par Lawyers Collective 
soutenues par UNITAID, disponible sur : http://www.lawyerscollective.org/drugs-list, ainsi qu’à partir de la base 
de données de  l’Office indien des brevets, disponible sur : http://www.ipindia.nic.in;  (consulté en juin 2016);  

https://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_UTW_17th_Edition_4_b.pdf
http://www.lawyerscollective.org/drugs-list
http://www.ipindia.nic.in/
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Sur les 121 demandes de brevet déposées durant cette période, concernant des 

médicaments clés pour le traitement du HIV, la tuberculose ou l’hépatite C, des procédures 

d’opposition ont été formulées à l’encontre de 30% parmi elles. Des demandes sont en cours 

ou en attente d’examen pour 60% parmi elles. Sur les 40% des médicaments déjà examinés 

par l’Office indien des brevets, la moitié des demandes de droits exclusifs ont été rejetées 

suite aux procédures d’opposition avant ou après la délivrance du brevet.  

Les résultats de l'étude sur les demandes de brevet, sur lesquelles l’Office indien des 

brevets s’est déjà prononcées, montrent que toutes les procédures d’opposition ont abouti 

au rejet ou à l’abandon de la demande. Au vu de ce constat, il semble pertinent de déduire 

NOM du 

MEDICAMENT
 En attente 

d'examen
Breveté

Demande 

d'opposition

Demande 

abandonnée ou 

retirée

Demande 

rejetée

en cours 

d'examen

Demande de 

futur 

examen

Brevet non-

disponible pour 

ce médicament
Total

Abacavir /Dolutegravir 

/Lamivudine
1

Asunaprevir 1 2 1
Atazanavir 2 5 2 2 7

Bedaquiline 2 1 3
Cabotegravir 1 2

Cobicistat 3
Daclatasvir 2 1 5

Darunavir/cobicistat 1
Dasabuvir 1 2

Delamanid 1 5 3
Dolutegravir 4 1 1 2

Elbasvir 1
Elvitegravir 1 3 4

Grazoprevir 2 1

Ledipasvir 1
Lopinavir/Ritonavir 9 6 3 3

Nevirapine 2 1 1
Ombitasvir 2

Ombitasvir/Paritaprevir/Ritona

vir
1

Ombitasvir/Paritaprevir/Ritona

vir + Dasabuvir
1

Paritaprevir 1

Raltegravir 1 1 1 1
Simeprevir 5 2 1 6
Sofosbuvir 2 2 3 1 4

Sofosbuvir/Ledipasvir 1
Sutezolid 1

Tenofovir Alafenamide 

Fumarate
2 1 1 1

Tenofovir Disproxil Fumarate 1 8 8

Velpatasvir 1

TOTAL 27 23 36 3 16 47 1 4 157

POURCENTAGE 22.1 18.8 29.8 2.4 13.1 38.5 0.8 3.3

Demandes de brevets sur des médicaments clés formulées devant l'Office indien des brevets 2009-2015 
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que les procédures d’oppositions946 pourraient constituer un moyen efficace qui contribue à 

favoriser l’accès aux médicaments essentiels947. 

Par ailleurs, au-delà des procédures d'opposition à la brevetabilité des médicaments 

essentiels, les licences volontaires constituent aussi un moyen d'ajustement des prix des 

médicaments au pouvoir d'achat des populations des PVD. 

 

B.  La baisse des prix grâce aux licences 

 

Afin d’améliorer l’accès aux médicaments abordables, les pays en voie de 

développement bénéficient d’une réduction de prix de 23% en comparaison avec le prix 

moyen des traitements dans les pays de l’Organisation de coopération et du développement 

économique (OCDE). Cependant, cette réduction n’est pas appliquée en Inde ou au Brésil suite 

aux arrangements spécifiques sur les prix ou aux licences volontaires accordées aux 

producteurs de génériques (1.). De ce fait, la menace de licence obligatoire est utilisée dans 

certains cas, comme moyen de pression visant la baisse des prix des traitements contre les 

fléaux des pays du Sud, comme le VIH-SIDA, paludisme ou la tuberculose (2.) 

 

1. Les négociations de licences volontaires de production 

 

Les accords de licences volontaires de production sont un autre moyen de réduire le 

prix des médicaments, puisqu’ils permettent le développement de la concurrence dans le 

domaine des génériques et renforcent l’accès aux médicaments. Ainsi, le prix nominal du 

sofosbuvir utilisé très couramment dans le traitement de l’hépatite C peut être jusqu’à 120 

fois moins élevé dans certains pays comme en Inde (539$) ou au Brésil (6 875$), en 

comparaison aux États-Unis (64 680$), suite aux accords de licences volontaires de production 

ou des accords de prix négociés948. 

Mais en fait, les multinationales octroient des licences volontaires aux producteurs de 

génériques uniquement pour des produits dont l’échéance du brevet est proche. Le 

                                                      
946 Pour une analyse détaillée des résultats de l’étude, voir Partie 1, Titre 2, Chapitre 2 ;  
947 J. George, R. Sheshadri, A. Grover, “Intellectual Property and Access to Medicines: Developments and Civil 

Society Initiatives in India”, in Intellectual Property Rights and Access to ARV Medicines: Civil Society Resistance 
in the Global South, édition ABIA 2009, voir p. 135, (consulté le 15/11/2016), disponible sur: 
http://www.abiaids.org.br/_img/media/Intellectual_Property_internet.pdf;  
948 S. Iyengar, K. Tay-Teo, S. Vogler, P. Beyer, S. Wiktor, K. Joncheere, S. Hill, "Prices, Costs, and Affordability of 
New Medicines for Hepatitis C in 30 Countries: An Economic Analysis", PLOS Medecine, 31 mai 2016, voir p. 17; 
(consulté le 8/6/2016), dosponible sur: http://dx.plos.org/10.1371/journal.pmed.1002032;  

http://www.abiaids.org.br/_img/media/Intellectual_Property_internet.pdf
http://dx.plos.org/10.1371/journal.pmed.1002032
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partenariat est accepté souvent sous certaines pressions, comme la menace de licence 

obligatoire ou pour arrêter la procédure d’opposition contre la brevetabilité du produit 

entamée par le générqueur.  

À titre d’exemple, Gilead a accordé plusieurs licences obligatoires non-exclusives aux 

fabricants indiens de génériques en 2006, les autorisant à produire le médicament Ténofovir 

TDF dans les 97 pays couverts par son programme d’accès. Toutefois, les accords ont été 

signés suite à des années de négociations et uniquement après la demande d’opposition 

formulée contre la brevetabilité du TDF949. 

Aussi, le Brésil procède-t-il aux licences volontaires bilatérales signées avec les 

compagnies productrices d’antirétroviraux, ce qui a comme conséquence des prix parfois plus 

élevés que ceux qui pourraient être obtenus grâce à la concurrence des producteurs de 

génériques. Le gouvernement brésilien poursuit un double objectif de prix accessibles et 

transfert de technologie. En effet, il préfère ne pas mettre en applications la procédure des 

licences obligatoires, mais en même temps l’utiliser comme moyen de pression et de menace, 

afin de convaincre les compagnies pharmaceutiques de baisser leur proposition de prix lors 

de la négociation internationale de mise sur le marché d’un produit breveté. 

Par ailleurs, grâce à la licence volontaire, le Brésil désire développer des partenariats 

avec les grands groupes pharmaceutiques possédant le brevet sur le médicament princeps 

dans l’objectif de transfert de technologie et de développement des capacités locales de 

production. Les défenseurs des prix accessibles questionnent l’impact réel de cette politique 

sur la baisse des coûts des médicaments. Ils mettent en avant l’exemple du partenariat signé 

entre le Brésil et la société Bristol-Myers Squibb pour une licence volontaire sur le médicament 

atazanavir qui n’aurait pas eu comme conséquence ni une baisse significative du prix, ni une 

possibilité de développement d’un traitement combiné à base d’atazanavir950. L’ONG 

Médecins sans frontières regrette le manque de transparence lors de la signature de ces 

accords de licences volontaires, dont les termes et conditions sont protégés par des clauses 

de confidentialité951.  

Suite à cette politique de pression envers les grands groupes pharmaceutiques, le Brésil 

est régulièrement exclu des licences accordées par les laboratoires multinationaux à la 

                                                      
949 ABIA,  Intellectual Property Rights and Access to ARV Medicines: Civil Society Resistance in the Global South, 
Brazilian Interdisciplinary AIDS Association – ABIA, 2009, voir p. 128; 
950 Grupo de Trabalho Sobre Propriedade Intelectual, "Civil society demands a response from the government in 
relation to the contract of ARV drug atazanavir", 17.12.2013, (consulté le 3/8/2016), disponible sur: 
http://www.deolhonaspatentes.org.br/media/file/notas%20GTPI%202013/release%20atazanavir_final%20%28
english%29.pdf;  
951 Treatment Action Campaign, "Competition Commission Settlement Agreements Secure Access to Affordable 
Life-Saving Antiretroviral Medicines", TACNewsletter, 10.12.2003; (consulté le 1/7/2016), disponbile sur:   
http://www.tac.org.za/newsletter/2003/ns10_12_2003.htm; MSF, "Methodology Report 2013 for the 2014 
Access to Medicines Index", Access to Medicines Foundation, 11/2013, (consulté le 1/7/2016), disponible sur: 
http://www.accesstomedicineindex.org/files/publication/methodologyreport_2013_for_the_2014_access_to_
medicine_index.pdf;  

http://www.deolhonaspatentes.org.br/media/file/notas%20GTPI%202013/release%20atazanavir_final%20%28english%29.pdf
http://www.deolhonaspatentes.org.br/media/file/notas%20GTPI%202013/release%20atazanavir_final%20%28english%29.pdf
http://www.tac.org.za/newsletter/2003/ns10_12_2003.htm
http://www.accesstomedicineindex.org/files/publication/methodologyreport_2013_for_the_2014_access_to_medicine_index.pdf
http://www.accesstomedicineindex.org/files/publication/methodologyreport_2013_for_the_2014_access_to_medicine_index.pdf
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Communauté des brevets (Medicines Patent Pool - MPP). De ce fait, le gouvernement fédéral 

a eu recours (avec succès) à la menace d'émission de licences obligatoires pour obtenir une 

baisse des prix de distribution de certains médicaments antirétroviraux ou anticancéreux sur 

le marché local. 

 

2. La menace de licence obligatoire comme moyen de pression 

 

Le principe des licences obligatoires étant vu en détail dans la 1re partie, l’objectif ici 

est d’analyser l’usage uniquement de la menace de licence obligatoire comme stratégie de 

pression pour la baisse de prix des médicaments sans qu’un pays y ait réellement recours. 

Le Brésil, ayant mis en conformité sa législation nationale avec l’accord ADPIC dès 

1996, modifie par la suite sa loi sur la propriété intellectuelle pour pouvoir bénéficier des 

flexibilités de l’accord ADPIC au travers des licences obligatoires. À plusieurs reprises ces 

dernières sont utilisées comme moyen de pression pour soutenir son programme national de 

santé publique, relatif à la lutte contre le VIH/SIDA, dans le cadre duquel des médicaments 

antirétroviraux sont distribués gratuitement aux malades.  

Afin de rendre cette initiative possible et pérenne, la politique sanitaire nationale 

comportait deux volets : d’une part un fort appui pour la production locale de médicaments 

antirétroviraux tombés dans le domaine public, comme présenté dans la section précédente ; 

d’autre part, une négociation agressive avec les détenteurs des droits de brevets sur des prix 

d’achat abordables. À titre d’exemple, lors des blocages des pourparlers avec la société Merck, 

le Brésil menaçait d’appliquer des licences obligatoires pour la production locale de deux de 

leurs médicaments antirétroviraux (ARV) efavirenz et nelfinavir, faute de réduction du prix de 

50 %. De ce fait, en mars 2001, les deux parties concluent un accord sur une baisse 

conséquente du prix de ces deux produits. Le même procédé est appliqué avec efficacité en 

2005 pour d’autres ARV. 

Ainsi, sans forcément mettre en œuvre l’octroi de licences obligatoires (LO), lors des 

négociations pour l’achat des médicaments antirétroviraux (ARV), le gouvernement brésilien 

améliore sa capacité de négociation face aux multinationales les commercialisant, par la 

simple menace de le faire, à défaut de prix abordables proposés. Grâce à cette technique, 

entre le début du programme brésilien d’accès universel et gratuit aux antirétroviraux en 1997 
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et 2011, plus de 250 000 personnes ont été traitées avec un coût 50% moindre, atteignant 

3 714 dollars par an et par patient952. 

Pourtant, bien que la menace de licence obligatoire semble être une stratégie efficace 

pour l’obtention de prix accessibles, elle n’est pas toujours suffisante. Incapable d’obtenir de 

nouvelles baisses acceptables, le Brésil délivre sa première LO en 2007, en important dans un 

premier temps des médicaments provenant de l’Inde et en procédant par la suite à une 

production nationale modeste. Petit à petit un consortium national de fabricants locaux de 

génériques est créé afin de développer la copie du produit953. Cette stratégie a permis de faire 

des économies considérables au sein du programme national de traitement du VIH954. Grâce 

à elle, le prix de l’antirétroviral EFV a été réduit de 70%, passant de 576 à 190 $ par an, soit 

une économie de 30 millions $ entre mars et décembre 2007, et une économie totale estimée 

à 237 millions $ jusqu’en 2017. Dans le même sens, une licence obligatoire délivrée par la 

Thaïlande pour l’association lopinavir/ritonavir a permis d’en baisser le prix de 55 % à 75 % 

dans les pays à revenu intermédiaire955. 

L’octroi de licence obligatoire n’est réellement possible qu’en cas de présence d’un 

partenaire national ayant des capacités techniques suffisantes de production956. Très souvent 

la fabrication nationale est complétée par de l’importation de génériques indiens. En effet, 

l’Inde est devenue un fournisseur mondialement reconnu puisque, grâce à l’interprétation 

stricte de l’article 3(d) de la loi indienne sur les brevets de 2005, les demandes de brevets sur 

plusieurs traitements antirétroviraux sont rejetées en Inde. En conséquence, sans protection 

par des droits exclusifs, des copies peuvent être produites localement, et par la suite 

exportées, sans qu’il y ait transgression de l’accord ADPIC.  

L’intérêt du Brésil pour l’importation de ces médicaments est évident, ce qui explique 

la représentation régulière du pays lors des demandes d’oppositions formées contre les 

détenteurs des brevets en Inde, à travers différentes associations brésiliennes de patients ou 

de producteurs de génériques, au même titre que les fabricants indiens. Ainsi, l’Inde a joué un 

                                                      
952 S. Guennif, "Brevet et santé publique dans les pays du Sud: L’accès aux médicaments antiSIDA", Études 2012, 
7, Tome 417, voir p. 45, (consulté le 16/5/2016), disponible sur : http://www.cairn.info/revue-etudes-2012-7-
page-41.htm;  
953 M. Cassier, M. Correa, "Nationaliser L’efavirenz : Licence obligatoire, invention collective et néo-
développementisme au Brésil (2001-2012)", Autrepart, 2012/4, N° 63, pages 107-122, disponible sur : 
http://www.cairn.info/revue-autrepart-2012-4-page-107.htm\nfiles/2627/AUTR_063_0107.pdf;  
954 I. Eren-Vural, "Domestic Contours of Global Regulation: Understanding the Policy Changes on Pharmaceutical 
Patents in India and Turkey", Review of International Political Economy, 2007, Vol. 14, pp. 105–142;  
955 Médecins sans frontières, Untangling the Web of ARV Price Reductions, 11e édition,  MSF, juillet 2008, p. 14; 
956 R.C. Bird, D. Cahoy, "The Impact of Compulsory Licensing on Foreign Direct Investment: A Collective Bargaining 
Approach", American Business Law Journal, 2008, Vol. 45, pp. 283–330;  

http://www.cairn.info/revue-etudes-2012-7-page-41.htm
http://www.cairn.info/revue-etudes-2012-7-page-41.htm
http://www.cairn.info/revue-autrepart-2012-4-page-107.htm/nfiles/2627/AUTR_063_0107.pdf
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rôle primordial pour l’efficacité de cette politique publique ayant pour but 

l’approvisionnement de médicaments de qualité à des prix accessibles957.  

Le modèle d’application des licences obligatoires suivi par le Groupe des pays andins 

est intéressant. Dans un objectif de protection de la santé publique, conformément à l’accord 

ADPIC, ces pays considèrent que des licences obligatoires doivent être appliquées, dès qu’un 

médicament est inscrit sur la liste de l’OMS des médicaments essentiels958. 

Pour rappel l’Inde n’a accordé qu’une seule licence obligatoire depuis 2005959. En 2012 

l’Office indien des brevets délivre, à la demande d’une société locale fabriquant des 

médicaments génériques, la première licence obligatoire960 pour le médicament Sorafenib 

(traitement du cancer du foie et des reins) faute de "prix raisonnablement abordable961". 

Grâce à cette licence obligatoire émise en 2012, le prix du Sorafenib a drastiquement baissé, 

car une production concurrentielle de génériques962 a été entamée.  

L’Inde avait fait une avancée dans l’objectif de mettre en avant l’intérêt public, la santé 

et l’accessibilité aux médicaments entre 2013 et 2015 en prévoyant une étude 

complémentaire pour l’éventuelle émission de licences obligatoires pour trois autres 

médicaments brevetés963. Néanmoins depuis 2012, suite aux pressions exercées par le 

gouvernement américain964, l’Inde n’a plus émis de licences obligatoires, tout en démentant 

les rumeurs internationales prétendant que le pays s’engageait à ne plus appliquer la 

procédure. 

En effet, à l’exemple du Brésil, l’Inde préfère utiliser les flexibilités de l’accord ADPIC 

et ne pas accorder de brevet aux produits pharmaceutiques non-innovants, plutôt que de 

recourir aux licences obligatoires, pour éviter de subir les pressions tant de la part des géants 

pharmaceutiques que de la part des gouvernements des pays dans lesquels ces sociétés ont 

leur siège social. Cette stratégie est fortement soutenue par la doctrine965, car elle réduit la 

                                                      
957 Centre for Trade and Development, Competition Law and Indian Pharmaceutical Industry, 2010, New Delhi, 
voir p. 92 et s.; 
958 G. Velasquez, "Mondialisation et accès aux médicaments", 3e édition, 2005, Série, Economie de La Santé et 
Médicaments, N°7, voir p. 49; 
 

960 Voir le site http://www.ipindia.nic.in/ipoNew/compulsory_License_12032012.pdf 
961 ONU, Le Partenariat mondial pour le développement: traduire la théorie en pratique, Groupe de réflexion sur 
le retard pris dans la réalisation des Objectifs du Millénaire pour le développement, publication des Nations Unies 
2012, N° F.12.I.5, voir p. 79;  
962 Médecins sans frontières, "Untangling the Web of Antiretroviral Price Reduction", MSF Access Campaign, 17e 
édition, juillet 2014, voir p. 12; 
963 Pharmabiz, "India Moves to Grant Three More Compulsory Licenses for Cancer Medications Based on Cost",  
2.5.2013, RAPS, (consulté le 7/7/2016), disponible sur: http://www.raps.org/focus-online/news/news-article-
view/article/3363/#sthash.hkx4CVsE.dpuf;  
964 "US industry wants India designated Priority Foreign Country", The Economic Times, 25.2.2014, (consulté le 
17/9/2016), disponible sur: http://articles.economictimes.indiatimes.com/2014-02-25/news/47671053_1_ip-
environment-global-intellectual-property-center-india;  
965 C. CORREA, “Implementing pro-competitive criteria for examination of pharmaceutical patents”, South Bull., 
février 2016; 

http://www.ipindia.nic.in/ipoNew/compulsory_License_12032012.pdf
http://www.raps.org/focus-online/news/news-article-view/article/3363/#sthash.hkx4CVsE.dpuf
http://www.raps.org/focus-online/news/news-article-view/article/3363/#sthash.hkx4CVsE.dpuf
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2014-02-25/news/47671053_1_ip-environment-global-intellectual-property-center-india
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2014-02-25/news/47671053_1_ip-environment-global-intellectual-property-center-india
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pression internationale sur les pays en voie de développement (PVD) et ne conduit pas aux 

négociations d’accords bilatéraux ADPIC-plus, souvent néfastes pour les PVDen termes 

d’accès aux médicaments à des prix abordables. 

 Ainsi, la section ci-dessus présentait l’application des politiques nationales brésiliennes 

et indiennes favorisant l'accès aux médicaments  grâce au développement de la production 

locale et au contrôle de l'offre internationale. En effet, ces politiques ont été indispensables 

au soutien de la mise en œuvre efficace des marges nationales d'interprétation des 

dispositions de l'accord ADPIC par la législation indienne et brésilienne en matière de 

propriété intellectuelle. Cependant, face aux stratégies des sociétés multinationales, liées au 

contournement les procédures de brevetabilité des médicaments et au contrôle les marchés 

(vus au chapitre précédent), ces politiques publiques devraient nécessairement être 

complétées par la régulation de la distribution des médicaments sur le marché national. 

 

Section 2  Les politiques de régulation de l’accessibilité aux médicaments 

 

En matière de santé, tous les pays tentent actuellement de trouver un équilibre entre 

l’accès aux médicaments abordables, la réduction des dépenses publiques les concernant et 

l’incitation à la recherche et développement de produits innovants avec un réel bénéfice pour 

les patients dans un marché évolutif hautement concurrentiel. Le contrôle des prix de la 

commercialisation des médicaments n’étant pas interdit par l’accord ADPIC ou par d’autres 

accords dans le cadre de l’OMC, les États le mettent en place sous différentes formes afin 

d’optimiser l’accès aux traitements abordables de qualité pour leurs populations. 

La fixation des prix des remboursements des produits pharmaceutiques est basée sur 

plusieurs critères permettant de déterminer un prix "raisonnable". Les facteurs pris en compte 

sont liés au coût de la durée totale du traitement, aux bénéfices pour le patient, aux bénéfices 

relatifs en comparaison avec des traitements alternatifs, à la disponibilité des fonds et aux 

effets sur le système de santé, ainsi qu’à la gratification pour l’innovation.  

En France, afin de garantir un remboursement, le médicament est évalué par le Comité 

économique des produits de santé CEPS). Pour qu’un prix soit proposé, la Haute autorité de 

santé (HAS) évalue le service médical rendu (SMR) et l’amélioration du service médical rendu 

par rapport aux traitements alternatifs (ASMR). Cette amélioration est classée sur une échelle 

à cinq niveaux (ex. : amélioration majeure, nouveau domaine thérapeutique, réduction de la 

mortalité, sans amélioration) et elle sert de base pour entamer les négociations avec le 

laboratoire pharmaceutique fabricant.  

En effet, selon le modèle français, canadien ou australien l’autorisation de mise sur le 

marché (AMM) est conditionnée aux négociations sur le prix de commercialisation d’un 
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médicament. Il en est de même au Brésil. Le projet indien de politique pharmaceutique 

nationale de 2006, recommandait de façon similaire, la mise en place d’une négociation 

obligatoire des tarifs de distribution avec toute AMM966 basée sur le même type d’échelle967. 

Cette initiative n’est pour l’instant pas appliquée dans les deux pays. De plus, les négociations 

lors d’approvisionnement public en médicaments par des appels d’offres à l’international, 

bien que très profitables, ne sont que peu pratiquées et couvrent un faible pourcentage des 

besoins du marché local.  

Le Brésil en revanche, négocie de façon efficace les prix de commercialisation des 

médicaments vitaux importés qui font partie du programme national de gratuite des 

traitements antirétroviraux. Ceci étant, dans les deux pays la prise en charge par le système 

national de couverture sociale généralisée nécessite de réelles améliorations.  

Ainsi, les négociations dans le cadre de l’autorisation de mise sur le marché n’étant pas 

applicables ni en Inde, ni au Brésil faute de remboursement par l’État au sein du système 

national d’assurance maladie, l’approvisionnement suffisant en médicaments essentiels à des 

prix abordables pour couvrir les besoins nationaux est garanti par d’autres mécanismes de 

contrôle comme la régulation des prix médicaments (§I.) ou l’encadrement efficace des 

consolidations dans le secteur pharmaceutique, afin de limiter les pratiques 

anticoncurrentielles et leurs effets néfastes sur l’accès aux soins(§ II.).  

 

§ I. La régulation des prix par le plafonnement 

 

Les prix des médicaments sur le marché national sont le plus souvent régulés de deux 

manières : d'une part par le plafonnement (A.) et d'autre part par la pratique de prix de 

référence et de comparaison externe (B.). Par ailleurs, ils existent des tarifications particulières 

adaptées au faible pouvoir d'achat des pays en voie de développement. 

 

A. Le plafonnement des prix 

 

La plupart les pays développés et émergents possèdent un système national de 

règlementation directe ou indirecte des prix des médicaments, afin de maintenir la 

concurrence des prix sur le marché pharmaceutique. Or, les entreprises du secteur prônent la 

                                                      
966 S. Chaudhuri, "Multinationals and Monopolies Pharmaceutical Industry in India After TRIPS", Indian Institute 
for Management, Colcotta, 2011, Working paper, voir p. 12; 
967Centre for Trade and Development (Centad), Competition Law and Indian Pharmaceutical Industry, Rapport, 
New Delhi 2010, voir 3.3.15 , p. 99; 
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libéralisation de la fixation des prix de ces derniers sous prétexte des forts investissements 

nécessaires en amont de la fabrication du produit fini, pour lesquels les Big Pharma estiment 

supporter une part inégale. Bien que les Big Pharma proposent de réduire ou d’éliminer le 

contrôle des prix à l’étranger968, la majorité des États membres de l’Organisation de 

coopération et de développement économique (OCDE) refusent la libéralisation des prix selon 

le modèle des États-Unis, puisqu’ils souhaitent garantir un système de sécurité sociale ayant 

des capacités pérennes de remboursement. En complément, des politiques d’incitation à la 

prescription et à la consommation de génériques sont initiées dans quelques pays de 

l’OCDE969.  

 Les régulations tant limitées (1.) qu'étendues des prix (2.) présentent des avantages et 

des inconvénients et leur efficacité dépend des moyens de contrôle mis en œuvre.  

 

1. Le plafonnement limité aux médicaments essentiels en Inde 

 

L'Inde applique le plafonnement des prix des médicaments essentiels pour accroître 

leur administration (a). Pourtant, la résistance à leur prescription ralentit les résultats de la 

politique publique (b). 

 

a) Les apports de l’Ordonnance indienne de contrôle des prix des médicaments de 

2013 

 

Dans l’objectif d’assurer la disponibilité de médicaments essentiels de qualité à des 

prix raisonnables, l’Inde imposait des contrôles stricts sur les prix de ces médicaments depuis 

les années 1960970, tant sur les substances actives que sur les produits finis, qu’ils soient 

importés ou fabriqués localement. Ce type de contrôle étendu s’avère négatif pour 

l’innovation et pour l’arrivée rapide de nouveaux entrants sur le marché971, au détriment des 

                                                      
968 F. M. Abbott, "The WTO Medicines Decision: World Pharmaceutical Trade and the Protection of Public Health", 
The American Journal of International Law, 2005, Vol. 99, N° 2, voir p. 357 (consulté le 15/7/2016) disponible sur: 
http://www.who.int/intellectualproperty/submissions/Abbottproofs.pdf;  
969 P. Abecassis, N. Coutinet, précité. En France le taux de substitution par les pharmaciens a atteint 75%, même 
si les médecins continuent de prescrire majoritairement le produit breveté, bien qu’ils soient obligés à marquer 
la dénomination commune internationale; 
970 Drug Display of Prices Order de 1962 et Drug Control of Prices Order de 1963; 
971 J. O. Lanjouw, "Patents, Price Controls and Access to New Drugs: How Policy Affects Global Market Entry, 
Center for Global Development", Working Paper N°61, 6.2005, voir p. 15 et s. (consulté le 17/8/2016), disponible 
sur : http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=984259;  

http://www.who.int/intellectualproperty/submissions/Abbottproofs.pdf
http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=984259
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intérêts des patients. Suite à l’Ordonnance de contrôle des prix des médicaments de 1979972 

(Drug Prices Control Order - DPCO), leur nombre a progressivement baissé passant de 347 (en 

1987) à 74 (grâce au DPCO de 1995)973 pour les principes actifs. La Politique pharmaceutique 

nationale (NPP) de 2006 proposait de compléter la liste contrôlée avec 354 produits 

considérés comme des médicaments essentiels974.  

Aujourd’hui, conformément au DPCO de 2013975, modifiant l’Ordonnance DPCO de 

1995, uniquement des médicaments essentiels (au nombre de 509) sous forme de produits 

finis, figurent sur la liste indienne des médicaments976 contrôlés, afin de répondre aux besoins 

prioritaires en matière de santé de la population, tant en quantité suffisante que sous la forme 

appropriée. Le plafonnement des prix des principes actifs qui pouvaient être utilisés pour la 

création de nombreux produits finis, n’ayant pas forcément la caractéristique d’"essentiels", 

est dorénavant supprimé. En effet, suite au contrôle des prix des substances actives, les 

fabricants cessaient de fabriquer de multiples produits finis traitant diverses pathologies, ce 

qui réduisait fortement leur disponibilité. Ainsi, les seuls à être contrôlés à ce jour restent les 

prix des médicaments essentiels sous leur forme commercialisable pour le grand public. 

L’Autorité nationale de la tarification pharmaceutique, créée en 1997977 est chargée 

de la fixation, la révision, la surveillance, le contrôle et l’application des prix plafonnés des 

médicaments essentiels978. Dans son large panel de compétences figurent aussi le droit de 

mener ou de commissionner des études sur la disponibilité des médicaments, ainsi que de 

prendre des mesures en cas d’insuffisance d’approvisionnement en exigeant par exemple une 

augmentation de la production de la part des fabricants. L’Autorité nationale de la tarification 

est également habilitée à collecter des données sur les importations, les exportations, les 

parts de marchés et la profitabilité des entreprises, afin de prévenir des positions 

monopolistiques des entreprises indiennes. 

Les conditions du contrôle des prix des médicaments essentiels, effectué par l’Autorité 

nationale de tarification pharmaceutique, ont évolué suite au DPCO de 2013. Précédemment, 

                                                      
972 Basé sur le principe de contrôle effectif des prix des médicaments essentiels et des substances actives, tout 
en répondant à l’exigence de l’industrie locale de production de croissance, stimulant l’innovation et 
l’augmentation des capacités; 
973 The Indian Pharmaceutical Industry: Collaboration for Growth, KPMG, rapport2006; 
974 Pour une analyse détaillée de l’évolution des dispositions des Ordonnances de contrôle des prix des 
médicaments, voir : Centre for Trade and Development(CENTAD), Competition Law and Indian Pharmaceutical 
Industry, New Delhi, 2010, voir p. 96 et s.; 
975 Drug Price Control Order, Gazette of India, Extraordinary, Part II, Section 3, Sub-section (ii), 15.5.2013, 
Ministère des produits chimiques et des fertilisants (service des produits pharmaceutiques), (consulté le 
16/8/2016), disponible sur : http://www.nppaindia.nic.in/DPCO2013.pdf;  
976 Selon la liste nationale des médicaments essentiels de 2011, élaborée par un comité d’experts constitué par 
le Directeur général des services de santé sur la base du modèle de la liste de l’OMS et de celui d’autres pays ; 
Communication du Ministère de la santé et du bien-être familial, N°12-01/essentialmedecines/08-DC/DFQC du 
8.6.2011; 
977 Créée par Résolution du Gouvernement fédéral indien, publiée dans Gazette of India, N° 159 du 29.8.1997 ; 
978 Compendium of Notified Ceiling Prices of Scheduled Drugs under DPCO 2013 – India, annual report 2014-
2015, p. 15; 

http://www.nppaindia.nic.in/DPCO2013.pdf
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des critères économiques liés au chiffre d’affaires des sociétés étaient pris en compte pour 

déterminer le panier des médicaments à surveiller. Ce dernier élément s’est avéré insuffisant 

dans le temps lors de la mise en place du contrôle, car, dû au chiffre d’affaires du producteur 

situé en dessous du seuil de la loi autorisant le contrôle, les prix de certains médicaments, 

pourtant considérés comme essentiels ne pouvaient pas être plafonnés.  

Conformément à la nouvelle Politique nationale des tarifs pharmaceutiques de 

2012979, le calcul des prix contrôlés est fait sur la base du marché, et non plus sur le coût. Le 

précédent calcul complexe, obligeait les fabricants à justifier tous leurs coûts de production, 

ainsi que leurs frais par la suite, afin de permettre à l’administration de calculer, toujours au 

minima, le plafond de prix final, qui était par ailleurs, réévalué annuellement. Dans la 

continuité, les marges des détaillants et des grossistes étaient aussi plafonnées : celles des 

pharmaciens à 8% (35% pour les médicaments essentiels génériques) et celles des grossistes 

à 18% (15% pour les génériques)980. Ce calcul s’avérait difficile, car les laboratoires étaient 

réticents à révéler des informations confidentielles, susceptibles d’ailleurs d’évoluer selon les 

méthodes de travail et la technologie utilisée.  

La modification de la valeur plafonnée, basée sur le marché plutôt que sur le coût de 

revient des médicaments fut fortement critiquée d’avoir privilégié les intérêts des industriels, 

avec le risque d’augmentation des prix981, au détriment des besoins des patients en 

médicaments accessibles982. Néanmoins, la nouvelle méthode de calcul réduit les effets 

néfastes de la précédente politique de contrôle, laquelle n’incitait ni l’arrivée de nouveaux 

entrants sur le marché ni l’investissement dans de nouveaux produits, vu la très faible marge 

dégagée. Les fabricants risquaient de se détourner du secteur des médicaments essentiels, en 

mettant en danger l’approvisionnement en produits vitaux. À ce propos, les multinationales 

étrangères ont fortement réduit leur production et ont fui ce type de marché, faute de marges 

suffisantes dégagées983. Ainsi, un changement de politique publique était nécessaire dans 

l’intérêt des consommateurs finaux. 

Sachant que chaque entreprise est libre de définir son tarif initial de distribution, 

conformément à l’Ordonnance de 2013, la fixation du prix plafonné est basée sur la moyenne 

des prix du marché de toutes les marques qui enregistrent des ventes égales ou supérieures 

                                                      
979 Politique nationale des tarifs pharmaceutiques (NPPP 2012), New Delhi, 7.12.2012, N°31011/16/2012 PI-II, 
voir p. 19 et s. (consulté le 16/8/2016), disponible sur le site de l’Autorité nationale des tarifs pharmaceutiques : 
http://www.nppaindia.nic.in;  
980 A. Bhattacharjea, F. Sindhwani, "Competition Issues in the Indian Pharmaceuticals Sector", Centre for 
Development Economics Delhi School of Economics, Project Sponsored by CUTS-CIRC, version finale 2014; 
981 S. Srinivasan, A. Phadke, "Pharma Policy 2012 and its Discontents", Economic and Political Weekly, Vol. 48, 
N°1, 5 janvier 2013; 
982 S. Sakthivel, H. H. Farooqui, "Draft Drug Pricing Policy 2011: Legitimising Unaffordable Medicine Prices?" 
Economic and Political Weekly, 2012, Vol. 47, N°46, p. 13-17; 
983 V. Vyas, K. Narayanan, A. Ramanathan, "Determinants of Mergers and Acquisitions in Indian Pharmaceutical 
Industry", Eurasian Journal of Business and Economics , 2012, Vol. 5, N°9, voir p. 82; 

http://www.nppaindia.nic.in/
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à 1% du chiffre d’affaires total de commercialisation de ce médicament essentiel984. Les 

données sur les prix pratiqués sur le marché sont celles collectées par des sociétés spécialisées 

dans ce type de bases de données, comme IMS Health, vérifiées si nécessaire par l’Autorité 

nationale de la tarification pharmaceutique985. À la moyenne ainsi obtenue est ajoutée la 

marge de détaillant, limitée à 16%, afin de connaître le prix plafonné de référence constituant 

le montant maximal de distribution au consommateur final986.  Ce calcul, appliqué à tout 

médicament essentiel commercialisé en Inde, ressemble fortement à la méthode appliquée 

pour la détermination des prix de référence en France ou en Europe. 

Les prix de distribution du reste des médicaments, ne figurant pas sur la liste des 

médicaments essentiels, ou les produits ou procédés innovants brevetés en Inde, n’existant 

pas ailleurs et dont la recherche et développent sont faites localement, est déterminée 

librement selon l’offre et la demande. Cependant, conformément à l’Ordonnance de contrôle 

des prix des médicaments de 2013, le gouvernement se réserve le droit de surveillance et 

d’action en cas d’augmentation annuelle de leur tarif de distribution supérieure à 10%. 

Moyennant pénalités, le fabricant peut être contraint à réduire ce pourcentage au-dessous du 

seuil de la loi. L’action en justice est aussi envisageable en cas de refus de collaboration. 

Les résultats observés de l’application du système affichent une réduction des prix des 

médicaments essentiels allant jusqu’à 40% (pour 75% des 509 produits figurant sur la liste) et 

une baisse au-delà de 40% pour 127 médicaments (c’est-à-dire pour les 25% restants)987. 

Pourtant, les entreprises américaines présentes sur le marché ont fortement critiqué les 

récentes modifications988 au motif que le nivelage des prix par le bas, basé sur le tarif moyen 

d’une majorité d’entreprises locales, ne prenait pas en compte les frais supérieurs de 

fabrication des produits importés dus aux standards de qualité plus élevés auxquels les 

laboratoires indiens ne se seraient pas soumis. Selon leurs témoignages, suite à l’Ordonnance 

de 2013, les tendances des ventes américaines ont été inversées, en passant de 20% de 

croissance à une perte trimestrielle de 3%. 

Ainsi, par les modifications opérées dans la nouvelle Politique nationale de tarification 

pharmaceutique de 2012, suivie de l’Ordonnance sur le contrôle des prix des médicaments, le 

                                                      
984 Ainsi, le prix moyen est égal à la somme de tous les prix, auxquels le médicament est vendu, divisée par le 
nombre de fabricants ayant réalisé 1% ou plus du chiffre d’affaires que ce produit a procuré; 
985 L’évenuelle vérification par l’Aurorité de contrôle des tarifications pharmaceutiques a été rajoutée, suite aux 
critiques quant à la fiabilité des données et l’imparcialité des entreprises privées : S. Srinivasan, A. Phadke, 
"Pharma Policy 2012 and its Discontents", Economic and Political Weekly, Vol. 48, N°1, 5 janvier 2013; 
986 En l’absence de concurrence, la réduction moyenne enregistrée pour cette molécule, ou à défaut pour ce 
groupe thérapeutique, sera appliquée. Le prix plafonné de référence ainsi calculé est indexé annuellement. 
L’indexation basée sur le calcul du prix du grossiste est critiquée au profit d’une indexation liée à l’inflation: A. 
Bhattacharjea, F. Sindhwani, "Competition Issues in the Indian Pharmaceuticals Sector", 2014, voir p. 55; 
987 Government of India, Ministry of Chemicals & Fertilizers, Department of Pharmaceuticals, Annual Report 
2014/2015, voir p. 15; 
988 United States International Trade Commission, Trade, Investment , and Industrial Policies in India : Effects on 
the U. S. Economy,  Washington DC, décembre 2014, publication N°4501 voir p. 260 (consulté le 17/8/2016), 
disponible sur: https://www.usitc.gov/publications/332/pub4501.pdf;  

https://www.usitc.gov/publications/332/pub4501.pdf
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gouvernement indien vise à stimuler les investissements dans l’innovation de l’industrie 

locale, afin premièrement de garantir l’approvisionnement de la demande nationale en 

médicaments essentiels et deuxièmement, d’inciter les sociétés à saisir les nouvelles 

opportunités de marché, ouvertes grâce à la tombée dans le domaine public aux États-Unis et 

en Europe des brevets de nombreux médicaments (y inclus les bio-similaires) entre 2012 et 

2015, valant plus de 300 milliards de dollars989.  

En conclusion, la politique indienne de contrôle des prix des médicaments essentiels 

n’est qu’un élément parmi d’autres dans la stratégie gouvernementale d’amélioration de 

l’accès aux médicaments abordables. Elle est cependant fortement critiquée quant à ses effets 

potentiels sur la concurrence. Premièrement, un contrôle aussi étendu est néfaste pour la 

libéralisation du marché et l’investissement dans des produits innovants. Deuxièmement, la 

publication du prix plafonné et des marges des détaillants et des grossistes risque de 

provoquer un comportement oligopolistique chez les producteurs pour maintenir des prix 

moyens élevés.  

Selon les chercheurs Aditya Bhattacharjea et Fiyanshu Sindhwani, il serait préférable 

de "donner libre cours à la concurrence en traquant les pratiques anticoncurrentielles et celles 

basées sur la marque", tout en développant l’approvisionnement par appels d’offres du 

secteur public990 en médicaments essentiels de qualité en grande quantité à des prix 

raisonnables, ainsi que de médicaments innovants brevetés, dont les prix nationaux restent 

très élevés991. Ce dernier point figure parmi les objectifs du gouvernement indien inscrits dans 

la politique publique de 2013. Y sont joints également le développement du programme 

national d’accès aux soins992, les programmes spéciaux d’assistance dans les traitements anti-

cancéreux ou anti-VIH ou encore la création de banque de médicaments pour les familles 

défavorisées. La même conclusion sur la rentabilité de l’approvisionnement public est faite 

pour le Brésil993. 

 

 

                                                      
989 Communiqué du Département des produits pharmaceutiques du Ministère des produits chimiques et des 
fertilisants, National Pharmaceutical Pricing Policy, The Gazette of India, Extraordinary, Part I- Sect. I, N°275, New 
Delhi 7.12.2012, REGD.NO.D.L.-33001/99, pp. 1-30, voir p. 20-21; disponible sur : http://www.nppaindia.nic.in; 
990 A. Bhattacharjea, F. Sindhwani, Competition Issues in the Indian Pharmaceuticals Sector, Centre for 

Development Economics Delhi School of Economics, Project sponsored by CUTS-CIRC, rapport, 2014, voir p. 56; 
991 S. Chaudhuri, "Multinationals and Monopolies: Pharmaceutical Industry in India after TRIPS", Econ. & Pol. 
Wkly. (India), 23.3.2012, voir p. 8; 
992 Créé en 2011, le Système de couverture universelle doit progressivement étendre le nombre de personnes 
couvertes; 
993 O. de Tolêdo Nóbrega, A. Ricardo Marques, A. C. Gomes de Araújo, M. Gomes de Oliveira Karnikowski, J. de 
Oliveira Silva Naves, L. Dee Silver, "Retail prices of essential drugs in Brazil: an international comparison", Rev 
Panam Salud Publica, 2007, Vol. 22, N°2, pp. 118–123; 

http://www.nppaindia.nic.in/
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b) Le bénéfice du prix plafonné dans un environnement de génériques de marque 

 

N’est-il pas surprenant que, dans un marché dominé par les médicaments génériques, 

la concurrence ne joue pas son rôle pour inciter au nivelage des prix et à la consommation de 

traitements bon marché, et que le gouvernement choisisse d’appliquer des prix plafonnés 

pour des médicaments essentiels afin de les rendre abordables? Dans le contexte indien et 

brésilien quatre raisons principales pourraient être citées pour tenter d’expliquer la 

commercialisation des génériques à des prix élevés, malgré la forte concurrence : la vente de 

génériques sous un nom de marque, la publicité autorisée dans ce secteur, la perception 

générale de la qualité des produits de marque et la corruption. Pour le Brésil, peut y être 

rajouté aussi le défaut de respect des plafonds imposés. 

Comme la France, l’Inde a entamé une campagne d’information, incitant les médecins à 

utiliser dans les ordonnances la dénomination internationale commune (DIC) des génériques 

et le gouvernement fédéral renforce le programme Jan Aushadhi994 de création de pharmacies 

d’État commercialisant des médicaments à bas coût dans toutes les provinces indiennes. 

Pourtant, dans son rapport annuel de 2014-2015, le Service des produits pharmaceutiques 

auprès du Ministère constate des résultats mitigés et encore insuffisants quant à 

l’approvisionnement régulier en médicaments essentiels, bien qu’il indique des progrès dans 

la mise en place de zones de stockage instaurées par l’État.  

De plus, le rapport met en évidence la réticence des médecins locaux à l’utilisation des 

dénominations internationales communes des génériques. Davantage de transparence est 

indispensable lors de la subvention par les industriels de la profession médicale, car la 

corruption est largement pratiquée tant par les laboratoires, que par les grossistes, incitant à 

la prescription de produits spécifiques ou limitant le stock disponible dans les pharmacies de 

produits moins chers, moyennant commission ou divers avantages995. 

Par ailleurs, la perception généralement positive dont bénéficient les produits de 

marque influence négativement la consommation de génériques bon marché. En effet, la 

contrefaçon étant courante en Inde, le produit de marque internationale ou connue est perçu 

comme garant de bonne qualité par les patients. D’une part, vu la spécificité des 

médicaments, les consommateurs non experts sont incapables de faire librement leur choix 

sans le conseil d’un médecin ; d’autant plus dans les pays à fortes inégalités sociales, où l’accès 

à l’information est limité pour les populations défavorisées.  

D’autre part, la forte différence de prix, constatée pour des médicaments du même 

groupe thérapeutique ou entre les dérivés d’un seul médicament produits par le même 

                                                      
994 Programme national de création de chaines de pharmacies commercialisant des médicaments essentiels à 
bas prix;  
995 S. Nagral, "The Cost of Drugs: Beyond the Supreme Court Order”, Economic and Political Weekly, 2013, Vol. 
48, N° 17, voir p. 13-15; 
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laboratoire996, rend le choix encore plus difficile. Enfin, contrairement aux pays développés, 

les médicaments génériques dans les pays du Sud sont souvent commercialisés sous un nom 

de marque, ce qui empêche le patient de distinguer le produit breveté d’un générique vendu 

à prix élevé, bénéficiant de la renommée d’une marque. Dans ce contexte, les efforts de 

communication et les investissements dans la publicité sont très profitables et impactent de 

façon proportionnelle les ventes997 sans lien rationnel avec la qualité du produit. 

La même tendance de réticence envers les médicaments génériques est observée au 

Brésil, où ces derniers sont perçus comme des médicaments bon marché dont la qualité n’est 

pas toujours prouvée. L’acceptation et la prise de conscience de leur utilisation progressent 

doucement998. 

En ce qui concerne la publicité dans le domaine pharmaceutique au Brésil, après plus 

de 20 ans sans contrôle officiel, depuis la loi 9294/1996, suivie par la résolution de l’Agence 

nationale de surveillance sanitaire ANVISA de 2000999 la promotion de tout produit soumis à 

surveillance sanitaire1000 n’est possible qu’après autorisation du Ministère de la Santé et est 

susceptible d’inspection par l’ANVISA. En cas de médicaments sous ordonnance, la publicité 

est envisageable de façon restrictive, uniquement à l’intention de médecins, chirurgiens-

dentistes et pharmaciens1001. Le contrôle rigoureux est indispensable, vu les tendances du 

marché local. En effet, les investissements du secteur pharmaceutiques dans la publicité ont 

crû de plus de 70%, contre 33.6% de moyenne générale pour la même période.  

La nécessité d’encadrement de la publicité pharmaceutique au Brésil est aussi liée à la 

spécificité du marché local, permettant la commercialisation non seulement de produits 

brevetés et de génériques sans marque, mais aussi de médicaments similaires. Ces derniers 

peuvent être définis comme des génériques de marque. Leur part de marché est très 

importante au Brésil, grâce à la notoriété de la marque et leur prix très compétitif. En effet, 

jusqu’à la fin de l’année 2014, les médicaments similaires n’étaient pas soumis à l’obligation 

de tests de bioéquivalence, ce qui leur permettait de concurrencer très efficacement les 

génériques sans marque. Suite à la nouvelle législation (qui les soumet aux mêmes obligations 

que tout autre générique) la différence s’estompe progressivement, mais l’avantage de la 

marque persiste. 

                                                      
996 A. Kotwani, "Tracking Medicine Prices in the Supply Chain: Who Benefits from the Free Market in India", 
Economic and Political Weekly, 28.12.2013, Vol. 48, N°52, pp. 104-112; 
997 A. Bhattacharjea, F. Sindhwani, Competition Issues in the Indian Pharmaceuticals Sector, précité, voir p. 24; 
998 V. Valente, "Generics in Latin America: An analysis of the Brazilian experience", Journal of generic medicines, 
2006, Vol. 4, N°1, p. 30-36; 
999Résolution RDC N°102, du 30.11.2000, Republicada no DOU de 1/6/2001, (consulté le 21/8/2016), disponible 

sur: http://www.fenapro.org.br/legislacao/download/resol_102_00rdc.pdf;  
1000 Law No. 9,294 of 1996 and Decree N° 2,018 of 1996, under section 4 of Article 220 of the FC 1988; 
1001 La Resolution No. 96/2008 précise les conditions quant au contenu du matériel promotionnel ; 

http://www.fenapro.org.br/legislacao/download/resol_102_00rdc.pdf
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En conclusion, dans le domaine de la santé, les consommateurs préfèrent se procurer 

un produit plus cher en le croyant de meilleure qualité1002. En achetant un médicament de 

marque, le patient est persuadé qu’il est breveté. Or, ce n’est pas nécessairement le cas. Ainsi, 

les industriels du secteur commercialisent avec succès des médicaments génériques sous un 

nom de marque à des prix élevés, en déployant une forte campagne publicitaire qui garantit 

leurs parts de marché. De ce fait, le contrôle limité des prix des médicaments essentiels par 

plafonnement, bien que critiqué, devient une option qui améliore leur accessibilité. 

 Contrairement à l'Inde, le Brésil a longtemps conduit une politique de plafonnement 

bien plus étendu, à savoir le plafonnement de tous les médicaments. L'insuffisante adaptation 

de ce système à la réalité du marché a amené le gouvernement à réfléchir en 2015 sur la mise 

en place de nouvelles modifications. 

 

2. Les limites du plafonnement étendu au Brésil 

 

Le système brésilien de santé, bien mieux développé que l’indien, ne garantit pourtant 

pas la disponibilité suffisante et l’accessibilité en termes de prix des médicaments essentiels 

pour les tranches les plus démunies de la population. Le gouvernement tente d’y remédier 

par la régulation des prix de médicaments brevetés et des génériques à l’exception de ceux 

vendus sans ordonnance (a) avec des résultats encore insuffisants (b), mais qui s’améliorent, 

grâce aux récentes propositions de modification (c). 

 

a) Le fonctionnement du mécanisme de contrôle des prix de tous les médicaments  

 

Au Brésil le service de santé publique, instauré en 1988 par la Constitution de la 

République fédérale du Brésil, qui crée le système unique de santé (SUS) sous les principes 

d’"universalité et d’intégralité des services médicaux1003", est largement complété, vu ses 

insuffisances1004, par des plans d’assistance médicale privée1005. Bien que l’article 196 de la 

Constitution énonce que "la santé est le devoir de l’État, garanti à travers des politiques 

                                                      
1002 A. Bhattacharjea, F. Sindhwani, "Competition Issues in the Indian Pharmaceuticals Sector", précité, voir p. 26; 
 

1003 S. Mendes Berti, Rapport brésilien du droit d’accès aux soins et aux médicaments, 26.3.2009, (consulté le 
18/8/2016), disponible sur : http://docplayer.fr/11781508-Rapport-bresilien-du-droit-a-l-acces-aux-soins-et-
aux-medicaments.html;  
1004 F. Sulpino Vieira, P. Zucchi, "Resource allocation for pharmaceutical procurement in the Brazilian Unified 
Health", Rev Saude Publica, 2011, Vol. 45, N°5; 
1005 Il convient de préciser que les assurances privées ne couvrent pas les dépenses de médicaments. La Loi 9.656 
du 3 juin 1998 établit les règles des assurances et des prises en charge sanitaires privées ; 

http://docplayer.fr/11781508-Rapport-bresilien-du-droit-a-l-acces-aux-soins-et-aux-medicaments.html
http://docplayer.fr/11781508-Rapport-bresilien-du-droit-a-l-acces-aux-soins-et-aux-medicaments.html
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sociales (…) orientées vers l’égalité d’accès aux soins", la gratuité des services médicaux et des 

médicaments n’est proposée que dans les hôpitaux publics et s’avère profitable que pour un 

nombre limité de patients (parmi les plus défavorisés), faute d’approvisionnement suffisant. 

Ainsi, aujourd’hui 80% des médicaments achetés au Brésil sont à la charge des patients1006 

avec des difficultés d’accès pour plus de 50% de la population. De ce fait, la recherche de 

méthodes efficaces pour baisser leur prix semble évidente.  

Au Brésil les médicaments sont commercialisés aux tarifs élevés, suite à refonte le 

système antérieur1007 (jugé coûteux et inefficace), et la suppression du contrôle fédéral depuis 

1991 avec l’ouverture complète du marché, menant à de fortes inégalités sociales en matière 

de santé. Ce contexte mène le législateur brésilien au vote de la Loi 10.742/2003 du 

6.10.20031008, portant sur les lignes directrices de la politique économique de régulation des 

prix. Cette loi crée la Chambre de régulation du marché des médicaments (Câmara de 

Regulação do Mercado de Medicamentos (CRMM))1009, dans le but de stimuler la concurrence 

et faciliter l’accès aux médicaments abordables par une régulation du marché 

pharmaceutique.  

Par résolutions1010 la CRMM énonce des critères de régulation obligatoires pour tous 

les acteurs du secteur pharmaceutique1011. Parmi ses prérogatives figurent l’établissement et 

l’ajustement des prix des médicaments, de même que des marges de profits admises des 

grossistes et des détaillants1012. En d’autres termes, la CRMM établit "les prix plafond usine", 

c’est-à-dire le prix maximal auquel les producteurs ou les distributeurs peuvent 

commercialiser le médicament, et les distingue des "prix plafond auprès du consommateur", 

prix maximal à l’achat du consommateur final1013, en surveillant leur variation et les 

éventuelles infractions. Les prix ainsi fixés sont réévalués annuellement sur la base de la 

                                                      
1006 Sindicato do Comércio Varejista de Produtos Farmacêutico, Dois gargalos na saúde: financiamento e acesso 
a medicamentos, São Paulo (SP), 2010, (consulté le 18/8/2016), disponible sur : 
http://www.sindifarmajp.com.br;  
1007 Le système consistait à distribuer gratuitement des médicaments financés par l’État; 
1008 Brasil, Lei N° 10.742, du 6 octobre 2003, disponible sur: 
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/2003/L10.742.htm;  
1009 La Chambre de régulation du marché des médicaments est composée de membres des Ministères de la santé, 
de la justice, des finances, de l’industrie, du développement et du commerce extérieur ;  
1010 Les résolutions de la CMED sont disponibles sur le site de l’ANVISA: Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 
Listas de Preços de Medicamentos, Brasília (DF), 2015 (consulté le 18/8/2016), disponible sur: 
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/regulado;  
1011 ANVISA, Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos. Resolução 4, de 18 de dezembro de 2006. 
Dispõe sobre o Coeficiente de Adequação de Preços – CAP, sua aplicação, e que altera a Resolução CMED 2, de 
5 de março de 2004. Diario Oficial Uniao. 12 mar 2007; Seção 1:1-2, disponible sur: 
http://portal.anvisa.gov.br/resolucoes-da-cmed;  
1012 L.Teixeira, Reajustes de preços administrados no setor da saúde, Brasília (DF), Câmara dos Deputados; 2006, 
(conulté le 17/8/2016), disponible sur: 
http://bd.camara.gov.br/bd/bitstream/handle/bdcamara/1646/reajustes_precos_teixeira.pdf?sequence=4;  
1013Agência Nacional de Vigilância Sanitária, Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos. Resolução 4, 
de 27 de julho de 2004; 

http://www.sindifarmajp.com.br/
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/2003/L10.742.htm
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/regulado
http://portal.anvisa.gov.br/resolucoes-da-cmed
http://bd.camara.gov.br/bd/bitstream/handle/bdcamara/1646/reajustes_precos_teixeira.pdf?sequence=4
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productivité et de l’index des prix des consommateurs, de l’inflation, des prix d’achats et de 

la concurrence dans le secteur1014. 

Le médicament (qu’il soit breveté ou générique) ne pourrait être lancé sur le marché, 

suite à l’octroi par l’ANVISA d’autorisation de mise sur le marché1015, qu’à condition que la 

CMED ait approuvé le prix suggéré par le fabricant, qui lui a préalablement soumis certaines 

données pharmaco-économiques1016. Se fondant sur les informations ainsi collectées, la 

CMED définit les prix de plus de 20 000 produits pharmaceutiques vendus aux 

consommateurs, en rajoutant au prix usine maximal déterminé une marge de 33% à 41.4%1017.  

Les prix des génériques sont fixés à 35% au minimum en dessous du prix des 

médicaments brevetés. Les ajustements négatifs depuis 2010, rajoutés à la forte imposition 

influencent négativement les investissements dans le secteur. Enfin, certains produits 

pharmaceutiques échappent au contrôle de la CMED : ceux relevant de l’homéopathe, les 

traitements à base de plantes ou les médicaments soumis à notification simplifiée devant 

l’ANVISA1018. 

Afin de contrôler les prix des médicaments dans le secteur public, la Chambre de 

régulation du marché les médicaments détermine aussi le coefficient d’adéquation des prix 

de vente des médicaments aux hôpitaux et services publics affiliés. Celui-ci, conformément à 

la Résolution N°3/2011 de la CMED, est une réduction obligatoire de 24% à appliquer lors de 

la vente de certains médicaments au système public de santé1019. Actuellement, de manière 

décentralisée1020 le gouvernement brésilien achète 50% des médicaments commercialisés 

                                                      
1014 Les résolutions des réévaluations actuelles et de leurs critères sont disponibles sur le portail d’ANVISA : 
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/2921267/Resolu%C3%A7%C3%A3o+n%C2%BA+1%2C+de+14+d
e+mar%C3%A7o+de+2016/113eaeb0-4266-42bb-b25e-7e1f5c586964;  
1015 Les principales responsabilités de l’ANVISA sont établies par la loi 9.782/1999 du 26.1.1999, modifiée par la 
loi 13.097/2015, du 19.1.2015, disponible sur : http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2015-
2018/2015/Lei/L13097.htm;  
1016 En vertu de la Résolution N°2 du 23 février 2015, les informations requises et prises en compte pour 
l’établissement d’un prix réglementé ou de son ajustement sont: le prix de vente du produit hors taxe dans 
d’autres pays (s’il y est commercialisé), le coût d’acquisition des principes actifs, le coût de revient du traitement 
par patient, la liste des prix de vente prévus sur le marché national taxes incluses, le nombre potentiel de patients 
à traiter, les prévisions des ventes incluant les frais supplémentaires, tels que publicitaires, la liste des prix 
pratiqués par la concurrence et des informations sur les brevets, le cas échéant. Cependant, jusqu’en 2015, ce 
calcul ne prenait pas en compte la valeur thérapeutique du médicament ou le prix de commercialisation par la 
concurrence à l’étranger (comme c’est actuellement le cas en France); 
1017 ESIM, précité, p. 18; 
1018 Resolução n°1 de 28/02/2011 / CMED - Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos. Estabelece os 
critérios de composição de fatores para o ajuste de preços de medicamentos a ocorrer em 31 de março de 2011. 
In Book Resolução n°1 de 28/02/2011 / CMED - Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos. Estabelece 
os critérios de composição de fatores para o ajuste de preços de medicamentos a ocorrer em 31 de março de 
2011;  
1019 Ce dispositif s’adresse essentiellement aux médicaments fournis au Programme national pour le SIDA ou au 
Programme pour le sang et les produits hémodérivés, les médicaments pour le traitement du cancer, etc. Le 
coefficient est évalué sur le ratio entre le produit intérieur brut (PIB) du Brésil et d’Index de développement 
humain (IDH);  
1020 A.D. Bertoldi, A. P. Helfer, A. L. Camargo, N. U. Tavares, P. Kanavos, "Is the Brazilian Pharmaceutical Policy 
Ensuring Population Access to Essential Medicines?" Globalization and Health, 2012, Vol. 8, N°6, voir p. 2;  

http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/2921267/Resolu%C3%A7%C3%A3o+n%C2%BA+1%2C+de+14+de+mar%C3%A7o+de+2016/113eaeb0-4266-42bb-b25e-7e1f5c586964
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/2921267/Resolu%C3%A7%C3%A3o+n%C2%BA+1%2C+de+14+de+mar%C3%A7o+de+2016/113eaeb0-4266-42bb-b25e-7e1f5c586964
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2015-2018/2015/Lei/L13097.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2015-2018/2015/Lei/L13097.htm
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dans le pays pour couvrir les besoins du Système universel de santé (SUS), lequel supervise la 

distribution gratuite de ceux inscrits sur la liste des médicaments essentiels, pour le traitement 

du SIDA, l’hépatite B et C et des maladies rares1021.  

Afin d’obtenir le tarif le plus avantageux, les prix de distribution aux hôpitaux publics 

sont définis par appels d’offres (réglementés par la loi fédérale N° 8.666/1993) dans lesquels 

les dénominations internationales communes doivent obligatoirement figurer1022, dans un 

souci d’incitation à l’achat de médicaments génériques, sans que ce soit une obligation. Par 

ailleurs, le Ministère de la Santé ayant le monopole règlementaire sur l’achat de traitements 

antirétroviraux, les prix les concernant sont le résultat des négociations avec les différents 

fournisseurs et ne font pas partie du mécanisme de régulation des prix du marché. Pour 

information, 72.5% du budget s’y référant est dédié aux produits brevetés1023. Enfin, lors de 

ces appels d’offres nationaux et internationaux, la proposition la moins chère est retenue 

(avec les risques correspondants en termes de qualité1024), et ce pour une durée d’un an.  

Dans les hôpitaux publics, les traitements et les médicaments sont gratuits. Le 

remboursement direct ou indirect n’existe pas au Brésil, conformément à l’article 6, alinéa D 

de la loi N° 8.080 du 19 septembre 1990, précisant l’obligation de fournir une assistance 

thérapeutique intégrale. Le programme de distribution gratuite de médicaments est fondé sur 

l’utilisation des listes régionales de médicaments essentiels adaptées aux besoins locaux, 

inspirées par la liste nationale, instaurée par l’Ordonnance N° 533 du 28 mars 2012. De façon 

complémentaire, l’accès aux médicaments abordables est amélioré grâce au réseau des 

pharmacies à bas prix FARMACIA1025, instauré par Décret N° 5.090/20041026 et réglementé par 

l’Ordonnance N° 1.146/2012, modifiant l’Ordonnance 971/2012, dans le cadre duquel le 

gouvernement achète des médicaments et les commercialise à prix coûtant.  

 

b) Les insuffisances du mécanisme de prix plafonné étendu 

 

                                                      
1021 Minisério de Saúde Brasil: Portaria N° 2.981 de 26 de Novembro de 2009, Aprova o componente especializado 
da Assistência Farmacêutica, (consulté le 19/8/2016) disponible sur: 
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2009/prt2981_26_11_2009_rep.html;  
1022 Loi fédérale 9.787/99 du 10.2.1999, Diário Oficial da União - Seção 1 - 11/2/1999, disponible sur : 
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-publicacaooriginal-1-
pl.html;  
1023 C. Meiners, L. S. Teyssier, L. Hasenclever, J.-P. Moatti, "Modeling HIV/AIDS Drug Price Determinants in Brazil: 
Is Generic Competition a Myth?" PLoS ONE 2011, Vol. 6, N°8, voir p. 1; 
1024 À plusieurs reprises des médicaments ou des principes actifs provenant d’Inde ont été retirés du marché pour 
des problèmes de qualité; 
1025 Portal da Saúde Brasil: Farmácia Popular: http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-
ministerio/principal/secretarias/sctie/farmacia-popular;  
1026 Pour plus d'informations, voir Partie 2, Titre 1, Chapitre 2; 

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2009/prt2981_26_11_2009_rep.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-publicacaooriginal-1-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-publicacaooriginal-1-pl.html
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sctie/farmacia-popular
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sctie/farmacia-popular
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Pour autant, dans la réalité, le mécanisme de régulation des prix par plafonnement, 

portant sur la majorité des médicaments commercialisés sur le marché brésilien n’a pas 

atteint les résultats escomptés en termes de réduction des prix et d’accessibilité. Les 

industriels du secteur n’appliquent pas régulièrement les prix plafond usine, ni le coefficient 

obligatoire d’adéquation de prix lors de l’approvisionnement du secteur public. À titre 

d’exemple, le 7 juin 2016 le bureau du procureur fédéral a entamé une action contre la société 

Roche aux motifs de prix élevés lors de l’approvisionnement en médicaments du secteur 

public1027. En conséquence, les prix aux points de vente diffèrent de façon non négligeable des 

plafonds établis par la CMED.  

Les études comparatives démontrent qu’en moyenne les prix des produits 

pharmaceutiques au Brésil étaient supérieurs à l’indice international de référence1028. Les 

consommateurs se procurent les médicaments à des prix en moyenne 1.9 fois plus élevés que 

ceux de plusieurs pays développés1029, pouvant atteindre des différences de 13 à 50 fois 

supérieures aux tarifs proposés à l’international. La disponibilité des génériques (mais pas 

forcément des plus abordables) est plus élevée dans les pharmacies publiques que dans les 

privées, mais leur nombre insuffisant contraint les patients à se procurer des médicaments 

brevetés1030 ou plus chers dans les pharmacies privées.  

Concernant les traitements antirétroviraux (ARV), le plafonnement a permis la 

réduction des tarifs des médicaments innovants : 85% des produits brevetés ont enregistré un 

prix à la baisse, contre 55% uniquement pour les génériques1031. Alors que les fabricants locaux 

de génériques ont maintenu des tarifs plus élevés que le prix moyen international avec une 

tendance à la hausse, le gouvernement a obtenu par négociation des baisses plus 

subséquentes de la part des sociétés internationales, grâce à la disponibilité de génériques 

indiens en concurrence avec les médicaments brevetés, ainsi que suite à la menace de mise 

en place de licences obligatoires. 

Les génériqueurs brésiliens participent moins aux appels d’offres, considérant les 

approvisionnements du secteur public moins rentables, vu les prix plafonnés d’une part, la 

forte concurrence internationale d’autre part, leur dépendance des importations de principes 

                                                      
1027 A. Ribeiro, R. Campello, "Drug price regulation in Brazil: Roche faces IP rights abuse claims", Lifescience 
Intellectual Property Review, 2.8.2016, (consulté le 19/8/2016), disponible sur: 
http://www.lifesciencesipreview.com/article/drug-price-regulation-in-brazil-roche-faces-ip-rights-abuse-
claims; 
1028 A.D. Bertoldi, A. P. Helfer, A. L. Camargo, N. U. L. Tavares, "Medicine Prices Availability and Affordability in 
Southern Brazil : A Study of Public and Private Facilities", London School of economics (LSE Health), 2010, working 
paper 18/2010, voir p. 10 et 11; 
1029 O. T. Nóbrega, A. R. Marques, A.C.G. Araujo, M. G. O. Karnikowski, J.O.S. Naves, L.D. Silver, " Retail Prices of 
Essential Drugs in Brazil: An International Comparison", Revista panamericana de salud publica, Vol. 22, N° 2, voir 
p. 120; 
1030 A. D. Bertoldi, A. P. Helfer, A. L. Camargo, N. U. Tavares, P. Kanavos, "Is the Brazilian Pharmaceutical Policy 
Ensuring Population Access to Essential Medicines?", Globalization and Health, 2012, Vol. 8, N°6, voir p. 5; 
1031 C. Meiners, L. S. Teyssier, L. Hasenclever, J.-P. Paul Moatti, "Modeling HIV/AIDS Drug Price Determinants in 
Brazil: Is Generic Competition a Myth?", PLoS ONE, 2001 Vol. 6, N° 8, voir p. 4; 

http://www.lifesciencesipreview.com/article/drug-price-regulation-in-brazil-roche-faces-ip-rights-abuse-claims
http://www.lifesciencesipreview.com/article/drug-price-regulation-in-brazil-roche-faces-ip-rights-abuse-claims
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actifs par ailleurs, et enfin la contraignante législation fiscale. De ce fait, ils réduisent même 

leurs investissements dans la production d’ARV et se spécialisent dans des secteurs non 

couverts par les laboratoires publics1032. En conséquence, la concurrence locale baisse et les 

prix augmentent au détriment des besoins des patients. Le danger est évident, car sans 

production locale d’antirétroviraux la mise en œuvre de licences obligatoires n’est plus 

envisageable.  

Ainsi, durant les dix premières années de son application, la régulation brésilienne des 

prix des médicaments, bien qu’elle couvre 90% des produits commercialisés sur le marché, 

n’a pas amélioré de façon substantielle l’accessibilité aux médicaments. Le système de 

contrôle des prix a permis, à faible échelle, une croissance moindre des marges des sociétés 

pharmaceutiques sur la période 2009-2013 pour les médicaments sous ordonnance, en 

comparaison avec les tendances du marché1033. Les médicaments antirétroviraux sont plus 

abordables, grâce à l’approvisionnement international, mais les critères de fonctionnement 

de celui-ci a en même temps soumis l’industrie générique locale à une très rude concurrence.  

L’inefficacité du contrôle des prix est essentiellement liée, d’après les chercheurs 

Natalia Molleis MiziaraI et Diogo Rosenthal CoutinhoII, à l’incapacité de la CMED de contrôler 

et réévaluer les prix, ainsi que de sanctionner les infractions1034. Premièrement, selon ces 

auteurs, le prix plafond est établi grâce à des informations fournies dans les rapports annuels 

des laboratoires eux-mêmes, et donc qu’ils peuvent influencer au détriment des intérêts des 

patients. Deuxièmement, n’effectuant pas elle-même de surveillance du marché, la CMED ne 

possède aucune information sur le prix final de vente au public. Troisièmement, la CMED ne 

modifie pas les tarifs en les réduisant, par crainte d’action judiciaire en illégitimité, faute de 

dispositions dans la loi de 2003 prévoyant l’option de revoir les prix à la baisse. Enfin, le texte 

n’instaure pas de communication entre les différentes administrations, permettant à la CMED 

d’être informée en cas de violation des régulations dans le secteur public. Le défaut d’action 

de la part de l’administration pourrait aussi justifier l’inefficacité du mécanisme de régulation 

des prix. Le faible risque de sanction n’incite pas les industriels à modifier leur 

comportement1035. 

Par ailleurs, le phénomène de la "judiciarisation" des demandes de prises en charge 

par l’État caractérise de plus en plus le système de santé brésilien. Assimilant le droit d’accès 

                                                      
1032 Sur les effets des appels d’offres publics sur l’industrie locale voir: L. Hasenclever, "Reflexo das políticas 

industriais e tecnológicas de saúde brasileiras na produção loal e no fornecimento ao sus", Projeto apresentado 
à chamada MCTI/CNPq/CT-Saúde/MS/SCTIE/Decit N º 41/2013, Rio de Janeiro, octobre 2013, voir p. 7; 
1033 EMIS, Pharmaceutical Sector Brazil, rapport, décembre 2014, 50 pages, voir p. 23, (consulté le 18/8/2016), 
disponible sur : https://www.emis.com/sites/default/files/EMIS%20Insight%20-
%20Brazil%20Pharmaceutical%20Sector%20Report.pdf;  
1034 N. Molleis MiziaraI, D. Rosenthal CoutinhoII, "Problems in the regulatory policy of the drug market", Rev 
Saude Publica, 2015, Vol. 49, N° 35; 
1035 J. Clare Kohler, N. Mitsakakis, F. Saadat, D. Byng, M. G. Martinez, "Does Pharmaceutical Pricing Transparency 
Matter? Examining Brazil’s Public Procurement System", Globalization and health, 2015, Vol. 11, N°34, voir p. 10 
(consulté le 19/8/2016), disponible sur: 
(http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=4523918&tool=pmcentrez&rendertype=abstract;  

https://www.emis.com/sites/default/files/EMIS%20Insight%20-%20Brazil%20Pharmaceutical%20Sector%20Report.pdf
https://www.emis.com/sites/default/files/EMIS%20Insight%20-%20Brazil%20Pharmaceutical%20Sector%20Report.pdf
http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=4523918&tool=pmcentrez&rendertype=abstract
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aux soins, inscrit dans la Constitution, au droit d’accès aux médicaments, de nombreux 

Brésiliens mènent avec succès des actions en justice contre le gouvernement, pour qu’il assure 

la disponibilité et leur garantisse la prise en charge, quant aux médicaments coûteux de 

dernière génération1036. Les milliers de procès par an pèsent d’autant plus sur le budget 

national1037. 

 

c) Les mesures d’amélioration proposées 

 

Pour soutenir la viabilité du mécanisme de contrôle des prix, le Gouvernement déploie 

un vaste programme de recherche et développement au sein de laboratoires publics de 

production et la commercialisation des médicaments en collaboration avec les sociétés 

privées, et intensifie l’approvisionnement par appels d’offres publics pour améliorer la 

disponibilité et l’accessibilité dans les pharmacies publiques. Par ailleurs, grâce aux campagnes 

médiatiques, il sollicite et obtient du soutien national et international1038 lors des négociations 

d’approvisionnement public.  

Ces stratégies cumulées conduisent, selon l’anthropologue João Biehl, "à un 

changement progressif du concept de santé publique, qui est aujourd’hui compris moins 

comme prévention et soin médical que comme accès aux médicaments et aux soins fournis par 

la communauté1039". Il invoque le besoin d’incitations publiques à la production privée avec 

des marchés garantis1040. D’autres auteurs préconisent la baisse de la pression fiscale sur le 

secteur1041 et l’amélioration du contrôle1042 du mécanisme de régulation des prix des 

médicaments, pour une meilleure efficacité dans la réduction des prix grâce à l’information et 

la coordination de tous les protagonistes. 

                                                      
1036 M. Scheffer, A. L. Salazar, K.B. Grou, "Oremedio via justica: um estudo sobre o acesso a novos medicamentos 
e exames em HIV/Aids no Brasil por meio de acoes judiciais", Brasilia: Ministerio da Saude, 2005; 
1037 J. Biehl, "Accès au traitement du Sida, marchés des médicaments et citoyenneté dans le Brésil d’aujourd’hui", 
Sciences Sociales et Santé, 2009, Vol. 27, N°3, voir p. 36; 
1038 J. Serra, "The political economy of the struggle against AIDS in Brazil, School of Social Science", Princeton 
Institute for Advanced Study, , Occasional Papers, 2004;  
1039 J. Biehl, "Accès au traitement du Sida, marchés des médicaments et citoyenneté dans le Brésil d’aujourd’hui", 
Sciences Sociales et Santé, 2009, Vol. 27, N°3, voir p. 16; 
1040 C. Meiners, L. Sagaon-Teyssier, L. Hasenclever, J.-P. Moatti, "Modeling HIV/AIDS Drug Price Determinants in 
Brazil: Is Generic Competition a Myth?", PLoS ONE, 2011, Vol. 6, N°8, voir p. 7; 
1041 A.D. Bertoldi, A. P. Helfer, A. L. Camargo, N Tavares, "Medicine Prices, Availability and Affordability in 
Southern Brazil : A Study of Public and Private Facilities", 2010, voir p. 12; 
1042 A. D. Bertoldi, A. P.  Helfer, A. L. Camargo, N. U. L. Tavares, P. Kanavos, "Is the Brazilian Pharmaceutical Policy 
Ensuring Population Access to Essential Medicines?", Globalization and Health, 2012, Vol. 8, N°6, voir p. 8; 
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Dans ce sens, depuis 2013 la Chambre de régulation des prix des médicaments 

annonçait1043 la mise en œuvre de la catégorisation des médicaments selon leur efficacité, la 

réduction d’effets secondaires ou le coût du traitement1044 (de façon similaire à la France) 

pour le calcul du prix plafond, afin de réduire le plafond des médicaments à innovation 

mineure. De plus, le prix le moins élevé proposé à l’international1045 est désormais aussi 

intégré dans le calcul du prix régulé. 

L’année 2015 marque l’application de la nouvelle méthodologie d’ajustement des prix 

des médicaments dans le cadre des mesures de régulation1046. Pour la première fois, le 

ministère brésilien de la Santé, ambitionnant la baisse des dépenses de santé de plus de 35.3 

millions de dollars par an grâce à l’amélioration de la transparence, décide d’inclure dans la 

méthodologie de calcul les prix de distribution dans les hôpitaux. Étant donné que ces 

derniers, obtenus par appels d’offres, sont inférieurs aux prix pratiqués par les industriels du 

secteur, le tarif plafonné ainsi calculé serait réduit et faciliterait l’accessibilité aux 

médicaments abordables au Brésil.  

Enfin, depuis septembre 2015 le Système de traçabilité du marché des médicaments 

(Sammed) est opérationnel. Les sociétés pharmaceutiques transfèrent désormais les 

informations requises tous les six mois, permettant à la CRMM une meilleure surveillance des 

tendances du marché, afin d’ajuster au mieux les politiques publiques et les appels d’offres 

pour réduire les délais d’approvisionnement et les ruptures de stock des médicaments 

essentiels. 

Ainsi, le mécanisme brésilien de contrôle des prix des médicaments tente de prendre 

en compte la réalité du marché et pourrait, à moyen terme, compléter de façon efficace les 

différentes politiques publiques industrielles et technologiques du gouvernement brésilien, 

cherchant à améliorer l’accessibilité aux médicaments.  

Au-delà du plafonnement, d'autres procédures de régulation des prix des 

médicaments sont aussi envisageables. 

 

                                                      
1043 H. Berger, "Prior to price escalation of pharmaceutical products in Brazil, the country's regulatory authority 
released a study on price-cap control and its benefits in the past years", BioPharm International, 01.03.2013, Vol. 
26, N°5; 
1044 "Evidencias, surviving a knock-out blow. Challenging a pricing designation in Brazil", Kantar Health, 2015, 
(consulté le 20/8/2016), disponible sur: www.evidencias.com.br;   
1045 Les paramètres de calcul se réfèrent aux tarifs appliqués aux États-Unis, au Canada, en France, en Italie, en 

Espagne, au Portugal, en Grèce, en Australie et en Nouvelle Zélande; 
1046 "IHS Life Sciences perspective, Brazil's MoH publishes regulatory measures for pharmaceutical market, 

includes new price-adjustment methodology", 3 février 2015 (consulté le 20/08/2016), disponible sur: 
https://www.ihs.com/country-industry-forecasting.html?ID=1065998844;  

http://www.evidencias.com.br/
https://www.ihs.com/country-industry-forecasting.html?ID=1065998844
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B. Autres modes de régulation du prix des médicaments 

 

La plupart des pays développés régulent les prix de distribution des médicaments grâce 

à la notion de prix de référence (1.) et la comparaison externe (2.). 

 

1. La différence entre le prix plafonné et le prix de référence  

 

Le prix plafonné, tel qu’appliqué en Inde ou au Brésil, ne doit pas être confondu avec 

le prix de référence largement utilisé en Europe. Lorsqu’un prix plafond est fixé par l’Autorité 

nationale de la tarification pharmaceutique ou par la Chambre de régulation des prix des 

médicaments, toute vente du produit au-dessus de ce tarif est interdite. Le prix de référence 

en revanche n’implique aucune restriction de la commercialisation d’un médicament. En effet, 

le prix de référence établit un plafond de remboursement, au-delà duquel le coût du 

traitement est à la charge du patient. Ce mécanisme a pour objectif de réduire les dépenses 

budgétaires en incitant les laboratoires pharmaceutiques à baisser leurs tarifs en dessous du 

plafond de la prise en charge par l’État, de même que de sensibiliser les patients sur la 

consommation de génériques plus abordables.  

Le prix de référence, étant appliqué généralement aux médicaments dont le brevet est 

échu, n’interfère pas sur l’incitation à l’innovation et en même temps il accroît la concurrence 

sur les produits non-remboursés, qui représentent aujourd’hui un marché fleurissant très 

profitable. L’efficacité du mécanisme dans la baisse des tarifs tant du générique que du 

médicament princeps dont le brevet a expiré nécessite un marché ayant une forte présence 

de génériques avec un plafond pas excessivement élevé de référence. Ainsi, le laboratoire du 

médicament princeps est incité à rester en dessous du prix de remboursement et le 

génériqueur baisse son tarif pour rester compétitif1047. L’effet est avantageux pour le 

médicament princeps qui reste entièrement remboursé. En revanche, la consommation de 

génériques n’est pas encouragée. Au contraire, leur part de marché augmente lorsque des 

plafonnements de prix ne sont pas appliqués1048. 

Ceci étant, le prix de référence ne constitue une mesure efficace pour la baisse des prix 

des médicaments que dans les pays disposant d’un système de couverture sociale, avec un 

remboursement efficace. Ce n’est pas le cas du système de santé en Inde et au Brésil, où la 

                                                      
1047 E. Verpillot, "La tarification au prix de référence: quel impact sur le marché pharmaceutique?", Revue 
d’Economie Politique, 2009, Vol. 119, N°5, voir p. 809, (consulté le 15/8/2016), disponible sur : 
http://www.scopus.com/inward/record.url?eid=2-s2.0-77949817712&partnerID=tZOtx3y1;  
1048 E. Combe, H. Haug, "Generic Competition and demand behaviour in postpatent markets for prescription 
drugs : the case of France", in Proceedings of the 33rd Conference of the European Association for Research in 
Industrial Economics (EARIE), Amsterdam, 2006;  

http://www.scopus.com/inward/record.url?eid=2-s2.0-77949817712&partnerID=tZOtx3y1
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majorité des médicaments sont directement à la charge du patient. N’existant que depuis 

2011, la couverture médicale universelle en Inde avec une prise en charge par l’État n’est pas 

entièrement mise en place dans tout le pays et les données quant aux techniques appliquées 

et leur efficacité sont difficilement mesurables pour le moment. De même, le système 

brésilien de sécurité sociale, ne proposant pas le remboursement, mais la gratuité des 

médicaments n’applique pas le prix de référence, mais plutôt le prix plafonné au-dessous 

duquel aucun médicament ne peut être commercialisé. 

Si les deux pays appliquaient actuellement un système de prix de référence, plutôt 

qu’un prix plafonné, l’objectif premier de leurs politiques publiques d’amélioration de l’accès 

à la santé ne serait pas atteint, puisque contrairement au prix plafond, le prix de référence 

n’est pas en mesure de garantir la commercialisation de médicaments essentiels à des prix 

bas, faute de contrainte. En effet, le fabricant n’est en aucun cas encouragé à modifier son 

prix à la baisse, par le simple fait de l’indication d’un prix de référence, car les patients paient 

personnellement les traitements.  

Si, à titre d’exemple, l’État brésilien prenait en charge une partie du coût, le mécanisme 

aurait pu être profitable tant aux patients qu’aux laboratoires. L’objectif ici n’est pas de 

débattre lequel des deux mécanismes est meilleur ou préférable, mais de préciser que dans 

l’état actuel du système de santé des deux pays étudiés, la méthode du prix de référence n’est 

pour le moment pas adaptable à l’Inde, mais éventuellement envisageable au Brésil, vu que 

le programme FARMACIA fonctionne de façon similaire : l’État prend en charge partiellement 

le coût du médicament et le restant dû est payé par le patient. 

Au-delà des systèmes des prix de référence et des prix plafond, dans l’objectif 

d’améliorer l’accès aux médicaments abordables, les États procèdent régulièrement à la 

comparaison externe des tarifs lors des achats de médicaments provenant de fabricants 

étrangers comme base de négociation sur le prix de leur commercialisation. 

 

2. Les enjeux de la comparaison externe des prix  

 

Dans son rapport du 26/2/2016 la Commission européenne a récemment1049 étudié 

l’impact sur l’amélioration de l’accès aux médicaments et la réduction des coûts pour les États 

de deux démarches : la fixation des prix par la comparaison externe des prix (sans 

                                                      
1049 S. Vogler, L. Lepuschütz, P. Schneider, V. Stühlinger, Study on Enhanced Cross-Country Coordination in the 
Area of Pharmaceutical Product Pricing – Rapport final de la Commission européenne, Bruxelles, décembre 2015, 
voir p. 5, (consulté le 15/8/2016), disponible sur : 
http://ec.europa.eu/health/systems_performance_assessment/docs/pharmaproductpricing_frep_en.pdf;  

http://ec.europa.eu/health/systems_performance_assessment/docs/pharmaproductpricing_frep_en.pdf
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collaboration officielle entre les pays) et la tarification différenciée (selon le pouvoir d’achat 

des consommateurs). L’efficacité est sujette à des mécanismes de collaboration. 

"La comparaison externe des prix (CEP) est définie comme la pratique d'utiliser le(s) prix 

d'un médicament dans un ou plusieurs pays en vue de calculer une référence ou prix de 

référence pour fixer ou négocier le prix d'un médicament dans un pays donné1050".  

Elle concerne uniquement les produits brevetés et les nouveaux médicaments, les 

deux délivrés sous ordonnance dans des pays limitrophes ayant une situation économique 

comparable. Le prix catalogue (ex-usine ou prix de gros) est fourni par les laboratoires 

pharmaceutiques, sans information sur les réductions négociées avec les différents pays. Le 

rapport constate que des économies importantes pourraient être réalisées par les États en 

termes de ressources et collecte des données, à condition qu’une communication 

collaborative dans une base de données centralisée (comme celle d’EURIPID) était mise en 

place sur les prix finaux négociés, avec par la suite un suivi régulier des éventuelles évolutions. 

Un ajustement selon la taille du marché et le pouvoir d’achat est envisageable. Vu la 

confidentialité des rabais et promotions accordées, ainsi qu’aux autres arrangements 

financiers négociés, le partage d’informations entre les États est crucial. 

Une récente initiative européenne pourrait constituer un exemple d’amélioration du 

système du prix référence pratiqué par les pays en développement, pour lesquels les 

nouveaux médicaments posent des défis quant à l’évaluation de leur valeur ajoutée, ayant 

des conséquences sur la fixation des prix et impactant ainsi la viabilité des systèmes de santé. 

L’objectif des États d’encourager l'innovation, d’améliorer l'accès des patients aux 

médicaments innovants présentant une valeur ajoutée thérapeutique et d’optimiser l'impact 

budgétaire est en contraste avec les tendances actuelles d’augmentation d’autorisations de 

mise sur le marché pour des nouveaux médicaments avec des indications mineures, dont la 

valeur ajoutée n’est pas toujours claire1051.  

À ce propos, le Conseil de l’Union européenne1052 précise le besoin d’"éviter de créer 

des conditions susceptibles d'encourager un comportement inapproprié sur le marché de la 

part de certains fabricants et/ou d'entraver l'émergence de nouveaux médicaments ou de 

médicaments génériques, et de limiter ainsi potentiellement l'accès des patients à de nouveaux 

médicaments". À cet égard, il félicite l’initiative d’un certain nombre d’États membres de 

coopération volontaire en matière d'évaluation des technologies de la santé dans le cadre du 

                                                      
1050 Rapport EU, 2015, p.XIX;  
1051"Puisque dans certains cas plusieurs brevets sont demandés pour un médicament unique administré à des 
groupes de patients "segmentés" au sein d'un même domaine thérapeutique, ou des demandes de brevets sont 
formulées pour une seule substance pouvant être prescrite pour plusieurs maladies rares" in Conclusions du 
Conseil sur le renforcement de l'équilibre au sein des systèmes pharmaceutiques de l'UE et de ses États membres, 
communiqué de presse 350/16 du 17.6.2016;  
1052 Conclusions du Conseil sur le renforcement de l'équilibre au sein des systèmes pharmaceutiques de l'UE et 
de ses États membres, communiqué de presse 350/16 du 17.6.2016; 
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programme de travail adopté par l'EUnetHTA1053, ainsi qu’une analyse prospective commune, 

comme outils importants pour appuyer le processus décisionnel pour mettre en place des 

systèmes de soins viables, promouvoir l'innovation et contribuer à offrir un meilleur accès aux 

médicaments plus abordables. La coopération volontaire vise par exemple les questions liées 

à la fixation des prix et au remboursement des médicaments en appliquant une analyse 

prospective ("horizon scanning") par la collecte et l’échange d'informations et de 

connaissances en matière de prix pour la création d’une base de données commune (telle que 

la collaboration dans le cadre d'EURIPID1054) et, dans certains cas, la mise en commun 

d'infrastructures, de ressources et d'instruments en vue de négociations conjointes des prix.  

Dans ce sens, s’efforçant d’améliorer la transparence dans le secteur pharmaceutique, 

le gouvernement brésilien crée en 1998 la base de données des prix dans la santé 1055 (Banco 

de Preços em Saúde (BPS)) sous la responsabilité du ministère de la Santé pour collecter, 

centraliser et mettre à disposition des informations sur la commercialisation par les acteurs 

publics et privés de médicaments et de produits de santé, et ainsi faciliter la baisse de leurs 

prix1056. Les objectifs du BPS sont liés d’une part à la surveillance des tendances de l’offre et 

de la demande pour augmenter l’accès des distributeurs aux acheteurs et guider la prise de 

décision grâce aux comparaisons et, d’autre part, à l’amélioration de la transparence dans 

l’allocation des ressources du système de santé.  

Bien que le dispositif ait facilité la transparence sur tout achat de médicaments au 

Brésil, il n’a pas été démontré qu’il suffise pour mener à une réduction consistante des prix1057, 

à moins qu’il soit cumulé avec d’autres stratégies de contrôle des prix, de lutte contre la 

corruption, de soutien au développement de la concurrence, etc. 

Sur le même principe, au début des années 2000 les États membres du MERCOSUR, 

rejoints par les pays associés signent l’accord “Drug Policy of MERCOSUR, Bolivia and Chile”, 

pour améliorer l’action publique dans des secteurs clés comme la santé, par des négociations 

centralisées lors d’approvisionnements publics en médicaments et par le développement d’un 

environnement commun de R et D pour accélérer l’intégration technologique dans la zone1058. 

                                                      
1053 Pour des informations détaillées du contenu du programme voir : EUnetHTA, Report on the implementation 

of the EMA-EUnetHTA three-year work plan 2012-2015, European Médicines Agency, 23.3.2016; 
1054 La base de données EURIPID sur les prix et le remboursement des produits pharmaceutiques fut lancée en 
2011 grâce à des financements européens. Pour plus d’informations, voir European Commission DG Entreprise. 
Call for Proposals - Development of a database on the pricing of medicinal products in the EU. Grant Programme 
2009: http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/2790/attachments/1/translations/en/renditions/pdf;  
1055 J. C. Kohler, N. Mitsakakis, F. Saadat, D. Byng, M. G. Martinez, "Does Pharmaceutical Pricing Transparency 
Matter? Examining Brazil’s Public Procurement System", Globalization and health, 2015, Vol. 11, N°1, voir p. 3; 
http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=4523918&tool=pmcentrez&rendertype=abstract;  
1056 J. C. Cohen, M. F. Mrazek, L. Hawkins, "Corruption and pharmaceuticals: Strengthening good governance to 
improve access", édition Campos JE, Pradhan S, The many faces of corruption: Tracking vulnerabilities at the 
sector level. Washington: World Bank Publications, 2007, p. 29–62; 
1057 R. Klitgaard, R. Maclean-Abaroa, H. L. Parris, Corrupt Cities: A practical guide to cure and prevention,  Oakland: 
ICS Press; 2000; 
1058 F. V. Fernandez, "The protection of intellectual property in MERCOSUR", In The Law of MERCOSUR, édition 
Oxford: Hart Publishing Ltd, 2010, p. 317–330; 

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/2790/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=4523918&tool=pmcentrez&rendertype=abstract


 

348 
 

Au travers de ces politiques, les gouvernements soutiennent la circulation facilitée de 

médicaments efficaces et de qualité, ainsi que leur utilisation rationnelle, en conformité avec 

les objectifs d’harmonisation des traitements poursuivis par l’Organisation mondiale de la 

santé. 

En Inde, où la part de marché du secteur public dans l’achat de médicaments est 

encore faible, la comparaison externe des prix, lors des appels d’offres d’achats publics tels 

que Tamil Nadu Medical Supplies Corporation (TNMSC) et le programme du gouvernement 

fédéral Jan Aushadhi Scheme, a démontré un tarif à l’international bien moins élevé que le 

prix moyen de distribution sur le marché indien. De ce fait, Aditya Bhattacharjea et Fiyanshu 

Sindhwaniles considèrent que les consommateurs indiens bénéficieraient davantage de la 

concurrence internationale par l’application de la comparaison de prix des médicaments que 

du contrôle par plafonnement de ces derniers1059. 

Ainsi, le modèle de base de données commune, à condition qu’elle soit financièrement 

viable, est potentiellement profitable pour l’accessibilité aux médicaments, car il favorise la 

négociation grâce aux informations communiquées. Les pays en voie de développement (PVD) 

ayant de faibles capacités de négociation pourraient bénéficier des réductions obtenues par 

d’autres ou au moins réaliser des économies en n’achetant pas des médicaments plus chers 

que l’indice international de référence. 

Par ailleurs, comme précisé dans le paragraphe suivant, les PVD pourraient bénéficier 

de certains mécanismes de tarification qui s'adaptent à leurs besoins en matière de santé. 

 

C. Des évaluations adaptées aux pays en voie de développement 

 

La pratique par les sociétés pharmaceutiques de la tarification différenciée adaptée au 

pouvoir d'achat des populations des PVD est susceptible de faciliter la baisse des prix de 

distribution des médicaments sur leurs marchés internes (1.). Par ailleurs, l'évaluation 

pharmaco-économique présente aussi quelques avantages potentiels (2.). 

 

1. Les conditions de la tarification différenciée efficace 

 

Bien que théoriquement la tarification à un prix mondial unique pour tous les 

consommateurs et tous les marchés, qui se base sur l’optimisation des profits calculés sur 

                                                      
1059 A. Bhattacharjea, F. Sindhwani, "Competition Issues in the Indian Pharmaceuticals Sector", Centre for 
Development Economics, Delhi School of Economics, Project Sponsored by CUTS-CIRC, janvier 2014; 
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l’élasticité de la demande et implique le défaut de distribution dans certains marchés 

incapables d’assumer cette tarification, semble apporter le plus de revenus pour les sociétés 

pharmaceutiques, la différenciation des prix selon les capacités des marchés optimise tant les 

profits que l’accessibilité aux médicaments1060, tout en préservant l’équilibre fragile avec 

l’incitation à l’innovation1061. 

Suite à la meilleure sensibilisation de l’opinion publique sur les éthiques d’accès aux 

médicaments abordables, les laboratoires pharmaceutiques s’ouvrent davantage, même si 

avec beaucoup de réticences, à la différenciation des prix1062 de leurs produits, afin 

d’améliorer leur image en démontrant qu’ils sont socialement responsables et non seulement 

à la recherche de profits, tout en s’ouvrant vers de nouveaux marchés.  

"La tarification différenciée (TD) décrit la stratégie d'avoir des prix différents pour le 

même produit facturés à des clients différents. Dans cette étude la TD est comprise comme 

une politique gouvernementale internationale définissant les prix des médicaments en 

fonction de la capacité de payer, et/ou de la situation économique des pays inclus dans la 

TD 1063". Les marges de différenciation pourraient être déterminées selon le produit intérieur 

brut (PIB), le pouvoir d’achat, etc. L’efficacité du système dépend de la pertinence et la mise 

à jour des informations collectées, des compétences techniques du personnel qui les traite et 

de la prise en compte des différences de change, ce qui n’est pas évident dans les pays en 

développement1064. Sa mise en place efficace n’est pas forcément facilitée, vu le degré 

d’intégration nécessaire entre les pays collaborants1065.  

Pour le moment la tarification différenciée a été appliquée pour la distribution de 

vaccins, d’antirétroviraux et de contraceptifs dans des pays à faible revenu. Par exemple : des 

pleins tarifs sont appliqués dans les pays développés, comparés à des prix bas dans les pays 

                                                      
1060 J. Dumoulin, "Global Pricing Strategies for Innovative Essential Drugs",‖ Int J Biotechnology, 2001, Vol. 3, 
N°3/4, pp. 338–349; 
1061 P. M. Danzon, A. Towse, "Differential Pricing for Pharmaceuticals: Reconciling Access, R&D, and Patents", 
International Journal of Health Care Finance and Economics, 2003, Vol.3, p. 183-205; 
1062 Pour une étude détaillée de l’efficacité de la différenciation des prix voir: P. Yadav, "Differential Pricing for 
Pharmaceuticals Review of current knowledge, new findings and ideas for action", étude à la demande du 
département de développement international du Royaume Uni,  MIT-Zaragoza International Logistics Program 
Zaragoza Logistics Center, Espagne, août 2010,  (consulté le 15/8/2016), disponible sur : 
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/67672/diff-pcing-
pharma.pdf;  
1063 S. Vogler, L. Lepuschütz, P. Schneider, V. Stühlinger, Study on enhanced cross-country coordination in the area 
of pharmaceutical product pricing, Rapport final de la Commission européenne, Bruxelles 2015, voir p. XXII,  EW-
01-15-894-EN-N;  
1064 P. Yadav, "Differential Pricing for Pharmaceuticals Review of current knowledge, new findings and ideas for 
action", étude à la demande du département de développement international du Royaume Uni,  MIT-Zaragoza 
International Logistics Program Zaragoza Logistics Center, Espagne, août 2010, voir  p. 37;  
1065 Pour une présentation détaillée des différentes options de tarification différenciée et son étude de faisabilité 
au sein de l’Union européenne, voir : A. Towse, M. Pistollato, J. Mestre-Ferrandiz, Z. Khan, S. & L.  Garrison, 
"European Union Pharmaceutical Markets: A Case for Differential Pricing?",  International Journal of the 
Economics of Business, publié le 26.6.2015, Vol. 22, N°2, pp. 263-275, (consulté le 15/8/2016), disponible sur : 
http://www.tandfonline.com/doi/pdf/10.1080/13571516.2015.1045747?needAccess=true;  

https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/67672/diff-pcing-pharma.pdf
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/67672/diff-pcing-pharma.pdf
http://www.tandfonline.com/doi/pdf/10.1080/13571516.2015.1045747?needAccess=true
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de l’Alliance mondiale pour les vaccins et l’immunisation (GAVI), et enfin des prix 

intermédiaires sont pratiqués dans le reste des pays. Les entreprises pharmaceutiques 

s’ouvrent davantage vers la différenciation des prix des médicaments pour le traitement des 

pathologies non-contagieuses en se basant sur la segmentation des marchés nationaux des 

pays en voie de développement entre le secteur public et privé.  

À titre d’exemple, la société Merck a lancé avec succès en Inde l’antidiabétique Januvia 

à un prix différencié, cinq fois inférieur à celui des États-Unis. Pfizer s’adapte aussi aux 

capacités de paiement des marchés dans un environnement concurrentiel (des génériques 

provenant de l’Inde et du Brésil) en commercialisant certains médicaments dans des pays en 

voie de développement à 50% (Lyrica – anticonvulsif) ou 60% (Mycobutin) moins cher que leur 

prix dans les pays du Nord. 

La tarification différenciée ne doit pas être confondue avec la segmentation 

discriminatoire des marchés, vue dans le titre précédent. Elle existe déjà pour des maladies 

spécifiques : " sur des médicaments pour des indications spécifiques (en particulier le VIH/SIDA, 

la tuberculose, la malaria, les vaccins) qui ont été acquis au titre de la TD par des organismes 

internationaux et des programmes (UNICEF, Organisation panaméricaine de la Santé, GAVI, 

Fonds mondial, UNITAID) pour des pays à revenu faible et intermédiaire, y compris les pays les 

moins avancés". 

Cependant, les auteurs mettent en garde contre les effets négatifs possibles de cette 

technique pour les pays en voie de développement, car les industriels du secteur pourraient 

être incités à commercialiser en premier dans les pays à revenus supérieurs en retardant la 

mise sur le marché dans le reste du monde à des prix plus bas1066. En effet, puisque certains 

pays négocient en partant du prix le plus bas accordé à un pays, les industriels refusent la 

baisse du prix dans des pays pauvres, afin qu’il ne soit pas utilisé comme référence de 

négociation dans des pays à revenu supérieur1067 dans lesquels la conservation de marges 

hautes est une priorité.  

De plus, la méthode est assez critiquée par la doctrine des pays en voie de 

développement vu son impact, car d’une part l’introduction de génériques sur le marché 

amène une baisse plus importante des prix des médicaments et que malgré l’augmentation 

des ventes unitaires donc la potentialité d’un marché plus important, les sociétés 

pharmaceutiques sont réticentes à vendre avec une marge très faible dans les pays à revenus 

intermédiaires de tranche inférieure1068 pour deux raisons : le manque de rentabilité à court 

terme et le danger de commerce parallèle1069 suite au principe d’épuisement de droit. Des 

                                                      
1066 Rapport EU sur les prix des médicaments, p. XX;  
1067 P.Yadav, 2010, précité, voir p. 40-41;  
1068 OCDE, Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market, OECD Health Policy Studies, rapport, 2008; 
1069 Pour plus d'informations sur les enjeux des importations parallèles, voir: M. Kyle, "Strategic responses to 
parallel trade", The BE Journal of Economic Analysis & Policy, 2011, Vol. 11, N° 2; 
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effets plus rapides sur l’accessibilité sont aussi obtenus par des obligations de baisses 

répétitives des prix1070. 

L’inefficacité de la différenciation des prix dans les pays en voie de développement 

(PVD) n’est pas uniquement due au producteur, mais peut aussi être influencée par des 

marges excessives dans la chaine de distribution (jusqu’à 500% du prix du producteur)1071 ou 

des taxes et autres contraintes administratives. En effet, le processus de distribution dans les 

PVD diffère de celui des pays développés et se caractérise par l’achat par le secteur public en 

grande quantité par appel d’offres et l’incapacité de stockage des réseaux de pharmacies dans 

le secteur privé, vu l’imprévisibilité de la demande. En conséquence, le rôle des grossistes et 

autres intermédiaires a pris de l’importance et cause l’augmentation supplémentaire des prix 

des médicaments. 

Pour les pays en développement caractérisés par de fortes inégalités de revenu, 

comme c’est le cas en Inde et au Brésil, le chercheur P. Yadav propose d’appliquer une 

tarification différenciée interne, c’est-à-dire de facturer le médicament selon le pouvoir 

d’achat de la tranche de population concernée. Selon son étude, l’accessibilité aux 

médicaments serait augmentée de 90%1072, contre 30% pour une différenciation par pays. 

Pour réduire son efficacité limitée1073, les conditions sine qua non sont liées à la distinction 

claire des chaines de distribution et des centres de traitement, de même qu’à la fiabilité des 

partenaires capables d’assurer la traçabilité des produits et le blocage de passages des 

médicaments entre les deux. Actuellement au Brésil, l’amélioration de la distribution de 

produits abordables pour les populations démunies, au travers l’approvisionnement public au 

sein des hôpitaux et pharmacies publiques subventionnées, pourrait constituer une option 

pérenne à l’amélioration de l’accès aux médicaments1074. 

Bien évidemment la tarification différenciée, même si appliquée dans les meilleures 

conditions, ne substituera pas complètement le besoin de développement de l’industrie locale 

ou les donations internationales pour les populations à faibles revenus, dont le pouvoir 

d’achat ne permet pas d’acquérir des médicaments à prix différenciés et proposés au coût de 

production augmenté d’une marge faible. À ce propos, des mécanismes d’accessibilité comme 

“the Affordable Medicines Facility for malaria (AMFm) 1075" ont été créés.  

                                                      
1070 Comme pratiqué actuellement en France avec une demande de réduction  de 1% à 2% par an; 
1071 A. Cameron, M. Ewen, D. Ross-Degnan, D. Ball, R. Laing, "Medicine prices, availability, and affordability in 36 
developing and middle-income countries: a secondary analysis", The Lancet, 2009, Vol. 373, N° 9659, pp. 240 – 
249; 
1072 P. Yadav, 2010, précité, voir p. 42; 
1073 S. Flynn, A. Hollis, & M. Palmedo, "An Economic Justification for Open Access to Essential Medicine Patents 
in Developing Countries",‖University of Calgary, Department of Economics, Working Paper, 2009, N° 2009-01; 
1074 O. Nóbrega, et al., "Retail Prices of Essential Drugs in Brazil: An International Comparison", Revista 
panamericana de salud publica, 2007, Vol. 22, N° 2, voir p. 122; 
1075 Mécanisme de financement subventionné de médicaments contre le paludisme, géré par le Fonds mondial 
de lutte contre le SIDA, (consulté le 25/8/2016) ; pour plus d'informations, voir: 
http://www.who.int/malaria/media/affordable_medicines_facility_qa/en/#;  

http://www.who.int/malaria/media/affordable_medicines_facility_qa/en/
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2. Le potentiel de l’évaluation pharmaco-économique pour les PVD  

 

L’interprétation du rapport qualité/prix d’un médicament est difficile dans les pays en 

voie développement dépourvus de structures suffisamment efficaces dans la collecte 

d’informations. Les évaluations pharmaco-économiques résultent dans une différenciation 

des prix selon les besoins spécifiques des pays. L’assistance extérieure technique et financière 

permettrait de travailler sur des méthodes de substitution des prix de référence par des 

tarifications basées sur la valeur, par exemple la division internationale de l’Institut national 

de la santé et de l’excellence clinique du Royaume-Uni qui soutient les pays en développement 

à faible revenu ou à revenu intermédiaire à procéder dans ce sens.  

"L’évaluation pharmaco-économique (qui consiste à évaluer les coûts et bénéfices 

escomptés d’un produit) peut être utilisée pour décider si un médicament vaut le prix que son 

fabricant propose. Un tiers environ des pays de l’OCDE ont recours à cette technique pour 

prendre leurs décisions sur le prix et le remboursement, mais ils sont peu nombreux à mettre 

en œuvre des programmes formels. L’évaluation pharmaco-économique facilite l’optimisation 

de la dépense tout en diffusant des signaux des marchés importants quant aux types 

d’investissements les plus utiles. Elle reste néanmoins un exercice techniquement difficile et 

porteur de jugements de valeur"1076. 

Par ailleurs, selon Abbott1077 les PVD devraient profiter dans leur combat du soutien 

des ONG et ils devraient exiger  une évaluation de l’impact des prix libérés sur d’autres 

secteurs de l’économie nationale pour faire valoir la nécessité du contrôle des prix des 

médicaments.  

Parmi les propositions nationales de garantie de prix accessibles des médicaments, le 

droit de la concurrence peut être un remède au renforcement du droit de la propriété 

intellectuelle et à la consolidation des marchés1078. 

 

                                                      
1076 Organisation de coopération et de développement économique (OCDE), Les prix des médicaments sur un 
marché global : politiques et enjeux, rapport, 25.9.2008; 
1077 F. Abbott, "The WTO Medicines Decision: World Pharmaceutical Trade and the Protection of Public Health", 
The American Journal of International Law, 2005, Vol.  99, N° 2, voir p. 355; 
1078 T. Avafia, J. Berger, T. Hartzenberg, ʺThe Ability of Select Sub-Saharan African Countries to Utilise TRIPs 
Flexibilities and Competition Law to Ensure a Sustainable Supply of Essential Medicines : A Study of Producing 
and Importing Countriesʺ, Tralac, 2006, voir section 5.3; 
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§ II. Le contrôle des pratiques anticoncurrentielles restreignant 

l’accessibilité aux médicaments 

 

L’objectif ici n’est pas d’étudier en détail la règlementation des deux pays dans un tout 

autre domaine du droit, mais d’invoquer quelques outils, mis à disposition par le droit de la 

concurrence, ayant permis aux organismes de contrôle indiens (CCI) et brésiliens (CADE) de 

mieux sanctionner au niveau national les abus de droits de propriété intellectuelle dus à des 

pratiques anticoncurrentielles réduisant l’accès aux médicaments abordables et ayant des 

impacts à l’échelle mondiale. 

L’accord ADPIC ne traite pas directement de questions liées aux conséquences que la 

protection des droits de la propriété intellectuelle pourrait avoir sur la concurrence. En 

revanche, au-delà de l’ l’obligation à la charge des États membres de faire respecter les droits 

exclusifs généraux, il invoque à plusieurs reprises leur responsabilité pour prévenir les usages 

abusifs1079. Ainsi, conformément au principe énoncé à l’article 8 paragraphe 2, les pays 

membres pourront adopter des mesures appropriées, 

"afin d’éviter l’usage abusif des droits de propriété intellectuelle par les détenteurs de 

droits ou le recours à des pratiques qui restreignent de manière déraisonnable le 

commerce". 

 

Deux situations sont expressément citées : le comportement anti-concurrentiel 

justifiant des mesures de licences obligatoires1080 (tel que la production insuffisante pour 

satisfaire la demande locale, le refus d’octroi de licence sans justification raisonnable1081, le 

défaut de production locale au-delà d’une certaine période, etc.)1082 et l’abus de droit dans le 

cadre des licences contractuelles. L’article 40, alinéa 2 de l’accord précise que ces pratiques 

peuvent comprendre "des clauses de rétrocession exclusives, des conditions empêchant la 

contestation de la validité et un régime coercitif de licences groupées".  

Dans le titre précédent, nous avons vu l’évolution de ces différentes stratégies : dans 

un premier temps celles relatives à la procédure de brevetabilité (avec les grappes de brevet 

et les brevets divisionnaires) qui compliquent les actions en opposition à l’octroi de droits 

                                                      
1079 Article 63 de l’accord ADPIC; 
1080Pour une présentation détaillée des mécanismes des licences obligatoires en Inde et au Brésil, voir Partie 2, 
Titre 1, Chapitre 2 ; pour l’application dans d’autres pays voir : E. ’t Hoen, The Global Politics of Pharmaceutical 
Monopoly Power, AMB 2009, Dieman, voir p. 44; 
1081Pour les conditions de refus de licence constitutif d’abus de position dominante, précisées par la 
jurisprudence européenne, voir  N. Brahy : ʺL’utilisation du droit de propriété intellectuelle comme outil de 
stratégie et l’abus de position dominanteʺ, IPdigIP, 21.3.2012, (consulté le 28/8/2016), disponible sur : 
http://www.ipdigit.eu/2012/03/lutilisation-du-droit-de-propriete-intellectuelle-comme-outil-de-strategie-et-
labus-de-position-dominante;  
1082 Article 31 de l’accord ADPIC; 

http://www.ipdigit.eu/2012/03/lutilisation-du-droit-de-propriete-intellectuelle-comme-outil-de-strategie-et-labus-de-position-dominante
http://www.ipdigit.eu/2012/03/lutilisation-du-droit-de-propriete-intellectuelle-comme-outil-de-strategie-et-labus-de-position-dominante
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exclusifs et, d’autre part, celles relatives au contrôle des marchés (par la segmentation 

sélective, les fusions/acquisitions stratégiques et les accords reportant l’entrée des 

concurrents moyennant compensations financières).  

 
En outre, en vertu de l’article 40 alinéa 1 de l’accord ADPIC, il incombe à chaque État 

membre de prévoir au niveau de sa législation nationale des dispositions permettant de 

prévenir ou sanctionner l’usage abusif des droits de la propriété intellectuelle "ayant un effet 

préjudiciable sur la concurrence sur le marché considéré". Donc, par l’application d’une 

règlementation efficace, certaines dispositions en droit de la concurrence sont susceptibles 

de sanctionner l’abus de droit lors des phénomènes de concentration des sociétés 

pharmaceutiques ou des actions judiciaires abusives relatives à la brevetabilité des 

médicaments, et de ce fait, de contrebalancer le renforcement des droits de propriété 

intellectuelle. Le droit indien et brésilien contrôlent les actions de concentration par l’accord 

administratif préalable (A) et sanctionnent les pratiques anticoncurrentielles (B). 

 

A. Le contrôle des concentrations par approbation préalable 

 

Si le mécanisme de contrôle des opérations de concentration est tout récent en Inde 

(1.), son application au Brésil confirme un fort potentiel pour garantir l’accessibilité aux 

médicaments à des prix abordables, grâce au pouvoir de conditionner et limiter les positions 

dominantes sur le marché pharmaceutique (2.). 

 

1. L’instauration de l’obligation d’approbation préalable en Inde 

 

De 1991 à 2011 les fusions ou les acquisitions n’étaient pas contrôlées en Inde, ni sur 

la question de la concentration, ni sur celle de la concurrence. De plus, la participation 

étrangère dans des sociétés locales fut progressivement libérée jusqu’à 100%. Le rachat très 

controversé du géant local Ranbaxy en était la conséquence. Cette acquisition a soulevé 

beaucoup d’inquiétudes au sein de la société civile sur l’accessibilité future des médicaments 

en Inde. Ainsi, l’entrée en vigueur en novembre 2011 de la procédure modifiée d’acquisition 

a été saluée.  
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Bien que la participation étrangère dans une société indienne reste toujours autorisée 

jusqu’à 100%, l’obligation d’approbation préalable1083 par le Conseil national de promotion 

des investissements internationaux de tout projet de fusion/acquisition, dépassant un certain 

seuil de chiffre d’affaires1084, est désormais instaurée par la Section 29 de la loi sur la 

concurrence de 20021085 modifiée en 20071086 et en 2011. De plus, l’acquéreur étranger 

s’engage à continuer de produire des médicaments essentiels, durant les cinq années suivant 

l’opération et à augmenter de 5 % les investissements en recherche et développement pour 

les maladies locales. Enfin, les clauses de non-concurrence incluses dans les contrats sont 

interdites, sauf circonstances particulières.  

Les raisons de ces contraintes, comme vu dans le chapitre précédent, résident dans le 

fait que les sociétés rachetées s’orientent essentiellement vers la production de médicaments 

destinés à être exportés vers les pays développés, répondant à des besoins de santé différents 

de ceux du marché local. En outre, dans les cinq premières années suivant l’acquisition, peu 

d’investissements sont conduits dans la recherche et développement répondant à la demande 

domestique1087.  

Ainsi, par ces restrictions le gouvernement indien tente de remédier aux dangers d’un 

éventuel changement de stratégie des sociétés acquises et de leur concentration vers 

l’exportation, et de garantir la continuité d’approvisionnement en médicaments essentiels 

traitant les maladies locales. En effet, selon Yilmaz Akyür du Centre-Sud, les investissements 

directs à l’étranger de la part des pays développés ne sont profitables aux pays bénéficiaires, 

qu’à condition de garantie de réciprocité de développement et d’industrialisation locale1088 

pour promouvoir le transfert des technologies et l’amélioration de la balance des paiements. 

Dans l’exemple donné de la fusion entre Sun Pharma et Ranbaxy (les deux leaders du 

marché pharmaceutique indien), la Commission s’était initialement opposée à la transaction, 

invoquant l’effet sur la concurrence1089, pour la valider par la suite, en exigeant certaines 

                                                      
1083 Pour une présentation détaillée du fonctionnement  du mécanisme de contrôle, voir : M.M. Sharma,  
"Combination Regulations – Under The Competition Act, 2002", The Institute of Company Secretaries of India 
Seminar On Competition Law And Compliance –A Growth Enabler, New Delhi, 17.10.2015;  
1084 Le nouveau seuil de contrôle pour les transactions de fusion/acquision depuis le 1.3.2016 est de 46 millions 

d’euros d’actifs ou 132 millions d’euros de chiffre d’affaires de la société acquise ; Agram Legal Consultants, 
"Merger Control Thresholds Enhanced And Group Exemption Extended", Mondaq, 20.3.2016, (consulté le 
11/6/2016) disponible sur : http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=475470&email_access=on;   
1085 The Competition Act, 2002 (consulté le 23/8/2016), disponible sur : 
http://www.cci.gov.in/sites/default/files/cci_pdf/competitionact2012.pdf;  
1086  The Competition Act 2002 (Amendment) 2007, (consulté le 23/8/2016), disponible sur : 
https://www.ieee.org/documents/competition_act_2002_india.pdf;  
1087 J, Ravinder, “Options for Indian Pharmaceutical Industry in the Changing Environment”, Economic and 

Political Weekly, 29 Sep. - 5 Oct. 2007 Vol. 42, N° 39; S.Chaudhuri, "Multinationals and Monopolies: 
Pharmaceutical Industry in India after TRIPS", Economic and Political Weekly, 24.3.2012, Vol. 47, N°12, p. 46-54;  
1088 Y. Akyüz, "FDI, Investment Agreements & Development: Myths & Realities", South Bulletin, 16 mai 2016, Vol. 
90, pp. 2–5, voir p. 3 et 4;  
1089 http://www.dnaindia.com/money/report-cci-says-sun-s-takeover-of-ranbaxy-may-hurt-competition-
2016279;  

http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=475470&email_access=on
http://www.cci.gov.in/sites/default/files/cci_pdf/competitionact2012.pdf
https://www.ieee.org/documents/competition_act_2002_india.pdf
http://www.dnaindia.com/money/report-cci-says-sun-s-takeover-of-ranbaxy-may-hurt-competition-2016279
http://www.dnaindia.com/money/report-cci-says-sun-s-takeover-of-ranbaxy-may-hurt-competition-2016279
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modifications1090 pour éviter l’augmentation de la concentration sur le marché de certaines 

molécules. Ce faisant, la Commission a procédé à la même analyse que celle menée par la 

Commission fédérale américaine1091, qui étudie la balance entre la réduction de prix des 

médicaments (grâce à l’économie d’échelle) et l’effet sur la concurrence. 

Conformément à ses prérogatives1092, depuis l’entrée en vigueur de la modification en 

2011 de la loi sur la concurrence de 20021093, la Commission indienne de la concurrence n’a 

effectué des contrôles que sur huit cas de fusions/acquisitions1094, dont les montants étaient 

au-dessus du seuil établi. Ce dernier ayant été réévalué à la hausse en 2016, le contrôle dans 

les cinq prochaines années ne serait pas facilité, alors qu’il est souhaitable, car les actions de 

concentration concernent souvent les douze entreprises locales ayant les parts de marché les 

plus élevées. Néanmoins, le refus de baisse des seuils de contrôle est justifié par l’objectif de 

protection de l’emploi dans les entreprises rachetées, qui présentent souvent des seuils 

d’endettement élevés dus aux investissements à long terme dans la recherche et 

développement. Ainsi, grâce au rachat leur situation financière se stabiliserait, garantissant 

l’emploi de façon pérenne.  

Le tableau ci-dessous synthétise les motifs qui mènent la Commission à approuver  ces 

actions de consolidation. La Commission considère qu’elles sont sans effet sur la concurrence, 

car, d’une part les fusions/acquisitions sont opérées au sein du même groupe d’entreprises, 

dont le contrôle reste inchangé ; d’autre part, les activités sont sans lien direct et la 

concurrence exercée par d’autres acteurs du marché sur le même type de produits est forte; 

enfin, des modifications ont été apportées pour réduire les effets négatifs sur la concurrence.  

À ce sujet, dans l’acquisition d’Hospira par Horchid Chemicals et d’Unichem et de 

Stribes Arcolab par Mylan l’accord bilatéral de transfert d’affaires incluait une clause de non-

concurrence limitée dans le temps (courante lors de transferts d’affaires). Suite à la demande 

de modification exigée par la Commission (conformément à l’article 31 alinéa 3 de la loi de 

2002), la réduction de sa durée a permis de valider l’acquisition. Ainsi, bien que les clauses de 

non-concurrence soient interdites, dans la réalité elles sont tolérées dans certaines limites. 

                                                      
1090http://www.business-standard.com/article/companies/cci-gives-nod-to-sun-ranbaxy-merger-asks-to-divest-
7-drug-assets-114120800727_1.html;  
1091 “In the Matter of Sun Pharmaceutical Industries Ltd., Ranbaxy Laboratories Ltd. and Daiichi Sankyo Co., Ltd.” 
Docket No. C- 4506, décision du 13 janvier 2015, (consulté le 26/10/2016), disponible sur : 
https://www.ftc.gov/system/files/documents/cases/150130sunranbaxycmpt.pdf;  
1092  The Competition Commission of India (Procedure in regard to the transaction of business relating to 
combinations) Regulations, 2011, The Gazette of India, extraordinary, part III, Section 4 du 11.5.2011, (consulté 
le 23/8/2016), disponible sur: http://www.cci.gov.in/sites/default/files/regulation_pdf/cjuly2015_0.pdf;  
1093 Competition Act, The Gazette of India, extraordinary, Part II, section 1, New Delhi, 14.1.2003/pausa 24, 1924, 
N° DL-33004/2003, (consulté le 23/8/2016), disponible sur : 
http://www.mca.gov.in/Ministry/actsbills/pdf/The_competition_Act_2002.pdf;  
1094 Pour une présentation des affaires, voir : A. Bhattacharjea, F. Sindhwani, Competition Issues in the Indian 
Pharmaceuticals Sector, rapport, 2014, voir p. 40 à 44; 

http://www.business-standard.com/article/companies/cci-gives-nod-to-sun-ranbaxy-merger-asks-to-divest-7-drug-assets-114120800727_1.html
http://www.business-standard.com/article/companies/cci-gives-nod-to-sun-ranbaxy-merger-asks-to-divest-7-drug-assets-114120800727_1.html
https://www.ftc.gov/system/files/documents/cases/150130sunranbaxycmpt.pdf
http://www.cci.gov.in/sites/default/files/regulation_pdf/cjuly2015_0.pdf
http://www.mca.gov.in/Ministry/actsbills/pdf/The_competition_Act_2002.pdf
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5/2012 Reckitt Benckiser, Pars 
pharmaceuticals, Halite 

Personal Care 

Fusion entre sociétés du 
même groupe 

Le contrôle du groupe restant inchangé - pas d’effets adverses 
sur la concurrence. 

2/2012 Orchid Research 
Laboratories, Orchid 

Chemicals and 
Pharmaceuticals 

Fusion entre sociétés du 
même groupe 

Activités non-concurrentielles ; le contrôle du groupe restant 
inchangé - pas d’effets adverses sur la concurrence. 

9/2012 Mitsui & Co, Arch 
Pharma Lab 

Acquisition de 26.71% 
par Mitsui & Co, détenant 

déjà 5.25% d’Arch 

Activités non-concurrentielle et relation verticale insignifiante – 
pas d’effets adverses sur la concurrence. 

9/2011 G&K baby care, Danone 
Asia Pacific, Wockhardt, 

Carol Info 

Acquisition par G&K et 
par Danone 

Activités non-concurrentielles, insignifiante part de marché de la 
société acquise - pas d’effets adverses sur la concurrence. 

12/2012 Orchid Chemical, 
Hospira Healthcare 

Acquisition partielle par 
accord de transfert 

d’affaires 

Hospira est filiale à 100% d’Orchid, faible activité 
concurrentielle, même si fort lien vertical ; défaut de part de 
marché significative - pas d’effets adverses sur la concurrence ; 
restriction de la clause de non-concurrence exigée. 

12/2012 PHL Holding, Piramal 
Enterprises 

Fusion entre sociétés du 
même groupe 

Le contrôle du groupe restant inchangé - pas d’effets adverses 
sur la concurrence. 

6/2013 Unichem, Stribes 
Arcolab, Mylan 

Acquisition partielle par 
Mylan 

Activité orientée à l’export sur des produits divergents - faible 
activité concurrentielle ; pas d’effets adverses sur la 
concurrence; restriction de la clause de non-concurrence exigée. 

Source : tableau constitué à partir de compilation d’informations de différents articles; 

Le défaut de dispositions précises dans la loi, ainsi que le seuil, considéré comme 

excessivement élevé pour déclencher le contrôle, sont fortement critiqués comme ne 

permettant pas à la Commission d’exercer son pouvoir d’investigation et de sanction1095. Le 

rapport Maira1096 conteste aussi le manque de transparence des décisions de la Commission 

indienne de la concurrence et propose que toute acquisition étrangère de plus de 51% d’une 

société indienne soit soumise à l’accord du Conseil de promotion des investissements 

étrangers. De plus, pour assister la Commission dans la prise de décision en cas de 

fusions/acquisitions dans le domaine de la santé, le rapport du comité Maira suggère la 

création d’un comité consultatif composé de membres de toute administration publique 

compétente. 

 

2. L’efficacité du mécanisme d’approbation préalable au Brésil 

 

Le principe de protection de la concurrence libre et du consommateur est énoncé dans 

la constitution brésilienne de 19881097. Il est appliqué par la loi 8.884/94 (révoquée par la 

loi 12.529/11 du 30.11.2011), qui définit le rôle de régulation de l’État au travers du Système 

                                                      
1095 A. Bhattacharjea, ʺOf Omissions and Commissions: India's Competition Lawsʺ, Economic & Political Weekly 
(India), 28 août 2010, WLNR 17330881, (consulté le 23/8/2016), disponible sur la base de données WestLaw 
Next; 
1096 A. Maira, “Affordable, Accessible, Acceptable Medicines For All; Issues regarding FDI Policy in pharma sector”, 
High Level Committee Report on FDI in Existing Indian Pharma Companies, 29.9.2011, (consulté le 26/8/2016) 
voir p. 7: http://pharmaceuticals.gov.in/sites/default/files/ArunMiaraCommitteeReport.pdf;  
1097 Article 173, §4 de la Constitution brésilienne: “The law shall repress the abuse of economic power that aims 
at the dominance of markets, the elimination of competition, and the arbitrary increase of profits.” 

http://pharmaceuticals.gov.in/sites/default/files/ArunMiaraCommitteeReport.pdf
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brésilien de politique concurrentielle (SBPC) qui ʺsystématise les pratiques 

anticoncurrentielles1098ʺ. Ce rôle est assuré par le Conseil Administratif de défense 

concurrentielle (Conselho Administrativo de Defesa Econômica - CADE) (Article 3), le 

Secrétariat de droit économique (SDE) et le Secrétariat de surveillance économique de (SEAE). 

La loi 12.529/11,1099 entrée en vigueur le 29 mai 2012 modifie leur organisation.  

Désormais ces trois institutions, dépendantes de différents ministères, sont 

regroupées sous l’autorité du CADE1100, afin d’améliorer l’efficacité du pouvoir répressif et 

préventif qui leur est accordé. De plus, un Tribunal administratif et un Département d’études 

économiques ont complété la structure. Ainsi, grâce à son organisation le CADE a pu devenir 

une institution de référence dans la prévention et le contrôle des pratiques 

anticoncurrentielles1101.  

Pour garantir le respect du principe de protection de la concurrence, la loi de 2011 

apporte une modification majeure, en instaurant (comme en Inde et dans de nombreux autres 

pays) le contrôle préventif1102, par l’obligation d’approbation préalable (définie à l’article 88 

de la loi), de toute opération de concentration entre entreprises. Toutefois, CADE étant 

submergé par le nombre d’affaires à contrôler, un seuil de chiffre d’affaires ou de bénéfices1103 

est déterminé, au-delà duquel la notification pour approbation est obligatoire1104. De plus, 

contrairement au même mécanisme en Inde, le critère de part de marché dans l’analyse des 

actions nécessitant l’approbation est supprimé, conformément aux nouvelles dispositions de 

la loi.  

En effet, les critères de contrôle doivent être adaptés pour garantir la pérennité et la 

viabilité du système sans l’alourdir par des affaires1105, dont la majorité ne représente pas une 

menace pour la concurrence. Ainsi, les seuils instaurés sont élevés, mais selon les 

recommandations de l’Organisation de coopération et de développement économique, 

l’efficacité du système en dépend. Néanmoins, CADE se réserve le droit de contrôler a 

                                                      
1098 P. A. Forgioni, Os Fundamentos do Antitruste, Revista dos Tribunais, 3e édition, São Paulo, 2008, voir p. 143. 
1099 LEI Nº 12.529, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2011, Diário Oficial da União - Seção 1 - 1/12/2011; 
1100 Le même modèle d’intégration est appliqué dans plusieurs pays, entre autres la France en 2008  
(http://www.autoritedelaconcurrence.fr/doc/25years_uk.pdf) ou au Royaume Uni en  2013/2014; 
(https://www.gov.uk/government/organisations/competition-and-markets-authority/about). 
1101 Les activités du Conseil administratif de défense concurrentielle, ainsi que des informations sur les affaires 
en cours, les investigations et les sanctions, etc. sont disponibles sur le portail de l’institution : www.cade.gov.br;  
1102 En vertu de la loi de 1994, le contrôle s’exerçait ex post - Article 54 de la loi  8.884/94; 
1103 L’article 88 de la loi N°12.529/11 impose des seuils révisables à  partir de  vingt millions d’euros de bénéfices 
ou deux cents millions d’euros de chiffre d’affaires pour une des sociétés impliquées dans la concentration; 
1104 OCDE, Follow-Up To The Nine Peer Reviews Of Competition Law And Policy Of Latin American Countries: 
Argentina, Brazil, Chile, Colombia, El Salvador, Honduras, Mexico, Panama and Peru, OCDE / IDB, édition 2010, 
voir p. 18 et 19; 
1105 Grâce à la priorité donnée au contrôle des fusions/acquisitions et l’allocation de ressources, de même qu’à 
la mise en œuvre de procédures prioritaires, le CADE annonce son objectif de réduction du délai d’appréciation 
des termes de la concentration, ne dépassant pas 31 jours pour les procédures prioritaires, sachant que plus de 
700 opérations de fusions ou acquisitions sont contrôlées chaque année; 

http://www.autoritedelaconcurrence.fr/doc/25years_uk.pdf
https://www.gov.uk/government/organisations/competition-and-markets-authority/about
http://www.cade.gov.br/
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posteriori les opérations qui n’ont pas besoin d’être notifiées, vu les montants en jeu 

(article 88 paragraphe 7).  

Le contrôle ainsi instauré a pour objectif d’évaluer les bénéfices apportés par 

l’opération de concentration et de limiter les effets des positions dominantes sur le marché. 

Dans ce sens, l’article 36 § 1 précise que de telles opérations sont autorisées si elles 

contribuent à l’augmentation de la productivité, la qualité, l’efficacité, la promotion du 

développement technologique ou économique, sans éliminer substantiellement la 

concurrence et se limitent à des transactions pour atteindre ces objectifs.  

Dans le cas contraire, la procédure peut donner lieu à des demandes de modifications 

des contrats, préalables à l’approbation; à défaut, l’action de concentration n’est pas 

autorisée (article 88, § 3). En outre, le CADE est habilité, similairement au droit indien, à 

imposer des conditions sur l’exercice futur d’activités1106. Ainsi, la demande d’octroi de licence 

obligatoire concernant les droits de propriété intellectuelle figure parmi les conditions 

d’approbation d’une fusion ou d’une acquisition. 

Bien que le CADE ne se soit jamais prononcé dans ce sens, une licence obligatoire a 

failli être instaurée en 2009 lors de l’acquisition par la société pharmaceutique Merck1107 de 

toutes les actions de Schering-Plough, vu la position dominante créée sur le marché de 

certains médicaments suite à l’opération d’acquisition. Face à cette option, Merck s’est 

engagée par accord de compromis ("Termo de Compromisso de Desempenho") à octroyer une 

licence volontaire pour garantir la présence d’au moins un concurrent distribuant des 

génériques des traitements C10A9 et C10CO de Merck. De ce fait, en 2010 la fusion fut 

approuvée par le CADE, en prenant en compte les modifications subordonnant l’acquisition, 

apportées. 

Ainsi, pour la première fois, lors d’une opération de concentration, une restriction au 

droit des brevets est utilisée au Brésil pour remettre en cause une position dominante1108. 

Bien que le CADE ait précisé que la mesure ne concernait pas les droits de brevet sur des 

médicaments, mais des ʺsubdivisions thérapeutiquesʺ jugées essentielles, nous sommes en 

mesure de croire que le droit de la concurrence met à disposition des mécanismes permettant 

de faciliter l’accès aux médicaments abordables. En effet, les opérations de concentration, par 

lesquelles les entreprises pharmaceutiques renforcent leur position dominante sur le marché 

et réduisent la concurrence afin de commercialiser des médicaments à des prix plus élevés, 

                                                      
1106 Pour des exemples de modifications exigées, voir : Brasil. Conselho Administrativo De Defesa Econômica. 
Concentration Act n° 08012.004423/2009-18. Parts: Perdigão S. A. e Sadia S. A. Rapporteur: Carlos Emmanuel 
Joppert Ragazzo; Brasil. Conselho Administrativo De Defesa Econômica. Concentration Act nº 
08012.005846/1999-12; Parties: Cervejarias Kaiser Brasil Ltda, Companhia Cervejaria Brahma et autres; 
Rapporteur: Hebe Teixeira Romano Pereira da Silva; 
1107 Affaire AC n° 08012.002252/2009-92; 
1108 Organisation mondiale du commerce, Examen des politiques commerciales; Rapport du Secrétariat – Brésil, 
WT/TPR/S/283, 17.5.2013, voir p. 128; 
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pourraient être mieux contrôlées sur la base de la notion d’intérêt public dans l’objectif de 

protection de la concurrence.  

Au-delà du contrôle ex ante des opérations de concentration, le droit de la concurrence 

est susceptible de sanctionner efficacement une multitude d’autres stratégies, actuellement 

appliquées dans le domaine pharmaceutique au niveau mondial, qui affectent la concurrence 

au niveau national. De ce fait, l’accès aux médicaments abordables est facilité. 

 

B. Les sanctions des pratiques anticoncurrentielles liées aux brevets des médicaments 

 

L’index Hirschman-Herfindenhl (HHI) donne des indications sur la concurrence dans un 

secteur de l’industrie et permet d’en mesurer la concentration. Suivant cet index, le marché 

pharmaceutique indien n’est pas concentré vu la très grande quantité d’entreprises dans le 

secteur. En revanche si le ratio des douze sociétés détenant 80% des parts du marché est pris 

en compte, le marché est considéré comme fortement concentré. 

Les effets de cette concentration sur la concurrence sont contrôlés par l’État fédéral. 

La partielle inefficacité de la loi de 1969 sur les monopoles et les pratiques commerciales 

restrictives a amené en 2002 à la fameuse décision de la Cour suprême dans l’affaire Haridas 

Export, confirmant l’incompétence du juge indien pour apprécier les pratiques à 

l’international d’entreprises étrangères, produisant des effets en Inde, faute de présence de 

partie indienne dans les susdites activités.  

En conséquence, la loi sur la concurrence, entrée en vigueur en 2002 et révisée en 

20071109 et qui vise clairement la concurrence, prévoit des sanctions importantes en cas 

d’accords anticoncurrentiels et d’abus de position dominante, tout en élargissant la 

compétence des juridictions nationales aux opérations des sociétés étrangères produisant des 

effets anticoncurrentiels en Inde1110. En effet, suite à sa constitution en 2009, la Commission 

indienne de la concurrence (CCI) est habilitée (en vertu de l’article 32) à procéder à des 

investigations contre "toute entreprise, fusions/acquisition d’entreprises ou en cas d’abus de 

position dominante, réalisés en dehors du territoire indien, mais ayant un effet négatif 

appréciable sur la concurrence dans le marché local". 

Il en est de même en droit brésilien, conformément à l’article 2 de la loi 12.529/11 qui 

incorpore explicitement les effets extraterritoriaux. Ainsi, les pratiques anticoncurrentielles 

                                                      
1109 The Competition (Amendment) Act, 2007 N° 12 OF 2003, (consulté le 23/8/2016), disponible sur: 
https://www.ieee.org/documents/competition_act_2002_india.pdf;  
1110 Pour une étude étendue des dispositions de la loi et de son application retardée, voir A. Bhattacharjea, "Of 
Omissions and Commissions: India’s Competition Laws", Economic and Political Weekly, 28.8.2010, (consulté le 
21/8/2016), disponible sur: http://www.epw.in/epw/uploads/articles/15116.pdf; A. Bhattacharjea, "India’s New 
Antitrust Regime: The First Two Years of Enforcement", The Antitrust Bulletin, 2012, Vol. 57, N° 3; 

https://www.ieee.org/documents/competition_act_2002_india.pdf
http://www.epw.in/epw/uploads/articles/15116.pdf
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de société étrangères, ayant un impact sur la concurrence dans le marché national sont 

répréhensibles tant en Inde qu’au Brésil. 

Les pratiques que nous voudrions étudier ici au regard du droit de la concurrence sont 

les ententes (1.), les abus de position dominante (2.), y inclus les litiges frauduleux sans 

fondement, et le dumping (3.). 

 

1. Les sanctions possibles des ententes visant le maintien des prix élevés 

 

Dans le domaine pharmaceutique, les ententes les plus répandues concernent les 

accords de ʺpaiement inverséʺ (a) et les soumissions collusoires aux appels d’offres publics 

(b). 

 

a) Les accords ʺde paiement inverséʺ constituent-ils des pratiques anticoncurrentielles ? 

 

La qualification des accords de ̋ paiement inverséʺ au regard du droit de la concurrence 

sera étudiée de façon comparative, afin d’éclaircir les différentes options de contrôle ou de 

sanction, grâce aux termes de la loi indienne (i), aux interprétations faites par la jurisprudence 

américaine (ii) et à l’application brésilienne (iii). 

 

i. Les sanctions prévues en droit indien 

 

Les accords, ayant un effet négatif appréciable sur la concurrence sont sanctionnés par 

la Section 3 de la loi sur la concurrence : 

"Aucune entreprise ou association d’entreprises n’entrera en accord, relatif à la 

production, fourniture, distribution, stockage, acquisition ou contrôle de biens ou de 

prestations de services, qui affecte ou est susceptible d’affecter de façon négative 

appréciable la concurrence en Inde".  

Les accords horizontaux (ententes entre entreprises fabricant des produits similaires) 

sont traités avec attention particulière (Section 3 alinéa 3). Ce sont des accords portant sur la 

détermination directe ou indirecte des prix (Section 3 alinéa 3 a), la restriction de la 

production, de la fourniture, du marché, du développement, de l’investissement ou de la 
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prestation de services (Section 3 alinéa 3 b), le partage de marché (Section 3 alinéa 3 c) ou qui 

résultent dans de soumissions concertées aux appels d’offres (Section 3 alinéa 3 d). Leurs 

effets négatifs sur la concurrence sont présumés et ils sont nuls. Cependant, la présomption 

étant réfutable, l’inclusion de dispositions similaires à celles de l’article 101 alinéa 3 du Traité 

de fonctionnement de l’Union européenne (TFUE)1111 aurait facilité le pourvoir de contrôle et 

de sanction de la Commission, en lui permettant d’évaluer sur la base "d’analyse de raison" 

les effets de ces accords sur la concurrence1112. 

En vertu de l’article 46, en cas d’entente violant l’article 3, la Commission indienne de 

la concurrence peut procéder à des investigations (Section 26) et émettre une sanction 

financière allant jusqu’à trois fois le montant du bénéfice annuel ou 10% du chiffre d’affaires 

des années durant lesquelles l’entente fonctionnait1113, ainsi que des sanctions 

complémentaires (section 27), conformément aux Règlements de la Commission de 2009 et 

de 20111114. 

Depuis, la Commission indienne de la concurrence a entamé un vaste programme 

d’investigation1115. Elle a analysé l’accord entre la société suisse Hoffmann-La Roche et l’indien 

Cipla relatif au médicament anti-cancéreux erlotinib, de même que l’accord entre l’entreprise 

américaine Merck Sharp and Dohme Corp. (MSD) et l’indien Glenmark Pharmaceuticals Ltd 

sur l’antidiabétique sitagliptin. Suite à ces accords, les génériqueurs ont abandonné les 

procédures d’opposition à la brevetabilité entamées et ont obtenu des licences volontaires 

d’exploitation. Jusqu’à présent elle n’a pas sanctionné des sociétés pour des activités 

assimilables à des ententes. D’ailleurs elle n’a sanctionné aucune autre entreprise dans le 

secteur pharmaceutique1116 pour des accords qui ont pour but le renforcement de la 

protection de la propriété intellectuelle. Uniquement des modifications aux contrats ont été 

exigées.  

                                                      
1111 L’article 101 alinéa 3 du TFUE énnonce que ne sont pas interdits les acccords ou les pratiques "qui contribuent 
à améliorer la production ou la distribution des produits ou à promouvoir le progrès technique ou économique, 
tout en réservant aux utilisateurs une partie équitable du profit qui en résulte"; 
1112 A. Bhattacharjea, "Of Omissions and Commissions: India's Competition Laws", Economic & Political Weekly 
(India), 28.8.2010, 2010 WLNR 17330881, p. 1-9, voir p. 6, (consulté le 24/8/2016); 
1113 Pour une information détaillée sur la procédure d’investigations de la Commission indienne de la 
concurrence, ainsi que sur les différentes procédures facilitant le contrôle, voir : Competition Act 2002 - Leniency 
Programme : http://www.cci.gov.in/sites/default/files/advocacy_booklet_document/Leniency.pdf;  
1114 Les Règlements de la Commission indienne de la concurrence sont disponibles sur : www.cci.gov.in;  
1115 C. H. Unnikrishnan, "CCI to Scan Drug Patent Settlements", LiveMint, 3.8.2014, (consulté le 23/8/2016), 
disponible sur: http://www.livemint.com/Companies/RVVDhRh7oTfpqlIphkb6jM/CCI-to-scan-drug-patent-
settlements.html;  
1116Pour des investigations et sanctions dans d’autres secteurs voir: O. De, A. Bhattacharjea,  "Cartels and the 
Competition Commission", Economic & Political Weekly (India), 1.9.2012, WLNR 18743067, (consulté le 
24/8/2016), disponible sur la base de données Westlaw Next ;  

http://www.cci.gov.in/sites/default/files/advocacy_booklet_document/Leniency.pdf
http://www.cci.gov.in/
http://www.livemint.com/Companies/RVVDhRh7oTfpqlIphkb6jM/CCI-to-scan-drug-patent-settlements.html
http://www.livemint.com/Companies/RVVDhRh7oTfpqlIphkb6jM/CCI-to-scan-drug-patent-settlements.html
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En revanche, peuvent être cités trois cas conséquents de pratiques 

anticoncurrentielles dans la chaine de distribution1117 dans lesquels une association locale de 

pharmaciens n’autorisait les sociétés pharmaceutiques à commercialiser leurs produits qu’à 

travers son réseau de membres. Des pourcentages de marges fixes étaient fixés pour les 

grossistes et les détaillants. La Commission a émis des sanctions sur la base de la section 3 

alinéa 3a) et 3 alinéa 3b) de la loi sur la concurrence pour accord fixant les prix et restreignant 

les quantités1118.  

Récemment la Commission de la Food & Drug Administration a menacé de contrôle 

renforcé et de sanctions, si les sociétés productrices de médicaments et l’organisation 

regroupant les pharmaciens (All Indian Organisation of chemists and druggists AIOCD) par leur 

comportement ne cessaient de limiter directement ou indirectement l’approvisionnement en 

médicaments1119. Dans le même sens au Brésil, le Conseil administratif pour la défense 

économique (CADE) a sanctionné un réseau de distributeurs, ayant créé une entente sur des 

jours spécifiques de la semaine pour offrir des promotions.  

Une autre pratique courante des sociétés pharmaceutiques concerne "les accords de 

fourniture exclusive", définis dans la section 3 alinéa 4 de la loi sur la concurrence de 2002 

comme “tout accord limitant, de quelque façon que ce soit l’acheteur dans son processus 

d’achat, dans l’acquisition de tout article autre que ceux du vendeur ou de toute autre 

personne”. Dans le précédent paragraphe sur le contrôle des prix, il était constaté que tant en 

Inde qu’au Brésil, les médicaments les moins chers étaient souvent indisponibles dans les 

pharmacies, obligeant les patients à acheter un autre produit au prix plus élevé. En dehors 

d’un approvisionnement public insuffisant, le défaut de présence de ces médicaments sur le 

marché est souvent dû à un accord de distribution exclusive à différents stades de la chaine 

de distribution (entre fabricants, grossistes et détaillants) restreignant verticalement le 

marché. 

Qu’en serait-il en cas d’accord selon lequel un concurrent s’engage, contre 

compensation financière, à ne pas entrer sur le marché ? Il s’agit là d’une pratique anti-

concurrentielle, puisque l’accord prolonge de fait la durée de validité du brevet au-delà du 

délai légal, retardant ainsi l’accès du consommateur aux produits plus abordables. 

 

                                                      
1117 Varca Chemist and Druggist and others vs Chemists and Druggists Association, Goa, decision du 11 juin 2012; 
Vedant Bio Sciences vs Chemists & Druggists Association of Baroda, décision du 5 septembre 2012; M/s Santuka 
Associates Pvt. Ltd. vs All India Organization of Chemists and Druggists and Ors., du 19 février 2013; 
1118 Pour une étude détaillée des décisions, voir : A. Bhattacharjea, F. Sindhwani, Competition Issues in the Indian 
Pharmaceuticals Sector, rapport, 2014, voir p. 36; 
1119 Express Healthcare, "CUTS seminar on 'Competition Reforms in Pharmaceutical Sector' held in Mumbai", 
Express Healthcare, 1/21/14, 2014 WLNR 1774394; 
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ii. Analyse comparative des critères de sanction des accords de ʺpaiement inverséʺ  

 

La Section 3 alinéa 4 de la loi indienne sur la concurrence sanctionne les accords 

incluant des "refus de commercer" ou des engagements de distribution exclusive, qui causent 

ou sont susceptibles de causer un effet négatif sur la concurrence. Les accords de distribution 

exclusive sont définis comme limitant, restreignant ou retardant la fourniture d’un bien ou 

l’allocation d’un marché. En dehors des licences volontaires en matière de propriété 

intellectuelle, qu’en est-il des accords entre entreprises pharmaceutiques qui incluent des 

engagements de lancement d’un générique à une date tardive et l’abandon d’action 

d’opposition à la brevetabilité d’un médicament, moyennant paiement ?  

Ces accords s’apparentent à des refus de commercer, puisque le fabricant de 

génériques s’engage à ne pas commercialiser son produit pendant une certaine durée, durant 

laquelle le détenteur du brevet prolonge la vente exclusive de son médicament breveté, bien 

que les droits exclusifs soient échus. De plus, le cas échéant, il s’assure la distribution exclusive 

de son propre générique, faute de concurrence. Depuis la date à laquelle le brevet tombe dans 

le domaine public, jusqu’à la date de la fin du contrat de retard de lancement du générique 

concurrent, le médicament breveté, ainsi que l’autogénérique sont vendus à des prix élevés 

sans justification d’amélioration de la productivité ou autre bénéfice pour le consommateur. 

Ainsi, il s’agit bien d’un accord, ayant des effets négatifs sur la concurrence, puisqu’il limite le 

nombre de médicaments présents sur le marché (article 3 alinéa 3 b). Par ailleurs, 

régulièrement au travers de ces contrats les sociétés pharmaceutiques se partagent le 

marché : le détenteur du brevet continue de vendre son médicament durant les 2 ou 3 ans de 

validité de l’accord et, entretemps, il octroie au génériqueur la commercialisation exclusive 

d’un ou plusieurs de ses produits sur un autre marché, sur lequel il s’engage à ne pas être 

présent.  

Ainsi, ces accords constituent des pratiques anticoncurrentielles1120. Pourtant, jusqu’à 

présent aucune poursuite n’a amené à des sanctions en Inde. Actuellement, vu l’ampleur de 

ces transactions financières et leur fréquence, la Commission indienne de la concurrence 

collabore activement avec la Commission fédérale américaine pour le commerce (Federal 

Trade Commission) lors de l’investigation de ce type d’accords, afin d’améliorer le contrôle par 

actions conjointes1121. 

                                                      
1120 S. S. Chaudhuri, I. Kaur, S. Singh, "Reverse payment deals in patent disputes and its impact on competition", 
HAS advocates, 29.4.2016; 
1121 FTC, FTC and DOJ Sign Memorandum of Understanding With Indian Competition Authorities, Federal Trade 
Commission, 27 septembre, 2012, (consulté le 23/8/2016), disponible sur:  http://www.ftc.gov/news-
events/press-releases/2012/09/ftc-doj-sign-memorandum-understanding-indian-competition;  

http://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2012/09/ftc-doj-sign-memorandum-understanding-indian-competition
http://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2012/09/ftc-doj-sign-memorandum-understanding-indian-competition
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La jurisprudence américaine analyse les accords en matière de propriété intellectuelle 

limitant la concurrence avec beaucoup de précautions1122. Elle a longtemps estimé que les 

accords entre entreprises, retardant l’entrée de l’une des deux sur le marché contre 

compensation financière, étaient conformes à la loi sur la concurrence1123 (Sherman Act). 

Cependant, depuis la jurisprudence Actavis 17/6/20131124, la Cour Suprême admet que ces 

accords peuvent parfois violer la loi sur la concurrence, sans que ce soit une restriction aux 

droits de propriété intellectuelle. Pourtant, contrairement à la suggestion1125 de la 

Commission fédérale du commerce (FTC), la Cour ne les considère pas comme "présumés 

illégitimes". Dans l’affaire Actavis, la décision précise qu’ils ne sont présumés ni légaux ni 

illégaux et qu’il incombe aux tribunaux jugeant les faits1126 de les évaluer selon la règle de la 

raison, conformément au Sherman Act, § 1, 15 U.S.C.A. § 1.  

Selon la méthode d’"analyse de raison", la preuve doit être apportée que la pratique 

restrictive impose une limitation déraisonnable à la concurrence1127 sur un produit ou sur un 

marché. En d’autres termes, que l’acte attaqué, par le pouvoir de celui qui l’exerce, restreint 

déraisonnablement la concurrence et que ses effets anticoncurrentiels dépassent d’autres 

conséquences bénéfiques qu’il puisse produire1128. C’est à la charge du défendeur de 

démontrer que l’accord poursuit ou promeut un objectif pro-concurrentiel substantiel, alors 

que le demandeur doit démontrer que les arguments pro-concurrentiels ne sont pas 

raisonnablement nécessaires pour atteindre l’objectif cité. 

 En outre, la décision du District Court dans l’affaire Wellbutrin XL, se basant sur le 

jugement Actavis, complète l’analyse de raison en statuant que l’analyse de l’effet anti-

concurrentiel, ne prend pas en compte le choix du génériqueur de poursuivre ou 

d’abandonner ses poursuites pour invalidation du brevet. Cette interprétation a abouti ces dix 

dernières années à une jurisprudence constante, qui ne juge pas ces accords comme 

anticoncurrentiels et ne les sanctionne pas. 

                                                      
1122 E. T. Biadgleng, V. MunozTellez, "The Changing Structure And Governance Of Intellectual Property 
Enforcement", South Bulletin, janvier 2008, Vol.n16, pp. 55–61, voir p. 13; 
1123 604 F.3d 98United States Court of Appeals, Second Circuit Arkansas Carpenters Health & Welfare Fund v. 
Bayer AG, 604 F.3d 98 (2d Cir. 2010), as corrected (June 17, 2010); 
1124 Décision de la Cour Suprême, FTC v. Actavis, Inc, U.S. 133 S. Ct. 2223, 186 L.Ed.2d 343 (2013), (consulté le 
22/8/2016), disponible sur : https://1-next-westlaw-com-s.biblio-dist.ut-
capitole.fr/Document/I650fc690629511e59fd198fba479fdb1/View/FullText.html?originationContext=typeAhe
ad&transitionType=Default&contextData=(sc.Default);  
1125 M. Meier, Pharmaceutical ‘ Reverse Payments, rapport de la Federal Trade Commission,  FTC, juillet 2015, 
(22/8/2016) : http://unctad.org/meetings/en/Presentation/CCPB_7RC2015_PRES_RTPharma_USA_en.pdf;  
1126 The rule-of-reason antitrust analysis is for the finder of fact, not the court as a matter of law. Sherman Act, § 
1 et seq., 15 U.S.C.A. § 1 et seq.; Fed. Rules Civ. Proc. Rule 56, 28 U.S.C.A; 
1127 Arizona v. Maricopa Cty. Med. Soc’y, 457 U.S. 332, 343–44, 102 S.Ct. 2466, 73 L.Ed.2d 48 (1982); 
1128 Stop & Shop Supermarket Co. v. Blue Cross & Blue Shield of R.I., 373 F.3d 57, 61 (1st Cir.2004); accord Sterling 
Merch. Inc. v. Nestl´e, S.A., 656 F.3d 112, 123 (1st Cir.2011); 

https://1-next-westlaw-com-s.biblio-dist.ut-capitole.fr/Document/I650fc690629511e59fd198fba479fdb1/View/FullText.html?originationContext=typeAhead&transitionType=Default&contextData=(sc.Default)
https://1-next-westlaw-com-s.biblio-dist.ut-capitole.fr/Document/I650fc690629511e59fd198fba479fdb1/View/FullText.html?originationContext=typeAhead&transitionType=Default&contextData=(sc.Default)
https://1-next-westlaw-com-s.biblio-dist.ut-capitole.fr/Document/I650fc690629511e59fd198fba479fdb1/View/FullText.html?originationContext=typeAhead&transitionType=Default&contextData=(sc.Default)
http://unctad.org/meetings/en/Presentation/CCPB_7RC2015_PRES_RTPharma_USA_en.pdf
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Cependant, dans l’affaire Loestrin 24 Fe du 22 février 2016, la Cour d’appel1129 élargit 

l’interprétation des critères de l’analyse de raison et, pour la première fois depuis l’affaire 

Actavis, annule la décision en première instance qui ne considérait pas comme 

anticoncurrentiels des accords signés contre compensation financière. Dans cette affaire la 

société Warner (détenteur d’un brevet sur le contraceptif Loestrin 24) avait signé divers 

accords avec le géant indien Lupin Pharmaceuticals, la société Watson et la multinationale 

Mylan, pour qu’ils abandonnent les procédures d’opposition à la brevetabilité entamées et 

qu’ils retardent l’entrée de leurs propres génériques sur le marché, moyennant des 

compensations financières, complétées par l’exclusivité de commercialisation de plusieurs 

autres médicaments et le partage des marchés. Les trois concurrents ayant retiré leurs 

demandes d’opposition suite aux accords, la Cour d’appel a estimé que les sommes payées, 

vu leurs montants, correspondaient à la compensation des coûts des procédures 

judiciaires1130. Ainsi, Warner éliminait le risque d’action en invalidation du droit de brevet et 

écartait temporairement plusieurs génériqueurs concurrents du marché. En conséquence la 

concurrence et l’accès du consommateur à des médicaments plus abordables étaient réduits. 

La définition des "critères de l’analyse de raison" est un pouvoir laissé aux Tribunaux 

inférieurs, conformément au jugement de la Cour Suprême dans l’affaire Actavis1131. La Cour 

d’appel statue que l’analyse des effets anticoncurrentiels que ces accords sont à même de 

produire inclut non seulement les paiements financiers, mais aussi toute autre forme de 

paiements, qui incitent le génériqueur à abandonner sa demande d’opposition à la 

brevetabilité d’un produit et retardent l’entrée d’un médicament concurrentiel sur le marché, 

éliminant ainsi déraisonnablement la concurrence, au détriment du consommateur. Pour 

cette raison, la Cour précise que conformément à l’affaire Actavis la notion de paiement 

englobe l’exécution de toute obligation de délivrance sous forme d’argent ou d’objet de 

valeur.  

Ainsi, l’effet restrictif sur la concurrence sera jugé en prenant en compte tant les 

paiements en argent1132 que toute autre compensation effectuée1133, y inclus les contrats 

complémentaires1134, ainsi que les clauses de partage des marchés sur les génériques. A 

contrario, si la Cour s’était limitée aux compensations financières, les sociétés 

                                                      
1129 United States Court of Appeals, First Circuit, 814 F.3d 538, In re Loestrin 24 Fe Antitrust Litig., 814 F.3d 538 
(1st Cir. 2016); la jurisprudence américaine est accessible sur la base de données Westlaw Next;  
1130 Selon la Cour, Warner avait payé à Lupin Pharmaceuticals des sommes non-précisées pour des frais d’avocats; 
1131 “left to the lower courts the structuring of the present rule of reason antitrust litigation” Actavis, 133 S. Ct. at 
2238; 
1132 Cette analyse non limitative de la notion de "paiement" avait déjà été évoquée dans : King Drug Co. of 

Florence, Inc., 791 F.3d at 403, In re Actos End Payor Antitrust Litig., No.13–cv–9244(RA), 2015 WL 5610752, at 
13 (S.D.N.Y. Sept. 22, 2015);  In re Aggrenox Antitrust Litig.,94 F.Supp. 3d 224, 243 (D.Conn.2015); Time Ins. Co. 
v. Astrazeneca AB, 52 F.Supp. 3d 705, 710 (E.D.Pa.2014); 
1133 Ces accords complémentaires ont été jugés comme susceptibles d’analyse anti-concurrentielle dans King 
Drug Co. of Florence, Inc. v. Smithkline Beecham Corp., 791 F.3d 388, 406 (3d Cir.2015); 
1134 Watson, Lupin et Mylan avaient accepté de promouvoir le produit breveté de Warner  pendant une certaine 
période, contre compensation de plusieurs millions de dollars; 
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pharmaceutiques auraient pu dorénavant compenser leurs concurrents autrement qu’en 

argent, pour échapper au contrôle anti-concurrentiel. 

L’affaire Loestrin confirme la jurisprudence King Drug1135, selon laquelle les effets 

anticoncurrentiels d’un accord d’entrée retardée d’un générique contre paiement financier 

"dépendent de sa taille, des frais judiciaires et de son indépendance d’autres services pour 

lesquels il représente un paiement ". Si l’accord concerne un transfert inhabituel et inexpliqué 

d’un montant considérable de la part du détenteur du brevet vers le fabricant de génériques 

sans justification adéquate, il s’agit d’un paiement pour élimination du risque de concurrence 

et, dans ce sens, il est susceptible de faire l’objet d’une instruction en violation du Sherman 

Act §§ 1, 2, 15 U.S.C.A. §§ 1, 2. 

En attendant les prochaines décisions des juges de fonds, cette décision est susceptible 

d’avoir d’importantes conséquences, quant aux sanctions par le droit de la concurrence des 

différentes stratégies des sociétés pharmaceutiques pour contrôler le marché, prolonger leur 

monopole et réduire la concurrence. La Commission fédérale américaine du commerce a déjà 

entamé plusieurs procédures d’investigation contre des sociétés pharmaceutiques dans ce 

cadre.  

La législation indienne est plus stricte que l’américaine, puisque conformément à 

l’article 3 de la loi de 2002 les accords limitant la fourniture de produits "doivent être présumés 

comme ayant un effet négatif sur la concurrence". L’exigence d’un effet bénéfique 

prépondérant de ces accords n’est prévue que pour les joint-ventures. Pourtant, les termes 

de la loi ne précisant pas expressément ce type de pratiques, la décision de son interprétation 

appartiendra au juge indien. Ainsi, si les accords retardant l’entrée d’un générique sur le 

marché moyennant paiement sont considérés comme limitant la concurrence, les contrôles 

et les sanctions qui s’en suivraient permettraient au consommateur de bénéficier 

d’augmentation de la concurrence dans le domaine pharmaceutique et de ce fait, de prix de 

médicaments plus abordables. 

La jurisprudence européenne est assez protectrice des producteurs de génériques en 

cas de pratiques anticoncurrentielles, ayant pour objectif de retarder l’entrée des concurrents 

sur le marché1136. En droit européen1137, la Commission européenne entame en 2008 une 

recherche sur les pratiques anticoncurrentielles, y inclus l’abus délibéré de droits de propriété 

intellectuelle et la conclusion d’accord restreignant la concurrence1138 et constate les mêmes 

                                                      
1135 King Drug Co. V. Smithkline Beecham Corp.  Cite As 791 F.3d 388 (3rd Cir. 2015); 
1136 Voir affaire BridtolMeyerSquibb du 14 avril 2003, l’affaire Biovail du 2 octobre 2002 et Astra Zeneca du 15 
juin 2005; 
1137 Pour une analyse des différences entre le droit américain et européen sur  le sujet, voir: S.-P. Brankin, "Patent 
Settlements and Competition Law: Where Is the European Commission Going?” Journal of Intellectual Property 
Law and Practice, janvier 2010,  Vol. 5, N° 1;   
1138 M. Lipman, "3 Key Facts from the EU's Latest Pay-For-Delay Case", Law360, 15 juillet, 2014, disponible sur: 
https://www.law360.com/articles/557308/3-key-facts-from-the-eu-s-latest-pay-for-delay-case;  

https://www.law360.com/articles/557308/3-key-facts-from-the-eu-s-latest-pay-for-delay-case
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tendances du marché pharmaceutique sur le territoire européen1139. Suite à son rapport, à 

titre d’exemple, les laboratoires Servier ont fait l’objet de sanctions financières pour pratiques 

anticoncurrentielles dans le cadre d’accords signés avec différents génériqueurs (y inclus des 

indiens)1140 pour retarder l’entrée de leurs médicaments sur le marché européen1141, ainsi que 

pour abus de position dominante1142. 

 

iii. Le contrôle des ententes en droit brésilien 

 

Le Conseil administratif de défense concurrentielle (CADE) fait du contrôle des 

ententes une des priorités, et ce, depuis sa création1143. En vertu de la loi 12.529/11, constitue 

une entente tout accord entre compétiteurs sur les prix, les quantités, le partage des clients, 

ainsi que les soumissions collusoires aux appels d’offres (article 36, §3, I)1144. L’Annexe II de la 

Résolution de 1999 précise les critères d’analyse des pratiques anti-concurrentielle, qui sont 

très similaires aux modèles américain, européen et indien. Selon les dispositions de l’Annexe 

I de la Résolution de 1999, CADE distingue les ententes d’autres accords horizontaux. Le texte 

précise que les accords, non qualifiés comme des ententes peuvent avoir un effet bénéfique 

ou procompétitif, nécessitant l’application plus judicieuse de l’ʺanalyse de raisonʺ. Ainsi, bien 

que les ententes ne soient pas explicitement ʺprésumées illicitesʺ, comme en droit indien, 

cette disposition implique que des standards plus stricts de contrôle devraient leur être 

appliqués. 

                                                      
1139 F. Domanico, E. Kamilarova, Final results of the Commission pharmaceutical sector inquiry: competition and 
regulatory concerns to address, rapport de la Commission européenne, 8/7/2009, (consulté le 22/8/2016) 
disponible sur: http://ec.europa.eu/competition/publications/cpn/2009_3_4.pdf;  
1140 Krka, tovarna zdravil, Lupin Limited, Matrix Laboratories Limited (filiale de Mylan Inc), Niche Generics Limited 
(filiale d’Unichem Laboratories Limited) et Teva Pharmaceutical Industries Limited; 
1141 Affaire COMP/39612 — Servier (perindopril) dans le cadre de l’article 11(6) du Règlement du Conseil N° 
1/2003 et l’article 2(1) du Règlement de la Commission N° 773/2004; 
1142 Pour des plus amples informations sur les sanctions effectuées par la Commission européenne, voir: 
“Competition Law and the Pharmaceutical Sector in India, 2015, pp. 1–49, voir p. 22; UNCTAD, Seventh United 
Nations Conference to Review All Aspects of the Set of Multilaterally Agreed Equitable Principles and Rules for 
the Control of Restrictive Business Practices. Geneva: United Nations Conference on Trade and Development, 28 
août 2015, TD, RPB/CONF.8/11; (consulté le 26/10/2016), disponible sur: 
http://unctad.org/meetings/en/SessionalDocuments/tdrbpconf8d11_en.pdf;  
1143 Les cas les plus marquants sont liés au secteur du ciment, de la téléphonie et du gaz, où le rôle du CADE dans 
la promotion de la concurrence a été primordial. A ce sujet, voir: Brasil. Conselho Administrativo De Defesa 
Econômica. Administrative Process nº 08012009888/2003-70. Rapporteur: Coucillor Fernando Magalhães Furla; 
jugé le 1.8.2010 ; 
1144 Pour une analyse détaillée des critères, voir : A. P. Martinez, M. Tavares de Araujo, ʺAnti-Cartel Enforcement 
In Brazil: Status Quo & Trendsʺ, in Overview Of Competition Law In Brazil, édition IBRAC, 2015, voir p. 102 ; pour 
les cartels voir p. 257;  

http://ec.europa.eu/competition/publications/cpn/2009_3_4.pdf
http://unctad.org/meetings/en/SessionalDocuments/tdrbpconf8d11_en.pdf


 

369 
 

Le Programme brésilien de lutte contre les cartels est internationalement reconnu 

pour son efficacité1145. La loi de 2011 sur la concurrence met en place de nouveaux critères et 

alourdit les sanctions en cas de violation. Les pénalités s’élèvent désormais à 20% du chiffre 

d’affaires de la société de l’année précédant celle du contrôle, dans le secteur d’activité 

concerné par la pratique anticoncurrentielle. Bien que la disposition précise que le montant 

ne peut être inférieur aux bénéfices, son estimation reste difficile1146. Les sommes ainsi 

collectées sont reversées à un Fonds public1147. En complément, le programme de clémence 

en cas de révélation d’activités anticoncurrentielles était déjà fonctionnel sous la loi de 1994 

et a permis d’améliorer l’efficacité du contrôle. 

Qu’en est-il des accords en matière de brevet ? La loi sur la concurrence a amélioré le 

traitement de la propriété intellectuelle en énonçant que l’exploitation abusive des droits de 

propriété intellectuelle et industrielle constitue une infraction à l’ordre économique 

(article 36 §3, XIX). Conformément à cet article, le 6 août 2014 le CADE a sanctionné la société 

Merck pour avoir créé une entente limitant la vente de médicaments génériques1148. La 

multinationale s’était associée avec des laboratoires locaux fabricant des médicaments 

brevetés dans l’objectif d’empêcher les distributeurs de travailler avec des sociétés produisant 

des génériques. Selon le Commissaire Alessandro Octaviani l’effet anti-concurrentiel était 

constitué par l’empêchement de l’entrée sur le marché de produits moins chers et plus 

accessibles pour la population. 

Il en est de même pour les activités gênant l’exercice des droits de propriété 

intellectuelle (article 36, §3, XIV), ainsi que pour les accords limitant ou contrôlant la recherche 

et le développement technologique ou la production de biens ou de services (article 36, §3, 

VIII). Ces trois articles semblent importants pour le contrôle que le CADE est en mesure 

d’exercer en cas d’accord d’entente de type ʺpaiement inverséʺ en matière pharmaceutique. 

Au-delà des sanctions financières, sur décision du CADE des licences obligatoires de brevets 

peuvent également servir à remédier aux comportements anticoncurrentiels, bien que 

l’administration n’y ait pas eu recours jusqu’à présent. 

Toutefois, il convient de signaler que les sanctions du CADE sur la base de pratiques 

anticoncurrentielles sont susceptibles de contrôle judiciaire quant à la suffisance des preuves. 

Dans ce sens, la Cour d’appel de Brasilia a récemment annulé la décision de sanctions 

                                                      
1145 Pour une présentation des affaires les plus représentatives des accords horizontaux et verticaux voir: OCDE, 
Competition Law and Policy in Brazil. A Peer Review, édition OCDE/IDB, 2010, voir p. 20; 
1146 A. Jaeger Jr, D. Copetti Cravo,"Brief Analysis Of Competition Defense In Brazil", in Panorama of Brazilian Law, 
édition PBL, 2014, N°2, voir p. 66; 
1147 Les montants collectés par année ou par société sont accessibles sur le portail du CADE www.cade.gov.br, 
dans la rubrique ʺchiffres clésʺ; 
1148 CADE, “CADE fines cartel in the market of generic medicines in BRL 4.2 million”, communique de presse du 
Conseil administratif de defense de la concurrence, 7.8.2016, (consulté le 26/8/2016), disponible sur: 
http://en.cade.gov.br/press-releases/cade-fines-cartel-in-the-market-of-generic-medicines-in-brl-4-2-million;  

http://www.cade.gov.br/
http://en.cade.gov.br/press-releases/cade-fines-cartel-in-the-market-of-generic-medicines-in-brl-4-2-million
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financières imposées par le CADE à plusieurs sociétés pharmaceutiques, faute de preuves 

suffisantes qualifiant l’entente1149.  

 

b) Les soumissions concertées aux appels d’offres publics 

 

Dans le précédent paragraphe, relatif au contrôle des prix, nous avions discuté de 

l’importance de l’augmentation de l’approvisionnement en médicaments par appels d’offres 

publics pour l’amélioration de leur accessibilité dans les pays en voie de développement 

(PVD). Pour qu’un gouvernement puisse se procurer des produits pharmaceutiques 

accessibles répondant aux besoins de la population de façon pérenne, il est indispensable que 

les propositions des entreprises participant aux appels d’offres soient réelles et correspondent 

aux prix du marché. Dans ce contexte, des ententes ou des cartels peuvent mettre en cause 

la politique budgétaire des PVD. 

Ainsi, en vertu de l’article 3, alinéa 3 d), les ententes, consistant à organiser des 

soumissions concertées aux appels d’offres, sont présumées constituer une distorsion de la 

concurrence. Chaque année le gouvernement indien organise des appels d’offres pour l’achat 

de vaccins contre la méningite. La société indienne Bio-Med Pvt. Ltd. a porté plainte contre 

GlaxoSmithKline et Sanofi pour soumission concertée. L’enquête a démontré un 

comportement anti-concurrentiel basé sur l’analyse des prix de l’offre1150. 

En ce qui concerne le Brésil, pour améliorer le contrôle des appels d’offres publics avec 

soumissions collusives, le gouvernement brésilien coopère depuis 2009 avec l’OCDE dans un 

programme de lutte contre ces pratiques et met en place un modèle de contrôle, élaboré de 

manière collaborative. 

 Au-delà des ententes, l'abus de position dominante est une pratique anti-

concurrentielle fréquente dans le domaine pharmaceutique, dont un contrôle de plus en plus 

fréquent est constaté. 

 

 

                                                      
1149B. De Luca Drago, P. Pugliese, “The Antitrust Review of the Americas 2016”, The Global Competition Review, 
(consulté le 26/8/2016), disponible sur: 
http://globalcompetitionreview.com/reviews/74/sections/277/chapters/2999/brazil-cartels/;  
1150Competition Commission of India, Case N°26 of 2013, (consulté le 23/8/2016), disponible sur: 
http://www.cci.gov.in/sites/default/files/262013_0.pdf;  

http://globalcompetitionreview.com/reviews/74/sections/277/chapters/2999/brazil-cartels/
http://www.cci.gov.in/sites/default/files/262013_0.pdf
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2. L’abus de position dominante dans le domaine pharmaceutique 

 

À la différence des législations de nombreux pays, la loi brésilienne ne distingue pas 

par des articles séparés les accords anticoncurrentiels des abus de position dominante de la 

part d’une entreprise. L’article 36, II de la loi de 2011 sanctionne les abus de position 

dominante. La position dominante est créée (article 36, § 2) dès qu’une entreprise ou un 

groupe d’entreprises détiennent plus de 20% d’un marché spécifique1151. Les contrôles 

s’effectuent ex officio. 

 Si l'Inde entame à peine le contrôle de l'abus de position dominante en matière de 

licence volontaire (a), les autorités brésiliennes effectuent sur la même base des contrôles de 

plus en plus fréquents sur les actions en justice dénuées de fondement (b) et les abus de 

demandes de brevetabilité (c).  

 

a) L’abus de position dominante lors des licences volontaires en Inde 

 

Les dispositions de la Section 4 de la loi indienne sur la concurrence déterminent les 

conditions de l’abus de position dominante. Cette dernière est définie comme "la position de 

force d’une entreprise sur un marché, lui permettant d’opérer indépendamment des forces 

concurrentielles ou d’affecter les concurrents ou les consommateurs en sa faveur". L’article 4, 

alinéa 2 précise que l’abus de position dominante est constitué, si une entreprise impose 

directement ou indirectement des prix ou des conditions de vente de façon injuste ou 

discriminatoire. Bien évidemment les droits accordés par le brevet, dans l’objectif de 

promotion de l’innovation, constituent une exception à cette règle, en vertu de l’article 3 

alinéa 5, qui énonce que le détenteur de droits de propriété intellectuelle ne sera pas limité 

pour imposer des "conditions raisonnables" à la protection de ces derniers : 

“Nothing contained in this section shall restrict— (i) the right of any person to restrain 

any infringement of, or to impose reasonable conditions, as may be necessary for 

protecting any of his rights which have been or may be conferred upon him under— (a) 

the Copyright Act, 1957 (14 of 1957); (b) the Patents Act, 1970 (39 of 1970)”.  

Cette exclusion de l’application de la loi sur la concurrence est critiquée1152, car la loi 

indienne semble proposer une protection plus large aux droits exclusifs que celle exigée par 

                                                      
1151 Le Conseil administratif de défense de la concurrence (CADE) se réserve le droit de modifier ce seuil selon le 
secteur d’activité; 
1152 S. Ghosh, T. W. Ross, "The Competition (Amendment) Bill 2007: A Review and Critique", Economic and 
Political Weekly, 2008, Vol. 43, N°51, p. 35-40; 
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l’accord ADPIC1153. Dans ce cas, pour éviter l’abus de position dominante ou des pratiques 

anticoncurrentielles, l’analyse des effets bénéfiques prévalant contre les effets négatifs sur la 

concurrence pourrait être menée, suivant l’exemple de la jurisprudence américaine. 

Conformément à l’article 40 de l’accord ADPIC, l’abus de droit est sanctionné. À ce 

titre, la production limitée ou les pratiques ayant comme conséquence le refus d’accès au 

marché dans le cadre des licences volontaires, constituent un abus de droit1154 en vertu de 

l’article 4 alinéa 2 b) et c).  

Pour démontrer comment le contrôle de l’abus de position dominante en droit de la 

propriété intellectuelle est susceptible d’améliorer l’accès des patients aux médicaments 

abordables, nous pouvons citer l’exemple Sud-africain. Dans l’affaire Hazel Tau1155, 

GlaxoSmithKline (GSK) et Boehringer Ingelheim (BI) limitaient par licences volontaires pour la 

production et la commercialisation de quatre médicaments antirétroviraux (zidovudine, 

lamivudine, une combinaison à dose unique des deux et nevirapine) à un seul génériqueur 

Sud-africain — Aspen pharmacare et ce, uniquement avec une application limitée au marché 

public1156.  

La Commission sud-africaine de la concurrence conclut que les deux sociétés étaient 

responsables d’abus de position dominante, constituant une pratique anticoncurrentielle1157, 

contraire aux intérêts des consommateurs1158, suite aux licences très limitatives du marché et 

aux récompenses anormalement élevées, provoquant des prix excessifs1159. Sous menace 

d’application de licences obligatoires, conformément à l’article 37 de l’accord ADPIC, les deux 

sociétés accordent des licences volontaires à quatre génériqueurs (Aspen, Cipla-Madpro et la 

joint-venture entre Adcock Ingram et l’indien Ranbaxy) pour la production, l’importation et la 

                                                      
1153 B. Jatania, "Pay-For-Delay: A Potential Competition Concern In The Indian Pharmaceutical Industry", Research 
Paper For The Competition Commission Of India, 31.12.2010, voir p. 12, (consulté le 23/8/2016), disponible sur: 
http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2745146;  
1154 OMS, Options for Using Competition Law/Policy Tools in Dealing with Anti-Competitive Practices in the 
Pharmaceutical Industry and the Health Delivery System, Rapport préparé pour l’Organisation mondiale de la 
santé par Cuts Centre For Competition, Investment & Economic Regulation, 2006; 
1155 Les conclusions de la Commission sur la concurrence sont disponibles sur : http://www.section27.org.za/wp-
content/uploads/2010/10/TauvGSKevidenceAndLegalSubmissions.pdf;   
1156 Pour une présentation détaillée du cas, voir E. ’t Hoen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power, 
AMB, 2009, Dieman, voir p. 55 et s.; 
1157 J. Berger, "Advancing public health by other means: using competition policy to increase access to essential 
medicines. Bellagio Series on Development and Intellectual Property Policy: Policy Options for Assuring 
Affordable Access to Essential Medicines", ICTSD, 2004, (consulté le 15/7/2016), disponible sur: 
http://www.iprsonline.org/unctadictsd/bellagio/dialogue2004/bell3_documents.htm;  
1158 Pour une analyse détaillée des critères inclus dans la Chapitre 2 Section A et B de la loi de la concurrence sud-
africaine de 1998, voir: T. Avafia, J. Berger, T. Hartzenberg, "The Ability of Select Sub-Saharan African Countries 
to Utilise TRIPs Flexibilities and Competition Law to Ensure a Sustainable Supply of Essential Medicines: A Study 
of Producing and Importing Countries", Tralac  2006, voir section  5.1.;  
1159 B. Beresford, "The Price of Life: Hazel Tau and Others v GlaxoSmithKline and Boehringer Ingelheim",  2003, 
N° 41, disponible sur: http://www.alp.org.za/modules.php?op=modload&name=News&file=article&sid=222;   

http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2745146
http://www.section27.org.za/wp-content/uploads/2010/10/TauvGSKevidenceAndLegalSubmissions.pdf
http://www.section27.org.za/wp-content/uploads/2010/10/TauvGSKevidenceAndLegalSubmissions.pdf
http://www.iprsonline.org/unctadictsd/bellagio/dialogue2004/bell3_documents.htm
http://www.alp.org.za/modules.php?op=modload&name=News&file=article&sid=222
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distribution dans le secteur public et privé, entrainant une baisse importante des prix des 

antirétroviraux (ARV) en Afrique du Sud. 

En Inde, la loi sur la concurrence reste silencieuse quant à l’abus de droit en cas de 

licence obligatoire. Or, dans l’unique affaire d’octroi de licence obligatoire en Inde, accordée 

à Natco Pharma pour la production du médicament anti-cancéreux de Bayer Nexavar, le juge 

avait pris en compte, au-delà de l’exigence de production locale répondant aux besoins 

raisonnables des patients, la disponibilité du médicament à "un prix raisonnablement 

abordable". Conformément à l’article 4, alinéa 2 a) l’abus de position dominante pourrait être 

invoqué dans ce cas suite au refus d’octroi d’une licence volontaire à des prix raisonnables et 

également à cause du prix excessif imposé. Ainsi, des aspects du droit de la concurrence 

s’entremêlent avec le droit de propriété intellectuelle et pourraient être pris en compte lors 

des analyses de la Commission sur la concurrence1160 pour protéger au mieux les intérêts 

légitimes des consommateurs. 

 

b) L’abus de position dominante par action en justice dénuée de fondement au 

Brésil 

 

En droit brésilien la position dominante est présumée (article 36, § 2) dès qu’une 

entreprise ou un groupe d’entreprises détiennent plus de 20% d’un marché spécifique1161. 

L’article 36, II de la loi de 12.529/11 de 2011 en sanctionne les abus. Une pratique fréquente 

des sociétés pharmaceutiques, bénéficiant d’une position dominante, consiste à intenter des 

actions en justice, en défense des droits de propriété intellectuelle, de manière anti-

concurrentielle. 

À prima bord, la question semblerait ʺmarginaleʺ. Pourtant, ce n’est que partiellement 

vrai, et ce, pour certains pays1162. Dans d’autres, la pratique est de plus en plus fréquente, 

essentiellement dans le domaine de la propriété intellectuelle1163. Ainsi, au Brésil plus d’une 

centaine d’actions sont sous instruction anti-concurrentielle, au motif de défaut de 

fondement. En effet, plusieurs cas sont relevés dans le secteur pharmaceutique, car la 

pratique permet aux entreprises, jouissant de position dominante, de retarder de façon 

abusive l’entrée d’un concurrent sur le marché (par le simple effet de délais de procédure, 

                                                      
1160 S. S. Mondal, V. Pingali, “Competition Law and the Pharmaceutical Sector in India”, W.P. N°2015-11-02, Indian 
institute of Management, Ahmenabad, novembre 2015, voir p. 38; 
1161 Le Conseil administratif de défense de la concurrence (CADE) se réserve le droit de modifier ce seuil selon le 
secteur d’activité; 
1162 Pour une étude comparative de l’application du contrôle par le droit de la concurrence des actions abusives 
dénouées de fondement, voir : D. B. Bardosa, (sous la direction de), Study On The Anti-Competitive Enforcement 
Of Intellectual Property Rights: Sham Litigation, IPEA, 6.8.2012, p. 1-60; (consulté le 26/8/2016) disponible sur: 
http://www.wipo.int/meetings/en/doc_details.jsp?doc_id=212643;  
1163 W. Baumol, A.Blinder, Economics : Principles and Policy, 12e édition, p. 225; 

http://www.wipo.int/meetings/en/doc_details.jsp?doc_id=212643
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d’appel, etc.)1164 ou de lui faire subir des frais judiciaires injustifiés, afin de l’affaiblir 

financièrement ou enfin de le dissuader d’agir en justice. De plus, les décisions des agences 

nationales dans le domaine des brevets sont contestées de façon à gagner du temps et à 

prolonger artificiellement les droits exclusifs. En conséquence, l’impact que ce type de 

comportements sont susceptibles d’avoir sur l’accessibilité aux médicaments semblent 

importants à étudier. 

Tout d’abord, précisons que bien que l’accès au juge est un droit fondamental, intenter 

une action en justice, dans l’unique but d’éliminer la concurrence est contraire à l’ordre 

économique1165. De ce fait, c’est un comportement abusif, sanctionné par le droit de la 

concurrence. Pourtant, l’action en justice dénouée de fondement est une notion délicate, qui 

devrait être maniée avec précaution, vu le risque d’insécurité juridique qui pourrait en 

découler. 

L’Organisation mondiale de la propriété intellectuelle s’y intéresse vivement et 

cherche à analyser selon quels critères les juridictions nationales distinguent l’usage 

exclusivement anticoncurrentiel des actions en justice en matière de propriété intellectuelle 

de celles dument entamées dans le but légitime de défense d’un droit. 

En droit français, l’action en justice entamée par une société occupant une position 

dominante ʺne serait être qualifiée comme pratique anti-concurrentielle que dans des 

circonstances exceptionnelles, à moins qu’il soit démontré que l’entreprise vise à faire valoir, 

ce qu’elle ne peut pas légitimement considérer comme un droit, et que l’action soit conçue 

dans le cadre d’un plan ayant pour but d’éliminer la concurrenceʺ1166. Pour la Cour de 

cassation, l’intention de nuire est essentielle pour constituer l’abus de droit1167. En fait, la 

jurisprudence française reprend les critères appliqués au niveau européen1168 dans l’affaire 

ITT Promédia1169. 

Aux États-Unis1170, les actions sans fondement sont définies, dans un premier temps, 

comme ʺl’utilisation du procès, plutôt que le résultat du procès, comme une arme anti-

                                                      
1164 Dans son rapport de 2008, la Commission européenne avait constaté que les autorisations de mise sur le 
marché des génériques étaient retardées d’au moins quatre mois en cas d’action en justice du laboratoire du 
médicament princeps; 
1165 La jurisprudence américaine se base sur la doctrine Noerr-Pennington sur l’exception anti-concurrentielle au 
principe; 
1166 Conseil de la Concurrence, Décision n°02-D-76 de 19/12/2002; n° 99-D-77 7/12 1999, n° 00-D-24, 10/5/2000, 
et n° 02-D-35 13/6/2002 ; Décision n° 03-D-59 de 9/12/2003; 
1167 Commercial Law decision n° 1675 of 9/10/2001; 
1168 Pour une étude de la notion au niveau européen, voir : N. Petit, ʺLes stratégies juridiques; en droit des 
coordinations entre entreprises - Une approche scénariséeʺ, in A. Masson (éd.), Les stratégies juridiques des 
entreprises, Larcier 2009,  p. 282-316, voir p. 298; 
1169 Arrêt du Tribunal de première instance (quatrième chambre élargie) du 17 juillet 1998.  ITT Promedia NV 
contre Commission des Communautés européennes.  Affaire T-111/96 ; Recueil de jurisprudence 1998 II-02937; 
1170 Pour une étude approfondie de la jurisprudence américaine sur la question, voir: S. Zain, ʺAntitrust Liability 
for Maintaining Baseless Litigationʺ, Santa Clara Law Review, 2014, Vol. 54, N°3, p. 729-759, (consulté le 
26/8/2016), disponible sur : http://digitalcommons.law.scu.edu/lawreview/vol54/iss3/5; J. B. Kobak, Jr, "The 

http://digitalcommons.law.scu.edu/lawreview/vol54/iss3/5
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concurrentielleʺ1171, ʺdans le simple objectif de créer des dépenses et du retardʺ1172. La 

neuvième Circuit Court a jugé qu’entamer de mauvaise foi une action en violation de droit de 

brevet, sachant que ce dernier est échu, peut constituer une violation des lois sur la 

concurrence1173. 

Rappelons qu’en Inde, la société Novartis avait agi en justice contre le gouvernement 

fédéral, pour contester (sans succès) la validité de la loi indienne, laquelle n’accorde pas la 

brevetabilité aux nouvelles formes de substance connues, sans amélioration de l’efficacité 

thérapeutique, en vertu de l’article 3 d) de la loi indienne sur les brevets de 20051174. 

En droit brésilien, un des changements marquants de la loi 12.529/11 est lié à la 

sanction, explicitement énoncée à l’article 65 paragraphe 3, des litiges entamés de mauvaise 

foi et dénués de fondement, dans le seul objectif d’écarter un concurrent du marché. Ainsi, 

sans contester le droit fondamental d’ester en justice, le juge brésilien reprend les critères 

énoncés par la jurisprudence européenne et américaine, et considère que ʺl’action en justice 

dénuée de fondement peut constituer un abus de droit, s’il en résulte clairement que son but 

principal est d’empêcher la concurrence1175ʺ. 

Au-delà du défaut de fondement, la chercheuse Noemia Ul Tavares précise que 

l’objectif poursuivi doit être ʺde tromper la Cour pour atteindre le but caché de distorsion de 

la concurrenceʺ. Le fait de cacher ou omettre des informations d’une part, et d’initier l’action 

en justice dans le but de porter préjudice à un concurrent d’autre part, sont constitutifs de 

mauvaise foi. 

Dans ce sens, la société Sanofi a été poursuivie et sanctionnée1176 pour action 

dépourvue de fondement avec l’objectif d’éliminer la concurrence, suite à la procédure 

entamée le dernier jour de validité de son brevet pour en prolonger la durée. En effet, Sanofi 

détenait un brevet depuis mai 1999, dont elle désirait contester la date de déchéance de 

quelques mois. Cependant, connaissant ses faibles chances de la faire modifier, la société n’a 

initié la procédure que le jour même de la fin de sa validité en 2008. Ainsi, vu les délais 

administratifs de la procédure, Sanofi a gagné indûment un an supplémentaire de droits 

exclusifs, puisqu’aucun concurrent ne prendrait le risque de lancer un génériqueur sous 

menace d’action en violation du brevet. Selon le Tribunal fédéral l’abus de droit était constaté, 

car la demande d’injonction, fondée sur des arguments très controversés, cherchait à 

maintenir le brevet en place.  

                                                      
Federal Circuit as a Competition Law Court", Journal of Patent and Trademark, 2001, p. 1-16, (consulté le 
26/8/2016): http://www.hugheshubbard.com/ArticleDocuments/Journal_Patent_Trademark_August_2001.pdf;  
1171 Columbia v. Omni Outdoor Advertising, Inc., 499 U.S. 365,380; 
1172 California Motor Transport Co. v. Trucking Unlimited, 404 U.S. 508 (1972); 
1173 Handgards, Inc. v. Ethicon, Inc., 601 F.2d 986 (9th Cir. 1979); 
1174 Pour une étude détaillée de l’affaire, voir Partie 1, Titre 2, Chapitre 2; 
1175 Affaire n° 0812.005610/200-81; 
1176 Tribunal Régional Fédéral de la 2e Région – 2e Chambre spécialisée en propriété intellectuelle, Appel n° 
200851018171597 formulé par Sanofi; Décision du 31/10/2010; 

http://www.hugheshubbard.com/ArticleDocuments/Journal_Patent_Trademark_August_2001.pdf
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Par ailleurs, en application de l’article 65 §3, en 2015 le CADE a annoncé une sanction 

à l’encontre de la société Eli Lilly, pour litiges ̋ contradictoires et mensongersʺ, lui ayant permis 

de maintenir son monopole sur le marché en 2007 et 2008 pour le médicament anti-cancéreux 

Gemzar1177. Concrètement, Eli Lilly avait attaqué en justice la décision de refus d’ANVISA 

d’octroi de droits exclusifs sur la base d’un brevet de produit, tout en sachant que son brevet 

ne concernait que le procédé de fabrication. Suite à l’omission préméditée de fournir des 

informations pertinentes sur la portée du brevet, Eli Lilly obtient une injonction en sa faveur 

par la Cour fédérale régionale1178. 

Jusqu’à la révocation de cette injonction par la Cour Supérieure, au motif qu’elle ʺest 

préjudiciable à l’économie et au publicʺ, cette démarche frauduleuse a permis à l’entreprise 

d’écarter la concurrence1179 sur le marché pendant presque un an. Par ailleurs, le CADE a 

conclu qu’Eli Lilly avait pratiqué des prix abusifs (trois fois supérieurs à leurs prix habituels), 

profitant des injonctions du Tribunal interdisant aux concurrents de commercialiser des 

produits similaires1180. En conséquence, le CADE a appliqué une sanction au montant de 11.8 

millions de dollars. 

En conclusion, tant Eli Lilly que Sanofi ont entamé des actions en justice sans 

fondement, uniquement pour gagner du temps et de profiter indûment d’un droit de 

monopole. Ce faisant, les sociétés ont créé une distorsion à la concurrence. Ce comportement 

constitue un acte de concurrence déloyale, sanctionné par l’article 195 alinéa I et III de la loi 

brésilienne sur la propriété industrielle N° 9279/961181, relatif aux pratiques 

anticoncurrentielles, y compris les fausses demandes de brevet. 

Bien que peu courantes en termes de sanctions (vu les difficultés de preuve), mais très 

fréquentes en termes de contrôle, les sanctions des actions en justice dénouées de fondement 

semblent efficaces, du moins dans le contexte brésilien, pour limiter la prolongation abusive 

des droits exclusifs au-delà des délais légaux. Dans ces affaires le droit de propriété 

intellectuelle se croise indéniablement avec le droit de la concurrence.  

Ainsi, pour limiter l’abus de positions dominantes dans un secteur caractérisé par le 

monopole, il nous semble important que les contrôles se poursuivent, sur la base 

d’informations obtenues grâce au mécanisme de clémence et aux collaborations entre les 

différentes institutions nationales et internationales. Dans ce sens, l’administration 

                                                      
1177 M. Bultman, “Brazil Fines Eli Lilly $11.8M For Sham Patent Litigation”, Law360, 25.6.2015, (consulté le 
26/8/2016), disponible sur http://www.law360.com/articles/672518/brazil-fines-eli-lilly-11-8m-for-sham-
patent-litigation;  
1178 Au Brésil les décisions de l’ANVISA, en tant qu’administration publique, peuvent être contestées en justice 
devant un Tribunal administratif; 
1179 La société Sandoz commercialisait le médicament anti-cancéreux Gemcit; 
1180 Rappelons que la jurisprudence européenne considère comme abus de position dominante l’application de 
prix abusifs, jugés prédateurs. A ce sujet, voir : Décision 07-D-09 du 14 mars 2007 relative aux pratiques mises 
en œuvre par le laboratoire GlaxoSmithKline France,  (consulté le 28/8/2016), disponible sur : 
http://www.autoritedelaconcurrence.fr/pdf/avis/07d09.pdf;  
1181 Loi n° 9279 du 14 mai 1996 sur la propriété industrielle. Loi n° 10196 de 2001. Décret n° 4830/2003; 

http://www.law360.com/articles/672518/brazil-fines-eli-lilly-11-8m-for-sham-patent-litigation
http://www.law360.com/articles/672518/brazil-fines-eli-lilly-11-8m-for-sham-patent-litigation
http://www.autoritedelaconcurrence.fr/pdf/avis/07d09.pdf
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brésilienne de lutte contre les pratiques anticoncurrentielles collabore, par des accords 

bilatéraux avec plusieurs pays du Mercosur, d’Europe, similairement avec les États-Unis, le 

Canada, etc. De ce fait, le professeur Augusto Jaeger Junior et Daniela Cravo considèrent que 

le système brésilien mis en œuvre par la loi N° 12.529/11 sur la concurrence est moderne et 

adapté pour affronter les enjeux actuels1182. 

 

c) La demande abusive de brevet 

 

Dans la partie dédiée aux stratégies d’entreprises restreignant l’accès aux 

médicaments abordables, nous avons présenté les différentes pratiques des multinationales 

liées à la procédure de dépôt de brevet (la grappe de brevet, le brevet secondaire, le brevet 

divisionnaire, etc.), par lesquelles elles cherchent à retarder l’entrée des concurrents sur le 

marché. En effet, en déposant plusieurs dizaines de demandes de brevets, concernant le 

même médicament, les multinationales tentent de créer de façon abusive un environnement 

juridique opaque, ne permettant pas au génériqueur de savoir ce qui n’est pas protégé par un 

droit exclusif.  

Dans ce cas, le concurrent devra analyser et comparer toute une panoplie de droits de 

brevet accordés et de demandes, pour déterminer les options de commercialisation de 

génériques. Cette insécurité juridique, artificiellement créée, dissuade les concurrents d’agit 

en justice pour s’opposer à la brevetabilité ou de lancer de nouveaux produits, par crainte 

d’action en violation de droit de brevet. Ainsi, le but de ces dépôts et de créer une entrave à 

la concurrence1183. 

Par ailleurs, le dépôt de brevet divisionnaire permet de scinder la demande initiale en 

plusieurs actions déposées à des dates successives pour prolonger le délai d’étude de la 

demande par l’Office de brevet. Même si le brevet initial est révoqué, la demande de dépôt 

divisionnaire subsiste en bloque le lancement de produits concurrents. De telles demandes 

devraient faire l’objet d’instructions approfondies, afin d’éventuellement déceler la mauvaise 

foi et l’intention d’affecter la concurrence. Cette pratique devrait être sanctionnée par le droit 

de la concurrence1184, même si la difficulté réside dans les moyens de preuve1185. En France, 

                                                      
1182 A. Jaeger Jr, D. Copetti Cravo, “Brief Analysis Of Competition Defense In Brazil”, in Panorama of Brazilian Law, 
édition PBL, 2014, N° 2, voir p. 67; 
1183 A. Mendoza-Caminade, ʺLes tensions entre le brevet et le médicament : l’indispensable régulation du brevet 
pharmaceutiqueʺ, Lamy Droit des affaires, 2010, Vol. 45, pp. 57-61, voir p. 57; 
1184 P. Arhel, ʺDroit des brevets et droit de la concurrence : médicaments génériques, cibles et remèdes aux 
comportements anticoncurrentielʺ, Propriété Industrielle, octobre 2007, p. 10; 
1185 O. M.C. Bridji, Brevet pharmaceutique et l’accès aux médicaments dans les pays en voie de développement, 
thèse, voir p. 202; 
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ce fut déjà le cas1186. Au niveau européen, citons l’affaire AstraZeneca1187 dans laquelle la 

multinationale fut condamnée à une amende de 60 millions d’euros pour avoir déposé une 

demande de certificat complémentaire de protection (CPP) pour retarder l’entrée de 

concurrents. De plus, il s’est avéré qu’il s’agissait d’une demande dénuée de fondement, 

puisque le CPP avait été obtenu de façon abusive, grâce à l’omission d’informations 

pertinentes. 

 

3. Le dumping 

 

Concernant le dumping, nous pouvons mentionner deux cas de figure, dans lesquels 

cette pratique anti-concurrentielle est envisageable dans le secteur pharmaceutique : les 

subventions gouvernementales et la production dans les pays les moins avancés.  

Dans le premier cas, lorsqu’une société gagne un appel d’offres public pour 

l’approvisionnement d’un médicament, elle est parfois susceptible de bénéficier de 

subventions étatiques. Puisqu’il s’agit d’un secteur innovant avec d’importants bénéfices 

futurs pour le consommateur, comme en droit européen, la pratique n’est pas 

automatiquement qualifiable d’anti-concurrentielle. Par ailleurs le CADE est habilité pour 

surveiller et émettre des positions sur de telles pratiques.  

Dans le deuxième cas, il est possible d’envisager qu’un fabricant de génériques, n’étant 

pas autorisé à produire un médicament protégé par brevet en Inde, pourrait délocaliser la 

production, en créant une filiale dans un pays moins avancé limitrophe (vu le coût des 

installations), et y entamer la production d’un générique d’un médicament breveté. Puisque 

les pays les moins avancés (PMA) ne sont pas encore tenus de respecter les dispositions de 

l’accord ADPIC1188, cette production ne constitue pas une infraction aux droits de la propriété 

intellectuelle, tant que le médicament n’est pas commercialisé dans un pays où il est protégé 

par un brevet. Il ne s’agirait pas de dumping au sens, ʺvente à perteʺ, mais d’un dumping par 

rapport aux prix habituels de distribution sur un marché. 

Toutefois, les PMA, n’ayant pas les capacités technologiques suffisantes pour créer des 

unités de production de médicaments, cette inquiétude est faible. Bien que possible, c’est une 

situation difficile à mettre en place et espérons-le peu fréquente. 

                                                      
1186 J. Armengaud, E. Berthet-Maillols, ʺDu mauvais usage du droit des brevets en matière pharmaceutique, selon 
le rapport préliminaire de la Commission européenneʺ, Propriétés intellectuelles,  avril 2009, n° 31, p. 136; 
1187 Commission européenne, décision du 15 juin 2005, affaire COMP/A. 37.507/F3; 
1188 Voir Partie 1, Titre 1, Chapitre 1; 
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En synthèse, il convient de souligner la tendance croissante d’incitation au règlement 

à l’amiable1189 des pratiques anticoncurrentielles comme l’entente ou l’abus de position 

dominante. L’engagement de cesser les pratiques non-conformes à la loi sur la concurrence, 

peut valoir aux entreprises l’arrêt de la procédure de CADE (article 85)1190. Ainsi, l’allocation 

de personnel et de ressources au sein des agences de contrôle1191 est réduite ; de même que 

de conséquents frais judiciaires ou administratifs sont épargnés aux sociétés.  

Enfin, comme dit précédemment, pour améliorer l’efficacité, l’administration 

brésilienne de lutte contre les pratiques anticoncurrentielles collabore, grâce à des accords 

bilatéraux avec plusieurs pays d’Amérique et d’Europe et met en place des contrôles 

collaboratifs avec différentes institutions, comme l’OCDE.  

En conclusion, comme le précise Madame Alexandra Carmine-Mendoza, ʺla recherche 

d’un équilibre entre l’intérêt privé du breveté et l’intérêt général passe par une application 

effective du droit des brevets d’invention et du droit de la concurrenceʺ. Elle remarque le 

paradoxe entre l’existence de textes permettant la régulation des brevets pharmaceutiques 

et leur défaut d’application1192. Dans ce sens, il nous semble important de constater qu’au 

Brésil, depuis sa création en 2009, l’autorité de contrôle de la concurrence (CADE), soutenue 

par la récente jurisprudence, applique efficacement le droit de la concurrence pour imposer 

des limites aux excès des droits de brevet afin de défendre l’accès à la santé. Ainsi, les 

importants efforts employés dans la lutte contre les pratiques anticoncurrentielles en matière 

pharmaceutique, complétés par les politiques publiques d’incitation à la recherche innovante 

dans le domaine, facilitent au niveau national le développement de médicaments abordables. 

Espérons que cette pratique sera poursuivie et que le modèle brésilien sera reproduit en Inde 

et dans d’autres pays. 

 

                                                      
1189 P. L. Casagrande, P. Neto, ̋ The New Brazilian Competition Law—Two Years Onʺ, CPI Antitrust Chronicle, juillet 
2014, N° 1, p. 8; 
1190 La Résolution du CADE N°5/2013 précise les conditions d’application; 
1191 OCDE, Follow-Up To The Nine Peer Reviews Of Competition Law And Policy Of Latin American Countries: 
Argentina, Brazil, Chile, Colombia, El Salvador, Honduras, Mexico, Panama and Peru, OCDE / IDB, édition 2010, 
voir p. 17; 
1192 A. Mendoza-Caminade, ʺLes tensions entre le brevet et le médicament : l’indispensable régulation du brevet 
pharmaceutiqueʺ, Lamy Droit des affaires, 2010, Vol. 45, voir p. 61; 
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Les politiques publiques menées par les pays émergents pour contrôler les prix des 

médicaments au travers la régulation de la commercialisation et l'examen des abus de droits 

de la propriété intellectuelle ont incité les sociétés pharmaceutiques à se mobiliser et à agir 

au niveau international pour défendre leurs intérêts. Ainsi, les multinationales joignent leurs 

efforts pour inciter leurs gouvernements respectifs à appliquer des mesures unilatérales et 

bilatérales, qui obligent les pays en développement à modifier l'application du droit de la 

propriété intellectuelle au niveau national. 

Le levier de pression utilisé est constitué par les investissements directs à l'étranger 

(IDE)1193, indispensables au développement des pays du Sud. Les IDE sont définis comme des 

investissements à l'international, ayant pour but l'établissement à long terme dans un autre 

pays avec un degré conséquent d'influence (au-delà de 10% du capital) sur l'entreprise acquise 

ou créée1194. Comme vu dans le titre précédent, les IDE existent sous trois formes: la création 

d'entreprises, les fusions et acquisitions impliquant l'achat partiel ou total d'une entreprise 

existante, ou l'extension de capacités de production d'une entreprise par l'investissement de 

fonds provenant de l'étranger, sachant que la création a un impact positif sur la croissance 

locale, alors que la fusion-acquisition "est non seulement moins bénéfique, mais pourrait aussi 

avoir un effet adverse1195.  

L'attrait des PVD, lié aux coûts bas de production, incite vers un engagement à long 

terme1196, mais dépend aussi de la stabilité économique, de la taille du marché, des 

perspectives de croissance, de l'ouverture commerciale ou du taux de change1197. De ce fait, 

l’Inde est le deuxième marché émergent (après la Chine) le plus attractif pour les 

investissements des pays développés1198 et au niveau régional le Brésil l'est tout autant pour 

les États Unis. Toutefois, les deux pays sont toujours dépendants des investissements 

étrangers. Dès lors, les négociations bilatérales et multilatérales auxquelles ils participent sont 

influencées par la menace de réduction de flux de capitaux étrangers. Pourtant, bien que ce 

danger incite plusieurs pays en voie de développement à accepter le renforcement du droit 

de la propriété intellectuelle par l'intégration de dispositions ADPIC-plus dans les accords 

bilatéraux et régionaux d'investissements, l'Inde et le Brésil mènent une politique 

internationale de résistance, dans laquelle les intérêts publics liés à la santé semblent primer 

face au développement de l'économie nationale, grâce aux capitaux étrangers.  

                                                      
1193 OCDE, Benchmark Definition of Foreign Direct Investment,  2008, Fourth Edition, Paris;  
1194 Y. Akyür, “Foreign Direct Investment, Investment Agreements and Economic Development: Myths 
and Realities,” South Center Research paper, octobre, 2015, voir p. 7; 
1195 N. Nanda, "Growth Effects of FDI: Is Greenfield Greener?", Perspectives on Global Development and 
Technology, 2009, Vol. 1, N°8, pp. 26-47; 
1196 Y. Akyür, “Foreign Direct Investment, Investment Agreements and Economic Development: Myths 
and Realities,” South Center Research paper, octobre 2015, voir p. 14; 
1197 N. Vijayakumar, P. Sridharan, K. C. Sekhara Rao, "Determinants of FDI in BRICS Countries: A Panel Analysis", 
International Journal of Business Science and Applied Management, 2010, N°, Vol. 3, voir p. 13; 
1198 W. Wenhui, "China and India: Any difference in their FDI performances?", Journal of Asian Economics, 2005, 
N° 16, pp. 719–736; 



 

382 
 

Dans ces conditions, nous verrons de quelle manière les accords bilatéraux peuvent 

réduire la mise en œuvre des marges d'interprétation admises par l'accord ADPIC (Chapitre 1). 

De ce fait, les pays en voie de développement devraient nécessairement coopérer davantage 

pour résister à la pression et maintenir l'application des flexibilités de l'accord (Chapitre 2). 
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CHAPITRE 1   L’ACCÈS AUX MÉDICAMENTS MENACÉ PAR LES 

ACCORDS INTERÉTATIQUES ʺADPIC-PLUSʺ 

 

Conformément aux articles XXII et XXIII du GATT de 1994 et du Mémorandum d’accord 

sur les règles et procédures régissant le règlement des différends en cas de conflit 

interétatique lié à la protection de la propriété intellectuelle, tous les pays membres ont 

l’obligation de suivre la procédure multilatérale auprès de l’Organe de règlement des 

différends (ORD). Pourtant, dans la pratique, les États y ont recours qu’en dernier lieu et les 

consultations auprès de l’ORD sont peu courantes en matière de brevets pharmaceutiques1199.  

Les multinationales tentent dans un premier temps d’influencer leurs gouvernements 

pour qu’ils émettent des sanctions économiques contre le pays en question, le contraignant 

ainsi à modifier sa législation nationale (Section 1). Par la suite, vu tant les répercussions sur 

d’autres secteurs de l’économie du pays développé, que les contestations de l’opinion 

publique nationale et internationale suite aux conséquences désastreuses dans le pays en 

développement (PVD), les industriels du secteur agissent plus subtilement en incitant les 

gouvernements des pays du Nord à défendre leurs intérêts en termes de propriété 

intellectuelle lors des négociations d’accords bilatéraux avec des pays en développement, au 

travers des dispositions ADPIC-plus (Section 2). Grâce à ces dernières, uniquement l’industrie 

pharmaceutique du PVD est ciblée. Ainsi, les effets collatéraux sur d’autres secteurs 

économiques du pays développé sont évités. Pourtant, bien qu’elles protègent efficacement 

les droits exclusifs sur les produits et procédés innovants, les dispositions ADPIC-plus 

réduisent l’accès aux médicaments abordables, à cause de l’application limitée des flexibilités 

admises dans les dispositions de l’accord ADPIC. 

 

Section 1. Le renforcement du droit des brevets suite aux mesures unilatérales  

 

Afin d'assurer la protection renforcée des droits des brevets au niveau international, 

les États Unis appliquent les mesures prévues dans la "Section 301" de la Loi sur le commerce 

                                                      
1199 Voir partie II, Titre 1, Chapitre 2 
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de 1974 (§I), alors que l'Union européenne se base sur l'examen des entraves au commerce 

international (§II). 

  

§ I. L'efficacité de la Section ‘spécial 301’ des États-Unis  

 

Dans un premier temps nous verrons le contenu de la Section spéciale 301 (A.), et son 

efficacité (B.), pour étudier par la suite la capacité actuelle de l'Inde à résister à son pouvoir 

de pression (C.). 

 

A. Le contenu de la section 

 

La ‘Section spéciale 301’ de la Loi sur le commerce de 19741200 est un mécanisme 

souvent utilisé par les États-Unis comme moyen de pression ou de menace, afin de protéger 

les intérêts économiques des entreprises américaines dans des pays tiers. Cette section 

apparaît suite aux considérations du Congrès de défaut de protection du commerce américain 

dans le cadre du système du GATT (applicable au moment de l’entrée en vigueur de la loi). 

Derrière l’énoncé général de recherche d’équilibre et d’équité dans le commerce 

international1201 la loi de 1974 autorise le Président (au travers des actions des représentants 

au commerce américain) à imposer des mesures coercitives à un "pays étranger prioritaire", 

utilisant des pratiques jugées déloyales ou menaçant les intérêts économiques américains, en 

cas d’accord bilatéral rompu (section 301(A)), ou de restriction au commerce américain 

(section 301 (B)) :  

"Si les représentants du commerce déterminent sous la Section 304, … qu’un acte, une 

politique ou une pratique de la part d’un pays étranger…. (ii) est injustifiable et restreint 

                                                      
1200 Trade Act of 1974 § 301, Pub. L. No. 93-618, 88 Stat. 2041 (1975), codifié et modifié depuis le 24 février 2016 
au travers le P. L. No. 114-125 dans le 19 U.S.C. 2101 ; (consulté le 31/7/2016), disponible sur : 
http://legcounsel.house.gov/Comps/93-618.pdf;  
1201 Les objectifs visés par la Loi  sur le commerce de 1974 sont: 
«(1) la promotion de la croissance économique et le plein emploi aux États-Unis, de même que le renforcement 

des relations économiques entre les États-Unis et les pays tiers au travers du commerce international ouvert et 

non-discriminatoire; (2) l’harmonisation, la réduction et l’élimination des barrières au commerce permettant des 
opportunités concurrentielles équivalentes pour le commerce des États-Unis ; (3) l’établissement de justice et 

équité dans les relations commerciales internationales, y inclus par la réforme de l’accord du GATT; (4) 
l’adéquation des procédures de sauvegarde de l’industrie et l’emploi américains contre une concurrence injuste 
de produits importés ; et le soutien aux industries, sociétés, salariés et aux communautés, afin de leur permettre 
de s’adapter aux changements des flux du commerce international; (5) l’ouverture des opportunités de marché 
pour le commerce des États-Unis dans les économies non marchandes; et (6) l’accès juste et raisonnable des 

produits des pays moins développés sur le marché américain" (traduction propre); 

http://legcounsel.house.gov/Comps/93-618.pdf
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le commerce des États-Unis, sous la direction du Président, il agira de façon appropriée 

pour protéger les droits des États-Unis et obtenir l’élimination de cet acte, politique ou 

pratique1202". 

L’action coercitive, devant être proportionnelle à la valeur de la restriction subie par 

les États-Unis, prend la forme de suspension ou retrait des bénéfices des accords 

commerciaux signés avec le pays tiers (section 301 (c)(1)a) ou l’application de droits de 

douane, taxes ou autres restrictions à l’importation des produits et services du pays tiers 

(section 301 (c) (1)b), sans aucune limite de produit ou de secteur d’activité (section 301 

(c)(3D). Les barrières tarifaires sont à privilégier et les autres restrictions doivent autant que 

possible être substituées de manière incrémentale par des droits de douane (section 301 (c) 

(5)).  

En matière de brevets, la qualification de politique ou pratique susceptible d’être 

soumise aux mesures de la section 301 est définie comme "ne permettant pas de façon juste 

et équitable soit la protection adéquate et efficace des droits de la propriété intellectuelle, bien 

que le pays en question agisse conformément aux dispositions de l’accord ADPIC " (section 301 

(d) (1) (B) I). Peut être concerné aussi le manque d’opportunités non-discriminatoires d’accès 

au marché pour une entreprise américaine, basé sur la protection de la propriété intellectuelle 

(section 301 (d) (1) (B) II).  

Il est regrettable de constater qu’une politique conforme à l’accord ADPIC puisse être 

considérée par un pays comme contraire à ses intérêts et justifier la mise en place de sanctions 

contre des pays tiers. La qualification de ces pratiques comme "nuisibles" reste au pouvoir 

discrétionnaire des États-Unis au travers du pouvoir des Représentants du commerce 

(section 304 de la Loi de 1974). Si la section 302 (F) précise dans un premier temps l’obligation 

de traitement national (Section 302 (F) (i)), dans un deuxième temps elle énumère des 

pratiques susceptibles d’être considérées comme restrictives telles que "l’usage, l’exploitation 

et le bénéfice de profits commerciaux basés sur l’utilisation des droits de la propriété 

intellectuelle". Cette définition semble assez large.  

Ainsi, le refus l’octroi d’un brevet sur un médicament, en Inde par exemple, basé sur 

le droit indien de propriété intellectuelle bien que conforme à l’accord ADPIC pourrait être 

considéré comme restrictif pour l’accès au marché local, puisqu’il ne permet pas à la société 

pharmaceutique de bénéficier des droits exclusifs relatifs au brevet et de ce fait les "profits 

commerciaux " qui en découlent seraient fortement réduits. Ce n’est donc pas surprenant que 

les États-Unis s’en servent régulièrement pour justifier la mise en place de sanctions contre 

plusieurs pays en voie de développement, y compris le Brésil et l’Inde, car jugés, par les 

représentants du commerce des États-Unis (USTR), comme possédant une faible protection 

                                                      
1202 Section 301 de la Loi sur le commerce de 1974, mise-à-jour au 24/2/2016, TRADE ACT OF 1974 (Public Law 
93 – 618, As Amended Through P. L. 114 – 125), voir p. 191; 
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des droits de propriété intellectuelle ou ne protégeant pas suffisamment les intérêts 

américains1203.  

Dans son rapport de 2015, la Commission américaine pour le commerce international, 

basée sur une étude effectuée auprès des sociétés traitant avec l’Inde, considère 

qu’actuellement les bénéfices réalisés par le secteur pharmaceutique américain ne sont pas 

optimisés en Inde à cause de l’application restrictive des accords ADPIC à travers la 

section 3(d) sur la condition d’efficacité et d’activité inventive, ainsi que de l’article 84 du 

Patent Act sur les licences obligatoires ; et qu’une modification du droit indien de la propriété 

intellectuelle aurait des conséquences très positives sur les parts de marché des entreprises 

pharmaceutiques américaines.  

 

B. L’efficacité des sanctions de la section 301 pour modifier le droit de la propriété 

intellectuelle dans les PVD 

 

Afin de bénéficier d’un statut préférentiel lors des échanges commerciaux, les pays en 

voie de développement (PVD) doivent "fournir une protection réelle et adéquate des droits de 

propriété intellectuelle1204". La législation de certains PVD n’étant pas toujours conforme aux 

standards mondiaux dans ce domaine, et ce depuis plusieurs années, la mesure de la Section 

301 s’est avérée très efficace pour pousser les PVD à la modifier et en conséquence à 

améliorer substantiellement les parts de marché des sociétés pharmaceutiques 

américaines1205.  

Vu la puissance économique de ces dernières1206, elles exerçaient des pressions 

stratégiques "sur les pouvoirs publics afin d’influencer la constitution/reconstitution du cadre 

légal et règlementaire de fabrication et/ou de commercialisation en leur faveur1207". Le 

professeur Robert Bird considère que les multinationales américaines ont plaidé avec succès 

pour l’application des sanctions comme la "special 301" qui inciterait les PVD vers "une 

politique commerciale plus accueillante". 

Cette mesure est susceptible d’être considérée comme contraignante, car mis face aux 

conséquences économiques à défaut de modification des pratiques actuelles, le pays en 

                                                      
1203 P. K. Yu, "From Pirates to Partners: Protecting Intellectual Property in China in the Twenty-First Century", AM. 
U. L. REV, 2000, Vol. 50, N° 37, pp. 131-139 (.58 19 U.S.C); 
1204 E. T. Biadgleng, V. Munoz Tellez, "The Changing Structure And Governance Of Intellectual Property 
Enforcement", South Bulletin, janvier 2008, Vol. 16, voir p. 19; 
1205 G. J. Mossinghoff, "Research-Based Pharmaceutical Companies: The Need for Improved Patent Protection 
Worldwide", 2 J. L. & TECH. , 1987, Vol. 2, N° 307; 
1206 D. Uzunidis, "Développement et libéralisme. De quoi parle-t-on ?", Cahiers du Lab. RII, septembre 2005, voir 
p. 105; 
1207 N. Yacoub, B. Laperche, "Stratégies des grandes firmes pharmaceutiques face aux médicaments génériques: 
accumulation vs valorisation du capital-savoir",  Innovations, Vol 2, N°32, voir p. 88;  
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développement est obligé à agir en fonction des intérêts1208 des États-Unis, afin d’éviter les 

sanctions. L’objectif de la menace d’application de mesures coercitives n’est pas d’apporter 

un équilibre dans les échanges entre les deux parties, mais de rendre le pays en 

développement plus réticent à mener une politique de défense de ses propres intérêts1209. Ce 

type d’actions coercitives sont qualifiées comme du "colonialisme économique"1210, car elles 

entrainent des conséquences économiques parfois dramatiques dans le pays sanctionné1211 

puisqu’en termes de droit de l’homme l’accès à la santé au travers des médicaments 

abordables se voit fortement réduit. 

Le Brésil a été un des premiers pays à la fin des années 1980 à expérimenter les 

sanctions directes de la section 301, dans le domaine du brevet des médicaments1212. Il 

s’agissant d’une augmentation des droits de douane de plus de cent pour cent1213, suite à la 

plainte des sociétés pharmaceutiques locales contre le refus des autorités brésiliennes de 

protection des produits pharmaceutiques par des droits de propriété intellectuelle et de ce 

fait "portant atteinte à leurs droits de brevet, menaçant leurs exportations vers le Brésil et 

éliminant les opportunités d’investissement et de commerce1214". La pression économique 

particulièrement forte fut à l’origine de la loi brésilienne sur les brevets de 1996, avec une 

application directe de l’accord ADPIC sans le bénéfice de la période transitoire1215. 

 

C. L’Inde se pliera-t-elle aux pressions actuelles des États-Unis ? 

 

Lors de la crise économique de la fin des années 1980, l’Inde est obligée de souscrire 

des emprunts auprès du Fonds monétaire international (FMI). Vu l’influence qu’exerçaient les 

États-Unis tant au sein du FMI qu’en tant que le plus important partenaire commercial de 

l’Inde, le gouvernement de ce dernier a bien été obligé d’abandonner son opposition à 

                                                      
1208 J. L. Goldsmith, E. A. Posner, "A Theory of Customary International Law", 66 U. CHI. L. REV. 1999, Vol. 66, pp. 
1113-1124; 
1209 P. M. Gerhart, "Reflections: Beyond Compliance Theory – TRIPS as a Substantive Issue", CASE W. RES. J. INT’L 
L.  2000, Vol. 32, pp. 357-369; 
1210 R.C. Bird, "Defending Intellectual Property Rights in the BRIC Economies", American Business Law Journal, 
2006,  Vol. 43, voir p. 17; 
 

1212 M. Dias Varella, "L’Organisation Mondiale du Commerce, les brevets, les médicaments et le rapport Nord-
Sud : un point du vue du Sud", précité, voir p. 10 et 11; 
1213Le 20 octobre 1988 le Président Raegan émet la proclamation 5885 sur l’augmentation des droits de douanes 
sur les produits brésiliens; pour plus de détails voir: M. Getlan, "TRIPS and the Future of Section 301: Cases 
Dealing with the Protection of Intellectual Property Rights", COLUM. J. TRANSAT’L L. 1995, Vol. 34, N° 173, voir 
p. 185; 
1214 M. O. Gad, "Impact of Multinational Enterprises on Multilateral Rulemaking: The Pharmaceutical Industry 
and the TRIPS Uruguay Round Negotiations", L. & BUS. REV. AM., 2003,  Vol. 9, pp. 667-674; 
1215 Pour des informations détaillées à ce sujet voir Partie 1, Titre 1, Chapitre 2; 
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l’accord naissant de l’OMC, malgré les oppositions des agriculteurs et des producteurs de 

génériques locaux1216. 

Actuellement, l’Inde est à nouveau visée par la section "special 301", suite à son 

inscription dans la liste des "pays étrangers prioritaires" dans le rapport de 20131217, ainsi que 

de 20141218 des représentants du commerce des États-Unis (USTR), à cause de l’émission le 12 

mars 2012 de la seule et unique licence obligatoire contre le médicament anticancéreux 

(traitant le cancer du rein et du foie) de Bayer — sorafenib tosylate. La décision de la Cour 

Suprême indienne, bien que conforme aux dispositions de l’accord ADPIC, a été considérée 

par de nombreux membres du Congrès américain comme une pratique commerciale injuste 

portant atteinte aux exportations, ainsi qu’aux investissements américains. De ce fait, à de 

nombreuses reprises des mesures de sanction ont été requises auprès du gouvernement 

fédéral des États-Unis1219.  

En effet, conformément à la section 310 (3) (A) depuis 2015 les représentants au 

commerce soumettent un rapport annuel au Comité des finances du Congrès sur les actions 

prioritaires à mettre en place suite aux pratiques ou politiques de gouvernements étrangers 

affectant le commerce des États-Unis. En conséquence, l’Inde a menacé d’entamer des actions 

devant l’Organe de règlement des différends (ORD) de l’Organisation mondiale du commerce 

(OMC), si elle s’estime victime de mesures coercitives contraires aux dispositions de l’ADPIC, 

mais en même temps plus aucune licence obligatoire n’a été émise depuis l’affaire Bayer.  

Par ailleurs, depuis le début de son mandat en 2014, le Premier ministre indien 

Narendra Modi a effectué quatre visites officielles aux États-Unis, dont la dernière au début 

de l’été 2016. À cette occasion, lors de son discours devant le Congrès, dans le cadre des 

négociations sur le potentiel accord bilatéral d’investissements, M. Narendra Modi insiste sur 

le besoin d’harmonisation des deux législations en matière de propriété intellectuelle1220.  

                                                      
1216 G. K. Foster, "Opposing Forces in a Revolution in International Patent Protection: The U.S. and India in the 
Uruguay Round and its Aftermath", UCLA J. INT’L & FOREIGN AFF, 1998, p. 283-315; D. Singh Grewal, A. 
Kapczynski, "Resist Pressure at Any Price", Business Today, (Inde), 17.1.2016, consulté (13/4/2016), disponible 
sur: http://www.businesstoday.in/magazine/cover-story/health-for-all-resist-pressure-at-any-
price/story/227501.html;  
1217 Médecins sans frontières, "A Timeline of U. S. Attacks on India’s Patent Law & Generic Competition", MSF 
Access Campaign, janvier 2015, voir p. 2; 
1218 Federal Trade Commission, United States International Trade Commission, Trade, Investment, and Industrial 
Policies in India: Effects on the U. S. Economy, Rapport annuel de la commission du commerce international des 
États-Unis, janvier 2015, voir p. 135 et s.; (consulté le 31/7/2016), disponible sur: 
https://www.usitc.gov/publications/332/pub4501.pdf;  
1219 Médecins sans frontières, A Timeline of U.S. Attacks on India’s Patent Law & Generic Competition, 2013, p. 
1–6;  
1220 J. M. Taylor, B. M. Gizaw, "A Stronger India  US Relationship Is A Boon For Business", Law 360, 15 juillet 2016, 
p. 1; (consulté le 31/7/2016), disponible sur: 
http://www.usibc.com/sites/default/files/Files/blog/AStrongerIndia-USRelationshipIsABoonForBusiness-
Law360.pdf;   

http://www.businesstoday.in/magazine/cover-story/health-for-all-resist-pressure-at-any-price/story/227501.html
http://www.businesstoday.in/magazine/cover-story/health-for-all-resist-pressure-at-any-price/story/227501.html
https://www.usitc.gov/publications/332/pub4501.pdf
http://www.usibc.com/sites/default/files/Files/blog/AStrongerIndia-USRelationshipIsABoonForBusiness-Law360.pdf
http://www.usibc.com/sites/default/files/Files/blog/AStrongerIndia-USRelationshipIsABoonForBusiness-Law360.pdf
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S’agit-il du début d’une future modification de la législation suite aux nombreuses 

pressions exercées sur le gouvernement indien1221? Les récentes politiques du gouvernement 

indien semblent aller dans ce sens. En 2014, le Premier ministre indien met en place un groupe 

conjoint (États-Unis et Inde) de travail de haut niveau sur la propriété intellectuelle, dont 

l’objectif serait de "promouvoir l’innovation au travers la croissance et la création 

d’emplois1222". Aussi, suite à la visite en Inde du Président Barak Obama en 2015, le Premier 

Ministre Narendra Modi s’engage auprès du président américain et les industriels 

pharmaceutiques que l’Inde respectera les changements du droit de propriété intellectuelle 

qui y sont proposés. L’annonce du Premier ministre quant aux mesures de protection 

concernant l’exclusivité des données et la soumission de l’autorisation de mise sur le marché 

des génériques à l’approbation du détenteur du brevet, suscite de très fortes inquiétudes par 

rapport à leurs effets sur l’accessibilité aux médicaments abordables1223. Le professeur James 

Love s’émeut de l’avenir des dispositions indiennes sur les licences obligatoires suite à ces 

mesures. 

De plus, à la veille d’une de ses visites aux États-Unis le Premier ministre indien remet 

en question les lignes directrices du programme national de contrôle des prix des produits 

pharmaceutiques sous l’Autorité nationale du contrôle des prix des médicaments essentiels 

(mais pas uniquement) inscrits sur la liste nationale. Alors que, conformément à l’ordonnance 

de 2012, l’Autorité nationale avait capé les prix de 108 médicaments (pour des maladies 

cardiovasculaires et le diabète), M. Narendra Modi révoque le guide d’application et exige de 

l’Autorité de contrôle de ne plus prendre de telles actions, "dans l’intérêt des 

consommateurs". Ainsi, l’actuel gouvernement limite l’accès au programme national d’accès 

gratuit aux médicaments pour les populations démunies, dont la mise en place avait été 

entamée en 2011. 

Par ailleurs, en octobre 2014 le gouvernement indien nomme comme Conseiller au 

commerce au sein du Ministère des Finances Arvid Subramanian – enseignant aux États-Unis, 

qui avait suggéré par écrit au gouvernement américain en mars 2014 d’attaquer l’Inde devant 

l’Organe de règlement des différends de l’Organisation mondiale du commerce à défaut de 

                                                      
1221 B. K. Baker, "Will the Modi Government Succumb to US and Industry Pressure to Modify its pro-Access 
Pharmaceutical Patent Policy? Expert Opinion on Therapeutic Patents", 2015 Vol. 25, N°6, p. 625–628, (consulté 
le 1/8/2016), disponible sur : http://www.tandfonline.com/doi/full/10.1517/13543776.2015.1018890;     
Médecins sans frontières, "Persistent US Attacks on India’s Patent Law & Generic Competition", Access 
Campaign, janvier 2015, (consulté le 31/7/2016); disponible sur: 
https://www.msfaccess.org/sites/default/files/IP_US-India_Briefing%20Doc_final_2%20pager.pdf;    
1222 White House; US-India Joint Statement, 2014 : http://www.whitehouse.gov/the-press-
office/2014/09/30/us-India-joint-statement;  
1223 D. Singh Grewal, A. Kapczynski, "Resist Pressure at Any Price", Business Today, (Inde), 17.1.2016; A. Grover, 
ancient rapporteur special auprès des Nations Unies sur le droit à la santé, "High Alert: Indian Prime Minister 
announces change in the IP regime!", Lawyers Collective, (consulté le 14/8/2016), disponible sur: 
http://www.lawyerscollective.org/news/high-alert-indian-prime-minister-announces-change-in-the-ip-
regime.html;   

http://www.tandfonline.com/doi/full/10.1517/13543776.2015.1018890
https://www.msfaccess.org/sites/default/files/IP_US-India_Briefing%20Doc_final_2%20pager.pdf
http://www.whitehouse.gov/the-press-office/2014/09/30/us-India-joint-statement
http://www.whitehouse.gov/the-press-office/2014/09/30/us-India-joint-statement
http://www.lawyerscollective.org/news/high-alert-indian-prime-minister-announces-change-in-the-ip-regime.html
http://www.lawyerscollective.org/news/high-alert-indian-prime-minister-announces-change-in-the-ip-regime.html
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modification de l’article 3(d) Patent Act sur les inventions incrémentales et des articles 84 et 

92 sur les licences obligatoires1224.  

En effet, si les demandes privées de licences obligatoires sous l’article 84 du Patent Act 

indien sont rares pour craintes de procédures judiciaires coûteuses, l’article 92 permet au 

gouvernement d’en émettre pour des questions d’urgence nationale ou d’intérêt public ou 

enfin pour un usage public non commercial. Dans ce cadre, suite aux virulentes oppositions 

des sociétés pharmaceutiques américaines, le Département indien de la politique industrielle 

et de la promotion (DIPP) a exigé du Ministère de la Santé d’avoir recours à la facilité des 

licences obligatoires uniquement en cas de garantie de succès face à une éventuelle 

procédure judiciaire1225. Cette condition va limiter fortement l’application des licences 

obligatoires tant au niveau national que pour les exportations vers des pays en 

développement dans le besoin, puisque le Ministère de la Santé prendra que très rarement le 

risque, étant donné l’issue particulièrement difficile à prévoir d’une décision judiciaire dans le 

domaine.  

Dans le même sens, suite à la visite officielle en Inde de M. Barack Obama en janvier 

20151226, un nouveau Directeur de l’Office indien des brevets a été nommé. Juste avant 

l’arrivée du Président américain, l’Office des brevets avait rendu publique sa décision de rejet 

de la demande d’octroi d’un droit de brevet formulée par l’entreprise américaine Gilead, pour 

son très polémique traitement Sofosbuvir contre l’hépatite C1227, provoquant de fortes 

critiques dans la presse américaine.  

Sous la nouvelle direction, dans la même affaire, le 9 janvier 2016 l’Office des brevets 

revoit sa position et accorde le brevet, en appliquant une interprétation assez large des 

critères de nouveauté et d’inventivité, contrairement à la position habituelle de l'Office et de 

la doctrine indienne. Cette application moins stricte des critères de brevetabilité rompt avec 

la politique de l’Office indien des brevets de soutien aux produits innovants. En effet, selon 

les statistiques du ministère de la Santé, sur les 955 demandes de brevet soumises durant les 

trois dernières années, 681 ont été rejetées en application stricte de l’article 3(d) de l’Indian 

Patent Act de 20051228.  

                                                      
1224 P. J. Thakurta, "Made for Big Pharma", Deccan Chronicle, 18/11/2014, (consulté le 1/8/2016), disponible sur: 
http://www.deccanchronicle.com/141118/commentary-op-ed/article/made-big-pharma;  
1225 S. Aru, "DIPP prescribes a dose of caution on compulsory licensing", The Financial Express, 4.12.2014 
(consulté le 1/8/2016), disponible sur: http://www.financialexpress.com/economy/companies/dipp-prescribes-
a-dose-of-caution-on-compulsory-licences/15478;  
1226 Communiqué de la Maison Blanche, T. Somanader, "The Highlights of President Obama's Visit to India", 
26.1.2015, (consulté le 18/8/2016), disponible sur: https://www.whitehouse.gov/blog/2015/01/26/highlights-
president-obamas-visit-india;  
1227 Voir p. 125 et s. pour l’affaire; 
1228 Invntree, "Its Official – Section 3(D) is the Most Formidable Hurdle for Pharmaceutical Patent Applications in 
India", Invntreepaten, Invntree, 18.08.2016, (consulté le 18/8/2016), disponible sur : 
http://www.invntree.com/blogs/its-official-section-3d-is-the-most-formidable-hurdle-for-pharmaceutical-
patent-applications-in-india;  

http://www.deccanchronicle.com/141118/commentary-op-ed/article/made-big-pharma
http://www.financialexpress.com/economy/companies/dipp-prescribes-a-dose-of-caution-on-compulsory-licences/15478
http://www.financialexpress.com/economy/companies/dipp-prescribes-a-dose-of-caution-on-compulsory-licences/15478
https://www.whitehouse.gov/blog/2015/01/26/highlights-president-obamas-visit-india
https://www.whitehouse.gov/blog/2015/01/26/highlights-president-obamas-visit-india
http://www.invntree.com/blogs/its-official-section-3d-is-the-most-formidable-hurdle-for-pharmaceutical-patent-applications-in-india
http://www.invntree.com/blogs/its-official-section-3d-is-the-most-formidable-hurdle-for-pharmaceutical-patent-applications-in-india
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La décision inquiète, non seulement du fait qu’elle profite aux intérêts des 

multinationales pharmaceutiques, leur permettant de commercialiser des médicaments à des 

prix élevés au détriment des intérêts des patients, mais aussi quant à la future application des 

critères des brevetabilités conformes aux flexibilités d’interprétation énoncées par l’accord 

ADPIC.  

Enfin, suite au projet publié le 9 janvier 2015 et soumis à discussions et à propositions 

de la part de tous les acteurs économiques, le 13 mai 2016 le gouvernement fédéral indien 

valide la première politique nationale sur les droits de propriété intellectuelle1229, ayant pour 

objectif la création, la prise de conscience des bénéfices, la commercialisation et la protection 

équilibrées et efficaces de la propriété intellectuelle en Inde. La politique est centrée sur sept 

axes visant essentiellement la promotion, la création et la commercialisation de droits de 

propriété intellectuelle, le renforcement du cadre législatif et judiciaire pour leur application 

efficace et le développement du capital humain.  

La nouvelle politique tente de réduire les délais excessifs d’octroi de brevets par la 

suggestion de différentes procédures expéditives comme le dépôt et le suivi des demandes 

de brevets en ligne  ou l’augmentation et la formation du personnel dans les Offices des 

brevets. De plus, l’application réelle des droits de propriété intellectuelle est renforcée par la 

création de cellules spécialisées au sein de la police pour traquer efficacement les délits dans 

le secteur et les transmettre rapidement aux Tribunaux commerciaux spécialisés. Une 

évolution est indispensable en Inde dans ce domaine, car la contrefaçon de médicaments est 

très courante dans le pays, alors que les infractions constatées sont jugées de façon peu 

efficace et les dommages-intérêts accordés sont très faibles comparés aux pertes subites. Il 

reste à savoir quel sera le délai de mise en place de ces objectifs, puisqu’ils vont 

nécessairement impliquer l’évolution de la législation1230. 

À ce propos, la politique nationale sur la propriété intellectuelle précise la future 

modification du droit de propriété intellectuelle, en accord avec les acteurs du secteur, pour 

une meilleure clarification, simplification et transparence, ainsi que la réduction des délais des 

traitements administratifs pour le respect des droits exclusifs. Entre autres, les mesures 

requises concernent le renforcement du cadre légal du transfert de technologies et des 

licences pour les brevets essentiels standards, de même que la négociation constructive des 

traités internationaux après consultation avec les parties intéressées sur le marché local.  

Cependant, pour l’instant le texte est assez général1231 et paraît davantage comme un 

guide de bonne conduite, plutôt que comme une politique publique applicable 

                                                      
1229 La présentation générale est disponible sur : http://pib.nic.in/newsite/erelease.aspx?relid=145338;  
1230 N. Nadkami, "India: Cabinet Approves India's First National IPR Policy", Mondaq 18 mai 2016,  (consulté le 

15/6/2016), disponible sur: http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=492078&email_access=on;  
1231 S. Ragavan, K. Subramanian, "National intellectual property policy suffers from a lack of conceptual clarity", 
The Indian Express, 11 juin 2016, (consulté le 1/8/2016) disponible sur: 
http://indianexpress.com/article/opinion/columns/intellectual-property-right-india-ipr-law-copyright-a-
question-of-ownership-2846216;  

http://pib.nic.in/newsite/erelease.aspx?relid=145338
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=492078&email_access=on
http://indianexpress.com/article/opinion/columns/intellectual-property-right-india-ipr-law-copyright-a-question-of-ownership-2846216
http://indianexpress.com/article/opinion/columns/intellectual-property-right-india-ipr-law-copyright-a-question-of-ownership-2846216
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immédiatement. Par ailleurs, le budget nécessaire pour le recrutement et la formation des 

fonctionnaires n’est nullement précisé. 

En conclusion, toutes ces récentes mesures démontrent une réelle tendance de la part 

du gouvernement indien à céder aux exigences des pressions internationales, alors que la 

législation indienne devrait résister1232 et rester comme modèle en matière de propriété 

intellectuelle pour l’accessibilité aux médicaments. Son exemple a été suivi par l’Afrique du 

Sud et au Brésil où le projet de modification de la loi de 1996 est en cours de discussion depuis 

2013. Selon D. G. Shah, secrétaire général de l’Alliance pharmaceutique indienne, bien que le 

droit de propriété soit en constante évolution pour s’adapter au marché, les modifications "ne 

devraient pas aller dans une seule direction sous la pression des pays développés ", car à défaut 

de fonds et de programmes publics d’accès à la santé, l’industrie des génériques et la 

population indienne en subiraient les conséquences1233. 

Pour mettre la question en perspective, les pays émergents réagissent différemment 

selon leur puissance économique contre les mesures coercitives, afin de faire face à ces effets 

néfastes. À titre d’exemple, la Chine a procédé au blocage des importations américaines dès 

son inscription dans la liste des "pays étrangers prioritaires" ("Watch List"), ce qui entrainé la 

signature d’un compromis au travers d’un Memorandum of Agreement. L’Inde n’ayant pas la 

puissance économique de la Chine, met en avant la lenteur bureaucratique de son système 

administratif lourd pour se mettre en conformité avec les exigences de l’accord ADPIC le plus 

graduellement possible et cède à la pression des menaces juste à temps pour ne pas subir les 

sanctions envisagées1234. 

Ainsi, les mesures unilatérales coercitives ne sont pas suffisamment efficaces1235 pour 

atteindre les objectifs poursuivis à long terme.1236. D’une part, les sanctions, type 

"special 301 ", créent un sentiment d’injustice et une envie de contre-réaction dans le pays 

sanctionné, ce qui est parfois contreproductif pour le pays appliquant la mesure, puisque ses 

produits nationaux peuvent être soumis à des restrictions dans le pays victime. De plus, 

d’autres secteurs d’activité dans le pays sanctionnant peuvent être indirectement affectés par 

les mesures, car le fournisseur étranger est soumis à une taxe complémentaire qui réduit sa 

compétitivité. De ce fait, la marge de l’entreprise américaine qui achète est très fortement 

réduite, les matières premières ou les produits intermédiaires étant dorénavant proposés à 

                                                      
1232 D. Singh Grewal, A. Kapczynski, "Resist Pressure at Any Price", Business Today, (Inde), 17 janvier 2016; 
1233 W. New, P. Chatterjee,  "India Releases New Intellectual Property Policy; Reactions Building", IPWatch, 
13/05/2016, (consulté le 20/5/2016), disponible sur: http://www.ip-watch.org/2016/05/13/india-releases-new-
intellectual-property-policy-reactions-building;  
1234 D. K. Tomar, "A Look into the WTO Pharmaceutical Patent Dispute between the United States and India", WIS  
INT’L L.J. 1999, Vol. 17, pp. 579-585;  
1235 R. Bird, "Defending Intellectual Property Rights in the BRIC Economies", American Business Law Journal, 2006,  
Vol. 43, voir p. 15; 
1236 J. D. Stalls, "Economic Sanctions", U. MIAMI INT’L & COMP. L. REV. 2003, Vol. 11, pp. 115-148; 

http://www.ip-watch.org/2016/05/13/india-releases-new-intellectual-property-policy-reactions-building
http://www.ip-watch.org/2016/05/13/india-releases-new-intellectual-property-policy-reactions-building
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des prix moins intéressants1237. Par ailleurs, le pays sanctionné est souvent soutenu par 

d’autres pays, faisant bloc contre les mesures, afin de se protéger ou de réduire le risque de 

subir le même sort plus tard1238. 

Dans ce contexte, il nous semble intéressant de comparer les effets des sanctions 

américaines de la section 'special 301' à ceux produits par les mesures européennes contre 

les entraves au commerce international de l'Union. 

 

§ II. L’examen des entraves au commerce international de l’Union 

européenne 

 

L'Union européenne procède à l'examen des entraves au commerce international à 

l'égard des pays ne respectant pas suffisamment, au regard de la règlementation européenne, 

les droits de la propriété intellectuelle (A.) et les inscrit sur la liste des pays dits "prioritaires" 

(B.), permettant ainsi l’application de procédures complémentaires, comme la retenue des 

produits en transit. Le fondement juridique de cette dernière a fait l'objet de nombreuses 

contestations de la part de la doctrine internationale, vu son impact sur la disponibilité de 

médicaments abordables sur le marché international (C.).  

 

A. Le Règlement européen de 2014 sur les entraves au commerce international 

 

En vertu du Règlement (UE) N°654/2014 du Parlement européen et du Conseil 

européen du 15 mai 2014, l’article XXVIII de l’accord général sur les tarifs douaniers et le 

commerce de 1994 (GATT 1994) et le Mémorandum d’accord en la matière régissent "la 

modification ou le retrait de concessions établies dans les tarifs douaniers des membres de 

l’OMC". À ce propos, "les membres de l’OMC affectés par une telle modification ont le droit, 

sous certaines conditions, de retirer des concessions substantiellement équivalentes. Dans ce 

cas, l’Union devrait adopter des mesures de rééquilibrage, à moins que des ajustements 

compensatoires soient convenus1239. Les mesures prises par l’Union devraient viser à inciter les 

                                                      
1237 C. S. Harrison, "Comment, Protection of Pharmaceuticals as a Foreign Policy: The Canada-U.S. Trade 
Agreement and Bill C-22 Versus the North American Free Trade Agreement",  N.C. J. INT'L L. & COM. REG. 2001, 
Vol. 26, N° 144, pp. 457-484;  
1238 D. T. Shapiro, "Be Careful What you Wish for: U.S. Politics and the Future of the National Security Exception 
to the GATT", GEO WASH. J. INT’L L. & ECON., 1997, Vol. 31, pp. 97-114;  
1239 Règlement (UE) No 654/2014 du Parlement européen et du Conseil du 15 mai 2014, JO L189 du 27/6/2014,  
concernant l'exercice des droits de l'Union pour l'application et le respect des règles du commerce international 
et modifiant le règlement (CE) no 3286/94 du Conseil arrêtant des procédures communautaires en matière de 
politique commerciale commune en vue d'assurer l'exercice par la Communauté des droits qui lui sont conférés 
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pays tiers à mettre en œuvre des mesures favorisant les échanges commerciaux". Ainsi, l’Union 

devrait avoir la possibilité de faire respecter ses droits dans le domaine des marchés publics 

lorsqu’un partenaire commercial ne respecte pas ses engagements au titre de l’accord de 

l’OMC sur les marchés publics (AMP) ou de tout autre accord commercial international1240.  

L’AMP dispose que tout différend qui en résulte n’entraîne pas la suspension de 

concessions ou d’autres obligations au titre de tout autre accord couvert de l’OMC. Il convient 

que l’Union a pour objectif de garantir le maintien d’un niveau de concessions 

substantiellement équivalent, comme le prévoient les accords commerciaux internationaux 

pertinents arrêtant des procédures communautaires en matière de politique commerciale 

commune en vue d’assurer l’exercice par la Communauté des droits qui lui sont conférés par 

les règles du commerce international, en particulier celles instituées sous l’égide de 

l’Organisation mondiale du commerce (OMC)1241. 

De façon similaire aux États-Unis, l’Union européenne utilise comme levier d’influence 

des pays tiers, afin qu’ils renforcent la protection des droits de propriété intellectuelle, la 

procédure d’examen des entraves au commerce international. La procédure est instaurée par 

le règlement 2641/84 du Conseil, du 17 septembre 1984 relatif au renforcement de la 

politique commerciale commune. L’instrument créé par ce règlement, permet à l’Union de 

"répondre à toute pratique commerciale illicite dans le but d’éliminer le préjudice en résultant, 

et d’assurer le plein exercice des droits de la Communauté eu égard aux pratiques 

commerciales des pays tiers". De plus, le Règlement (UE) 654/2014 du Parlement européen et 

du Conseil1242, modifiant le règlement (CE) N° 3286/94 du Conseil1243 précise le cadre d’action 

des autorités communautaires, "afin de sauvegarder ses intérêts économiques face à des 

mesures commerciales restrictives de pays tiers" qui diminuent les avantages des acteurs 

européens et de les inciter à rétablir l’équilibre du commerce bilatéral. Dans ces conditions, 

le champ d’action du Règlement de 2014 est nettement élargi, puisque les membres de 

l’Union peuvent agir non seulement contre des pratiques commerciales illicites, mais aussi en 

cas de mesures commerciales restrictives.  

Bien qu’une application des flexibilités accordées par l’accord ADPIC dans le cadre de 

la législation nationale ne puisse pas être assimilée à une mesure commerciale restrictive, elle 

peut avoir comme conséquence la réduction des avantages des entreprises européennes. 

Selon l’article 5 alinéa c), la réduction des avantages est définie comme "tout impact 

économique négatif résultant d’une mesure prise par un pays tiers". Au regard du Règlement, 

                                                      
par les règles du commerce international, en particulier celles instituées sous l'égide de l'Organisation mondiale 
du commerce, voir point  (5) ;  
1240 Règlement (UE) No 654/2014 du Parlement européen et du Conseil du 15 mai 2014, JO L189 du 27/6/2014, 
voir point (3) ; 
1241 JO L 349 du 31.12.1994; 
1242 Règlement (UE) N° 654/2014 du Parlement européen et du Conseil du 15 mai 2014, JO L189 du 27/6/2014, 
p. 50; 
1243 Règlement (UE) 654/2014 du Parlement européen et du Conseil du 22 décembre 1994, JO L349 du 
31/12/1994, p. 71; 
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des effets commerciaux défavorables sur un secteur d’activité économique constituent des 

"obstacles" au commerce international créant des "préjudices". Ces derniers sont définis par 

l’article 2 comme "tout préjudice important qu’un obstacle au commerce cause ou risque de 

causer, en relation avec un produit ou un service, à une industrie communautaire".  

En vertu de l’article 5 du Règlement, les mesures consistent en la suspension des 

concessions de commerce international, l’instauration ou l’augmentation des barrières 

tarifaires et non tarifaires, ainsi que des pénalités de prix. Le champ d’application du présent 

Règlement est expressément étendu pour inclure, sous conditions, la propriété 

intellectuelle1244 avec l’obligation pour la Commission de réexaminer le fonctionnement et 

l’efficacité1245 (y compris les mesures du texte dans ce domaine) dans les trois ans de sa 

première application et avant les cinq ans après son entrée en vigueur. 

La constatation des pratiques commerciales restrictives entrainant des effets négatifs 

pour l’économie européenne se différencie de la procédure énoncée par l’accord ADPIC. 

Conformément à l’article 50 alinéa 1er de ce dernier : 

"Les autorités judiciaires seront habilitées à ordonner l’adoption de mesures provisoires 

rapides et efficaces : a) pour empêcher qu’un acte portant atteinte à un droit de 

propriété intellectuelle ne soit commis et, en particulier, pour empêcher l’introduction, 

dans les circuits commerciaux relevant de leur compétence, de marchandises"; 

Les autorités peuvent exiger de la part du détenteur du droit "tout élément de preuve 

raisonnablement accessible" (Article 50 alinéa 3 de l’accord ADPIC) qu’une atteinte a été 

portée à ses droits exclusifs ou qu’elle est imminente.  

De plus, l’article 52 renforce l’exigence en requérant de "fournir des éléments de 

preuve adéquats pour convaincre les autorités compétentes qu’en vertu des lois du pays 

d’importation il est présumé y avoir atteinte à son droit de propriété intellectuelle". Enfin les 

procédures visant la suspension de la circulation de produits par les autorités douanières ne 

sont pas obligatoirement applicables aux marchandises en transit (article 52 de l’accord 

ADPIC), puisqu’uniquement les produits directement importés ou exportés sont concernés 

par le texte. 

                                                      
1244 Règlement 654/2014 du Parlement et du Conseil, voir point (9) "La possibilité d'étendre son champ 
d'application afin de prévoir l'adoption de mesures dans le secteur des droits de propriété intellectuelle, ainsi que 
de nouvelles mesures concernant les services, devrait être évaluée dans le cadre de l'examen du fonctionnement 
du présent règlement, en tenant dûment compte des spécificités de chaque domaine". 
1245  (11) "La Commission devrait réexaminer le champ d'application, le fonctionnement et l'efficacité du présent 
règlement, y compris des éventuelles mesures dans le secteur des droits de propriété intellectuelle et de nouvelles 
mesures concernant les services, dans un délai de trois ans à compter de la date à laquelle il a été appliqué pour 
la première fois ou, en tout état de cause, au plus tard cinq ans à compter de sa date d'entrée en vigueur, la date 
la plus proche étant retenue. La Commission devrait présenter un rapport sur son évaluation au Parlement 
européen et au Conseil. L'examen peut être suivi de toute proposition législative appropriée". 
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Or, contrairement à l’exigence de preuve des articles 51 et 52 de l’accord ADPIC, la 

règlementation européenne de 2014 ne requiert pas son établissement pour la suppression 

des concessions et la mise en place de procédures de sauvegarde des intérêts européens. 

Selon l’article 9 alinéa 1 sur la collecte d’informations : 

"La Commission recherche des informations et avis concernant les intérêts 

économiques de l’Union dans des biens ou services ou dans des secteurs spécifiques, dans 

l’application du présent règlement, via un avis publié au Journal officiel de l’Union européenne 

ou par tout autre moyen de communication public approprié".  

Ainsi, en centrant la demande d’informations sur les intérêts économiques réduits des 

sociétés européennes avec moins de contraintes quant à la preuve de violation des droits de 

la propriété intellectuelle, le champ d’application de la procédure d’examen des entraves au 

commerce international1246, suivie de mesures de sauvegarde des droits de propriété 

intellectuelle du Règlement européen de 2014, semble plus large que celui de l’accord ADPIC.  

 

B. L’Inde et le Brésil dans la liste des pays "prioritaires" de l’Union européenne 

 

L’Union européenne continue à inscrire l’Inde et le Brésil sur la "liste des pays étrangers 

prioritaires1247" : l’Inde (inscrite comme priorité 2) et le Brésil (priorité 3). Sur cette liste 

figurent des pays dans lesquels l’Europe, après étude, considère que les droits de propriété 

intellectuelle ne sont pas suffisamment bien protégés et par conséquent, qu’une atteinte est 

portée aux intérêts des entreprises européennes. En conséquence, les deux pays sont 

susceptibles de subir les mesures de sauvegarde instaurées par le Règlement européen de 

2014.  

L’Union européenne collabore avec le Brésil lors des Dialogues annuels sur les droits 

de propriété intellectuelle, ainsi qu’au sein des réunions du Comité de travail conjoint UE-

Brésil. Dans son rapport de 2008, la Commission européenne avait considéré que le Brésil 

continuait ses efforts vers un système efficace de protection des droits de propriété 

intellectuelle1248 quant à la durée d’instruction des dossiers de demandes d’octroi de droits 

exclusifs. En 2015, le constat est positif suite au recrutement de personnel qualifié au sein de 

l’INPI. Pourtant, vu le nombre croissant de demandes, le résultat n’est pas réellement 

                                                      
1246 Sur la procédure de dépôt de plainte pour entrave au commerce international, voir : Commission 
européenne, Trade Barriers Regulations - Filing a complaint, (consulté le 5/8/2016), disponible sur : 
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2013/april/tradoc_150984.pdf;  
1247  Commission européenne,  Report on the Protection and Enforcement of Intellectual Property Rights in Third 
Countries, Commission Staff Working Document, Bruxelles, 1.7.2015, SWD (2015) 132 final, voir p. 10-11 (lnde) 
et 15 (Brésil), (consulté le 5/8/2016): http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2015/july/tradoc_153600.pdf;  
1248 Commission européenne, Report on the Protection and Enforcement of Intellectual Property Rights in Third 
Countries, Bruxelles, 2008 (vu le 3/8/2016), p. 6 : http://ec.europa.eu/economy_finance/euro/index_en.htm; 

http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2013/april/tradoc_150984.pdf
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2015/july/tradoc_153600.pdf
http://ec.europa.eu/economy_finance/euro/index_en.htm
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visible1249. Par ailleurs, les procédures judiciaires sont jugées lentes et les sanctions 

insuffisantes.  

Comme dans les précédents rapports, la Commission relève l’inquiétude des acteurs 

économiques sur le rôle de l’Agence brésilienne de surveillance sanitaire ANVISA quant à la 

lenteur, la complexité et l’imprévisibilité des décisions en matière d’octroi de brevets 

pharmaceutiques. Ce constat pourrait être dû à l’application par l’ANVISA de critères élargis 

de brevetabilité suivant le modèle de l’article 3 (d) de la loi indienne de 2005.   

D’autres critiques attribuent l’imprévisibilité à des influences politiques, plutôt qu’à 

des questions techniques. Enfin, concernant les pouvoirs attribués à l’ANVISA1250, au-delà de 

ses prérogatives d’émission d’autorisations de mise sur le marché pour les médicaments, 

l’Office brésilien des brevets critique les limites du pouvoir consultatif de l’ANVISA lors de 

l’instruction des demandes de brevets. Le 13 janvier 2016, l’Office des brevets brésilien 

formule une pétition dans le cadre de l’affaire Abbvie INC contre ANVISA, demandant 

davantage de clarté du cadre juridique de la propriété intellectuelle lié aux prérogatives de 

l’ANVISA1251 d’émettre un avis consultatif sur la brevetabilité des médicaments. 

Quant à la protection des droits de propriété intellectuelle en l’Inde, la Commission 

européenne la considère comme "très difficile1252", invoquant d’une part des critères de 

brevetabilité considérés comme restrictifs, rendant difficile l’octroi de brevet. D’autre part, les 

conditions tant d’émission de licences obligatoires, que de demandes d’opposition à la 

brevetabilité, sont jugées "extrêmement larges", sans que leur conformité à l’accord ADPIC 

soit invoquée, alors bien qu’en vertu de l’article 8 de l’accord ADPIC, les pays sont libres de 

déterminer les critères d’opposabilité des brevets. Par ailleurs, suite aux informations fournies 

par les acteurs économiques à la base de l’étude, la Commission déplore "l’apparente absence 

de protection efficace des données pour l’obtention de l’autorisation de mise sur le marché des 

produits pharmaceutiques".  

L’Inde étant à l’origine de nombreux produits contrefaits exportés vers l’Union 

européenne1253 (essentiellement parmi les produits de luxe et ceux de haute technologie), 

                                                      
1249 Commission européenne,  Report on the Protection and Enforcement of Intellectual Property Rights in Third 
Countries, Commission Staff Working Document, Bruxelles, 1/7/2015, SWD (2015) 132 final, voir p. 10-11 (lnde) 
et 15 (Brésil), (consulté le 5/8/2016): http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2015/july/tradoc_153600.pdf;  
1250 G. F. Morais,  R.  A. Oliveira Rocci, V. Taddeucci de AraujoIn, "Brasilian Drug Approval Considerations, in 
Derecho Farmacéutico y Propiedad Intelectual en América Latina", édition Asociación Interamericana de la 
Propiedad Intelectual (ASIPI), 2015, voir p. 48; (consulté le 5/8/2016), disponible sur: 
http://www.dannemann.com.br/dsbim/uploads/imgFCKUpload/file/Derechos_Farmaceuticos_ASIPI.pdf?utm_
source=Mondaq&utm_medium=syndication&utm_campaign=inter-article-link; pour plus de détails voir Partie 1, 
Titre1, Chapitre 1 du présent travail de recherche. 
1251 L. Rezende Castro, "Brazil: BRPTO Stands Up To ANVISA For Pharmaceuticals", Mondaq, 17.5.2016, (consulté 
le 5/8/2016) http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=491970&email_access=on; 
1252 Commission européenne, Report on the Protection and Enforcement of Intellectual Property Rights in Third 
Countries, Bruxelles, 2008, précité; 
1253 Les produits provenant de l’Inde sont estimés à 1.16% de tous les produits contrefaits importés, les produits 
pharmaceutiques indiens sont estimés à 7.58% du total des importations de médicaments, à valeur totale de 

http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2015/july/tradoc_153600.pdf
http://www.dannemann.com.br/dsbim/uploads/imgFCKUpload/file/Derechos_Farmaceuticos_ASIPI.pdf?utm_source=Mondaq&utm_medium=syndication&utm_campaign=inter-article-link
http://www.dannemann.com.br/dsbim/uploads/imgFCKUpload/file/Derechos_Farmaceuticos_ASIPI.pdf?utm_source=Mondaq&utm_medium=syndication&utm_campaign=inter-article-link
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=491970&email_access=on
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l’Union européenne est à la base de la proposition de modification du Règlement européen 

608/2013 sur les douanes1254 (remplaçant le Règlement 1383/2003), spécifiant le statut des 

médicaments génériques en transit1255, afin d’apporter des solutions aux saisies à la douane 

de génériques provenant de l’Inde. 

Toutefois, selon la Commission, l’Inde a fait des efforts dans la facilitation des 
demandes en ligne, la formation de personnel compétent et la coopération entre les services, 
bien que beaucoup reste encore à faire quant aux délais de traitement des demandes de 
brevet, la spécialisation des juges en dehors de la province de New Delhi pour l’application 
des sanctions adaptées et efficaces. De plus, suite aux commentaires faits par l’Union 
européenne sur le guide indien d’octroi des brevets, dans la nouvelle version mise à jour, 
l’Office indien des brevets semble en avoir tenu compte en notant "que l’article 3 (d) de la loi 
sur les brevets ne constitue pas un obstacle à la brevetabilité de produits pharmaceutiques à 
innovation incrémentale". 

 

C. Les fondements de la retenue des produits en transit  

 

Bien que l’instauration des mesures de protection soit limitée "à la disponibilité de 

sources d’approvisionnement alternatives pour les biens et les services concernés afin d’éviter 

l’impact négatif sur (…) les consommateurs dans l’Union1256", le texte ne prend en compte que 

l’impact sur les patients à l’intérieur des frontières européennes. 

Les conséquences de cette règlementation européenne sur l’accès aux médicaments 

au niveau mondial ont été visibles lors de la saisie en 2008 et 2009, au motif de violation de 

droits de la propriété intellectuelle, de médicaments antirétroviraux génériques en transit 

provenant d’Inde et à destination du Brésil et d’autres pays en voie de développement.  

La doctrine internationale invoque la confusion regrettable entre médicaments 

génériques et médicaments contrefaits (1.), portant atteinte au droit de brevet (2.) ou au 

droit de marque (3.), qui a justifié la saisie de produits pharmaceutiques en transit. 

                                                      
3 000 000 d’euros. UE, Report on EU customs enforcement of intellectual property rights; Results at the EU border 
2014, Luxembourg, Office de publication de l’Union européenne, 2015, voir p. 16 et 19 ; (consulté le 5/8/2016) 
disponible sur 
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/s
tatistics/2015_ipr_statistics.pdf;  
1254 Règlement (EU) No 608/2013, 
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/l
egislation/com285_en.pdf;   
1255http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_pirac
y/legislation/guidelines_on_transit_en.pdf;  
1256 Article 4, alinéa 3, c) du Règlement (UE) No 654/2014 du Parlement européen et du Conseil du 15 mai 2014, 
JO L189 du 27/6/2014 ;  

http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/statistics/2015_ipr_statistics.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/statistics/2015_ipr_statistics.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/legislation/com285_en.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/legislation/com285_en.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/legislation/guidelines_on_transit_en.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/legislation/guidelines_on_transit_en.pdf
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1. La confusion entre médicament générique et médicament contrefait 

 

L'article 51 de l'accord ADPIC donne une définition de la contrefaçon de manière 

générale uniquement par rapport à la marque1257. Pourtant, la notion semble s'être étendue 

à d'autres droits de la propriété intellectuelle1258. 

Un médicament générique, fabriqué en conformité avec la législation nationale et 

internationale de la propriété intellectuelle, ne peut pas être considéré comme un produit 

contrefait. Dans ce sens, en 2014 la Commission européenne souligne l’importance du rôle 

des médicaments génériques et le besoin de distinction claire avec les médicaments 

contrefaits1259, se basant sur le rapport de l’Organisation mondiale de la santé (OMS)1260.  

Étant donné que la définition internationale de médicament n'est pas unanime1261, le 

groupe de travail des pays membres de l’OMS propose la définition suivante des médicaments 

de qualité inférieure :  

"un produit falsifié a une fausse représentation de son identité et/ou de sa source et/ou 

travestit les données servant à assurer sa traçabilité ; donne l’impression d’avoir été 

évalué et approuvé par l’autorité de règlementation compétente et d’être un produit 

authentique de qualité ; vise à tromper par des moyens frauduleux ; est falsifié pour 

des motifs de profit, au mépris de la santé publique et de la sécurité ".  

Il est évident qu’un médicament générique n’entre pas dans le champ de cette 

définition, puisque son principe actif est le même que celui indiqué ; sa traçabilité est garantie, 

il a reçu une autorisation de mise sur le marché par les autorités compétentes et de ce fait, ne 

                                                      
1257 "l'expression "marchandises de marque contrefaites" s'entend de toutes les marchandises, y compris leur 
emballage, portant sans autorisation une marque de fabrique ou de commerce qui est identique à la marque de 
fabrique ou de commerce valablement enregistrée pour lesdites marchandises, ou qui ne peut être distinguée 
dans ses aspects essentiels de cette marque de fabrique ou de commerce, et qui de ce fait porte atteinte aux 
droits du titulaire de la marque en question en vertu de la législation du pays d'importation"; 
1258 Rapport de l’OMS, l’OMPI, et l’OMC, Promoting Access to Medical Technologies and Innovation: Intersections 
between Public Health Intellectual Property and Trade, 2013, voir p. 168, disponible sur : 
http://onlinebookshop.wto.org;  
1259 Communication de la Commission au Parlement européen, au Conseil et au Comité économique et social 
européen, Commerce, Croissance et Propriété Intellectuelle  - Stratégie pour la protection et le respect des droits 
de propriété intellectuelle dans les pays tiers, Strasbourg, 1/7/2014, COM (2014) 389 final,  voir p. 12, (consulté 
le 5/8/2016) : http://eur-lex.europa.eu/legal-/content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0389&from=FR;  
1260 Rapport du Directeur général de l’Organisation mondiale de la santé, Produits Médicaux de Qualité Inférieure 
/ Faux / Faussement Étiquetés / Falsifiés / Contrefaits, soixante-quatrième assemblée mondiale de la santé, 
A64/16, 24 mars 2011, (consulté le 5/8/2016), disponible sur http://apps.who.int/gb/ssffc/pdf_files/A64_16-
fr.pdf;  
1261 K. Elbishlawi, "International Politics Becomes Involved in the Fight Against Counterfeit Medicines", in A.I. 
Wertheirmer, P. G. Wang, Counterfeit Medicines: Policy, Economics and Countermeasures 2012, ILM Publications, 
voir p. 68; 

http://onlinebookshop.wto.org/
http://eur-lex.europa.eu/legal-/content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0389&from=FR
http://apps.who.int/gb/ssffc/pdf_files/A64_16-fr.pdf
http://apps.who.int/gb/ssffc/pdf_files/A64_16-fr.pdf
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représente pas un danger pour la santé publique et la sécurité. Enfin, il ne vise pas à tromper 

le consommateur par des moyens frauduleux à des fins financières.  

De ce fait, dans son rapport du 13 mai 20151262, le Parlement européen énonce que 

tout en combattant "les distorsions de marché résultant de la revente de médicaments dans 

des pays tiers (…), la Commission et les États membres [sont invités] à poursuivre leurs efforts 

pour faire en sorte que les mesures visant à bloquer l’importation de médicaments contrefaits 

n’aient pas d’incidence négative sur la circulation des médicaments génériques . Le rapport 

précise que "la mise en œuvre de mesures répressives et des sanctions ne doit toutefois pas 

peser inutilement sur le commerce légitime". 

Le débat est apparu sur le statut des médicaments génériques fabriqués dans des pays 

émergents, qui ne sont pas couverts par un brevet suite à une procédure d’opposition ou à un 

refus d’octroi de droits exclusifs en application flexible des termes de l’accord ADPIC. Or, ces 

mêmes produits peuvent bénéficier de droits de propriété intellectuelle en Europe ou aux 

États-Unis. Ces derniers sont-ils en droit de les saisir, lors de leur transit par le territoire, au 

motif que de tels produits génériques constitueraient une violation des droits de propriété 

intellectuelle européens et américains en vigueur ? Si c’est le cas, la liberté laissée aux États 

de légiférer sur l’application des dispositions ADPIC serait anéantie, ce qui semble contraire à 

la volonté des pays membres lors de la signature de l’accord. Une telle politique serait en 

conséquence susceptible d’être attaquée devant l’Organe de règlement des différends de 

l’Organisation mondiale du commerce.  

Dans ce sens, le Parlement européen reconnaît d’une part "que, s’il y a lieu de protéger 

les intérêts et la compétitivité des entreprises pharmaceutiques de l’Union", en même temps 

"il est nécessaire de favoriser la souplesse dont font preuve l’accord ADPIC et la déclaration de 

Doha" pour que les prix des médicaments soient abordables. Ainsi, le Parlement souligne le 

besoin de renforcement des droits de propriété intellectuelle dans les pays en 

développement, tout en insistant sur l’utilité des flexibilités accordées par l’accord ADPIC.  

 

2. Le blocage de génériques en transit pour violation du droit de brevet 

 

Dans les demandes de consultation formulées par l’Inde (WT/DS 408/1) et par le Brésil 

(WT/DS 409)1263 devant l’Organe de règlement des différends de l’Organisation mondiale du 

                                                      
1262 Rapport du Parlement européen du 13 mai 2015,  sur la stratégie pour la protection et le respect des droits 
de propriété intellectuelle dans les pays tiers, Strasbourg, PE 549.414v02-00, A8-0161/2015, voir point 26, 
(consulté le 5/8/2016), disponible sur : http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
//EP//TEXT+REPORT+A8-2015-0161+0+DOC+XML+V0//FR;  
1263 Consultation WT/DS409/1 IP/D/29 G/L/922 du 19 mai 2010, disponible sur : 
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?Query=(@Symbol=%20wt/ds409/*)&Language
=ENGLISH&Context=FomerScriptedSearch&languageUIChanged=true#;  

http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+REPORT+A8-2015-0161+0+DOC+XML+V0//FR
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+REPORT+A8-2015-0161+0+DOC+XML+V0//FR
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?Query=(@Symbol=%20wt/ds409/*)&Language=ENGLISH&Context=FomerScriptedSearch&languageUIChanged=true
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?Query=(@Symbol=%20wt/ds409/*)&Language=ENGLISH&Context=FomerScriptedSearch&languageUIChanged=true
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commerce à l’encontre de l’Union européenne, les deux pays contestaient la détention de 

médicaments génériques antirétroviraux de seconde ligne en transit en Hollande (aéroport de 

Schiphol) en provenance de l’Inde (fabriqués par Aurobindo) et à destination du Brésil. La 

saisie avait était motivée par la suspicion de contrefaçon en violation des droits de propriété 

intellectuelle sur les brevets détenus en Hollande sur les produits en transit, en vertu du 

Règlement 1383/2003 du Conseil de l’Union européenne.  

Or, selon l’Inde et le Brésil, les médicaments concernés étaient des génériques, 

puisqu’ils ne bénéficiaient pas de droits exclusifs en Inde et au Brésil. Cette pratique fut 

reproduite à de nombreuses reprises depuis 2008 contre des génériques indiens destinés aux 

pays en développement1264. À titre d’exemple, la cargaison de certains médicaments (abacavir 

sulfate), dont la production avait été fondée par UNITAID dans le cadre du programme de la 

fondation Clinton au Nigéria, avait été détenue au motif de protection des droits de marque 

allégués, alors même que les génériques en question étaient approuvés par la Federal Drug 

Administration (FDA) américaine et l’Organisation mondiale de la santé (OMS).  

L’argument, justifiant la procédure de blocage, était basé sur la théorie appelée "fiction 

de production", élaborée par la jurisprudence néerlandaise1265, selon laquelle un produit en 

transit dans un pays dans lequel il est protégé par un droit de brevet est considéré comme s’il 

était fabriqué sur le territoire de ce dernier. De ce fait, la violation des droits exclusifs est 

constituée1266. Cette interprétation est contestable puisque la territorialité du brevet serait 

étendue au niveau mondial, ce qui pour l’instant n’est pas conforme à la règlementation 

internationale de protection des brevets. Selon l’ONG Médecins sans frontières, les saisies de 

médicaments génériques en transit constituent une application territoriale étendue et 

inacceptable des droits des brevets, qui bloque le développement de la concurrence et la libre 

circulation de génériques et ne s’adresse pas au vrai problème des produits contrefaits1267.  

Selon le compromis entre les parties1268, les procédures de rétention appliquées par 

les autorités européennes seraient limitées uniquement aux produits en transit susceptibles 

d’être commercialisés sur le territoire européen. Par ailleurs, le Guide de la Commission 

européenne1269 sur l’application du Règlement 1383/2003 en matière de médicaments 

                                                      
1264 Exemples de saisies de médicaments transitant par l’Europe: Health Action International Europe, "Dutch 
seizure puts pressure on access to medicines in developing countries", communiqué de presse, 9.2.2009, 
(consulté le 7/8/2016), disponible sur: http://haieurope.org/wp-content/uploads/2010/11/6-Feb-2009-Press-
release-Dutch-seizureof-generic-medicines.pdf;  
1265 Voir à titre d’exemple l’arrêt Sosecal c. Sisvel (affaire 311378 /KG ZA 08-617) du Tribunal de La Haye dans la 
procédure préliminaire daté du 18 juillet 2008;  
1266 M.S.G. Rosina, A Regulamentação Internacional Das Patentes E Sua Contribuição Para O Processo de 
Desenvolvimento Do Brasil: Análise Da Produção Nacional de Novos Conhecimentos No Setor Farmacêutico, 2011, 
disponible sur : http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/2/2135/tde-15052012-091832/en.php;  
1267 Médecins sans frontières, "Empty Gestures : The EU’s Commitments to Safeguard Access to Medicines", MSF, 
2015, voir p. 9; 
1268 Voir communiqué de presse : http://pib.nic.in/newsite/erelease.aspx?relid=73554;  
1269 Commission européenne, Guidelines of the European Commission concerning the enforcement by EU customs 
authorities of intellectual property rights with regard to goods, in particular medicines, in transit through the EU, 
du 1er février 2012;  

http://haieurope.org/wp-content/uploads/2010/11/6-Feb-2009-Press-release-Dutch-seizureof-generic-medicines.pdf
http://haieurope.org/wp-content/uploads/2010/11/6-Feb-2009-Press-release-Dutch-seizureof-generic-medicines.pdf
http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/2/2135/tde-15052012-091832/en.php
http://pib.nic.in/newsite/erelease.aspx?relid=73554
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génériques précise que "le simple fait que des produits pharmaceutiques transitant soient 

couverts par des droits de brevet sur le territoire européen ne justifie pas la suspicion de 

violation des droits exclusifs ; par contre, la probabilité substantielle qu’ils soient détournés 

vers l’Union le justifie".  

Cette limite a été reprise par le nouveau Règlement (UE) 608/2013 selon les 

dispositions duquel : "les autorités douanières, lorsqu’elles évaluent un risque de violation des 

droits de propriété intellectuelle, tiennent compte de toute probabilité importante de 

détournement de ces médicaments en vue de leur commercialisation dans l’Union". Pourtant, 

le texte ne précise pas les outils à disposition des autorités douanières qui permettraient de 

mesurer le danger de commercialisation au sein de l’Union. 

Cependant, le Règlement (UE) N° 608/20131270, portant sur le contrôle par les autorités 

douanières du respect des droits de propriété intellectuelle et qui abroge le Règlement (CE) 

N° 1383/2003 du Conseil1271, élargit le champ d’application des mesures de contrôle aux 

frontières. En effet, le paragraphe 1er de l’article 1 précise que les autorités douanières sont 

autorisées à intervenir sur des marchandises exportées (a), importées (b), ainsi que 

lorsqu’elles "sont placées sous régime suspensif ou dans une zone franche ou dans un entrepôt 

franc (c)". Ainsi, la législation européenne définit le constat des infractions aux droits de 

propriété intellectuelle de façon large, incluant des produits en transit qui ne sont pas 

enregistrés dans l’Union européenne1272 (et non seulement ceux en importation ou en 

exportation, conformément à l’accord ADPIC). Au-delà de la protection des droits exclusifs, 

l’argumentation invoquée est liée à l’éthique, puisque ces mesures permettraient aussi de 

protéger la santé des patients dans les pays en voie de développement1273. 

L’élargissement du champ d’application inquiète, car sous la précédente 

règlementation les autorités européennes avaient procédé à la retenue de plus de vingt 

cargaisons de médicaments génériques en transit1274. Madame Isabelle Hannequart1275 

                                                      
1270 Règlement (UE) N° 608/2013 du Parlement européen et du Conseil du 12 juin 2013, Journal officiel de l’Union 
européenne du 29.6.2013, L 181, p. 15-34, disponible sur : 
http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/fr/eu/eu187fr.pdf;  
1271 Règlement (CE) N° 1383/2003 du Conseil, concernant l’intervention des autorités douanières à l’égard de 
marchandises soupçonnées de porter atteinte à certains droits de propriété intellectuelle ainsi que les mesures 
à prendre à l’égard de marchandises portant atteinte à certains droits de propriété intellectuelle, Journal Officiel,  
L 196 du 2.8.2003, p. 7; 
1272 E. ‘t Hoen, Private Patents And Public Health Changing Intellectual Property Rules For Access To Medicines, 

Amsterdam, Edition Health Action International, 2016, voir p. 96; 
1273 C. Ashton, L. Kovacs, Réponse de la Commission européenne à la demande de Médecins sans frontières de 
cesser la saisie de médicaments génériques, 24/3/2009, MSF Access Campaign, voir p. 2 ; (7/8/2016) : 
http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/Access/Docs/ACCESS_letter_ECreply_DutchSeizure_
ENG_2009.pdf;  
1274 Plus de vingt retenues réalisées sur des médicaments génériques en transits, Act Up Paris, “Threat on Generic 
Medicines, the European Union Ignores It”, Infojustice, 27 août 2013, disponible sur: 
http://infojustice.org/archives/30590;  
1275 I. Hannequart, "Droit d’accès des pays en développement aux médicaments, commerce mondial et 
biodiversité", Colloque de Salvador de Bahia, avril 2016; 

http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/fr/eu/eu187fr.pdf
http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/Access/Docs/ACCESS_letter_ECreply_DutchSeizure_ENG_2009.pdf
http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/Access/Docs/ACCESS_letter_ECreply_DutchSeizure_ENG_2009.pdf
http://infojustice.org/archives/30590
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considère que le règlement européen contient des dispositions ADPIC-plus qui vont à 

l’encontre des engagements dans le cadre de l’accès amélioré aux médicaments abordables, 

puisque le contrôle est élargi aux produits en transit (au-delà des exportations et importations 

prévues par l’accord ADPIC) et qu’il couvre la protection des brevets, alors que seuls la marque 

et les droits d’auteur étaient initialement prévus. 

Une autre inquiétude en matière de médicaments en transit suscite l’article 23 du 

Règlement, qui instaure dorénavant l’obligation de destruction des produits retenus, sans 

même qu’il y ait obligation de confirmation du soupçon de violation des droits de la propriété 

intellectuelle, si le titulaire de la décision ne conteste pas la destruction dans un délai de dix 

jours ouvrables à partir de la notification. En cas de silence, il est présumé avoir consenti.  

Auparavant, l’option existait de remettre les produits au pays d’origine. Cet 

automatisme dans la sanction est préjudiciable aux intérêts des patients, puisque si fabricant 

étranger ne réussit pas à agir dans les délais, les médicaments en transit seront détruits, alors 

même que la preuve n’a pas été apportée qu’il s’agit de produits contrefaits. Dans le domaine 

de la santé, il serait préférable d’éviter cette mesure automatique et de privilégier une 

solution adaptée. Plusieurs auteurs ont envisagé la donation à des programmes mondiaux 

d’accès aux médicaments abordables pour de nombreux pays en développement, par 

exemple.  

À ce propos, en prenant en compte les éventuels effets défavorables que le Règlement 

pourrait avoir sur les médicaments en transit sur le territoire et qui seraient contraires aux 

engagements de l’Union en matière d’accès aux médicaments, le Parlement, aux termes de 

l’article 36 du Règlement de 2013, exige de la Commission de soumettre (avant le 31.12.2016) 

un rapport d’évaluation de l’impact éventuel de tout incident significatif du texte dans ce 

domaine. 

Selon la Commission européenne, il s’agirait dans le cas d’une retenue1276, qui est de 

l’autorité des services de douanes, et non d’une procédure de saisie, laquelle est la 

conséquence d’une décision en justice à la demande du détenteur des droits de propriété 

intellectuelle. En effet, le Règlement européen 1383/2003 du 22 juillet 2003, comme le 

Règlement (UE) 608/2013 qui l’abroge et le remplace depuis le 1er janvier 2014, ne fixent 

"aucun critère permettant d’établir l’existence d’une atteinte à un droit de propriété 

intellectuelle", mais concernent uniquement des règles de procédure à destination des 

services douaniers. La durée de la susdite retenue n’avait pas dépassé la limite de dix jours 

(renouvelable une fois) précisée dans le Règlement, conformément à l’article 55 de l’accord 

ADPIC. 

                                                      
1276 Articles 17 et 18 du Règlement de l’Union européen 608/2013, JO de l’Union européenne du 29.6.2013, L 
181, p. 26 ; 
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L’inquiétude sur l’impact que pourrait avoir le champ d’application étendu du nouveau 

Règlement sur l’augmentation des retenues des médicaments génériques en transit s’est 

confirmée avec le récent blocage de produits pharmaceutiques. 

 

3. Le blocage de génériques en transit pour violation de droit de marque 

 

Le blocage de médicaments génériques en transit est parfois motivé par des soupçons 

de contrefaçon et de ce fait de violation de droits de marque1277, plutôt que de droits de 

brevet, à la demande des détenteurs de ces droits. Selon les termes de l’article 2, 

paragraphe 5, alinéa c du Règlement (UE) 608/2013 les produits contrefaisant une marque 

sont définis comme : "tout emballage, étiquette, autocollant, brochure, notice, document de 

garantie ou autre article similaire, même présenté séparément, qui fait l’objet d’un acte 

portant atteinte à une marque ou à une indication géographique, qui comporte un signe, un 

nom ou un terme qui est identique à une marque valablement enregistrée". La mesure doit 

être limitée aux produits ʺvisiblement contrefaitsʺ1278, vu les difficultés de détection des 

contrefaçons par les services de douane. 

Pourtant, les médicaments génériques ne portent souvent pas de marque de 

fabrique,1279 mais des dénominations liées à l’ingrédient chimique ou à la substance active, 

inscrits sur la liste de l’Organisation mondiale de la santé, laquelle demande régulièrement 

aux États de veiller à ne pas autoriser la protection par des droits exclusifs de ces 

dénominations communes internationales (DCI). Pourtant, la confusion est courante, tant sur 

le nom, que pour la couleur du médicament ou de la boîte, sa forme ou sa taille. Cependant, 

il ne s’agit pas de nom identique, "qui ne peut pas être distingué par ses aspects essentiels de 

la marque", mais similaires.  

De ce fait, la Directive (UE) 2015/2436 du 16 décembre 2015 précise qu’il est essentiel 

d’en tenir compte pour limiter les droits liés aux marques. En vertu de l’article 10 de la 

Directive (UE) 2015/24361280, entrée en vigueur le 12 janvier 2016 rapprochant les législations 

des États membres sur les marques, modifiant la Directive 2008/95/CE1281, le titulaire d’une 

                                                      
1277 Health Action International, "Another seizure of generic medicines destined for a developing country, this 
time in Frankfurt", press release, HAI, 5.5.2010, (consulté le 3/8/2016), disponible sur: http://haieurope.org/wp-
content/uploads/2010/11/5-Jun-2009-Press-release-Seizure-of-generic-medicines-in-Frankfurt.pdf;  
1278 D. Gervais, I. Schmitz, L’accord sur les ADPIC, édition Larcier, 2010, voir p. 451; 
1279 Pour une définition détaillée de la notion de médicament générique par rapport à la marque, voir I. 
Hannequart, “Droit d’accès des pays en développement aux médicaments, commerce mondial et biodiversitéʺ, 
Conférence à  Salvador de Bahia, avril 2016, voir p. 3 ; 
1280 Directive (UE) 2015/2436  du Parlement Européen et du Conseil du 16 décembre 2015 rapprochant les 
législations des États membres sur les marques, JO de l’Union européenne L 336 du 23.12.2015 ; (transposable 
au 14 janvier 2019): http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2015:336:FULL&from=FR;  
1281 Directive 2008/95/CE du Parlement européen et du Conseil du 22 octobre 2008 rapprochant les législations 
des États membres sur les marques, JO L 299 du 8.11.2008, p. 25; 

http://haieurope.org/wp-content/uploads/2010/11/5-Jun-2009-Press-release-Seizure-of-generic-medicines-in-Frankfurt.pdf
http://haieurope.org/wp-content/uploads/2010/11/5-Jun-2009-Press-release-Seizure-of-generic-medicines-in-Frankfurt.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2015:336:FULL&from=FR
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marque enregistrée est habilité à empêcher tout tiers d’introduire un produit sous une 

marque identique ou "qui ne peut pas être distinguée dans ses aspects essentiels". La notion 

d’aspect essentiel ne doit pas être confondue avec une marque similaire en matière de 

dénomination des médicaments génériques. En effet, afin de garantir la fluidité de leur transit, 

dans son introduction tant la Directive, que le Règlement 2424/20151282 sur la marque, 

précisent que "le titulaire d’une marque ne devrait pas avoir le droit d’empêcher un tiers 

d’importer dans un État membre où la marque est enregistrée des biens sans qu’ils y soient 

mis en libre pratique, en se fondant sur des similarités entre la DCI de la substance active 

présente dans les médicaments et la marque en question". 

En revanche, les États-Unis, dans les propositions d’accords bilatéraux, suggèrent 

d’étendre l’application des mesures de protection des droits liés aux marques qui sont 

"similaires en créent la confusion" (confusingly similar trademarks) ce qui constitue une 

définition bien plus large de la contrefaçon1283. Si elle est communément admise, elle 

menacerait la libre circulation des médicaments génériques, suite à l’usage des 

dénominations internationales communes.  

À titre d’exemple, peut être citée la saisie, ayant duré quelques semaines, d’un 

générique de l’amoxicilline pour suspicion de contrefaçon de la marque "Amoxi " détenue par 

GlaxoSmithKline, jusqu’à la preuve du défaut de violation du droit de marque. Grâce à la 

Directive 2015/2436 les autorités douanières européennes ne pourraient plus procéder à de 

tel type de saisie pour des produits en transit au sein de l’Union, alors que ce serait possible 

sur le territoire américain. 

Le Champ d’application de la nouvelle Directive est plus élargi que celui du texte de 

2008, puisqu’il permet d’"empêcher l’entrée de produits de contrefaçon et leur placement 

dans toutes les situations douanières, y compris, en particulier, le transit". Il renforce la 

protection des droits de propriété intellectuelle en allant explicitement au-delà du Règlement 

608/2013, étant donné que des mesures de sauvegarde sont envisageables, "également 

lorsque ces produits ne sont pas destinés à être mis sur le marché de l’État membre concerné". 

Depuis 2005 l’Union désirait inclure ce renforcement dans les dispositions de l’accord 

ADPIC1284. 

Selon la déclaration de l’Union européenne lors du Conseil des ADPIC, tenu les 5-6 juin 

2016, la Directive vise le renforcement de la protection contre la contrefaçon et n’impacte pas 

                                                      
1282 Règlement (UE) 2015/2424 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2015, (mis en vigueur au 
23.3.2016) modifiant le règlement (CE) N°207/2009 du Conseil sur la marque communautaire et le règlement 
(CE) N° 2868/95 de la Commission portant sur les modalités d'application du Règlement (CE) N° 40/94 du Conseil 
sur la marque communautaire, JO de l’Union européenne du 24.12/2015, L 341 p. 21; 
1283 UNITAID, "The Trans-Pacific Partnership Agreement: Implications for Access to Medicines and Public Health", 
Secrétariat de l’Organisation mondiale de la santé, mars 2014, voir p. 10, (consulté le 2/8/2016), disponible sur 
www.unitaid.eu;   
1284 P. E. Chaudhry, “Changing Levels of Intellectual Property Rights Protection for Global Firms: A Synopsis of 
Recent U.S. and EU Trade Enforcement Strategies”, Business Horizons 2006, Vol. 49, N°6, voir p. 469; 

http://www.unitaid.eu/
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le transit de médicaments génériques autorisés, en accord avec les efforts de l’Union 

européenne de faciliter l’accès aux médicaments des pays dans le besoin. La délégation 

indienne émet des réserves quant au fait que la Directive spécifie bien la distinction dans le 

cas des dénominations communes internationales pour les médicaments génériques, mais ne 

procède pas de la même façon pour les produits en transit. La délégation brésilienne 

s’interroge sur les éventuels délais supplémentaires, que pourraient subir les produits en 

transit, le temps que la preuve de défaut d’infraction aux droits de propriété intellectuelle soit 

apportée. 

En conclusion, l’application de ces mesures de saisie, souvent demandées par les 

groupes pharmaceutiques, ne devrait pas constituer une stratégie de blocage de la circulation 

de médicaments génériques sous prétexte de contrefaçon et elle ne devrait pas répandre la 

confusion entre produit contrefait et générique. Pourtant, l’autorisation de blocage de 

médicaments en transit, constituant une mesure ADPIC-plus puisqu’elle met en place des 

exigences aux delà des critères de l’accord, est régulièrement incluse dans les négociations de 

l’Union européenne de zones de libre-échange ou d’accords bilatéraux avec des pays en voie 

de développement. De ce fait, elle peut menacer la régularité des fournitures mondiales en 

médicaments abordables fabriqués par l’Inde ou le Brésil, car les saisies risquent d’augmenter. 

Cette tendance inquiète, car "l’interruption des thérapies antirétrovirales est extrêmement 

dangereuse et peut causer de la pharmaco-résistance"1285. Pour cette raison, UNITAID insiste 

sur la distinction claire entre médicaments génériques et produits contrefaits.  

Dans ce sens, l’Union européenne poursuit sa stratégie visant à inclure l’autorisation 

de saisie de produits en transit dans tous les projets de négociation d’accords bilatéraux ou 

de zones de libre-échange avec des pays tiers. Ainsi, sous la menace de blocage de leurs 

produits en transit les pays en développement seraient contraints à modifier leur législation 

nationale en renforçant la protection des droits de la propriété intellectuelle, au-delà des 

exigences de l’accord ADPIC, afin d’éviter les conséquences économiques. S’ils résistent à 

cette menace ou évitent les saisies appliquées sur le marché européen en modifiant les trajets 

maritimes, l’Union européenne sécuriserait la protection renforcée des droits de la propriété 

intellectuelle grâce aux accords bilatéraux incluant des dispositions ADPIC-plus.  

 

 

                                                      
1285 UNITAID, "Statement on Dutch Confiscation of Medicines Shipment", Genève, UNITAID, 2009, (consulté le 
15/7/2016), disponible sur: http://www.unitaid.eu/Resources/News/156-Unitaid-Statement-On-Dutch-
Confiscation-Of-Medicines-Shipment;  

http://www.unitaid.eu/Resources/News/156-Unitaid-Statement-On-Dutch-Confiscation-Of-Medicines-Shipment
http://www.unitaid.eu/Resources/News/156-Unitaid-Statement-On-Dutch-Confiscation-Of-Medicines-Shipment
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Section 2   Le renforcement du droit des brevets suite aux dispositions ADPIC-plus 

dans les accords bilatéraux et multilatéraux  

  

Puisque l’article XXIV alinéa 4 du GATT de 19471286 reconnaît la liberté d’une 

intégration plus étroite des économies des pays par la signature d’accords de libre-échange, 

depuis la signature de la Déclaration de Doha, les pays développés font régulièrement appel 

à ces accords bilatéraux dans l’objectif de renforcer la protection de la propriété intellectuelle 

au niveau mondial. 

Plus de 2600 accords bilatéraux et régionaux de libre-échange ou de partenariats 

d’investissement sont actuellement en vigueur. Les éléments essentiels qui y sont inclus sont 

répertoriés dans les rapports annuels de l’Organisation de coopération et de développement 

économique. L’Allemagne, le Royaume-Uni, la France, la Chine et les États-Unis figurent parmi 

les pays en ayant signé le plus, comme le démontre ci-dessous le tableau synthétisant leur 

nombre par pays pour les années 2015/2016. 

                                                      
1286 Article XXIV du GATT de 1947 : ʺles parties contractantes reconnaissent qu’il est souhaitable d’augmenter la 
liberté du commerce en développant par les moyens d’accords librement conclus, une intégration plus étroite des 
économies des pays participant à de tels accordsʺ.  
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Souvent négociés en secret et sans projet de texte accessible pour le grand public 

(comme c’est le cas pour ceux actuellement en négociation avec l’Inde et le Brésil), ces accords 

n’attiraient pas l’attention jusqu’à récemment à cause de leurs aspects techniques. Pourtant, 

leur nombre n’a cessé d’augmenter, durant et suite au Cycle de Doha favorisant la protection 

de la santé et l’accès aux médicaments abordables des pays en voie de développement grâce 

à l’article 31bis de l’accord ADPIC.  

Pour contourner l’évolution des dispositions de ce dernier, certains pays développés 

modifient leurs stratégies de protection des droits exclusifs de propriété intellectuelle des 

industries innovantes en transférant les objectifs, non atteints au sein de l’accord ADPIC, dans 

le cadre des accords bilatéraux et multilatéraux d’investissement et de libre-échange. Les 

dispositions relatives aux droits de propriété intellectuelle, qui y sont souvent incluses, 

renforcent les bénéfices des fabricants de médicaments princeps, provocant la réduction des 

produits alternatifs disponibles et l’augmentation des prix1287.  

                                                      
1287 Pour une étude détaillée des aspects juridiques des accords bilatéraux de libre-échange et leurs 
conséquences sur l’accès aux médicaments abordables, voir: F.M. Abbott, "The WTO Medicines Decision: World 
Pharmaceutical Trade and the Protection of Public Health", The American Journal of International Law, 2005, Vol. 
99, N° 2, voir p. 351 (vu le 15/7/2016): http://www.who.int/intellectualproperty/submissions/Abbottproofs.pdf;  

http://www.who.int/intellectualproperty/submissions/Abbottproofs.pdf
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Cette stratégie s’avère très efficace pour deux raisons. Premièrement, chaque pays en 

développement pris individuellement bénéficie de moins de capacités de pression lors de la 

négociation pour aboutir à un accord équilibré. Deuxièmement, la majorité des mesures de 

renforcement des droits de la propriété intellectuelle, que les pays développés désiraient 

mettre en place au sein de l’accord ADPIC, se retrouvent dans les clauses des accords 

bilatéraux et multilatéraux. 

 Ainsi, nous verrons dans un premier temps le contenu de ces dispositions ((§I) et dans 

un second temps les tentatives de leur mise en place dans les négociations de la création de 

zone de libre-échange d'une part entre l'Union européenne et l'Inde et d'autre part, entre 

l'Union européenne et le Brésil (§II). 

 

§ I. Les dispositions ADPIC-plus qui entravent l’accès aux médicaments 

abordables 

 

 La propriété intellectuelle, considérée comme une forme d'investissement (A) est 

incluse dans les accords bilatéraux, lesquels produisent, à de nombreuses reprises, des effets 

contraires aux déclarations officielles de respect de la Déclaration de Doha (B). L'impact 

néfaste des dispositions les plus courantes parmi elles sur l'accès aux médicaments abordables 

(C) est renforcé par des procédures particulières de règlement des conflits, qui évitent le 

système de règlement des différends instauré par l'OMC (D). 

 

A. La propriété intellectuelle comme forme d’investissement 

 

Les accords bilatéraux d’investissement, de même que les zones de libre-échange sont 

"conclus entre les États pour la promotion et la protection réciproque des intérêts1288" 

économiques des pays signataires. La protection de la propriété intellectuelle (PI), constituant 

un investissement intangible, y est régulièrement incluse, même si parfois ce n’est pas  

expressément stipulé, car les accords couvrent de façon large "tout type de biens, 

investissement, droit ou revenu1289". En effet, la Commission européenne considère que "la 

propriété intellectuelle représente 86 % de la valeur de l’actif des sociétés européennes et fait 

                                                      
1288 B. Boie, "The Protection of Intellectual Property Rights through Bilateral Investment Treaties: Is There a TRIPS-
plus Dimension?", Swiss National Centre of Competence in Research, 2010, Vol. 19, voir p. 2; (vu le 15/7/2016): 
http://www.wti.org/fileadmin/user_upload/nccr-trade.ch/wp3/3.4/TheProtectionofIPRsthroughBITs.pdf;  
1289 Pour une présentation détaillée, voir: J. D. Mortenson, "Intellectual Property as Transnational Investment: 
Some Preliminary Observations", Transnational Dispute Management, août 2009,  Vol. 6, N° 2, voir p. 4; (consulté 
le 16/7/2016), disponible sur : www.transnational-dispute-management.com;  

http://www.wti.org/fileadmin/user_upload/nccr-trade.ch/wp3/3.4/TheProtectionofIPRsthroughBITs.pdf
http://www.transnational-dispute-management.com/
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partie si non de toutes, au moins de la majorité de leurs exportations1290". À titre d’exemple, 

les bénéfices que rapportent annuellement les royalties sur les licences s’élevaient à 39 

milliards d’euros en 2013. 

L’inconvénient de ces accords est lié au défaut d’harmonisation de leur cadre juridique, 

ce qui entraine la coexistence de protections spécifiques, comme celles de l’accord ADPIC, et 

de protections générales incluses dans les engagements bilatéraux. Poursuivant l’objectif de 

garantie du retour sur investissement, les dispositions générales sont, dans certains cas, plus 

restrictives et exigent davantage de protections, allant au-delà des critères minimaux énoncés 

dans le texte de l’ADPIC sans prendre en compte les flexibilités accordées1291. De ce fait, elles 

sont appelées des dispositions "ADPIC-plus".  

Après analyse des accords bilatéraux ou ceux créant des zones de libre-échange signés 

par les États-Unis ou l’Union européenne avec des pays tiers, Mme Ellen 't Hoen conclut que 

99 % parmi eux contiennent des protections élargies ADPIC-plus1292, écartant souvent 

l’applicationde l’article 31 bis de l’accord ADPIC. Bien que les investissements directs à 

l’étranger (IDE) soient propices directement (secteur de la santé visé) ou indirectement (par 

le développement général du pays receveur) à l’amélioration des conditions sanitaires dans 

les pays en voie de développement, dans certains cas, ils entrent en conflit avec les objectifs 

nationaux d’accès aux médicaments1293. Pourtant, l’avantage économique procuré incite 

régulièrement les pays à passer outre des clauses contraires à leurs intérêts dans le domaine 

sanitaire en espérant que les aspects positifs des échanges facilités vont compenser les effets 

négatifs des engagements en matière de brevets. Cependant les professeurs Frederick Abbott 

et Jérôme Reichman1294 précisent : 

"qu’un pays en voie de développement entrant en accord bilatéral ou en zone de libre-

échange avec les États-Unis ou en accord de partenariat économique avec l’Union 

européenne, sera contraint de fournir une très forte position dominante du marché 

pour les sociétés pharmaceutiques du pays investisseur, et ainsi de créer d’importants 

obstacles à l’introduction de produits génériques" . 

                                                      
1290 Commission européenne, Report on the Protection and Enforcement of Intellectual Property Rights in Third 
Countries, Bruxelle, précité, voir p. 3;  
1291 Pour une étude détaillée de la mise en place des différentes mesures ADPIC-plus dans chaque accord, voir : 
L. Liberti, Intellectual Property Rights in International Investment Agreements: An Overview, Rapport de l’OCDE, 
2010, (consulté le 15/7/2016), disponible sur: https://www.oecd.org/daf/inv/investment-policy/WP-
2010_1.pdf; sur l’étude séparée de chacune des mesures voir : B. Boie, "The Protection of Intellectual Property 
Rights through Bilateral Investment Treaties: Is There a TRIPS-plus Dimension?", Swiss National Centre of 
Competence in Research,  2010, Vol. 19;   
1292 E. ‘t Hoen, Private Patents And Public Health Changing Intellectual Property Rules For Access To Medicines, 
HAI, 2016, voir  p. 85; 
1293 M. Suzuki, "International Investment Agreements, Intellectual Property Rights and Public Health", Conference 
on Public Health and International Trade, 2014, Taiwan, voir p. 3; 
1294 F. M. Abbott, J. H. Reichman, "The Doha Round’s Public Health Legacy: Strategies for the Production and 
Diffusion of Patented Medicines under the Amended TRIPS Provisions", Journal of International Economic Law 
2007, Vol. 10, N°4, pp. 921–987; 

https://www.oecd.org/daf/inv/investment-policy/WP-2010_1.pdf
https://www.oecd.org/daf/inv/investment-policy/WP-2010_1.pdf
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Les dispositions dites "ADPIC plus " semblent se monnayer contre accord bilatéral de 

libre-échange, car grâce aux promesses de développement du commerce international, les 

pays développés font pression sur les pays en développement à revenu intermédiaire (tranche 

inférieure) pour que non seulement ils acceptent les règles de l’Accord ADPIC, mais de plus, 

qu’ils accordent une protection renforcée aux produits importés. 

 

B. La divergence entre les déclarations officielles et le contenu des accords 

 

L’Union européenne s’est formellement engagée à soutenir les objectifs énoncés  dans 

la Déclaration de Doha, mais il ne semble pas qu’elle les est entièrement mise en place lors 

des négociations d’accords bilatéraux de libre-échange avec d’autres pays1295. Abbott et 

Reichmann1296 considèrent que, dans le cadre du partenariat de l’Union européenne (EU) avec 

les pays Afrique-Caraïbes-Pacifique (ACP), l’EU devrait soutenir les pays ACP à appliquer les 

flexibilités de l’accord ADPIC, afin de promouvoir l’accessibilité aux médicaments, car les 

accords actuels entrainent du retard de la mise sur le marché de génériques aux prix 

abordables. Mme Ellen ‘t Hoen rajoute que l’Union européenne devrait apporter "une 

assistance technique et juridique, ainsi que du support politique explicite1297". La Résolution de 

l’Union européenne de 20071298 semble entamer ce processus, au travers du paragraphe 11 

qui dispose :  

"Le Parlement européen invite le Conseil à respecter ses engagements vis-à-vis de la 

déclaration de Doha et à limiter le mandat de la Commission afin que celle-ci 

s’abstienne de négocier des dispositions ADPIC+ concernant les produits 

pharmaceutiques et touchant la santé publique et l’accès aux médicaments, telles 

l’exclusivité des données, les extensions de brevets et la limitation des motifs à l’octroi 

de licences obligatoires, dans les accords de partenariat économique avec les pays ACP 

et d’autres accords bilatéraux ou régionaux futurs avec les pays en voie de 

développement". 

                                                      
1295 Médecins sans frontières, "Empty gestures: The EU’s commitments to safeguard access to medicines: Review 
of the European Union trade and investment policy", HAI et Médecins sans frontières access campaign, 
septembre 2015, (consulté le 15/7/2016), disponible sur: 
https://www.msfaccess.org/sites/default/files/Access_HAI-MSF-report_2015.pdf;  
1296F. M. Abbott,   J. H. Reichman, "The Doha Round’s Public Health Legacy: Strategies for the Production and 
Diffusion of Patented Medicines under the Amended TRIPS Provisions",  Journal of International Economic Law, 
2007, Vol. 10, N°4, pp. 921–987, voir p. 965 et s.; 
1297 E. ’t Hoen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power, AMB,  Dieman, 2009, voir p. 76; 
1298 Résolution du Parlement européen du 12 juillet 2007 sur l'accord ADPIC et l'accès aux médicaments,  
(consulté le 15/7/2016), disponible sur : http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
//EP//TEXT+TA+P6-TA-2007-0353+0+DOC+XML+V0//FR;  

https://www.msfaccess.org/sites/default/files/Access_HAI-MSF-report_2015.pdf
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2007-0353+0+DOC+XML+V0//FR
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2007-0353+0+DOC+XML+V0//FR


 

412 
 

Pourtant, dans le cadre de l’accord avec les pays ACP, l’EU oblige ses interlocuteurs à 

appliquer la Directive européenne sur la propriété intellectuelle1299 et se réserve le droit de 

saisir des produits génériques en cas de non-conformité de la législation nationale avec les 

termes de l’ADPIC, même si cette dernière n’a pas été démontrée. De plus, l’EU exige des 

futurs membres du marché commun d’accepter par exemple la protection de l’exclusivité des 

données.  

Les États-Unis ne sont pas encore formellement engagés dans un tel processus et les 

questions portant sur l’interprétation de la conformité des accords de libre-échange signés 

avec d’autres pays restent sans réponse claire. Interrogés sur ce sujet, les Représentants au 

commerce des États-Unis (USTR) précisent que les accords étaient signés en conformité avec 

la législation américaine du moment et que si le Congrès l’estimait nécessaire il pouvait 

procéder à la modification de la loi. Cet énoncé incite à croire que sans modification au niveau 

législatif national, les accords bilatéraux impliquant des mesures de type ADPIC-plus 

continueront d’être signés.  

La solution envisagée par le professeur Frederick Abbott concerne une modification de 

l’accord sur les ADPIC par l’établissement d’une hiérarchisation des normes, selon laquelle, un 

accord bilatéral ou un accord de zone de libre-échange ne sauraient être contraires aux 

dispositions de l’accord ADPIC1300. Une telle situation serait susceptible d’être soumise à la 

consultation de l’Organe de règlement des différends (ORD) de l’OMC, qui jugerait si le cas 

concerne la protection de la santé publique, conformément à l’esprit de la Déclaration de 

Doha, telle qu’intégrée dans l’article 31bis de l’ADPIC. 

 

C. Les dispositions ADPIC-plus les plus courantes 

 

Parmi les entraves à l’utilisation des flexibilités accordées par l’Accord ADPIC, qui 

retardent l’entrée des génériques sur le marché, les plus courantes dispositions ADPIC-plus 

concernent la brevetabilité de nouvelles applications thérapeutiques, l’acceptation 

unilatérale de ne pas bénéficier de la période transitoire, ou encore la brevetabilité des 

plantes et/ou des animaux1301. De même, les pays développés exigent la protection des droits 

                                                      
1299 Directive 2004/48/CE du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004, relative au respect des droits 
de propriété intellectuelle, (consulté le 15/7/2016), disponible sur : http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004L0048R(01)&from=EN;  
1300 F. M. Abbott, "The WTO Medicines Decision: World Pharmaceutical Trade and the Protection of Public 
Health",  The American Journal of International Law, 2005, Vol. 99, N° 2, voir p. 356, (consulté le 15/7/2016), 
disponible sur: http://www.who.int/intellectualproperty/submissions/Abbottproofs.pdf;   
1301 F. M. Abbott, J. H. Reichman, "The Doha Round’s Public Health Legacy: Strategies for the Production and 
Diffusion of Patented Medicines under the Amended TRIPS Provisions",  Journal of International Economic Law 
2007, Vol. 10 , N°4, pp. 921–987, voir p. 963 ; E. ’t Hoen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power, 
AMB, 2009, Dieman, voir p. 70 et s.; 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004L0048R(01)&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004L0048R(01)&from=EN
http://www.who.int/intellectualproperty/submissions/Abbottproofs.pdf
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exclusifs pour les produits pharmaceutiques au-delà des 20 ans requis par l’ADPIC au travers 

des certificats complémentaires de protection en cas de délais excessifs d’instruction de la 

demande de brevetabilité ou de l’octroi de l’AMM.  

 

De plus, l’autorisation de mise sur le marché (AMM) d’un générique par l’autorité 

compétente est souvent soumise à l’approbation du détenteur du brevet1302. Sous cette 

contrainte, la procédure de licence obligatoire devient inapplicable, puisque la société 

productrice du médicament princeps peut s’opposer à la l’AMM du générique. Sans cette 

dernière, le générique ne peut pas être commercialisé1303. Aussi, l’instauration d’importations 

parallèles dans les pays à revenus intermédiaires peut être limitée, les empêchant ainsi à se 

procurer un médicament auprès de la source internationale la plus abordable. Enfin, 

l’exigence de production locale peut être écartée, permettant à une multinationale 

productrice de médicaments de privilégier les ingrédients importés au détriment de ceux 

fabriqués localement1304. 

 

Par ailleurs, la disposition relative à la protection de l’exclusivité des données suscite 

beaucoup de polémiques. Elle interdit l’utilisation des données concernant les essais cliniques 

durant une certaine période (généralement de 5 ans ou 8 ans sans limite supérieure 

expresse1305), même pour les nouvelles formulations de médicaments déjà existants, ce qui 

retarde l’autorisation de mise sur le marché (AMM) des génériques1306. L’exclusivité des 

données est parfois protégée même en dehors du pays concerné, c’est-à-dire qu’un industriel 

n’est pas autorisé à utiliser des informations qui sont accessibles dans d’autres pays. La 

disponibilité de données objectives sur les médicaments est parmi les principales raisons 

empêchant les pays en développement à les fabriquer ou même à les acheter.  

 

De même, certaines dispositions ADPIC-plus restreignent le droit d’utilisation des 

licences obligatoires qu’en cas de pratiques anticoncurrentielles ou pour un nombre précis de 

maladies. Cette restriction avait fait l’objet de discussions lors des négociations sur l’article 4 

de la Déclaration de Doha et n’avait pas été retenue dans le texte final qui promeut l’accès 

aux médicaments pour tous. Un autre débat lié aux licences obligatoires concerne les 

                                                      
1302 Dans le cadre de l’union douanière entre l’Union Européenne (EU) et la Turquie, l’EU a exigé la modification 
de la loi turque pour la protection de l’exclusivité des données et la mise en place de l’approbation préalable du 
détenteur du brevet lors de l’autorisation de mise sur le marché d’un médicament générique; 
1303 F. M. Abbott, "The WTO Medicines Decision: World Pharmaceutical Trade and the Protection of Public 
Health", The American Journal of International Law, 2005, Vol. 99, N°2, voir p. 351;   
1304 Y. Akyür, "FDI, Investment Agreements & Development: Myths & Realities", mai 2016 South Centre Bulletin, 
Vol. 90, voir p. 4; 
1305 Pour une étude détaillée voir: J. H. Reichman, "The International Legal Status of Undisclosed Clinical Trial 
Data: From Private to Public Goods", Marq. Intell. Prop. L. Rev., 2009, Vol. 13, N°1; (consulté le 4/9/2016): 
http://scholarship.law.duke.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=2749&context=faculty_scholarship;  
1306 Selon l’étude de l’association Oxfam sur l’accord bilatéral entre les États-Unis et la Jordanie signé en  2001, 
79% des médicaments sur le marché n’avaient pas de génériques équivalents à cause de l’exclusivité des 
données. Pour plus de détails, voir : OXFAM,  "All costs, no benefit: How TRIPS-plus intellectual property rules in 
the US-Jordan FTA affect access to medicines", 2007,  Briefing Paper;  

http://scholarship.law.duke.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=2749&context=faculty_scholarship
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expropriations, en cas d’intérêts publics, qui sont souvent interdites dans les accords 

bilatéraux de libre-échange. La question se pose bien évidemment en cas de licence 

obligatoire pour question d’intérêt public. Serait-elle impossible ? Bien qu’une jurisprudence 

dans la matière manque, l’article 6.5 de l’accord sur la création de l’ALENA ou encore l’accord 

bilatéral entre les États-Unis et l’Uruguay prévoient que les licences obligatoires telles que 

prévues dans l’accord ADPIC, constituent une exception à la règle de défaut d’expropriation 

et ne peuvent pas être qualifiées comme telles1307. 

 

Enfin, plusieurs mesures incluses dans l’accord ADPIC font partie des accords 

bilatéraux ADPIC-plus, comme le traitement national1308 ou la notion de la nation la plus 

favorisée (conformément à l’article 4 de l’ADPIC)1309. Cependant, ces contraintes, obligeant le 

pays à traiter aussi favorablement l’investisseur étranger que l’investisseur local, ne 

permettent pas aux pays en voie de développement de protéger et soutenir les industries 

naissantes, afin de les préparer à affronter la concurrence internationale. Complétées par la 

dérèglementation des investissements souvent incluse dans les accords bilatéraux 

d’investissement, ces dispositions réduisent le contrôle du pays en développement sur les flux 

de capitaux étrangers. 

 

Il est important de souligner que la grande majorité des dispositions ADPIC-plus 

présentées ci-dessous sont incluses dans les propositions de négociation du Traité trans-

                                                      
1307Pour une étude détaillée voir: C. Gibson, "A Look at the Compulsory License in Investment Arbitration: The 
Case of Indirect Expropriation", Transnational Dispute Management, août 2009, Vol.  6, N° 2, pp. 1-55; B. Boie, 
"The Protection of Intellectual Property Rights through Bilateral Investment Treaties: Is There a TRIPS-plus 
Dimension?" Swiss National Centre of Competence in Research, 2010, Vol. 19, voir 2. 1 (p. 23-29) ;  L. Liberti, 
"Intellectual Property Rights in International Investment Agreements: An Overview", OCDE Working Papers on 
International investment, OCDE publishing, 2010, Vol. 1, voir p. 9-14;  
1308 Article 3.1 de l’accord ADPIC : "Chaque Membre accordera aux ressortissants des autres Membres un 
traitement non moins favorable que celui qu'il accorde à ses propres ressortissants en ce qui concerne la 
protection (3) de la propriété intellectuelle, sous réserve des exceptions déjà prévues dans, respectivement, la 
Convention de Paris (1967), la Convention de Berne (1971), la Convention de Rome ou le Traité sur la propriété 
intellectuelle en matière de circuits intégrés. En ce qui concerne les artistes interprètes ou exécutants, les 
producteurs de phonogrammes et les organismes de radiodiffusion, cette obligation ne s'applique que pour ce 
qui est des droits visés par le présent accord. Tout Membre qui se prévaudra des possibilités offertes par l'article 
6 de la Convention de Berne (1971) ou par le paragraphe 1 b) de l'article 16 de la Convention de Rome présentera 
une notification au Conseil des ADPIC, comme il est prévu dans ces dispositions "; 
1309 Article 4 de l’accord ADPIC : "En ce qui concerne la protection de la propriété intellectuelle, tous avantages, 
faveurs, privilèges ou immunités accordés par un Membre aux ressortissants de tout autre pays seront, 
immédiatement et sans condition, étendus aux ressortissants de tous les autres Membres. Sont exemptés de cette 
obligation tous les avantages, faveurs, privilèges ou immunités accordés par un Membre: a)    qui découlent 
d'accords internationaux concernant l'entraide judiciaire ou l'exécution des lois en général et ne se limitent pas 
en particulier à la protection de la propriété intellectuelle; b)    qui sont accordés conformément aux dispositions 
de la Convention de Berne (1971) ou de la Convention de Rome qui autorisent que le traitement accordé soit 
fonction non pas du traitement national mais du traitement accordé dans un autre pays; … d) qui découlent 
d'accords internationaux se rapportant à la protection de la propriété intellectuelle dont l'entrée en vigueur 
précède celle de l'Accord sur l'OMC, à condition que ces accords soient notifiés au Conseil des ADPIC et ne 
constituent pas une discrimination arbitraire ou injustifiable à l'égard des ressortissants d'autres Membres"; 
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pacifique1310, ce qui est très regrettable, du point de vue des répercussions sur l’accès mondial 

aux médicaments abordables, vu le nombre de pays qui y participent1311. Si le projet est signé 

tel quel, les dispositions ADPIC-plus deviendraient la règle dans les accords bilatéraux. De ce 

fait, toutes les avancées en matière d’accès à la santé, que les pays en voie de développement 

avaient obtenues grâce aux flexibilités de l’accord ADPIC au sein de l’OMC, deviendraient 

obsolètes, puisque les sociétés pharmaceutiques pourraient les contourner en faisant recours 

au mécanisme de règlement des différends de l’État investisseur. 

 

D. La question des règlements de conflits entre le système de l’OMC et le mécanisme de 

règlement de conflits de l’État investisseur 

 

En vertu de l’article 64.1 de l’accord sur les ADPIC, la violation des droits de la propriété 

intellectuelle au niveau international est sanctionnée par le système des règlements des 

différends de l’OMC des articles XXII et XXIII du GATT de 1994 et du Mémorandum d’accord 

sur les règles et procédures régissant le règlement des différends. Puisque seuls les États y ont 

accès, les sociétés qui s’estiment victimes de non-respect de leurs droits de brevet peuvent 

soit solliciter l’intervention de leurs gouvernements, soit avoir recours au système judiciaire 

national du pays dans lequel l’infraction a été constatée.  

Pourtant, sous prétexte de l’inefficacité des sanctions ou l’inadaptation à la réalité du 

marché des procédures judiciaires dans les pays en voie de développement, les entreprises 

multinationales préfèrent largement profiter des accords bilatéraux instaurant le système de 

"règlement de conflit de l’État investisseur". Grâce à ce mécanisme non seulement ils tentent 

de contourner la législation nationale en matière de brevets (1.), mais aussi de faire appliquer 

des mesures ADPIC-plus  qui protègent mieux leurs intérêts économiques (2.). 

 

1. L’intérêt de la prédominance de l’arbitrage international dans le 

règlement des conflits au sein des accords d’investissement 

 

                                                      
1310 Pour une étude détaillée des enjeux dans la négociation du traité Trans-pacifique (TPP) voir: C. Correa, 
“Intellectual Property in the Transpacific Partnership: Increasing the Barriers for the Access to Affordable 
Medicines”, South Bulletin, septembre 2015,  Vol. 62, p. 1–32; A. Kapczynski, "The Trans-Pacific Partnership — Is 
It Bad for Your Health?", NEW ENG. J. MED, 2015, Vol. 373;  X. Li, "Wco Secure : Lessons Learnt From The Abortion 
Of The Trips-Plus-IP", South Centre, 19 décembre 2008, p. 1-35, disponible sur http://www.southcentre.int/wp-
content/uploads/2013/05/RP19_WCO-SECURE_EN.pdf; OMS, "TPP Agreement Implications for Access to 
Medicines and Public Health", OMS, Genève, mars 2014; 
1311 Médecins Sans Frontières, "Spotlight on Trans-Pacific Partnership Agreement", MSF Access Campaign, 
Geneva, 2014, (consulté le 2/8/2016),  disponible sur:  http://www.msfaccess.org/tpp;  

http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2013/05/RP19_WCO-SECURE_EN.pdf
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2013/05/RP19_WCO-SECURE_EN.pdf
http://www.msfaccess.org/tpp
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En cas de conflit entre un investisseur et le pays d’accueil, les accords bilatéraux et 

multilatéraux d’investissement ou de zones de libre-échange prévoient régulièrement le 

recours illimité à l’arbitrage international1312, libérant ainsi les investisseurs étrangers de 

l’obligation d’épuiser en amont les recours judiciaires nationaux1313 ou les consultations 

auprès de l’Organe de règlement des différends (ORD) de l’OMC au travers des 

représentations nationales1314. Le mécanisme de règlement des conflits par l’arbitrage est 

encadré par la Chambre internationale de commerce ou le Centre de règlement des conflits 

de la Banque mondiale ou encore par la Commission des Nations Unies en matière de droit 

international des affaires1315. Il présente des avantages certains pour les sociétés 

pharmaceutiques, comparé à la procédure judiciaire nationale ou celle devant l’ORD de 

l’OMC.  

Premièrement, la procédure de règlement des différends devant l’ORD est publique, 

alors que celle de l’arbitrage est privée et secrète, limitant ainsi la connaissance du grand 

public des décisions ayant potentiellement des répercussions importantes sur l’accès général 

aux médicaments abordables. Deuxièmement, les consultations devant l’ORD sont limitées 

aux droits et obligations prévues par l’OMC, alors que le champ d’application couvert par un 

accord bilatéral d’investissement ou de libre-échange peut être beaucoup plus vaste. 

Troisièmement, ce dernier n’étant pas soumis à un cadre juridique règlementé et faisant 

l’objet d’une négociation libre, des protections élargies des droits de propriété intellectuelle 

peuvent y être incluses, allant bien au-delà des exigences minimales de l’accord ADPIC au sein 

de l’OMC.  

Ainsi, la décision arbitrale est susceptible de passer outre les dispositions de l’ADPIC 

en sanctionnant un pays, alors même que sa législation est conforme avec le droit 

international en matière de brevets. Enfin, les termes des accords bilatéraux étant moins 

précis, de multiples interprétations sont envisageables et vu les intérêts économiques en jeu, 

les pressions sur les arbitres pourraient être importantes.  

Ce manque de clarté des accords d’investissement est souvent critiqué par la doctrine, 

considérant que les "tribunaux arbitraux fournissent des interprétations étendues des 

dispositions favorisant les investisseurs et contraignant la politique du pays d’accueil en lui 

infligeant des coûts1316". À titre d’exemple, dans la procédure d’arbitrage actuellement en 

cours au sein de l’accord de libre-échange d’Amérique du Nord (ALENA), entre la 

                                                      
1312 Pour des statistiques détaillées sur le recours à l’arbitrage international voir : UNCTAD, Database of Investor 

State Dispute Settlement, (consulté le 2/8/2016) ; disponible sur : http://investmentpolicyhub.unctad.org/ISDS;  
1313 Pour une présentation détaillée, voir Suzuki (précité), voir point IV; 
1314 O. Blin, L’Organisation mondiale du commerce, Paris, édition Ellipses, 2004, p. 101 et s.; 
1315 R. Dolzer, C. Schreuer, Principles of International Investment Law, New York : Oxford University Press, 2e 
édition 2012, voir p. 238-244; 
1316 Y. Akyüz, "Foreign Direct Investment, Investment Agreements and Economic Development: Myths and 
Realities", Research paper, octobre 2015, voir p. 2; 

http://investmentpolicyhub.unctad.org/ISDS
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multinationale américaine Eli Lilly1317 et le Canada, le gouvernement américain a voulu (en 

soumettant un rapport) préciser au tribunal arbitral la volonté des États signataires lors de la 

rédaction des dispositions de l’accord ALENA1318, afin d’en faciliter l’interprétation. 

Dans cette affaire une société pharmaceutique détentrice de brevet tente pour la 

première fois d’utiliser le chapitre lié aux investissements1319 de l’accord de libre-échange 

ALENA pour obtenir au travers de l’arbitrage international une protection étendue de ses 

droits de brevet1320, lors de la procédure de règlement de conflits. Le géant pharmaceutique 

américain a saisi le tribunal arbitral au motif de pertes causées quant à ses investissements 

suite à l’invalidation par le gouvernement canadien des brevets d’Eli Lilly pour les 

médicaments Strattera (atomoxotine) et Zyprexa (olanzapine) utilisés dans le traitement 

d’hyperactivité, schizophrénie et désordre bipolaire, faute de preuves suffisantes d’utilité ou 

d’application industrielle ; critère régulièrement mis en avant par les juges canadiens depuis 

2005. Eli Lilly considère le refus d’octroi des brevets comme une expropriation1321 et une 

inexécution de l’obligation de traitement minimal standard selon les dispositions du traité 

ALENA1322 et demande une compensation de 500 millions de dollars.  

Or, l’accord ALENA exclut expressément la notion d’expropriation en de matière 

propriété intellectuelle. De plus, le refus d’octroi de brevet, faute de preuve de conditions 

requises remplies, ne peut pas être qualifié d’expropriation. Enfin, l’argument de 

discrimination par rapport au traitement minimal standard ne peut pas être retenu, puisque 

toute société déposant une demande de brevet pour un médicament est soumise aux mêmes 

conditions.  

Cette affaire est jugée comme un test pour vérifier si les procédures d’arbitrages au 

sein des accords bilatéraux peuvent être mises à profit des investisseurs pour contester la 

capacité des États à établir l’étendue des critères de brevetabilité1323, conformément à 

                                                      
1317 Eli Lilly and Company v. The Government of Canada, UNCITRAL, UNCT/14/2; sur l’évolution de la procédure 
voir:http://www.international.gc.ca/trade-agreements-accords-commerciaux/topics-domaines/disp-

diff/eli.aspx?lang=eng; pour accéder à tous les documents soumis par les parties, voir: 

http://www.italaw.com/cases/1625;  
1318 Département d’État des États-Unis d’Amérique, In the Arbitration Under Chapter Eleven of the North 

American Free Trade Agreement and the 1976 UNCITRAL Arbitration Rules - Supplemental Submission of the 
United States of America, du 8 juin 2016, (consulté le 2/8/2016), disponible sur: 
http://www.italaw.com/sites/default/files/case-documents/italaw7393.pdf;  
1319 E. ‘t Hoen, 2016, précité, voir p. 88; 
1320 Médecins sans frontière, "Untangling the Web of Antiretroviral Price Reduction", MSF Access Campaign, 17e 
édition, juillet 2014, voir p. 13; 
1321 Pour une présentation détaillée de la notion d’expropriation, voir : E.T. Biadgleng, "Droits de propriété 
intellectuelle dans les accords d’investissement: les répercussions de type ADPIC-plus sur la protection de 
l’intérêt général et son application", South Bulletin, août 2006, voir p. 25 et s. (consulté le 2/8/2016), disponible 
sur:http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2013/05/RP8_TRIPs-Plus-Implications_FR.pdf;  
1322 Pour une analyse détaillée des moyens invoqués dans l’affaire, voir: J. Billingsley, "Government of Canada 
and the Perils of Investor-State Arbitration", Appeal, Vol. 20, pp. 27–41; 
1323 Public Citizen, "U.S. Pharmaceutical Corporation Uses NAFTA Foreign Investor Privileges Regime to Attack 
Canada's Patent Policy, Demand $100 Million for Invalidation of a Patent", mars 2013, (consulté le 2/8/2016), 
disponible sur:  http://cit:zen.org/eli-lilly-investor-state-factsheet;  

http://www.international.gc.ca/trade-agreements-accords-commerciaux/topics-domaines/disp-diff/eli.aspx?lang=eng
http://www.international.gc.ca/trade-agreements-accords-commerciaux/topics-domaines/disp-diff/eli.aspx?lang=eng
http://www.italaw.com/cases/1625
http://www.italaw.com/sites/default/files/case-documents/italaw7393.pdf
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2013/05/RP8_TRIPs-Plus-Implications_FR.pdf
http://cit:zen.org/eli-lilly-investor-state-factsheet
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l’article 27 de l’accord ADPIC. La décision du tribunal arbitral (actuellement attendue1324) 

permettra de savoir si les conflits liés à la propriété intellectuelle entre un pays et une société 

multinationale étrangère peuvent dorénavant être résolus en privé par un tribunal arbitral. Le 

dénouement de l’affaire est ainsi très attendu, car il aurait un impact important sur le droit 

international de la propriété intellectuelle.  

En conséquence, l’affaire Eli Lilly montre le danger potentiel que présentent les 

dispositions ADPIC-plus incluses dans les accords d’investissement permettant la suprématie 

d’instances arbitrales sur le droit national et le droit international des brevets. C’est fort 

dommageable, étant donné que le système de règlement des conflits par l’ORD est crédible 

et fonctionne globalement de façon satisfaisante. Puisqu’il est perfectible, il devrait s’ouvrir 

au public1325. Si, à l'exemple des recommandations, ses décisions étaient rendues obligatoires 

et non consultatives comme c'est le cas actuellement1326, le système pourrait, dès lors offrir 

une autre voie face à l’arbitrage international en cas d’implication d’un État dans un conflit lié 

à la santé. 

En conclusion, le choix de règlement des conflits par des tribunaux arbitraux en 

matière de propriété intellectuelle devrait être étudié avec beaucoup de précautions lors de 

la négociation des dispositions de l’accord de libre-échange entre l’Inde et l’Union 

européenne, le Brésil et l’Union européenne, l’accord bilatéral d’investissement entre le Brésil 

et les États-Unis, et l’Inde et les États-Unis, ainsi que lors de la signature du Traité Trans-

pacifique (TPP), puisqu’il est inclus dans toutes les propositions1327.  

À titre d’exemple, selon l’organisation non gouvernementale Médecins sans 

frontières, sous la pression de l’industrie pharmaceutique, "le gouvernement américain 

pourrait exiger de l’Inde d’autoriser la mise en examen du gouvernement indien – à travers la 

procédure de règlement des différends de l’État investisseur – si une politique, une décision de 

justice ou une loi nationale impactent négativement leurs investissements ou profits 

attendus1328". Ainsi, le mécanisme de règlement de conflits de l’État investisseur modifie la 

balance des pouvoirs entre l’État, les sociétés et les consommateurs. Ce système "priorise les 

intérêts privés par rapport au pouvoir de l’État de légiférer, en accordant le droit aux sociétés 

                                                      
1324 Au 2/8/2016 ; 
1325 O. Blin, L’Organisation mondiale du commerce, Paris, édition Ellipses, 2004, p. 11O et s. 
1326 Sur les limites du système, mises en évidence lors du contentieux des hormones, voir: O. Blin, ʺLa politique 

de la Communauté européenne à l’épreuve des règles de l’OMC : le contentieux des hormonesʺ, Revue 
Trimestrielle de Droit Européen, (RTDE), 1999, n° 1, pp. 43-57 ;  
1327 Médecins sans frontières, "Untangling the Web of Antiretroviral Price Reduction", MSF Access Campaign, 
17e édition, juillet 2014, voir p. 1 3; 
1328 Médecins sans frontières, "A Timeline Of U.S. Attacks On India’s Patent Law & Generic Competition", MSF 
Access Campaign, janvier 2015; 
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privées de contourner le système judiciaire d’un pays et de gérer de façon privée des questions 

d’intérêt général incluses dans un traité international1329".  

Vu les conséquences économiques des sentences arbitrales, les États seraient obligés 

de modifier leur règlementation nationale sur les brevets pour éviter de futures sanctions. De 

ce fait, l’accès aux médicaments abordables serait réduit suite aux prix élevés causés par des 

monopoles prolongés. La mise en place du mécanisme de règlement de conflit de l’État 

investisseur dans le TPP permettrait aux multinationales pharmaceutiques d’attaquer 

plusieurs pays et surtout les pays émergents, dont la législation nationale des brevets vise 

l’équilibre entre l’accès à la santé et la défense des intérêts privés. Vu cette incertitude, 

l’Afrique du Sud et l’Indonésie entament la renégociation des accords bilatéraux signés1330; 

l’Inde est en désaccord avec l’Union européenne sur la mise en place du mécanisme dans la 

future zone de libre-échange en pourparlers. 

 

2. Le débat sur l’autorisation des plaintes en situation de non-violation 

 

Selon les dispositions du Mémorandum d’accord sur les règles et procédures régissant 

le règlement des différends dans le cadre de l’Accord sur l’OMC un pays est autorisé, au titre 

de l’article XXII et XXIII de l’accord du GATT de 1994 à porter plainte contre un autre pays 

devant l’Organe de règlement des différends de l’OMC, s’il s’estime que l’action d’un 

gouvernement l’a privé d’un avantage attendu : 

Article XXIII : "Dans le cas où une partie contractante considérerait qu’un avantage résultant 

pour elle directement ou indirectement du présent Accord se trouve annulé ou compromis, 

ou que la réalisation de l’un des objectifs de l’Accord est entravée du fait a) qu’une autre 

partie contractante ne remplit pas les obligations qu’elle a contractées aux termes du 

présent Accord; b) ou qu’une autre partie contractante applique une mesure, contraire ou 

non aux dispositions du présent Accord; c) ou qu’il existe une autre situation, ladite partie 

contractante pourra, en vue d’arriver à un règlement satisfaisant de la question, faire des 

représentations ou des propositions écrites à l’autre ou aux autres parties contractantes qui, 

à son avis, seraient en cause. Toute partie contractante ainsi sollicitée examinera avec 

compréhension les représentations ou propositions qui lui auront été faites". 

                                                      
1329 Public Citizen, "Investor-State Attacks on Public Interest Policies: Access to Medicines; ISDS: Enforcer for Big 

Pharma Wish List Health at Stake", Washington, DC: Public Citizen, 30 Mars 2015, (consulté le 2/8/2016), 
disponible sur: http://www.citizen.org/documents/tpp-investment-chapter-and-access-to-medicines.pdf; 
1330 P. Leon, J. Veeran, E. Warmington, “South Africa Declines to Renew Bilateral Investment Treaties with 
European Union Member States”, Mondaq,  5.10.2012, voir p. 13, (consulté le 7/8/2016), disponible sur: 
http://www.mondaq.com/x/199586/international+trade+investment/South+Africa+Declines+To+Renew+Bilate
ral+Investment+Treaties+With+European+Union+Member+States   

http://www.citizen.org/documents/tpp-investment-chapter-and-access-to-medicines.pdf
http://www.mondaq.com/x/199586/international+trade+investment/South+Africa+Declines+To+Renew+Bilateral+Investment+Treaties+With+European+Union+Member+States
http://www.mondaq.com/x/199586/international+trade+investment/South+Africa+Declines+To+Renew+Bilateral+Investment+Treaties+With+European+Union+Member+States
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L’action est donc possible aussi en cas de perte d’un avantage "indirectement" lié à 

l’accord de l’OMC, c’est-à-dire même si aucun accord n’a été directement violé. Cependant, 

cette autorisation de plainte en situation de non-violation ne s’applique pas pour l’instant aux 

conflits liés à la propriété intellectuelle. En effet, l’article 64.2 de l’accord ADPIC impose une 

limitation temporaire :  

"2. Les alinéas 1 b) et 1 c) de l’article XXIII du GATT de 1994 ne s’appliqueront pas au 
règlement des différends dans le cadre du présent accord pendant une période de cinq 
ans à compter de la date d’entrée en vigueur de l’Accord sur l’OMC. 
3. Pendant la période visée au paragraphe 2, le Conseil des ADPIC examinera la portée 

et les modalités pour les plaintes du type de celles qui sont prévues aux alinéas 1 b) et 

1 c) de l’article XXIII du GATT de 1994 formulées au titre du présent accord et présentera 

ses recommandations à la Conférence ministérielle pour adoption". 

Depuis, la limitation temporaire a été prolongée à plusieurs reprises1331. Lors de la 

dixième Conférence de l’OMC qui s’est tenue à Nairobi (Kenya) le 19 décembre 2015, les 

Membres de l’OMC réunis dans le cadre du Conseil des ADPIC ont décidé de prolonger le 

"moratoire" jusqu’à la prise de décision durant la onzième conférence ministérielle de 

20171332. Le texte final pourrait soit interdire ou autoriser complètement ce type de plaintes, 

soit les soumettre à des modalités particulières de traitement. "Dans l’intervalle, les Membres 

ne déposeront pas de telles plaintes au titre de l’Accord sur les ADPIC". 

Ainsi, en matière de propriété intellectuelle, les plaintes en situation de non-violation 

de l’accord ADPIC ne sont pas autorisées, bien que les États-Unis et la Suisse se soient 

prononcés contre. En conséquence, dans les accords d’investissement les États-Unis tendent 

à inclure l’autorisation de plaintes en situation de non-violation ou celles motivées par une 

autre situation1333 dans le domaine des ADPIC. Cette disposition ADPIC-plus présente un 

avantage certain dans les accords bilatéraux ou multilatéraux, car en matière de médicaments 

toute action des gouvernements pour tenter d’instaurer un équilibre entre intérêts publics et 

privés pourrait être considérée comme causant la perte d’un avantage attendu. 

                                                      
1331Décision ministérielle de la Neuvième Conférence de l’OMC à Bali — WT/MIN(13)/31-WT/L/906 ; 
recommandations précédentes : plaintes en situation de non-violation ou motivées par une autre situation dans 
le domaine des ADPIC" (WT/L/842); 
1332Réunion formelle des Membres de l’OMC réunis dans le cadre du Conseil des ADPIC, Accord concernant le 
projet de décision sur les plaintes en situation de non-violation dans le domaine de la propriété intellectuelle, du 
23 novembre 2015, (consulté le 2/8/2016), disponible sur : 
https://www.wto.org/french/news_f/news15_f/mc10_19dec15_f.htm;  
1333 Pour plus de détails voir: M. Mashayekhi, B. Onguglo, R. Peters, Ralf, T. Ito, Faits nouveaux et questions se 
rapportant au programme de travail de Doha, rapport pour la Conférence des Nations Unies sur la coopération 
et le développement,  Nations Unies,  New York et Genève, 2006, voir p. 54 ; UNCTAD-ICTSD Resource Book on 
TRIPS and Development, Cambridge University Press 2005, voir section 668, disponible sur : 
http://www.iprsonline.org;  

https://www.wto.org/french/news_f/news15_f/mc10_19dec15_f.htm
http://www.iprsonline.org/
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Après cette présentation générale des dispositions ADPIC-plus, il convient d'analyser 

leur mise en œuvre lors de la négociation du contenu de l'accord de zone de libre-échange 

entre l'Union européenne et l'Inde. 

 

§ II.  Les dispositions ADPIC-plus dans les négociations de la zone de libre-

échange entre l'Union européenne et l'Inde 

 

Les premiers accords bilatéraux entre l’Union européenne et l’Inde datent de 1973. 

Plusieurs autres s’en suivent, visant la baisse des barrières tarifaires pour des produits 

spécifiques et la facilitation de l’accès aux deux marchés, tout en conservant des droits de 

douane élevés pour certains produits sensibles1334. Suite aux rencontres annuelles1335 depuis 

2000 liées à la promotion d'un partenariat stratégique, au sommet d’Helsinki en 2007 les deux 

parties lancent avec peu de transparence des pourparlers sur une potentielle zone de libre-

échange1336. En effet, l’Inde remplit les critères européens exigés, à savoir : taille du marché, 

croissance économique, barrières existantes au commerce international et négociations 

entamées avec des concurrents de l’UE.  

 Ces négociations se caractérisent par un manque de transparence (A.) sur plusieurs 

dispositions controversées (B.), qui ne semblent pas permettre d'envisager une conclusion 

rapide à l'heure actuelle (C.) 

 

A. Le manque de transparence dans les négociations de l’accord 

 

La date de signature, prévue pour 2009, n’a pas été respectée, puisque plusieurs sujets 

restent toujours en suspens, comme les barrières non tarifaires (mesures sanitaires, 

phytosanitaires ou encore techniques). De plus, la propriété intellectuelle figure parmi les 

                                                      
1334 S. Woolcock, “European Union Trade Policy”. In The new Palgrave dictionary of economics online, éd. Palgrave 
Macmillian 2011 (2/8/2016) : http://eprints.lse.ac.uk/33488/1/European_Union_Trade_Policy_(LSERO).pdf;  
1335 Pour une présentation détaillée des rencontres au sommet des groupes de travail, ainsi que des différents 
accords bilatéraux signés voir : India-EU relations website briefs, 31/12/2015, p. 1-5 ; (consulté le 2/8/2016), 
disponible sur : http://www.indembassy.be/pdf/India-EU_Relations_Website_Brief_january_14_2016.pdf; R. K. 
Jain, "India-EU Strategic Partnership: Perceptions and Perspectives", NFG Working Paper Series, N°10, juillet 
2014; NFG Research Group, "Asian Perceptions of the EU", Freie Universität Berlin, voir p. 6, (consulté le 
8/8/2016), disponible sur: http://www.diss.fu-
berlin.de/docs/servlets/MCRFileNodeServlet/FUDOCS_derivate_000000004250/wp1014-india-eu-strategic-
partnership_0.pdf;  
1336 T. DeCastro, "EU-India TRIPS-plus Agreement: A Real threat for the Developing World? Politics of the 
European Union: plans and changes in the background of the Lisbon Treaty", Contemporary European Studies, 
1/2011, voir  p. 24 et s.; (consulté le 13/7/2016);  

http://eprints.lse.ac.uk/33488/1/European_Union_Trade_Policy_(LSERO).pdf
http://www.indembassy.be/pdf/India-EU_Relations_Website_Brief_january_14_2016.pdf
http://www.diss.fu-berlin.de/docs/servlets/MCRFileNodeServlet/FUDOCS_derivate_000000004250/wp1014-india-eu-strategic-partnership_0.pdf
http://www.diss.fu-berlin.de/docs/servlets/MCRFileNodeServlet/FUDOCS_derivate_000000004250/wp1014-india-eu-strategic-partnership_0.pdf
http://www.diss.fu-berlin.de/docs/servlets/MCRFileNodeServlet/FUDOCS_derivate_000000004250/wp1014-india-eu-strategic-partnership_0.pdf
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points clés du dialogue1337, en tant qu’"outil efficace pour la protection des producteurs locaux 

et le maintien de leur compétitivité, puisque le Parlement européen la considère comme l’enjeu 

le plus important pour le marché intérieur1338". En même temps, bien que les deux parties 

partagent des valeurs communes, leurs intérêts divergents ne facilitent pas l’application de 

politiques coordonnées.  

Les négociations actuelles se passent dans le plus grand secret. D’ailleurs, une action 

en justice a été menée par l’observatoire européen des entreprises (CEO) devant la Cour 

générale de l’Union européenne, contre la Commission européenne pour défaut d’accès aux 

informations relatives aux négociations commerciales entre l’Union européenne et la 

république d’Inde1339. Le CEO invoque l’application du Règlement 1049/2001 visant à assurer 

la transparence et l’accès du public aux documents de travail de la Commission. Face à la 

critique, la Commission européenne soutient que, vu la technicité du sujet, les parties 

intéressées (les entreprises) avaient été consultées et sollicitées1340 pour les propositions 

incluses dans le projet d’accord.  

La Cour d’appel (dixième chambre) en date du 5 juin 20151341, rejetant le pourvoi formé 

par le CEO en confirmant la décision du Tribunal, considère qu’en application de l’article 4, 

paragraphe 1, sous a) troisième tiret, le Règlement 1049/2001 qui prévoit que "les institutions 

refusent l’accès à un document dans le cas où la divulgation porterait atteinte à la protection 

de l’intérêt public en ce qui concerne [...] les relations internationales", la Commission est en 

droit, "dans le cadre d’un processus de consultation rendu obligatoire", de s’adresser 

uniquement à "un groupe spécifique de personnes (…) dont l’expertise était requise dans le 

cadre d’un processus d’assistance de la Commission aux fins de la détermination d’une 

stratégie d’accès aux marchés d’un État tiers".  

Pourtant, si les grands groupes pharmaceutiques européens ont participé aux 

propositions d’élaboration du texte, leurs intérêts économiques seront très probablement pris 

en compte, mais qu’en est-il des enjeux pour les consommateurs et leur droit d’accès à des 

médicaments abordables tant au niveau national qu’international ? La sensibilisation et 

l’information du grand public ont permis de modifier à de multiples reprises les termes des 

                                                      
1337 Pour une étude détaillée de l’accord en cours, voir: G. Sachdeva, Evaluation of the EU-India Strategic 
Partnership and the Potential for Its Revitalisation, étude à la demande du Parlement européen, Directorate-
General For External Policies Department, Genève, juin 2015, EP/EXPO/B/AFET/FWC/2013-08/Lot5/05, 59 
pages; 
1338 K. De Gucht, (Commissaire européen du Commerce 2011-2014), International Trade and Intellectual Property 
Rights, discours 11/560 du 7/9/2011, (consulté le 8/8/2016), disponible sur : http://europa.eu/rapid/press-
release_SPEECH-11-560_en.htm;  
1339 Affaire T-93/11, Tribunal de l’Union européenne, Stichting Corporate Europe Observatory/Commission 
(EU:T:2013:308), (consulté le 8/8/2016) disponible sur : http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:62011TJ0093&from=FR;  
1340 Argument de la Commission européenne (élément N°17) in Affaire T-93/11, EU:T:2013:308; 
1341Affaire C-399/13 P, Arrêt de la Cour (dixième chambre) du 4 juin 2015, ECLI:EU:C:2015:360, disponible sur : 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A62013CJ0399;  

http://europa.eu/rapid/press-release_SPEECH-11-560_en.htm
http://europa.eu/rapid/press-release_SPEECH-11-560_en.htm
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:62011TJ0093&from=FR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:62011TJ0093&from=FR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A62013CJ0399
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accords contenant des dispositions ADPIC-plus en garantissant un équilibre dans la protection 

des intérêts des parties. 

Le manque de transparence sur les dispositions proposées en matière de propriété 

intellectuelle suscite une inquiétude considérable, car en cas de mesures ADPIC-plus, le rôle 

essentiel joué par les producteurs indiens de génériques en tant que fournisseurs de 

médicaments antirétroviraux pour les pays en voie de développement (PVD) serait 

compromis1342. De plus, l’accord pourrait avoir un "effet domino", c’est-à-dire un impact 

négatif important en tant que modèle dans les négociations de partenariats bilatéraux avec 

d’autres PVD qui sont ouvertement contre des zones de libre-échange incluant des mesures 

ADPIC-plus1343. 

 

B. Les points de désaccord dans la négociation entre l'Union européenne et l'Inde 

 

La proposition d’accord de libre-échange (ALE) Inde-Union européenne contient des 

sujets au-delà de ceux habituellement couverts1344 dans les ALE, avec des engagements ADPIC-

plus, contraires à la résolution de 2007 du Parlement européen sur l’accès à la santé dans les 

pays en développement. Selon le professeur Carlos Correa1345, puisque les dispositions de 

l’article 2.1 du projet d’accord, portant sur l’exclusivité des données, l’extension des brevets 

et la limitation du champ d’application des licences obligatoires, s’éloignent des objectifs de 

la Déclaration de Doha, signée par l’Union européenne, elles devraient être évitées. Ainsi, les 

points de vue de l’Inde et de l’Union européenne divergent dans le sens que la Commission 

européenne estime que pour un partenariat efficace, l’Inde doit renforcer sa législation en 

matière de propriété intellectuelle, alors que les acteurs économiques indiens sont d’avis 

contraire1346. 

 Malgré l'opacité des négociations, les informations disponibles permettent de dégager 

au moins deux éléments de désaccord, liés à la durée de validité des droits exclusifs (1.) et à 

la protection de l'exclusivité des données (2.). 

                                                      
1342 Secrétariat d’UNITAID auprès de l’Organisation mondiale de la santé, The Trans-Pacific Partnership 
Agreement: Implications for Access to Medicines and Public Health, mars 2014, voir p. 15, (consulté le 13/7/2016), 
disponible sur: www.unitaid.eu;  
1343 P. Chatterjee, "India-EU Free-Trade Pact Could Stifle Generics Industry", The Lancet, 2011, Vol. 377, N° 9774, 
p. 1305;  
1344 T. DeCastro, "EU-India TRIPS-plus Agreement: A Real threat for the Developing World? Politics of the 
European Union: plans and changes in the background of the Lisbon Treaty", Contemporary European Studies, 
2011, F2/24/2010, voir p. 28 et s.;  
1345 C. Correa, “The International Dimension Of The Research Exception", janvier 2005, pp. 1–52; 
1346 P. Chatterjee, "India-EU Free-Trade Pact Could Stifle Generics Industry", The Lancet, 2011, Vol. 377, N° 9774, 
voir p. 1305 et 1306, (consulté le 8/9/2016), disponible sur: 
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(11)60524-2/abstract;  

http://www.unitaid.eu/
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(11)60524-2/abstract
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1. Les tentatives d’extension de la durée des droits exclusifs 

 

Le projet d’accord inclut la proposition d’étendre la durée de validité du brevet de 20 

ans à 25 ans, c’est-à-dire cinq années supplémentaires, délai justifié par la durée des essais 

cliniques. En Inde est au Brésil la durée de protection des droits exclusifs est de 20 ans. 

Rappelons aussi que l’Inde ne reconnaît pas les Certificats complémentaires de protection. Au 

Brésil depuis 2013 un projet de loi est à l’étude pour modifier l’article 40 de la loi sur les 

brevets de 1996 qui permet l’extension de 10 ans après l’octroi du brevet en cas de délais 

excessifs d’examen de la demande. De plus, actuellement une procédure est en cours, pour 

déclarer l’anti-constitutionnalité de l’article 401347.  

La seule extension existante actuellement concerne les brevets "pipeline", dont la 

demande de droits exclusifs était formulée entre 1996 et 1997. En effet, la loi sur les brevets 

de 1996 accordait un délai d'un an pour présenter des demandes de brevetabilité concernant 

des inventions déjà brevetées depuis plusieurs années dans d'autres pays, en passant outre le 

critère de nouveauté, ce qui est dommageable pour le transfert de technologies au Brésil. 

Cependant, d’une part au plus tard en 2017 ces brevets tomberont dans le domaine public et, 

d’autre part, dans ses récentes décisions, la Cour suprême brésilienne refuse d’harmoniser les 

brevets brésiliens "pipeline" avec les brevets étrangers correspondants1348. Il semblerait que 

suite aux négociations récentes la durée de protection des droits exclusifs de 20 ans reste 

inchangée1349. 

 

2. Le débat sur la protection de l’exclusivité des données 

  

L’Union européenne est à l’origine de la proposition d’instaurer la disposition ADPIC – 

plus sur l’exclusivité des données durant 10 ans, ce qui permettrait de protéger les fabricants 

européens en retardant, ainsi la production de génériques indiens et en limitant le champ 

d’application du mécanisme des licences obligatoires. Rappelons que ni l’Inde ni le Brésil1350 

ne reconnaissent la protection de l’exclusivité des données dans les limites de l’exception 

                                                      
1347 Action directe pour déclaration d'inconstitutionnalité N° 4234;  
1348 G. de Freitas Morais,  R. A. Oliveira Rocci, V. Taddeucci de Araujo, "Brazilian drug approval considerations",  
in M. Reatégui Valdiviezo, (sous la direction de) Derecho Farmacéutico Y Propiedad Intelectual En América Latina, 
ASIPI 2015, voir p. 55; 
1349 P. Chatterjee, "India-EU Free-Trade Pact Could Stifle Generics Industry", The Lancet, 2011 Vol. 377, N° 9774, 
p. 1305–1306; 
1350 M. Reatégui Valdiviezo, (sous la direction de), Derecho Farmacéutico Y Propiedad Intelectual En América 
Latina, 2015, édition ASIPI, voir p. 54; 
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Bolar. De ce fait, c’était un des points de discorde qui a empêché l’avancée des négociations, 

puisqu’il a suscité de fortes oppositions en Inde. Notamment, l’ancien Premier Ministre indien 

Sharma déclarait "qu’il était inenvisageable pour l’Inde d’accepter l’exclusivité des données 

dans tout accord bilatéral", quel que soit le pays partenaire1351.  

Cependant, la politique indienne semble évoluer avec la nomination de l’actuel 

Premier Ministre Modi, lequel invoque le besoin d’harmonisation du droit indien de la 

propriété intellectuelle en matière d’accords internationaux sans se prononcer concrètement 

sur le sujet. La question donc, reste en suspens pour le moment, bien que la forte réaction de 

l’opinion publique internationale semble avoir écarté la disposition de l’exclusivité des 

données de la table des négociations du projet d’accord sur la zone de libre-échange Union 

européenne – Inde. En effet, si l’Inde, considérée comme "pharmacie des pays en voie de 

développement" grâce à la production de 80 % des médicaments génériques 

antirétroviraux1352, acceptait le renforcement de la protection des droits de la propriété 

intellectuelle lors de ses échanges internationaux, les conséquences pour l’accès aux 

génériques abordables au niveau mondial seraient très négatives. 

Donc, l’importance de la diffusion de l’information sur les dispositions dans les projets 

d’accords bilatéraux est évidente, car elle permet à la communauté internationale de réagir 

et influencer les négociations bipartites dans l’objectif de protéger l’intérêt général lié à la 

santé. Par conséquent, le manque de transparence sur l’avancement du dialogue sur la zone 

de libre-échange Inde-Union européenne est fort regrettable. 

Enfin, bien que les dispositions APDIC-plus sur l’exclusivité des données et l’extension 

de la durée de validité du brevet soient supprimées des discussions, le débat continue sur le 

mécanisme de règlement des différends de l’État investisseur1353. À titre de comparaison, la 

même question bloque l’avancée des négociations du Traité de libre-échange transatlantique 

(TAFTA) entre l’Union européenne et les États-Unis. Vu l’étendue des dangers potentiels 

présentés dans le paragraphe précédent lors de l’affaire Eli Lilly contre le gouvernement 

canadien, le recours à ce mécanisme devrait être limité, pour que la sauvegarde de la 

disponibilité de médicaments abordables soit garantie. 

                                                      
1351 P. Chatterjee, “India-EU Free-Trade Pact Could Stifle Generics Industry”, The Lancet, 2011, Vol. 377, N° 9774, 
p. 1305–1306; 
1352 Médecins sans frontières, "Background on the EU-India FTA", MSF, février 2012, (consulté le 14/8/2016), 
disponible sur : http://www.doctorswithoutborders.org/article/back-ground-eu-india-fta;   
1353 Médecins sans frontières, "The Investment Chapter of the EU-India FTA: Implications for Health", MSF Access 
Campaign, HAI, Stop Aids Campaign, Oxfam, Health Poverty Action, 2011, (consulté le 14/8/2016), disponible 
sur: 
http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/Access/Docs/ACCESS_briefing_factsheet_Investmen
tChp_EUIn-diaFTA_ENG_2011.pdf;  

http://www.doctorswithoutborders.org/article/back-ground-eu-india-fta
http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/Access/Docs/ACCESS_briefing_factsheet_InvestmentChp_EUIn-diaFTA_ENG_2011.pdf
http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/Access/Docs/ACCESS_briefing_factsheet_InvestmentChp_EUIn-diaFTA_ENG_2011.pdf
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C. L’état des lieux des négociations entre l'Union européenne et l'Inde 

 

Lors du sommet UE — Inde qui s’est tenu à Bruxelles le 30 mars 2016, l’Inde, 

représentée par le Premier ministre Narendra Modi et l’Union européenne, représentée par 

Donald Tusk, Président du Conseil européen et Jean-Claude Juncker, Président de la 

Commission européenne, ont publié une déclaration commune1354 dans laquelle est réaffirmé 

l’engagement mutuel "à combattre le protectionnisme et collaborer en faveur d’un 

environnement d’investissement et de commerce juste, transparent et règlementé", afin de 

déverrouiller les relations commerciales.  

Par ailleurs, les leadeurs politiques félicitent la coopération et l’échange de bonnes 

pratiques réalisés en matière de droits de propriété intellectuelle. Dans le cadre de 

l’extension, jusqu’en 2020, de l’accord de coopération dans le domaine de la science et de la 

technologie les deux partenaires ont pour objectif d’intensifier la collaboration scientifique et 

technique, par des partenariats conjoints d’investissement dans des projets de recherche et 

d’innovation, afin d’affronter les défis mondiaux actuels, y compris la santé.  

Cette collaboration est basée sur les résultats de la réunion du Comité de technologie 

et de science Inde-UE, qui s’est tenue à New Delhi le 23 novembre 2015. Bien que les 

déclarations soient assez générales, une place importante est dédiée à la propriété 

intellectuelle en matière de santé. Dans l’agenda des actions 20201355, publié à la même date, 

l’Inde et l’Union européenne déclarent renforcer leur collaboration dans le domaine 

pharmaceutique, par des réunions régulières du groupe commun de travail sur les produits 

pharmaceutiques, les biotechnologies et les appareils médicaux. De plus, ils précisent 

l’engagement de discussions sur la mise en place d’un mécanisme pour faciliter les 

investissements des sociétés européennes en Inde, tout en respectant la politique indienne 

de promotion du "made in India (produit en Inde)".  

Pour l’instant, il est difficile de savoir concrètement en quoi consiste l’échange de 

bonnes pratiques sur les droits de propriété intellectuelle ou à l’aide de quel mécanisme 

seraient facilités les investissements. Cependant, depuis le mois de juin 2016, l’Inde a instauré 

une nouvelle politique envers les investissements étrangers en libéralisant davantage les 

conditions de participation étrangère dans les entreprises locales et en augmentant le 

                                                      
1354 Communiqué de presse du Conseil de l’Union européenne, Déclaration conjointe à l'issue du sommet UE-
Inde, Bruxelles, 30 mars 2016,  http://www.consilium.europa.eu/fr/press/press-releases/2016/03/30-eu-india;  
1355 Commission européenne, Plan d’action UE-Inde pour 2020, communiqué  de presse du Conseil de l’Union 
européenne du 30 mars 2016, voir p. 2 (consulté le 16/7/2016), disponible en anglais uniquement sur : 
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/03/30-eu-india/?utm_source=dsms-
auto&utm_medium=email&utm_campaign=EU-
India+summit%3a+joint+statement%2c+agenda+for+action+and+joint+declarations;  

http://www.consilium.europa.eu/fr/press/press-releases/2016/03/30-eu-india
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/03/30-eu-india/?utm_source=dsms-auto&utm_medium=email&utm_campaign=EU-India+summit%3a+joint+statement%2c+agenda+for+action+and+joint+declarations
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/03/30-eu-india/?utm_source=dsms-auto&utm_medium=email&utm_campaign=EU-India+summit%3a+joint+statement%2c+agenda+for+action+and+joint+declarations
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/03/30-eu-india/?utm_source=dsms-auto&utm_medium=email&utm_campaign=EU-India+summit%3a+joint+statement%2c+agenda+for+action+and+joint+declarations
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montant du seuil des coûts des fusions/acquissions au-dessus duquel le contrôle et 

l’approbation gouvernementale sont indispensables. 

L’attitude flexible envers la relation entre le droit de propriété intellectuelle et l'intérêt 

du secteur pharmaceutique semble indispensable1356, car l’opinion publique est plus éveillée, 

plus informée et agit activement en cas de conflit majeur avec le droit essentiel d’accès à la 

santé. À titre d'exemple, dans le conflit qui opposait États-Unis et le Brésil en 2001 devant 

l'Organe de règlement des différends, la mobilisation de l'opinion publique dans la presse 

américaine et internationale avait influencé l'évolution de la position américaine vers une 

attitude plus flexible dans l'application du droit des brevets sur les médicaments, afin de ne 

pas mettre à l'épreuve le système international des droits de propriété intellectuelle. 

 

En conclusion, étant donné que les objectifs des accords bilatéraux de libre-échange 

visent le renforcement des droits du détenteur de brevet sans chercher l’équilibre dans la 

protection des intérêts comme dans la partie III de l’accord ADPIC1357, les dispositions ADPIC-

plus dans les accords bilatéraux et régionaux menacent de rendre inopérantes les marges 

d’interprétation laissées aux États par l’accord ADPIC. Concrètement, conformément à leur 

obligation de respect des conditions plus restrictives de protection des brevets, incluses dans 

ces partenariats, les pays du Sud ne pourraient plus se prévaloir des flexibilités au sein de 

l’ADPIC.  

En outre, si ces dispositions devenaient fréquentes, elles formeraient un modèle à 

suivre tant dans les négociations internationales, que lors de l’interprétation d’autres accords 

internationaux. De ce fait, même les pays ne les ayant pas signés seraient contraints de les 

respecter. Par ailleurs, le renforcement des droits de propriété intellectuelle rendrait moins 

efficaces les politiques publiques de régulation des prix des médicaments et de contrôle des 

pratiques anticoncurrentielles. Enfin, les dispositions ADPIC+ réduiraient de façon non 

négligeable le pouvoir souverain laissé aux États pour légiférer sur l’application des conditions 

de brevetabilité des produits innovants au niveau national. 

Ainsi, les efforts des pays en voie de développement et en grande partie de l’Inde et 

du Brésil ayant abouti à la signature de l’accord ADPIC incluant une certaine flexibilité, leur 

permettant d’harmoniser la législation nationale en l’adaptant à la situation sanitaire1358 et de 

                                                      
1356 H. Cooper, ʺU.S. Drops WTO Complaint Against Brazilian Patent Lawʺ, Wall Street Journal Europe, 26/6/2001, 
p. A2; 
1357 J. Drexl, ʺL’évolution des aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC) : 
vers un système multilatéral flexibleʺ, in B. Remiche, & J. Kors (éditions), L'accord ADPIC. Regards croisés Europe-
Amérique latine. Dix ans après, Bruxelles, Larcier, 2007. p. 32;  
1358 S. Dormont, ʺLa propriété intellectuelle au service de l’intérêt généralʺ, Revue Lamy droit de l’immatériel, 
n°77, décembre 2011, voir p. 49, (consulté le 28/8/2016), disponible sur : http://macrez.fr/franck/wp-
content/uploads/2012/03/RLDI77_SUPP_PDF_ECRAN.pdf;  

http://macrez.fr/franck/wp-content/uploads/2012/03/RLDI77_SUPP_PDF_ECRAN.pdf
http://macrez.fr/franck/wp-content/uploads/2012/03/RLDI77_SUPP_PDF_ECRAN.pdf
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limiter les effets de la protection renforcée des brevets sur l’accès aux médicaments 

abordables, n’auraient plus d’effet.  

Pour que cela ne se produise, la collaboration multilatérale est indispensable, car elle 

permet d’une part d’informer les pays du Sud sur les pratiques d’autre pays en voie de 

développement (PVD) en matière de propriété intellectuelle et de les soutenir dans 

l’application des flexibilités de l’accord ADPIC ; d’autre part d’identifier des intérêts communs 

qui devraient être défendus en groupe pour avoir plus de poids dans les négociations et ainsi, 

résister mieux face aux pressions de signatures de dispositions ADPIC-plus ; enfin, grâce aux 

partenariats entre les secteurs public et privé et des coopérations multi-acteurs, l’industrie 

locale pour l’amélioration de la production de médicaments redondants aux besoins 

nationaux serait développée.  
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CHAPITRE 2 LA COOPÉRATION MULTILATÉRALE NÉCESSAIRE A L’AMÉLIORATION 

DE L’ACCÈS AUX MÉDICAMENTS 

 

 

La collaboration multilatérale est indispensable pour les pays en voie de 

développement (PVD) lors du commerce international des médicaments puisque d’une part, 

leurs capacités technologiques de production ne sont pas pleinement développées et 

nécessitent des partenariats multi-acteurs ; d’autre part, individuellement, les PVD possèdent 

un faible pouvoir de négociation, tant lors d’approvisionnement en médicaments que lors de 

la signature des accords internationaux, vu leur situation économique, entrainant la 

dépendance des investissements étrangers. À cet égard, s’allier (selon des besoins communs) 

leur permettrait d’augmenter la capacité de faire valoir leurs intérêts et défendre l’accès aux 

médicaments abordables (Section 1). Par ailleurs, la coopération entre les secteurs public et 

privé, ainsi qu’avec les différentes institutions et organisations internationales renforcent 

l’échange d’informations primordiales à la protection des droits de brevet des médicaments 

et facilite également le transfert de technologies (Section 2).  

 

Section 1   Les partenariats multilatéraux sud-sud  

 

Les pays en voie de développement amélioreront l’accès à la santé en renforçant tant 

le partage d’informations dans le domaine des brevets, que la constitution d’un savoir et d’un 

savoir-faire commun en matière de propriété intellectuelle (§I.), car les pratiques et 

informations stratégiques acquises grâce à la coopération, en complément des liens étroits 

créés, raffermiront l’argumentation de défense de leurs intérêts communs durant les 

négociations internationales avec les pays développés (§ II.). 

 

§ I. Coopérer pour mieux s’informer 

 

L’accès à l’information sur le statut d’un brevet (résultats des demandes d’octroi de 

droits exclusifs ou ceux des procédures d’opposition entamées) est important pour les 

gouvernements, les centres de recherches, les détenteurs de brevets, les fabricants de 

génériques, les associations de patients, etc., car elle permet de savoir si l’entreprise de 

recherche, la production et la commercialisation d’un médicament sont libres ou si au 

contraire, une licence est nécessaire. Pourtant, la collecte de ces données est complexe, car il 

n’existe pas de registre international des brevets. Or, le défaut d’information impacte la santé 
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publique, puisque les efforts d’approvisionnement peuvent être mal orientés1359. De ce fait, 

la transparence sur les brevets, obtenue grâce aux partenariats d’échange d’informations 

entre gouvernements en matière de propriété intellectuelle (type MeTA), conduirait à des 

choix éclairés et, de ce fait, à l’orientation vers des distributeurs, fournissant des médicaments 

à des prix abordables.  

En conséquence, les pays en voie de développement s'engagent progressivement dans 

la collaboration liée au partage d'informations sur les droits de la propriété intellectuelle (A.) 

et au transfert de technologies et de savoir-faire Sud-Sud (B.). 

 

A. La collaboration dans l’échange d’informations sur les brevets de médicaments 

 

Plusieurs initiatives sont mises en œuvre pour faciliter le partage d’informations sur 

les brevets de médicaments au niveau mondial, avec des résultats divergents, mais une 

évolution dans le bon sens doit être signalée. Premièrement, les offices de brevets coopèrent 

et échangent sur les pratiques et les conditions de brevetabilité (1.), en bénéficiant de la 

pertinence des données collectées, grâce aux programmes et partenariats sur la transparence 

(2.) ; deuxièmement, la collaboration entre autorités compétentes est formalisée et soutenue 

par les partenariats au sein des organisations régionales de la propriété intellectuelle (3.). 

 

1. La coopération entre offices de brevets des PVD 

 

L’office national brésilien de la propriété intellectuelle collabore avec ceux de plusieurs 

pays sud-américains1360 au sein de l’Accord de coopération entre offices de brevets nationaux 

nommé PROSUR1361. Selon le rapport de l’Organisation mondiale du commerce, c’est une 

plateforme de dialogue, de promotion du transfert des connaissances et de l’entrepreneuriat, 

ainsi que de recherche centralisée par la mise à disposition de bases de données 

interconnectées1362.  

                                                      
1359 R. F. Beall, A. Attaran, Patent-based Analysis of the World Health Organization’s 2013 Model List of Essential 
Medicines Global Challenges Report, WIPO, Geneva, voir p. 26, (consulté le 30/8/2016), disponible sur: 
www.wipo.int/globalchallenges; 
1360 Les membres de l’accord sont : l’Argentine, le Brésil, le Chili, la Colombie, l’Équateur, le Paraguay, le Pérou, 
le Suriname et l’Uruguay; 
1361 L’accord est signé à Santiago de Chili le 5.7.2012 entre l’Argentine, le Chili, le Brésil, la Colombie, l’Equateur, 
le Pérou et l’Uruguay; 
1362 Rapport de l’OMC, précité, p. 125; 

http://www.wipo.int/globalchallenges
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De même, PROSUR a pour bu de promouvoir la coopération dans l’examen des 

demandes de brevet ; celui des marques est aussi prévu. Ainsi, la vision du PROSUR est de 

devenir un référent international de coopération des pays sud-américains en matière de 

propriété intellectuelle1363. Ses limites pour l’instant sont liées au fait que même si le travail 

en commun est renforcé, l’harmonisation des procédures n’est pas prévue. Donc, les offices 

nationaux conservant leur autonomie.  

En revanche, il en est autrement dans le cadre de l’IBSA (alliance entre l’Inde, le Brésil 

et l’Afrique du Sud)1364. En effet, lors du Forum académique du groupe de coopération 

économique IBSA en 2010, les pays avaient recommandé trois axes prioritaires de travail : 

collaboration entre leurs offices des brevets pour le blocage des délivrances de brevets sur 

des traitements peu innovants et l’accès aux médicaments essentiels ; analyse des coûts et 

coopération dans la recherche et développement sur les maladies prioritaires et négligées1365 

par la création d’infrastructures et du soutien pour leur fonctionnement. 

Les objectifs de l’IBSA dans le domaine de la propriété intellectuelle sont de rendre 

l’accès à l’information rapide et facile ; de publier les données sur les demandes en cours, les 

oppositions et les octrois de brevets ; de diffuser les rapports d’experts et les décisions des 

offices de brevets des trois membres; de clarifier les critères de brevetabilité par la publication 

de guides d’application des interprétations et des exclusions possibles dans la législation, en 

présentant les avantages éventuels pour les pays en voie de développement. À cet égard, les 

offices des brevets de l’IBSA élargissent les données publiées par l’amélioration de leurs 

portails internet. 

L’intérêt principal de l’échange d’informations entre offices de brevets du Sud consiste 

dans le fait que grâce à l’accès aux pratiques de leurs collègues, plus avancés dans la défense 

des intérêts en matière d’accès aux médicaments essentiels, les autorités peuvent s’en 

inspirer et les suivre comme modèle dans l’application du droit de la propriété intellectuelle, 

en profitant ainsi des flexibilités de l’accord ADPIC. À titre d’exemple, l’Argentine a récemment 

modifié sa législation dans la matière, en s’inspirant de l’exemple indien et l’article 3 d) du 

Patent Act. Ainsi, progressivement, l’Amérique du Sud adapte les conditions de brevetabilité 

pour mieux servir les priorités de santé publique. De plus, l’alliance entre pays ayant la même 

interprétation des dispositions de l’accord ADPIC leur permet de proposer une autre lecture 

du droit des brevets, avec un équilibre ajusté entre intérêts économiques et besoins en santé 

                                                      
1363 Les objectifs du PROSUR sont accessibles sur : http://www.prosur.org.ar/?id=Objetivos_es;  
1364 Le Forum IBSA a été créé en 2003 lors de la rencontre informelle à Evian. Pour l'historique des réunions et la 
comparaison avec l'alliance BRICS, voir: P. Lara de Arruda, A. K. Slingsby, "Digesting the Alphabet Soup: a 
Comparative Institutional History of IBSA and BRICS", International Policy Centre for Inclusive Growth, research 
brief, juin 2014, N° 43, voir p. 1 et 2; 
1365 Rapport du programme de développement de l’ONU, ʺFive years into the product patent regime…ʺ, précité, 
voir p. 125; 

http://www.prosur.org.ar/?id=Objetivos_es
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publique. Pour les aider dans cette voie, la coopération dans la collecte d’informations 

pertinentes est primordiale. 

 

2. La coopération dans la collecte et l’échange de données 

 

L’alliance pour la collecte et l’échange d’informations sur la brevetabilité des 

médicaments et sur leur prix de distribution dans différents pays mène à la baisse des prix des 

produits pharmaceutiques, car d’une part, les innovations mineures ne se voient pas octroyer 

des droits exclusifs, libérant ainsi le chemin de production de génériques moins chers et, 

d’autre part, connaissant le prix de distribution d’un médicament ailleurs, les États sont aptes 

à négocier en connaissance de cause et d’opter pour le fournisseur le plus compétitif adapté 

à leurs besoins et au pouvoir d’achat de la population. 

Pour ce faire, la prise de décision d’octroi de droits de propriété intellectuelle par les 

offices des brevets des pays en voie de développement (PVD) est facilitée d’un côté par la 

consultation des publications et les conseils des experts du Centre Sud ; d’un autre côté, par 

la connaissance des pratiques nationales d’enregistrement des médicaments, mises à 

disposition par l’Alliance sur la transparence des médicaments (MeTA) ; et enfin, par le savoir 

divulgué grâce aux recherches du Partenariat de partage des connaissances (KPP). 

Le Centre-Sud est une organisation inter-gouvernementale et indépendante des pays 

en voie de développement, qui promeut, depuis sa création en 1995, la coopération dans la 

collecte, la préparation et l’échange d’informations, en publiant des analyses et des 

recommandations sur des sujets politiques, économiques et sociaux, touchant les pays du Sud. 

Des groupes de travail sont formés entre des experts de différents pays pour partager les 

connaissances et proposer des solutions aux problèmes communs. 

Un exemple de coopération en matière de médicaments, ayant amené à des baisses 

des prix d’achat des médicaments, est le lancement en 2008, de l’initiative mondiale d’Alliance 

sur la transparence des médicaments MeTA1366, qui cherche à promouvoir la transparence 

dans le secteur pharmaceutique par l’échange d’informations, relatives aux politiques et 

pratiques nationales d’enregistrement des médicaments, au prix, à la disponibilité et à la 

qualité de ces derniers. Les études menées par MeTA, bien que sur un nombre limité de pays 

pour l’instant, sont particulièrement utiles pour l’approvisionnement en médicaments 

abordables des PVD. En effet, les informations portent sur les différences ou éventuels abus 

                                                      
1366 Medicines Transparency Alliance: Transparency and Accountability, 2014, (consulté le 28/8/2016), disponible 
sur: https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/67685/eval-med-trnsp-
all-phse-one-main-rpt.pdf;  

https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/67685/eval-med-trnsp-all-phse-one-main-rpt.pdf
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/67685/eval-med-trnsp-all-phse-one-main-rpt.pdf
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de prix et de ce fait, elles facilitent le choix du fournisseur le plus compétitif1367. Ainsi, il s'agit 

d'une évolution des tendances, puisqu’en 2000 les pays développés s'étaient opposés à la 

proposition du Brésil devant l'OMS, de mettre en place une base de données commune sur les 

prix de tous les médicaments anti-SIDA, permettant aux PVD de s'approvisionner en 

traitements pas chers1368. 

Par ailleurs, le Programme de partenariat sur la connaissance (Knowledge partnership 

programme) est une coopération Sud-Sud pour la promotion du partage de savoir dans divers 

domaines touchant les PVD à faible revenu. Fondé par le département de développement 

international du gouvernement britannique, et au départ visant l’Inde, son spectre d’étude 

est aujourd’hui étendu à la collecte d’informations de contrôle de la santé et des pathologies, 

mais aussi la sécurité alimentaire, le climat, la question des femmes et des filles, etc., qui 

impactent la pauvreté dans le monde1369.  

Pour soutenir l’utilisation cohérente des données collectées et transmises aux offices 

nationaux des brevets, les PVD renforcent leur coopération par la création progressive 

d’organisations régionales sur la propriété intellectuelle, ayant pour but l’harmonisation 

graduelle des législations nationales en insistant sur le besoin de profiter pleinement des 

flexibilités de l’accord ADPIC. 

 

3. La coopération au sein d’organisations régionales de propriété intellectuelle 

 

Par la création d’organisations régionales sur la propriété intellectuelle, les États du 

Sud coopèrent vers l’élaboration et la mise en place progressive (grâce aux forums de 

discussion interétatiques1370) de pratiques harmonisées, malgré les niveaux économiques 

disparates des pays membres.  

Bien que les différences de fonctionnement et de degré de coopération mènent à des 

résultats convergents, comme le montre la comparaison entre l’Organisation panafricaine de 

                                                      
1367 J.C. Kohler, N. Mitsakakis, F. Saadat, D. Byng, M. G. Martinez, ʺDoes Pharmaceutical Pricing Transparency 
Matter? Examining Brazil’s Public Procurement System”, Globalization and health, 2015, Vol. 11, voir p. 3, 
(consulté le 28/8/2016), disponible sur: 
http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=4523918&tool=pmcentrez&rendertype=abstract;  
1368 D. G. McNeil, “Patent Holders Fight Proposal on Generic AIDS Drugs for Poor”, New York Times, 18.5.2000; 
1369 D. Agarwal, "Impact of Merger and Acquisitions in Indian Pharma on Production, Access and Pricing of Drugs", 
édition PIE Global et KPP, 2014, voir p. 1; 
1370 Dr R. Davies, Ministre du Commerce et de l’Industrie de l’Afrique du Sud, discours devant l'Organisation 
mondiale de la propriété intellectuelle, Conférence internationale sur la propriété intellectuelle et le 
Développement, Genève, 7 Avril 2016; 

http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=4523918&tool=pmcentrez&rendertype=abstract
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la propriété intellectuelle (OAPI)1371 et l’Organisation panaméricaine pour la santé (OPAS), 

l’organisation des PVD en pôles structurés, exprimant de façon officielle une position de 

groupe, est indispensable pour la défense de leurs intérêts et pour l’application d’un droit des 

brevets permettant de conserver les marges d’interprétation des dispositions de l’accord 

ADPIC. En conséquence, les PVD seraient plus à même de résister à la signature d’accords 

bilatéraux incluant des dispositions ADPIC-plus. 

Ainsi, l’OAPI et l’OPAS visent l’optimisation des ressources en matière de propriété 

intellectuelle grâce à la coopération, même si les compétences, qui leur sont attribuées, 

divergent. En effet, l’OAPI détient des compétences d’enregistrement des brevets1372 comme 

l’Office européen des brevets. Cependant, une meilleure collaboration avec les offices 

nationaux des brevets est souhaitable, avec le développement de leurs compétences 

nationales, pour que les flexibilités de l’accord ADPIC soient appliquées de façon harmonisée 

tant au niveau régional, que national1373.  

Contrairement à l’OAPI, l’Organisation Pan américaine sur la santé (OPAS), n’intervient 

pas dans le processus d’enregistrement et d’octroi des brevets au niveau local, bien qu’elle 

serve aussi comme forum de discussion et de partage d’informations, d’expériences et de 

bonnes pratiques. Ainsi, les pays membres conservent leur souveraineté de décision quant à 

la transcription des dispositions de l’accord ADPIC dans leur législation nationale. L’avantage 

de ce modèle de fonctionnement réside dans le fait, que si un office de brevet choisit, selon 

la politique du pays, une mise en place restrictive les conditions de brevetabilité des 

innovations, les États membres limitrophes ne sont pas dans l’obligation de le suivre, alors 

que les pays de l’OAPI le sont, à moins qu’ils contestent dans les délais accordés. À titre 

d’exemple, puisque, conformément à l'accord de Bangui, instituant l’OAPI, le mécanisme de 

licences obligatoires n’est pas étendu aux importations parallèles, cette disposition ADPIC-

plus est contraignante pour tous les membres de l’organisation1374, alors que dans le cadre de 

l’OPAS, elle ne l’est pas.  

Il est également souhaitable que les organisations régionales sur la propriété 

intellectuelle se dotent d’organismes de surveillance des politiques poursuivies et du 

                                                      
1371 Pour une présentation des organisations régionales, voir: S. F. Musungu, S. Villanueva, R. Blasetti, “Utilizing 
Trips Flexibilities For Public Health Protection Through South - South Regional Framework”, South Bull., avril 
2004, voir p. 38; 
1372 Pour une analyse détaillée des attributions de PAIPO et de l’Office régional des brevets, ainsi que de la 
collaboration avec les offices nationaux des pays membres pour la mise en place des flexibilités de l’accord ADPIC, 
voir : S. Shashikant, “The African Regional Intellectual Property Organization (ARIPO) Protocol on Patents: 
Implications for Access to Medecines”, South Bull.,  Vol. 56, novembre 2014, pp. 1–72 ;  
1373 N. Syam, V. Munoz Tellez, ʺInnovation And Global Intellectual Property Regulatory Regimes: The Tension 
Between Protection And Accessʺ, South Centre Bulletin, juin 2016, N°67, voir p. 48 et p. 54-55; 
1374 Pour une présentation détaillée de l’accord de Bangui, voir: O. M.C. Bridji, Brevet pharmaceutique et l’accès 
aux médicaments dans les pays en voie de développement, thèse, 2013 ; sur l’incapacité de coordination entre 
les pays membres sur l’application des flexibilités de l’accord ADPIC, voir : C. Deere, The Implementation Game: 
The Trips Agreement And The Global Politics Of Intellectual Property Reform In Developing Countries, Oxford 
University Press, Oxford and New York, 2009, p. 240 ; 
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développement de l’expertise dans l’application des flexibilités de l’accord ADPIC. De plus, 

étendre leur compétence non seulement aux questions relatives à la création de droits de 

brevets, mais aussi à leur exercice serait très profitable1375. En effet, la coordination améliorée 

permettrait une meilleure régulation au niveau du contrôle des prix et des pratiques 

anticoncurrentielles. À ce propos, lors de la Conférence internationale sur la propriété 

intellectuelle et le développement, le Dr. Rob Davies, Ministre de l’économie et du commerce 

de l’Afrique du Sud, a confirmé que son gouvernement facilitera la croissance de la 

coordination avec les partenaires régionaux et internationaux1376. 

Au-delà de l’échange d’informations sur l’application du droit de propriété 

intellectuelle, un processus long qui n'est qu'à ses débuts, les pays émergents mènent une 

politique de transfert de technologies et de savoir-faire vers d’autres pays du Sud pour 

soutenir leur croissance économique da façon pérenne, à travers la création d’infrastructures 

de production locale de médicaments. En conséquence, leur balance commerciale est 

stabilisée et l’accès aux traitements abordables facilité. De plus, les relations ainsi établies 

renforcent les liens pour de futurs partenariats plus étendus, basés sur des intérêts communs, 

qu’ils soient économiques ou politiques. 

  

B. La coopération dans le transfert de savoir-faire technologique 

 

Les pays émergents procèdent à des transferts de technologies vers les pays du Sud 

non seulement pour les soutenir dans le développement de leurs propres compétences (1.), 

mais aussi pour assoir leur influence politique et économique (2.), et les garder comme 

partenaires commerciaux aux intérêts communs, lors des négociations des accords régionaux 

ou multilatéraux, comme l’ADPIC. 

 

1. Le fonctionnement du transfert de technologie Sud-Sud 

 

Le Brésil et l’Inde, de même que la Chine se sont dotés de moyens de production locale 

de médicaments génériques tant pour satisfaire les besoins nationaux que pour répondre aux 

demandes d’autres pays en voie de développement (PVD) à revenus intermédiaires de tranche 

                                                      
1375 S. F. Musungu, S. Villanueva, R. Blasetti, “Utilizing TRIPS Flexibilities for Public Health Protection through 
South–South Regional Frameworks,” Geneva, South Bull., 2004 , voir p. 65 et s.  
1376 R. Davies, Ministre du Commerce et de l’Industrie de l’Afrique du Sud, discours lors de la Conférence 
internationale sur la propriété intellectuelle et le développement, Organisation mondiale de la propriété 
intellectuelle,  Genève, 7 Avril 2016, voir p. 15 ; 
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inférieure. De plus, ils participent dans des programmes de coopération internationale ayant 

pour objectif la création de centres de production locale dans d’autres PVD1377.  

Ainsi, ils atteignent quatre objectifs principaux : premièrement, le besoin immédiat en 

médicaments essentiels abordables est satisfait, deuxièmement, le marché des génériques 

bon marché est garanti ; troisièmement, le développement économique des pays du Sud est 

soutenu durablement sans création de dépendances ; quatrièmement, vu les relations d’égal 

à égal créées, l’Inde et surtout le Brésil élargissent leur zone d’influence en créant des relations 

stables, qui seront la base d’un soutien lors des négociations d’accords commerciaux à 

l’international. Ainsi, l’Inde et le Brésil, en résistant à l’inscription de dispositions ADPIC-plus 

dans les contrats de partenariats multilatéraux, bénéficieront de l’appui d’autres pays 

partenaires. 

Le Brésil contribue tout particulièrement à l’assistance au développement liée à la 

santé, dans le cadre de ses plus de 150 accords de coopération1378. Ces partenariats de 

transfert de technologies sont possibles, grâce à la structure de son secteur 

pharmaceutique1379, caractérisé, depuis plus d’une dizaine d’années, par la forte présence 

d’entreprises publiques et de partenariats public-privé, dans lesquels les brevets sont détenus 

par l’État au travers des laboratoires de recherche publics. De ce fait, le gouvernement 

brésilien est réellement en mesure de poursuivre une politique internationale de transfert de 

technologies en la soutenant par des actions directes des entreprises locales, ce qui n’est pas 

le cas de l’Union européenne1380 ou des États-Unis. 

À titre d’exemple, "le Brésil a annoncé vouloir investir 23 millions de dollars dans une 

usine de fabrication de traitements antirétroviraux située à Matola (Mozambique), afin de 

fournir des médicaments en Afrique du Sud-Est". Dans ce projet la technologie est brésilienne, 

alors que les matières premières sont indiennes. De plus, Farmanguinhos, le laboratoire de la 

Fondation Oswaldo Cruz (Fiocruzhas), s’est également engagé à proposer de la formation et 

de la technologie pour la surveillance, le contrôle et l’inspection de médicaments 

                                                      
1377 Rapport de l’ONU de 2012 du Groupe de réflexion sur le retard pris dans la réalisation des Objectifs du 
Millénaire pour le Développement, Le Partenariat mondial pour le développement: traduire la théorie en pratique 
(publication des Nations Unies, numéro de vente: F.12.I.5), p. 77 ; 
1378 Pour une présentation détaillée des partenariats, voir: L. Cabral, J. Weinstock, “Brazilian Technical 
Cooperation for Development: Drivers, Mechanics and Future Prospects”, Overseas Development Institute, 6 
septembre 2010, N° 3; La majorité des traités liant le Brésil avec les pays africains ont été signé entre 2002 et 
2006, durant la présidence de Luiz Inácio Lula. Voir à ce sujet: G. Lechini, "Middle Powers: IBSA and the New 
South-South Cooperation", NACLA report on the Americas, North American Congress on Latin America, 
septembre/octobre 2007, voir p. 30 et 31; 
1379 Pour plus de détails à ce sujet,  voir : Partie 2, Titre 1, Chapitre 2, Section 1; 
1380 Dans son rapport du 28.9.2015 au Conseil des ADPIC, l’Union européenne a précisé qu’en application de 
l’article 66.2 de l’Accord ADPIC, portant sur la promotion du transfert de technologies, les États membres ne 
peuvent qu’encourager, et non obliger, les entreprises privées à procéder au transfert, puisque la technologie 
ne leur appartient pas. Pour plus d’informations, voir : Union européenne, Rapport sur la mise en œuvre de 
l'article 66:2 de l'accord sur les ADPIC, IP/C/W/611/Add.7, 18 février 2016, (16-1006) Page. 1/118 ;  
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antirétroviraux, indispensables à l’approvisionnement de médicaments de qualité, au-delà de 

la baisse des prix1381.  

Auparavant, lors de la Conférence internationale sur le SIDA à Durban (Afrique du Sud) 

en 2000, le Brésil avait déjà offert son assistance dans la formation de personnel et la 

construction de laboratoires adressées aux pays en développement engagés dans l’accès 

universel de médicaments. Suite à la conférence, une lettre d’intention de coopération1382 est 

signée entre les Ministres de la Santé de l’Afrique du Sud et du Brésil. Dans le même sens, le 

Brésil, en alliance avec la Chine, combattent la pauvreté et promeuvent la sécurité alimentaire 

par un partenariat sur la santé qui concerne du transfert technologique de la société chinoise 

Shanghai Biomabs vers la société pharmaceutique brésilienne EMS, visant la production faite 

par cette dernière1383. 

Par ailleurs, la fondation Fiorcruzhas établit des coopérations avec des centres de 

recherche en Inde et en Afrique du Sud et étend sa collaboration bilatérale par du transfert 

de technologies aux entreprises dans le monde entier. En effet, cette fondation joue un rôle 

important dans le processus de coopération, car elle inclut, au-delà des usines1384, un centre 

de formation sur la santé, plusieurs laboratoires de recherche et un centre des relations 

internationales. 

Dans le même sens, "en 2012, le Gouvernement sud-africain a créé, par l’entremise de 

la société Pelchem (Pty) Ltd., une co-entreprise en partenariat avec la firme suisse Lonza Ltd. 

en vue d’établir une usine pharmaceutique destinée à fabriquer en Afrique du Sud les principes 

pharmaceutiques actifs de médicaments antirétroviraux". Cette capacité de fabrication est 

vitale pour l’amélioration de l’accès aux médicaments essentiels dans les pays du Sud1385. 

L’Inde de son côté s’est lancée dans la promotion des produits pharmaceutiques 

indiens sur le marché mondial1386. Pour ne mentionner que les dernières en date, en 2015, le 

gouvernement fédéral s’est engagé dans la coopération scientifique, technologique et 

industrielle avec le Kazakhstan, le Suriname et le Vietnam.  

                                                      
1381 S. F. Musungu, S. Villanueva, R. Blasetti, “Utilizing Trips Flexibilities For Public Health Protection through 
South - South Regional Framework,” South Bull., 2004,  avril, voir p. 72; 
1382 S. Shashikant, “The African Regional Intellectual Property Organization (ARIPO) Protocol on Patents: 
Implications for Access to Medecines”, South Bull.,  Vol. 56, novembre 2014, voir p. 2; 
1383 K. E. Bliss, ʺHealth in All Policies: Brazil’s Approach to Global Health within Foreign Policy and Development 
Cooperation Initiativesʺ in  Key Players in Global Health. How Brazil, Russia, India, China and South Africa Are 
Influencing the Game, Rapport du CSIS (Centre de politique mondiale de la santé, novembre 2010, voir p. 11 
(consulté le 3/9/2016), disponible sur : https://csis-prod.s3.amazonaws.com/s3fs-
public/legacy_files/files/publication/101110_Bliss_KeyPlayers_WEB.pdf;  
1384 L’usine Fiorcruz à Manguinhos, construite en 2001, est un des principaux centres de fabrication de vaccins 
en Amérique latine ; 
1385 Rapport du programme de développement de l’ONU, Five years into the Product Patent Regime: The India's 
Response, précité; 
1386 Annual report 2014/2015 India, précité; 

https://csis-prod.s3.amazonaws.com/s3fs-public/legacy_files/files/publication/101110_Bliss_KeyPlayers_WEB.pdf
https://csis-prod.s3.amazonaws.com/s3fs-public/legacy_files/files/publication/101110_Bliss_KeyPlayers_WEB.pdf
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De plus, se basant sur le modèle indien d’application législative des flexibilités de 

l’accord ADPIC, les États de l’Afrique de l’Ouest ont adopté en 2014 le ʺPlan pharmaceutique 

des États de l’Afrique de l’Ouest 2014-2020ʺ (ECOWAS), ayant pour but l’autosuffisance dans 

la production et la distribution de médicaments essentiels1387. Cette organisation incite 

fortement les pays membres à appliquer dans leur législation nationale les flexibilités de 

l’accord ADPIC par la publication de la Politique régionale de la propriété intellectuelle portant 

sur les flexibilités OMC-ADPIC, liées à la santé publique et leur application dans les législations 

nationales, puisque les disparités sont courantes et les pays membres, même les pays les 

moins avancés, n’en bénéficient pas1388. Les mêmes flexibilités sont à la base de l’objectif 

stratégique de l’amélioration de la production de médicaments du Plan d’action 

communautaire sur la production pharmaceutique régionale des États de l’Afrique de l’Est 

(EAE).  

Une des priorités des pays en développement devrait être liée à l’harmonisation des 

efforts pour lancer les produits innovants sans délais excessifs et à des prix abordables, pour 

créer des incitatives de production à l’intention des sociétés pharmaceutiques et exercer sur 

elles une pression commerciale par la demande1389. 

 

2.  La particularité de l’assistance bilatérale du Brésil 

 

La politique brésilienne de collaboration avec d’autres PVD, se distingue de celle des 

pays développés par son objectif principal de transfert de savoir-faire et de technologies pour 

développer les compétences locales du partenaire, afin de le rendre à terme autosuffisant en 

matière de santé. Dans ce sens, au-delà des donations de traitements antirétroviraux aux pays 

africains et sud-américains pour satisfaire des besoins d’urgence dans le cadre du Réseau de 

collaboration Sud-Sud1390, la coopération brésilienne en Afrique1391 et en Amérique du Sud a 

essentiellement porté sur la construction d’usines, sur le développement de centres de 

recherche, la formation de personnel soignant et le dépistage et la prévention des pathologies 

                                                      
1387 “ECOWAS Member States Poised to Boost Local Quality Medicines Production”, communiqué de presse, 
(consulté le 28/8/2016), disponible sur: http://www.wahooas.org/spip.php?article662&lang=en;  
1388 Les membres du Traité des EAE visent également, en vertu de l’article 103 du traité, au-delà de la coopération 
économique, politique et sociale, le développement de la science et des technologies et l’harmonisation des 
politiques de propriété intellectuelle. Pour plus d’informations, voir: S. Shashikant, “The African Regional 
Intellectual Property Organization (ARIPO) Protocol on Patents: Implications for Access to Medecines,” South 
Bull.,  Vol. 56, novembre 2014, voir p. 30; 
1389 D. Agarwal, ʺImpact of Mergers and Acquisitions in Indian Pharma on Production, Access and Pricing of 
Drugsʺ, 2014, p. 1-6 : http://www.ipekpp.com/admin/upload_files/Knowledge_2_39_Impact_2575324832.pdf;  
1390 E. Gómez, “The Politics of Brazil’s Commitment to Combating Hiv/Aids in Africa: Technological Assistance, 
Capacity Building, and the Emergence of a New Donor Aid Paradigm”, Harvard Health Policy Review, 2009, Vol. 
10, N° 2;  
1391 E. Gómez, “Going Beyond Brazil: The Historical and Geopolitical Incentives Inspiring President Lula to Help 
Africa Combat Hiv/Aids”, The Georgetown Public Policy Review, 2009, Vol. 15, N° 1, pages 37 à 50; 

http://www.wahooas.org/spip.php?article662&lang=en
http://www.ipekpp.com/admin/upload_files/Knowledge_2_39_Impact_2575324832.pdf
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des pays du Sud et principalement du VIH/SIDA, la tuberculose et la malaria1392. Ainsi, le 

développement d’une industrie locale de santé réduit la dépendance de technologies 

étrangères coûteuses.  

Quant à la question des traitements contre le VIH/SIDA, le Brésil est leader dans le 

transfert de technologies vers les pays en développement. Avec ses 30 ans d’expérience dans 

la prise en charge des malades du VIH/SIDA, il est à même de guider d’autres États dans la 

lutte contre ce fléau. De ce fait, en tant que modèle dans les politiques de traitement, le Brésil 

est souvent sollicité pour de l’assistance technique tant par l’OPAS, que par l’OMS et UNAIDS. 

En effet, au niveau national le Brésil est doté d’outils efficaces de dépistage, de collecte de 

données selon les méthodologies suggérées par UNAIDS, de systèmes d’informations sur la 

surveillance épidémique, les tests de contrôle et la logistique des médicaments1393, facilitant 

les actions de prévention et de traitement. Au niveau international, le gouvernement fédéral 

collabore au sein des programmes anti-sida de plusieurs pays (entre autres la France1394), de 

même que dans les partenariats des Nations Unies (OMS, UNAIDS, UNICEF, UNESCO, etc.). 

Parallèlement, le Brésil est membre des blocks régionaux1395 – MERCOSUR et la 

Communauté des nations de langue portugaise1396, ou encore de l’Organisation 

panaméricaine de la santé (OPAS). À ce propos, près de la moitié des fonds de développement 

du Brésil vont vers les pays de la Communauté des nations de langue portugaise, lesquels ont 

signé à Estoril en 2009 la Déclaration de Lisbonne1397, pour l’élaboration du Plan stratégique 

de coopération en matière de santé1398. Quant à OPAS, les contributions volontaires du Brésil 

soutiennent les activités de coopération du ministère de la Santé dans les Amériques, visant 

la préparation des pays pour affronter les pandémies, la promotion de l’accès universel à la 

santé dans la région, ainsi que la formation des professionnels de santé. Dans ce sens, l’OPAS 

                                                      
1392 E. J. Gómez, “Understanding Brazilian Global Health Diplomacy: Social Health Movements, Institutional 
Infiltration, and the Geopolitics of Accessing HIV/AIDS Medication,” Glob. Heal. Gov., 2012, Vol. VI, voir p. 14 ; G. 
Russo, L. Cabral, P. Ferrinho, ʺBrazil-Africa technical cooperation in health: what’s its relevance to the post-Busan 
debate on ‘aid effectiveness’?ʺ, Globarlization and Health, 2013, Vol. 9, N° 2, voir p. 3; 
1393 Brazilian Ministry of Health, Global AIDS Response Progress Reporting Narrative Report Brazil, Secretariat of 

Health Surveillance Department of STD, AIDS and Viral Hepatitis, 2015, voir p. 6; 
1394 Le partenariat France-Brésil dans le domaine du VIH/SIDA couvre la formation de personnel, l’échange 
d’expériences dans la recherche, la prévention, les essais cliniques, etc.; 
1395 MoH of Brazil: Relatório de gestão 2009 da Assessoria de Assuntos Internacionais de Saúde. 2011, Brasília: 
MS-AISA;  pour des informations détaillée sur les partenariats mondiaux et régionaux du Brésil, voir K. Bliss 
ʺHealth in All Policies: Brazil’s Approach to Global Health within Foreign Policy and Development Cooperation 
Initiativesʺ in  Key Players in Global Health. How Brazil, Russia, India, China and South Africa Are Influencing the 
Game, Rapport du CSIS (Centre de politique mondiale de la santé), novembre 2010, p. 1-15;  
1396 Elle regroupe les anciennes colonies du Portugal ; 
1397 Déclaration Lisboa du 7 décembre 2009, (consulté le 4/9/216), disponible sur: 
www.oei.es/Declaracion_Lisboa.pdf;  
1398 L. Cabral, J. Weinstock, “Brazilian Technical Cooperation for development; Drivers, mechanics and 
futuresprospects”, Overseas Development Institute,  p. 18 et s.; 

http://www.oei.es/Declaracion_Lisboa.pdf
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est à l’origine de l’Institut gouvernemental sud-américain sur la santé1399, qui se développe 

progressivement.  

Par ailleurs, en 2013 le Brésil a accueilli la réunion de Consultation mondiale sur l’accès 

aux antirétroviraux des pays à revenu intermédiaire, dont les sujets principaux concernaient 

les prix, le cadre de règlementation, la propriété intellectuelle et la recherche et 

développement1400. 

Enfin, la politique de négociation agressive du Brésil face aux sociétés 

pharmaceutiques a été efficace pour la baisse des prix des médicaments. Grâce à la 

coopération, d’autres pays en développement pourraient la prendre comme exemple et en 

bénéficier pour réduire les tarifs d’approvisionnements. Cependant, puisqu’ils n’auraient pas 

le poids du Brésil lors du dialogue, la négociation conjointe est indispensable.  

Ainsi, les efforts du Brésil pour le développement de la coopération avec les pays du 

Sud, basée sur la solidarité plutôt que de l’assistance lui a valu le respect international1401, tant 

dans la lutte contre le SIDA au travers des programmes de collaboration technique, que dans 

les discussions en matière de propriété intellectuelle. Selon la chercheuse Katherine Bliss, 

similairement à l’Inde et à la Chine, le Brésil priorise l’échange horizontal d’expérience 

technologique avec les pays en développement, et reste plus réticent aux engagements Nord-

Sud dans lesquels les intérêts du pays donateur sont mis en avant. A cet égard, les projets 

brésiliens sont centrés sur la promotion d’une coopération structurelle pour le développent 

institutionnel, qui améliorerait le système local de santé, afin que les pays en développement 

soient aptes à incorporer les flexibilités de l’accord ADPIC dans leur législation nationale. 

En conclusion, grâce ces initiatives bilatérales le Brésil a vu grandir sa réputation. De 

plus, il a réussi à augmenter sa sphère d’influence sur la scène internationale et à poursuivre 

ses objectifs économiques, politiques et sanitaires, lui permettant de résister mieux aux 

pressions lors des accords internationaux, comportant des dispositions ADPIC-plus. En outre, 

par la création d’un réseau de partenariats de coopération technologique et sanitaire avec de 

nombreux pays en voie de développement, au sein desquels la prise de conscience sur les 

effets néfastes du renforcement de la protection de la propriété intellectuelle serait élevée, 

le Brésil sera soutenu dans ses efforts d’accès aux médicaments abordables au niveau 

mondial.  

Bien que ces politiques soient récentes et qu’elles n’aient pas démontré leurs effets à 

long terme, les synergies créées par les coopérations approfondies pourraient constituer une 

des voies pour les PVD pour aller de l’avant, dans le contexte actuel du droit de la propriété 

                                                      
1399 Sur les objectifs le concernant, voir: http://www.unasursg.org/en/node/184;  
1400 Brazilian Ministry of Health, Global AIDS Response Progress Reporting Narrative Report Brazil, Secretariat of 
Health Surveillance Department of STD, AIDS and Viral Hepatitis, 2015, voir p. 67; 
1401 K. Bliss, ʺHealth in All Policies: Brazil’s Approach to Global Health within Foreign Policy and Development 
Cooperation Initiativesʺ, in Key Players in Global Health. How Brazil, Russia, India, China and South Africa Are 
Influencing the Game, Rapport du Centre de politique mondiale de la santé CSIS, novembre 2010, voir p. VII; 

http://www.unasursg.org/en/node/184
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intellectuelle. En effet, enrichis par les coopérations dans l’échange d’informations et le 

transfert de technologies, et soutenus par le renforcement des liens interétatiques créés, les 

pays en développement seront mieux préparés pour argumenter leur position et défendre 

leurs intérêts lors des négociations internationales. 

 

§ II. Coopérer pour mieux négocier…  

 

La coopération présentée ci-dessus est un élément primordial permettant aux pays en 

voie de développement de négocier avec plus d’efficacité l’approvisionnement en 

médicaments (A), la signature de licences volontaires de production et de distribution de 

génériques (B), ainsi que les dispositions des accords internationaux auxquels ils participent 

(C). 

 

A. …l’approvisionnement en commun de médicaments 

 

Étant donné que globalement les médicaments sont rarement bon marché, ici sont 

traitées les initiatives d’achat en commun "Joint procurement policies" par la collaboration de 

pays limitrophes ou qui ont les mêmes besoins sanitaires, dans l’objectif d’obtenir des baisses 

de tarifs de la part des sociétés pharmaceutiques en bénéficiant d’économies d’échelle. 

L’Union européenne a déjà officialisé la pratique, grâce à la signature du Traité d’achats en 

commun, ratifié par 22 pays membres1402, même s’il n’est pas encore communément mis en 

pratique. 

En France et aux États-Unis, les médecins cancérologues se révoltent contre 

l’augmentation excessive des prix des médicaments, calculée sur la capacité maximale de 

paiement qu’un marché est en mesure de supporter1403. Par exemple, le prix du médicament 

Glivec a doublé en 15 ans, alors que les retours sur investissements sont largement 

obtenus1404. Face à ces prix élevés des traitements, certains pays (comme le Royaume-Uni) 

réservent les médicaments les plus chers qu’aux cas les plus graves. L’actuelle proposition 

française, fortement critiquée1405, consiste à ce que l’hôpital les prenne en charge.  

                                                      
1402 La France s’y est joint en septembre 2015, suite à la déclaration de la Ministre de la santé – Mme Marisol 
Touraine; 
1403 D. Mascret, ʺL’appel de 110 cancérologues contre le coût des traitementsʺ, Le Figaro, 15.3.2016; 
1404 Aux États-Unis son prix a triplé; 
1405 Selon les critiques cette proposition créerait une ʺmédecine à deux vitessesʺ, certains hôpitaux pouvant se 
permettre l’achat, et d’autres, non; 



 

442 
 

Parallèlement, l’accent est mis sur la régulation des prix, basée sur la valeur 

thérapeutique, tout en réévaluant périodiquement le juste prix entre innovation 

thérapeutique et bénéfice raisonnable et moralement acceptable1406. Ceci étant, les 

négociations des prix au sein du Comité économique des produits de santé (CEPS) ou à 

l’Agence nationale de sécurité du médicament (ANSM) sont menées avec beaucoup d’opacité, 

ce qui est regretté par le corps médical1407, vu les enjeux économiques et budgétaires. 

Pourtant, conformément aux dispositions de l’accord, signé entre le gouvernement et la 

Fédération des entreprises du médicament1408, encadrant le contrôle des prix des traitements 

sur les trois ans à venir, la relation avec les industriels constitue ̋ une priorité pour la régulation 

et la maitrise durable des dépensesʺ1409.  

Dans le cadre de l’actuelle politique de santé, en juin 2016 le Président François 

Hollande, a plaidé pour ʺla lutte contre les prix prohibitifs de certains nouveaux médicaments, 

tout en favorisant l’innovationʺ1410, en sollicitant le dialogue entre les ministres de la Santé du 

G7 pour l’amélioration de la surveillance. La pratique habituelle consiste à la fixation d’un prix 

aux États-Unis, suivie d’une négociation à la baisse par les pays européens ou autres, sachant 

que la réduction n’est pas forcément garantie, puisque chaque État négocie individuellement. 

Dans ce contexte, en juin 2016, le Conseil de l’Union européenne avait envisagé le 

renforcement volontaire de la collaboration lors des négociations, comme option possible 

pour les pays membres1411. De ce fait, la concertation internationale semble souhaitable1412, 

car bénéfique pour l’obtention de prix plus abordables des médicaments.  

Cette coopération renforcée utiliserait comme outil le référencement externe 

collaboratif des prix. En effet, selon l’étude de la Commission européenne, cet outil à 

disposition des acheteurs publics, qui est, comme vu précédemment, plutôt une politique 

gouvernementale qu’une mesure de partenariat, génère des réductions des coûts 

d’approvisionnement, à condition que les pays échangent des informations sur les prix, les 

                                                      
1406 J.-Y. Nau, ʺLa facture immorale des nouveaux médicaments anti-cancerʺ, France Science & santé, 5.11.2013, 
(consulté le 28/8/2016), disponible sur : http://www.slate.fr/france/79671/le-prix-immoral-des-nouveaux-
medicaments-anti-cancer;  
1407 D. Mascret, ʺL’appel de 110 cancérologues contre le coût des traitementsʺ, Le Figaro, 15.3.2016; 
1408 Communiqué de presse du gouvernement français, ʺSignature d’un nouvel accord-cadre entre le Comité 
Economique des Produits de Santé (CEPS) et les industries du médicamentʺ, Paris, 11.1.2015, (28/8/2016): 
http://social-sante.gouv.fr/IMG/pdf/110116_-_cp_-_accord-cadre_ceps-industries_medicament.pdf;  
1409 Les engagements pour la fixation des prix  portent sur ʺle renforcement de l’analyse médico-économiqueʺ, 
pour l’incitation majeure et en même temps, sur ʺla prise en compte des investissements en recherche et 
développement ou en production des entreprises en Europeʺ; 
1410 ʺFrançois Hollande plaide pour une régulation du prix des médicamentsʺ, Le Point, 2.5.2016 (consulté le 
28/8/2016), disponible sur : http://www.lepoint.fr/sante/hollande-plaide-pour-une-regulation-du-prix-des-
medicaments-02-05-2016-2036332_40.php;  
1411 Conclusions du Conseil sur le renforcement de l'équilibre au sein des systèmes pharmaceutiques de l'UE et de 
ses États membres, Communiqué de presse du Conseil de l’Union européenne 350/16, du 17.06.2016, voir N° 23, 
(consulté le 30/8/2016) : http://www.consilium.europa.eu/press-releases-pdf/2016/6/47244642812_fr.pdf;  
1412 S. Benz, ʺLes médicaments innovants sont-ils trop chers ?ʺ Expansion, juillet-août 2016, p. 84-87; 

http://www.slate.fr/france/79671/le-prix-immoral-des-nouveaux-medicaments-anti-cancer
http://www.slate.fr/france/79671/le-prix-immoral-des-nouveaux-medicaments-anti-cancer
http://social-sante.gouv.fr/IMG/pdf/110116_-_cp_-_accord-cadre_ceps-industries_medicament.pdf
http://www.lepoint.fr/sante/hollande-plaide-pour-une-regulation-du-prix-des-medicaments-02-05-2016-2036332_40.php
http://www.lepoint.fr/sante/hollande-plaide-pour-une-regulation-du-prix-des-medicaments-02-05-2016-2036332_40.php
http://www.consilium.europa.eu/press-releases-pdf/2016/6/47244642812_fr.pdf
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ristournes, les rabais confidentiels, ainsi que sur les arrangements commerciaux1413. 

L’expérience a déjà porté ses fruits lors des achats de médicaments pour le VIH/SIDA, la 

tuberculose et la malaria par l’Association panaméricaine sur la santé (OPAS), l’UNICEF et 

GAVI. 

De plus, la performance du référencement de prix augmente, si une coopération est 

mise en place pour la création, le développement et la mise à jour d’une base de données 

commune. Ainsi, les pays en voie de développement pourraient échanger davantage de 

données sur les prix pratiqués ; les utiliser par la suite pour mieux négocier et s’approvisionner 

en commun en grande quantité pour obtenir des réductions sur les prix des médicaments. 

Vu les répercussions positives du référencement externe collaboratif, le Conseil de 

l’Union européenne invite les États membres à renforcer la coopération dans le réseau 

d’autorités compétentes en matière de fixation de prix et suggère d’étudier d’éventuelles 

stratégies relatives aux négociations communes des prix ʺsur une base volontaire au sein de 

coalitions d’États membres qui ont manifesté leur intérêt à procéder de la sorte1414ʺ. Dans ce 

sens, la Belgique et les Pays-Bas ont expérimenté un projet pilote d’accord sur les prix des 

médicaments achetés dans un souci d’allègement du budget de l’État1415. 

Suivant le même processus, les États de l’Association panaméricaine sur la santé 

(OPAS) ont pu bénéficier de l’efficacité de l’échange d’informations, grâce au référencement 

international, pour obtenir des baisses de tarifs. En effet, au début des années 2000 les pays 

membres joignent leurs efforts pour négocier en commun et obtenir des prix plus avantageux 

pour l’achat de médicaments antirétroviraux. Concrètement, plusieurs États membres d’OPAS 

avaient coordonné leurs besoins, suite au référencement international, en achetant ensemble 

en grosse quantité.  

Ainsi, le pouvoir engendré par l’achat collectif a permis de réduire leurs dépenses 

budgétaires et de faciliter l’accès aux médicaments abordables pour leurs populations 

respectives. Par ailleurs, l’économiste Rebecca Hellerstein1416 constate que, grâce à l’offre en 

génériques provenant de l’Inde et du Brésil, les pays caribéens ont pu obtenir des baisses 

                                                      
1413 S. Vogler, L. Lepuschütz, P. Schneider, V. Stühlinger, Study on enhanced cross-country coordination in the area 
of pharmaceutical product pricing, rapport final, Commission européenne, décembre 2015, voir p. 98;  
1414 Conseil de l’Union européenne, Conclusions du Conseil sur le renforcement de l'équilibre au sein des 
systèmes pharmaceutiques de l'UE et de ses États membres, communiqué de presse 350/16 du 17.06.2016, 
précité , voir N°41: ʺAméliorer et renforcer le dialogue et la coopération existants entre les États membres et au 
niveau de l'UE, notamment au moyen et au sein des enceintes et des organes techniques et en poursuivant les 
investissements dans le réseau d'autorités compétentes en matière de fixation du prix et du niveau de 
remboursement, dans le comité pharmaceutique et dans le groupe d'experts sur l'accès rapide et sûr aux 
médicaments pour les patients (STAMP) et en continuant de faciliter leurs travauxʺ ; 
1415 ʺEurope: Small Steps Toward Big Changes in Drug Pricingʺ, Pharmexec, 5.10.2015, (consulté le 15/8/2016), 
disponible sur: http://www.pharmexec.com/europe-small-steps-toward-big-changes-drug-pricing;  
1416 R. Hellerstein, Do Pharmaceutical Firms Price Discriminate Across Rich and Poor Countries ? Evidence from 
Antiretroviral Drug Prices, Research Report Federal Reserve Bank of New York, août 2004, voir p. 11; 

http://www.pharmexec.com/europe-small-steps-toward-big-changes-drug-pricing
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supplémentaires des laboratoires des médicaments princeps, alors que pour la même période 

les prix pour les mêmes traitements aux États-Unis n’avaient pas évolué1417. 

En complément du référencement externe des prix et de l’achat en commun, comme 

outils de réduction des coûts d’approvisionnement en médicaments, l’information de la 

société civile semble aussi très importante. En effet, sa mobilisation a facilité la contestation 

de la brevetabilité ou la fixation des prix de plusieurs produits, amenant ainsi à une baisse des 

tarifs et un meilleur accès. Par exemple, l’action de différentes Organisations non 

gouvernementales (ONG) avait permis la formulation de demandes d’opposition avant et 

après l’octroi de plusieurs brevets de BMS sur le zidovudine+lamivudine en Thaïlande, sur le 

Ténofovir en Chine et au Brésil, et de tant d’autres traitements en Inde. Pareillement, les 

étudiants de l’Université d’Yale s’étaient unis pour inciter BSM à modifier ses prix pour le 

médicament d4t, dont le brevet était obtenu grâce à la recherche académique, amenant à la 

renégociation de licences volontaires pour la commercialisation de génériques plus 

abordables1418. 

Enfin, la société civile a également fortement soutenu le refus récent du gouvernement 

canadien d’octroi d’autorisation de mise sur le marché et l’arrêt des négociations pour le 

médicament Soliris de la société américaine Alexion Pharmaceuticals, commercialisé à 

460 000 euros pour six mois de traitement, au motif que les propositions du fabricant étaient 

bien supérieures au prix médian constaté dans des pays faisant partie du référencement 

externe1419. 

En conclusion, les achats groupés permettent d’avoir des prix plus intéressants, vu la 

quantité élevée des produits. De plus, ils favorisent une harmonisation des traitements 

utilisés, conformément aux recommandations de l’OMS, ce qui simplifie et facilite la formation 

du personnel de santé, organisé dans le cadre de programmes tels que le Réseau international 

pour l’usage rationnel de médicaments. Par ailleurs, l’approvisionnement par achats groupés 

réguliers garantit la disponibilité des médicaments à long terme. En effet, dans le système 

actuel, le médecin a plus de choix quant au traitement à prescrire, mais celui-ci est limité par 

le risque d’épuisement du stock, si le médicament n’est pas largement utilisé.  

Pour optimiser cette pratique, l’Organisation mondiale de la santé (OMS) joue un rôle 

important de conseil auprès des gouvernements sur les différentes options de contrôle des 

                                                      
1417 Suivant le même exemple, la Communauté de l’Afrique de l’Est a mis en place, depuis 2008, des discussions 
sur la création d’un mécanisme régional d’approvisionnement en médicaments en grosse quantité, bien que non 
suffisamment opérationnel pour l’instant : S. Nirmalya, ʺRegional Pooled Procurement of Medicines in the East 
African Communityʺ, South Bull., septembre 2014, voir p. 8, (consulté le 31/8/2016), disponible sur: 
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2014/09/RP53_Regional-Pooled-Procurement-of-Medicines-
in-EAC_ENRev.pdf ; 
1418 E.’t Hoen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power, AMB, Dieman, 2009, voir p. 86; 
1419 D. Durand, ʺLe Canada refuse la mise sur le marché d’un traitement à  460 000 eurosʺ, Le Figaro, le 24.2.2016, 
(consulté le 30/8/20016), disponible sur : http://www.lefigaro.fr/conjoncture/2016/02/24/20002-
20160224ARTFIG00202-le-canada-refuse-la-mise-sur-le-marche-d-un-traitement-a-460000-euros.php;  

http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2014/09/RP53_Regional-Pooled-Procurement-of-Medicines-in-EAC_ENRev.pdf
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2014/09/RP53_Regional-Pooled-Procurement-of-Medicines-in-EAC_ENRev.pdf
http://www.lefigaro.fr/conjoncture/2016/02/24/20002-20160224ARTFIG00202-le-canada-refuse-la-mise-sur-le-marche-d-un-traitement-a-460000-euros.php
http://www.lefigaro.fr/conjoncture/2016/02/24/20002-20160224ARTFIG00202-le-canada-refuse-la-mise-sur-le-marche-d-un-traitement-a-460000-euros.php
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prix lors de l’approvisionnement à l’international1420. En effet, les études de l’OMS 

démontrent que des médicaments, dont le brevet est échu depuis longtemps et qui sont 

disponibles sur le marché international à des prix avantageux, sont parfois acquis à des tarifs 

très élevés. En outre, quant aux génériques, l’analyse des différences de prix entre les auto-

génériques et les produits les moins chers, annonce des disparités conséquentes1421. De ce 

fait, l’OMS devrait continuer ses efforts de mise à disposition d’informations pertinentes sur 

l’efficacité et les prix des médicaments essentiels, par une surveillance des marchés et par la 

mise à jour de la liste modèle de médicaments essentiels, ce qui faciliterait le choix des 

gouvernements de produits plus abordables. 

Ainsi, les PVD pourraient s’allier pour l’approvisionnement en commun, sur un 

ensemble de médicaments essentiels, pour obtenir des prix abordables. De plus, ils peuvent 

négocier ensemble l’octroi de licences volontaires pour la production de génériques moins 

onéreux de médicaments brevetés. 

 

B. … de licences de brevets  

 

La négociation commune de licences de production et d'exploitation de droits de 

brevet présente des avantages certains pour les pays en voie de développement (1.). Pourtant, 

ce mécanisme est parfois utilisé au détriment de leurs intérêts (2.). 

 

1. Les avantages de la négociation au sein de la Communauté de brevets 

 

La Communauté des brevets des médicaments (MPP) est une organisation de santé 

publique1422, créée en 2008 et financée grâce à l’initiative d’UNITAID1423, dans l’objectif de 

fournir des médicaments essentiels abordables pour le traitement du VIH, la tuberculose et 

l’hépatite C dans des pays à faible revenu1424. Les industriels et les laboratoires de recherche 

                                                      
1420 OMS, Price, availability and affordability; An international comparison of chronic disease medicines, rapport 
pour le WHO Planning Meeting on the Global Initiative for treatment of Chronic Disease, Caire, décembre 2005, 
WHO-EM/EDB/068/E, voir p. 62; 
1421 OMS, Price, availability and affordability; An international comparison of chronic disease medicines, rapport 
pour l’OMS, Planning Meeting on the Global Initiative for treatment of Chronic Disease, Caire, décembre 2005, 
WHO-EM/EDB/068/E, voir p. 53; 
1422 Pour plus d’informations sur l’organisation et  les partenaires, voir le portail www.medicinespatentpool.org;  
1423 La Fondation pour une Communauté de brevets sur les médicaments a été créée en 2010 par UNITAID ; 
1424  Medicines Patent Pool, ʺNouveaux accords de sous-licences du MPP pour la production de médicaments 
génériques pour le traitement du VIH et de l’hépatite Cʺ, communiqué de presse du 7.7.2016, (consulté le 
30/8/2016), disponible sur : http://www.medicinespatentpool.org/genericsjuly16-2/?lang=fr;  

http://www.medicinespatentpool.org/
http://www.medicinespatentpool.org/genericsjuly16-2/?lang=fr
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publics mettent certains de leurs brevets en commun dans un ʺpoolʺ, et collaborent avec les 

États, les organisations non gouvernementales et les associations de patients, afin d’évaluer 

les besoins prioritaires et conclure des licences sur des médicaments essentiels. Le 

fonctionnement est basé sur la négociation d’accords de licences volontaires de production 

(six sociétés pharmaceutiques fabricants de médicaments brevetés sont déjà partenaires), 

que la Communauté des brevets transfère sous forme de sous-licences à treize producteurs 

de génériques, dont onze sont indiens1425.  

En conséquence, des médicaments génériques sont produits et commercialisés dans 

des secteurs géographiques, définis dans l’accord initial avec les sociétés détentrices des 

brevets, et ce avant la date d’expiration des brevets. Les bénéfices ainsi réalisés sont collectés 

par la Communauté des brevets des médicaments et distribués aux multinationales 

partenaires sous la forme de royalties.  

À titre d’exemple, le 1er avril 2014 la Communauté de brevet a signé un accord avec 

ViiV Healthcare pour une licence volontaire sur deux brevets liés à la formulation pédiatrique 

de traitement Dolutegravir (DTG), ainsi que sur la formulation pour adultes en combinaison 

avec l’Abacavir (ABC)1426. Cet accord permet d’une part la distribution dans 121 pays sans 

paiement de dividendes pour la formulation pédiatrique. D’autre part, pour la formulation 

pour adultes, la négociation de licence a permis non seulement la distribution dans le marché 

public et privé de 67 pays en développement à faible revenu, mais aussi sur le marché public 

de 6 pays à revenu intermédiaire comme l’Inde, l’Indonésie, le Vietnam, etc. Pour ces derniers 

les dividendes rétribués sont calculés au prorata du revenu par habitant1427. 

Les bénéfices potentiels de la Communauté des brevets sont principalement liés, selon 

Ellen ‘t Hoen1428, au nombre réduit d’accords à signer ; à la gestion commune des brevets et 

des royalties ; à l’élimination des brevets bloquants la fabrication et des menaces de licences 

obligatoires ; au le potentiel transfert rapide de technologies et de savoir-faire, et de ce fait à 

la croissance des capacités de production de traitements accessibles. De plus, la Communauté 

de brevets a mis en ligne une base de données sur la situation juridique concernant tous les 

brevets liés à une vingtaine de médicaments antirétroviraux, et ce dans plus de 60 pays, 

facilitant ainsi le développement et la commercialisation de génériques. Enfin, la 

Communauté des brevets pourrait réduire partiellement les effets néfastes des ʺgrappes des 

                                                      
1425 INDIA Annual Report 2014-2015, précité : ʺGrâce aux partenariats concernant les traitements du SIDA, basés 
sur Lamivudine, Stavudine, Zidovudine et Nevirapine, les génériqueurs indiens approvisionnent le Mozambique, 
le Rouanda, l’Afrique du Sud et la Tanzanie, dans lesquels vivent plus de 33% des personnes atteintes du virus en 
Afriqueʺ; 
1426 Medicines Patent Pool, Licences in the MPP ; (consulté le 19/4/2016), disponible sur: 
http://www.medicinespatentpool.org/current-licences;  
1427 Pour les résultats obtenus, voir E. ‘t Hoen, Private Patents And Public Health; Changing Intellectual Property 
Rules For Access To Medicines, édition Health Act,  2016,  voir p. 77; 
1428 E. ’t Hoen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power, édition AMB, Dieman, 2009, voir p. 90; 

http://www.medicinespatentpool.org/current-licences
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brevetsʺ1429, puisque l’octroi de licence de production du médicament garantit le défaut de 

violation de tous les brevets concernant le traitement. 

En conséquence, le mécanisme est viable à long terme, car il concilie profit, 

responsabilité sociétale des entreprises et intérêt public, suite à la croissante du marché 

atteint. De ce fait, il est potentiellement applicable à plus grande échelle1430. Bien que sa 

faisabilité dépende de la volonté des sociétés multinationales d’y mettre des brevets1431 ou 

d’exclure des pays1432, la Communauté des brevets peut être une des clés pour la distribution 

de traitements antirétroviraux abordables1433.  

 

2. Les détournements du mécanisme de la Communauté des brevets 

 

Comme nous l’avons développé dans la partie liée aux stratégies des multinationales 

pharmaceutiques de segmentation du marché1434, la Communauté des brevets peut parfois 

être détournée de son objectif principal, et avoir l’effet inverse, en servant comme outil pour 

limiter l’accès aux médicaments abordables. 

D’une part, la viabilité de la Communauté des brevets dépend du bon vouloir des 

sociétés pharmaceutiques d’y déposer des brevets et de limiter géographiquement les 

licences de production. Ainsi, sont visés essentiellement les pays à faible revenu, alors que 

ceux à revenu intermédiaire ne sont pas couverts par les licences. En effet, à maintes reprises 

les pays émergents, comme l’Inde, le Brésil ou la Chine, sont exclus des accords et ne peuvent 

pas bénéficier des génériques produits sous l’autorisation de la Communauté des brevets, car 

les multinationales escomptent y faire des bénéfices et compenser les pertes des ventes à 

faible coût dans les autres pays en voie de développement.  

                                                      
1429 Access to Medicines, Patent Information and Freedom to Operate, symposium technique de l’OMS, de l’OMC 
et de l’OMPI du 18.2.2011, voir p. 5, (consulté le 30/8/2016), disponible sur: 
http://www.who.int/phi/access_medicines_feb2011/en;  
1430 Commentaires de Quentin Plafrey, (directeur de Global Access in Action) et d’Abddul Latif Jameel (Action Lab 
North America - MIT) lors du workshop sur les stratégies pratiques pour étendre l’accès aux médicaments et à 
l’innovation : ʺPanels Brainstorm Ideas on Innovation And Drug Accessʺ, IPwatch, 15.6.2016, (consulté le 
31/8/2016), disponible sur : http://www.ip-watch.org/2016/06/15/panels-brainstorm-ideas-on-innovation-and-
drug-access;  
1431 G. Fallis, Médecins sans frontières, ʺRunning in Placeʺ, Journal of Chemical Information and Modeling, 2013, 
Vol. 53, N°9, voir p. 15; 
1432 Comme vu dans la Partie 2, Titre 1, Chapitre 1, les licences volontaires de la Communauté de brevets excluent 
parfois expressément certains pays à revenu intermédiaire comme le Brésil, l’Inde ou la Chine et ne couvrent pas 
d’autres, dans lesquels un brevet n’est pas encore obtenu ; 
1433 UNITAID, ʺUNITAID moves towards a patent pool for medicinesʺ, communiqué de presse, UNITAID, Genève, 
9.7.2008; 
1434 Voir Partie 2, Titre 1, Chapitre 1, section 2; 

http://www.who.int/phi/access_medicines_feb2011/en
http://www.ip-watch.org/2016/06/15/panels-brainstorm-ideas-on-innovation-and-drug-access
http://www.ip-watch.org/2016/06/15/panels-brainstorm-ideas-on-innovation-and-drug-access
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De ce fait, la Communauté des brevets ne facilite pas toujours l’accès aux médicaments 

abordables dans les pays émergents1435. Pire encore, parfois les onze génériqueurs indiens 

produisent et exportent des médicaments sous licences, mais ne sont pas autorisés à les 

commercialiser dans leur propre pays. Vu la question éthique soulevée, les vives critiques de 

la part de la société civile et des organisations non gouvernementales comme Médecins sans 

frontières ont, à quelques reprises, permis d’étendre géographiquement les licences de 

commercialisation. 

De plus, l’exemple brésilien1436 montre que le fabricant de génériques et le laboratoire 

du médicament princeps peuvent parfois signer, au sein de la Communauté des brevets, un 

partenariat à soumissions collusives, en s’accordant sur le prix de distribution au travers 

d’accords d’exclusivité, et ne permettent pas une baisse substantielle des prix des 

médicaments. Ainsi, l’amélioration de l’accessibilité de traitements abordables dans le pays 

bénéficiaire de la licence est faible. 

D’autre part, la segmentation géographique des marchés couvre souvent des pays 

moins avancés (PMA), et les bénéfices collectés donnent droit au versement de dividendes. 

Or, grâce à la prolongation de la période transitoire les concernant, les PMA ne sont pas dans 

l’obligation de respecter le droit des brevets. De ce fait, toute entreprise peut librement 

fabriquer localement des génériques du produit breveté, sans avoir à verser des royalties au 

laboratoire du médicament princeps. Pourtant, suite à la licence attribuée par la Communauté 

des brevets, l’entreprise pharmaceutique recevra des compensations sur la base de droits 

exclusifs non existants dans le pays concerné1437. 

Enfin, comme le précise Madame Isabelle Hannequart, si le laboratoire 

pharmaceutique, bien qu’ayant accordé de licence volontaire, ne procède pas à 

l’enregistrement du médicament et à la demande d’autorisation de mise sur le marché, le 

produit générique ne pourra pas être commercialisé, faute de bioéquivalence avec un 

médicament inscrit dans la pharmacopée du pays. De plus, pour la même raison, le défaut 

d’enregistrement bloque également l’efficacité de la procédure d’émission de licence 

obligatoire. 

 En conclusion, bien que le mécanisme de licences volontaires mises en commun pour 

faciliter la négociation et améliorer l'accès aux médicaments abordables montre des résultats 

positifs pour les PVD, son efficacité peut s'avérer limitée, suite à des pratiques 

anticoncurrentielles. À ce sujet, une collaboration étroite entre les États, visant l'échange 

d'informations sur les activités des entreprises du secteur, serait souhaitable. 

                                                      
1435 Médecins sans frontières (MSF), “Untangling the web of antiretroviral price reduction,” MSF Access 
Campaign, 2014, juillet, voir p. 12;  
1436 C. Meiners, L. Sagaon-Teyssier, L. Hasenclaver, J.-P. Moitti, “Modeling HIV/AIDS Drug Price Determinants in 
Brazil: Is Generic Competition a Myth?”, PLoS ONE, août 2011, Vol. 6, N°8, voir p. 7; 
1437 I. Hannequart, ʺDroit d’accès des pays en développement aux médicaments, commerce mondial et 
biodiversitéʺ, Colloque de Salvador de Bahia, avril 2016, voir p. 31 et 32; 
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 Cette coopération entre pays en voie de développement, étendue, au-delà de 

l'échange d'informations, à la défense en commun de certains intérêts convergents 

renforcerait leur position lors de la négociation d'accords internationaux, impliquant des 

dispositions sur les droits de la propriété intellectuelle. 

 

C. … les accords internationaux incluant des dispositions ADPIC-plus 

 

Le professeur Frederick Abbott1438 définit le pouvoir de négociation, comme "la 

capacité d'obtenir un résultat escompté ou de bloquer un résultat non désiré". Les négociations 

précédant la Déclaration de Doha ont démontré, selon les professeurs Jérôme Reichmann et 

Keith Maskus1439, la capacité des pays en voie de développement à modifier le résultat des 

négociations internationales, en "formulant des positions communes et en établissant des 

coalitions". À cet égard, dans l'affaire Losartan de 2010, concernant la saisie de médicaments 

génériques en transit, le Brésil s'est formellement allié à l'Inde, pour tenter de résoudre 

favorablement le conflit avec l'Union européenne, en vue de la défense de la santé publique, 

conformément à l'accord ADPIC1440.  

Pour y aboutir, la croissance économique des pays émergents a joué un rôle fédérateur 

important. Dans ce sens, le développement de l'Inde et du Brésil a incité le renforcement de 

la coopération Sud-Sud, la solidarité et l’utilité de travailler ensemble au sein des institutions 

et organisations  régionales et internationales, comme l’Organisation mondiale du commerce 

(OMC). Cependant, en tant que "moyennes puissances économiques"1441, les pays émergents 

ont besoin d'agir en coalition pour atteindre leurs objectifs. 

Ainsi, pour mieux défendre leurs positions, les pays en développement s’allient dans 

différentes coalitions, par exemple, le Groupe des 771442, le mouvement des pays non-

alignés1443, le groupe des 15, le forum Inde-Brésil-Afrique du Sud (IBSA)1444 ou encore 

BRICS1445. La principale différence entre les deux derniers réside dans le fait que la priorité du 

                                                      
1438 F. M. Abbott, “The WTO Medicines Decision: World Pharmaceutical Trade and the Protection of Public 
Health,” Am. J. Int. Law, 2005, Vol. 99, N° 2, voir p. 344; 
1439 K. Maskus, J. Reichman, ʺThe Globalization of Private Knowledge Goods and the Privatization of Global Public 
Goodsʺ,  J. INT’L ECON. L. , 2004, Vol. 279, pp. 314–316;  
1440 J. Lynn, “India, Brazil Challenge EU at WTO over Drugs”, Reuters, 12.5.2010, (consulté le 28/8/2016), 
disponible sur: http://in.reuters.com/assets/print?aid=INIndia-48429720100512; dans le même sens: R. 
Pandeya, “India, Brazil to Take on EU over Regulation,” LiveMint, 30.1.2009, (consulté le 26/8/2016), disponible 
sur : http://www.livemint.com/2009/01/30002200/India-Brazil-to-take-on-EU-ov.html; 
1441 D. Flemes, “Emerging middle powers’ soft balancing strategy: state and perspectives of the IBSA Dialogue 
Forum”, German Institute of Global and Area Studies (GIGA), working paper, 2007, n°57;  
1442 Gérant des questions économiques et politiques; 
1443 Discutant sur des questions de droit de l’homme, la sécurité et la politique; 
1444 V. Paolo, “Unity in Diversity: Governance Adaptation in Multilateral Trade Institutions Through South-South 
Coalition-Building,” South Bull., 2008,  Vol. 17, juillet, voir p. 12; 
1445 Les membres du BRICS sont: le Brésil, la Russie, l'Inde, la Chine et depuis 2011 l'Afrique du Sud; 

http://in.reuters.com/assets/print?aid=INIndia-48429720100512
http://www.livemint.com/2009/01/30002200/India-Brazil-to-take-on-EU-ov.html
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partenariat BRICS est liée à "l'intégration économique, alors que IBSA priorise le 

développement, la coopération politique et l'intégration de ses États membres"1446. 

D’autres groupes informels ont aussi été créés avec plus ou moins de succès1447, 

dépendant entre autres de leur capacité à résister aux pressions extérieures, qui tentent de 

les diviser1448. En effet, le professeur Gladys Lechini souligne les actions menées par les États-

Unis envers les trois membres de l'IBSA, afin de contrebalancer leur coalition1449.  

Pour réussir à résister, les pays en voie de développement prennent conscience de la 

nécessité de la coopération guidée par des puissances économiques du Sud. L'Inde et le Brésil, 

étant très actifs et influençant les discussions au sein du groupe des PVD, ils ont une position 

de leaders et de coordinateurs pour l’expression des positions communes. Ce rôle a été 

évident durant les négociations au sein de l'OMC lors de la signature de l'accord sur les 

ADPIC1450. L'importance de pays leaders est aussi affirmée par Ermias Tekeste Biadgleng du 

Centre Sud. Il considère également que, pour que les engagements des pays du Sud dans ces 

coalitions ne restent qu’au niveau déclaratif ou temporaire, les coopérations Sud-Sud doivent 

prioriser les intérêts du développement en droit de la propriété intellectuelle par rapport à la 

compétitivité industrielle recherchée par les pays du Nord1451.  

L'échec des précédentes tentatives de coalition Sud-Sud, dû à une approche globale 

selon laquelle les pays en voie de développement auraient les mêmes besoins et intérêts, a 

mené à des partenariats davantage ciblés sur des problématiques communes spécifiques, 

comme la lutte contre le SIDA ou l'hépatite C. Dans ce sens, les progrès réalisés ces dix 

dernières années dans la coopération en matière d’échange d’informations liées à l’octroi et 

à l’exécution des droits de brevets, ainsi que dans le transfert de technologies et de savoir-

faire Sud-Sud aboutissent progressivement à l’accroissement des capacités des pays en voie 

de développement (PVD) à faciliter l’accès à la santé. 

En matière de propriété intellectuelle spécifiquement, dans le cadre de l'IBSA, les pays 

membres réalisent des consultations en amont des négociations bilatérales d'accords de libre-

échange, ayant potentiellement des effets négatifs sur l'accès aux médicaments essentiels. 

Dans le même sens, au sein des forums régionaux comme le Conseil de Santé de l'Union des 

                                                      
1446 P. L. de Arruda, A. K. Slingsby, “Digesting the Alphabet Soup : a Comparative Institutional History of IBSA and 
BRICS", International Policy Center for Inclusive Growth, juin 2014, Vol. 43, voir p. 3;  
1447 V. Paolo, “Unity in Diversity: Governance Adaptation in Multilateral Trade Institutions Through South-South 
Coalition-Building,” South Bull., 2008,  Vol. 17, juillet, voir p. 19; 
1448 F. M. Abbott, “The WTO Medicines Decision: World Pharmaceutical Trade and the Protection of Public 
Health,” Am. J. Int. Law, 2005, Vol. 99, N° 2, voir p. 344; 
1449 G. Lechini, "Middle Powers: IBSA and the New South-South Cooperation", NACLA report on the Americas, 
North American Congress on Latin America, septembre/octobre 2007, voir p. 29; 
1450 D. Flemes, “Emerging middle powers’ soft balancing strategy: state and perspectives of the IBSA Dialogue 
Forum,” German Institute of Global and Area Studies (GIGA), 2007, n°57, voir p. 12 et 13; 
1451 E. T. Biadgleng, “Analysis Of The Role Of South-South Cooperation To Promote Governance On Intellectual 
Property Rights And Development”, South Bull., 2007, Vol. 11, décembre, voir p. 14;  
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pays sud-américains, les ministères de la Santé fournissent des avis sur les négociations 

internationales ou sur la politique étrangère, relatives à des questions de santé dans le monde. 

Ainsi, les coalitions entre pays sont devenues, selon Paolo Vicente, "partie intégrante 

de la prise de décision au sein de l’OMC, et les pays en développement ont substantiellement 

amélioré leur capacité à structurer une position de négociation plus proactive et défensive"1452. 

En conséquence, aujourd’hui les négociations internationales sont impensables sans la prise 

en compte des positions de pays émergents. 

À ce propos, le Brésil dédie d'importants efforts diplomatiques à sa politique mondiale 

de santé. L’ainsi appelée Diplomatie mondiale de santé est liée d’une part aux négociations de 

l’État avec des acteurs gouvernementaux ou non gouvernementaux et, d’autre part, à la 

politique nationale de santé, comme moyens pour atteindre des objectifs de politique 

étrangère. En effet, le Brésil signe en 2007 la Déclaration d'Oslo1453 sur la santé mondiale et la 

politique étrangère, en insistant sur le besoin d'une "meilleure intégration de la santé dans les 

relations internationales et les discussions diplomatiques"1454. Par ailleurs, lors de ses 

interventions à l'OMS, le Brésil souligne sa position, selon laquelle "les droits de propriété 

intellectuelle ne devraient pas empêcher un large accès aux médicaments vitaux"1455. Sa 

politique d'investissements en Afrique et en Amérique du Sud va dans ce sens. 

Pouvons-nous considérer que le Conseil de l'Union européenne partage l'avis du Brésil 

au regard de ses récentes propositions? En effet, lors de la présidence danoise du Conseil de 

l’Union européenne, la société civile1456 a soutenu la position du Conseil, demandant une 

réflexion sur l’impact du système de propriété intellectuelle en Europe, ainsi que des 

incitations à l’innovation, sur la disponibilité et l’accessibilité aux médicaments. Lors de sa 

déclaration du 17 juin 2016, le Conseil mande la Commission de conduire une analyse sur des 

éléments clés, comme l’exclusivité des données, les certificats complémentaires de 

protection, l’exception Bolar et l’exception d’utilisation du produit breveté à des fins 

                                                      
1452 V. Paolo, “Unity in Diversity: Governance Adaptation in Multilateral Trade Institutions Through South-South 
Coalition-Building,” South Bull.,  Vol. 17, juillet,  voir p. 28; 
1453 Le Brésil s'est joint à la France, à la Norvège, l'Afrique du Sud, le Sénégal et la Thaïlande; 
1454 I. Kickbush, C. Eck, “Global Health Diplomacy: The New Recognition of Health in Foreign Policy”, in Swiss 
Human Rights Book: Realizing the Right to Health, édition Andrew Clapham et Mary Robinson, 2009, (consulté 
le 10/9/2016;  http://www.swisshumanrightsbook.com/SHRB/shrb_03_files/36_453_Kickbusch_Erk.pdf;  
1455 K. Bliss, X. L. Boynton, V. Cha, S. Chand, H. A. Conley, J. G. Cooke, F. Delmas, U. Dukkipati, C. W. I. Freeman, 
J. Twigg, Key Players in Global Health. How Brazil, Russia, India, China and South Africa Are Influencing the Game, 
Center for Strategic and International Studies CSIS, novembre 2010, p. 2;  
1456 AIDES, France, ARAS – Asociatia Romana Anti-SIDA,  Berne Declaration, BUKO Pharma-Kampagne, Coalition 
PLUS: Coalition Internationale Sida, Commons Network, EKPIZO – Greek Consumer Association, Quality of Life”, 
European AIDS Treatment Group, European Public Health Alliance (EPHA), Global Health Advocates (GHA), Health 
Action International (HAI), Health Projects for Latvia, International Society of Drug Bulletins (ISDB), 1 Knowledge 
Ecology International (KEI) Europe, Médecins du monde, Médecins Sans Frontières - Access Campaign, Medicines 
in Europe Forum (MiEF), No Gracias (Espagne), PRAKSIS (Grèce) Salud por Derecho (Espagne), STOPAIDS 
(Royaume uni), Transparency International, Pharmaceuticals & Healthcare Programme, Ukrainian Network of 
People Living with HIV/AIDS,  Universities Allied for Essential Medicines – Europe,  WEMOS Foundation, in ʺCivil 
Society urges Member States to defend the need for a critical review of the intellectual property system and 
incentives for medical innovationʺ, 2.6.2016;  

http://www.swisshumanrightsbook.com/SHRB/shrb_03_files/36_453_Kickbusch_Erk.pdf
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scientifiques, de même que la régulation des médicaments pour les maladies orphelines. Des 

questions sont aussi soulevées sur l’accès ouvert aux brevets et les licences équitables1457. 

De telles déductions seraient probablement prématurées pour le moment. 

Néanmoins, pour la deuxième fois depuis 2007, le Conseil de l'Union européenne se 

questionne sur les effets de la politique étrangère européenne sur l'accès à la santé au regard 

du respect de la Déclaration de Doha, alors que la Commission européenne reste plus 

réticente dans ses actions. Cette divergence mène à un double effet: d'une part officiellement 

l'Union européenne s'engage pour la promotion de l'accès aux médicaments abordables, au 

travers du rappel de la Déclaration de Doha et d'autre part, les autorités douanières 

appliquent une protection renforcée des droits de la propriété intellectuelle par les mesures 

de saisie à la frontière, conformément à la Directive européenne de 2015 sur la contrefaçon 

ainsi qu'aux accords bilatéraux, contenant des dispositions ADPIC-plus dans ce sens.  

Dans ce contexte, Mme Isabelle Hannequart1458 invoque le fait que certains États sont 

réticents à reconnaître le caractère impératif du droit international général, dans le cas où un 

pays est lié en même temps par l'accord ADPIC et par un accord bilatéral de libre-échange 

comportant des dispositions ADPIC-plus. L'efficacité de la protection des intérêts de l'industrie 

du pays développé partenaire dans un accord bilatéral est telle, que les États-Unis par 

exemple, "se concentrent sur la signature de ce type de partenariats avec les pays d'Amérique 

latine comme moyen de perturbation de l'intégration régionale"1459. 

De plus, le professeur Henning Grosse Ruse-Khan1460 considère que les dispositions 

ADPIC-plus, portant sur des mesures concrètes, prévalent sur les règles générales de l'accord 

ADPIC, tant qu'elles ne les contredisent pas en vertu des règles lex specialis et lex posterior, 

énoncées à l'article 41 et à l'article 30 de la Convention de Vienne sur le droit des traités1461. 

En effet, d'une part, les dispositions ADPIC-plus ne contredisent pas l'accord ADPIC, car il 

n'impose que des standards minimaux et que l'article 1.1 autorise les États membres à 

adopter des mesures de protection renforcée ; d'autre part, bien qu'une disposition ADPIC-

plus puisse être en conflit avec le "droit" des pays d'appliquer les flexibilités de l'accord, étant 

postérieure à l'accord et plus concrète, elle prévaut, face à la règle plus générale.  

                                                      
1457 Conseil de l’Union européenne, “Conclusions du Conseil sur le renforcement de l’équilibre au sein des 
systèmes pharmaceutiques de l’EU et de ses États membres,” Conclusions du Conseil  N° 350/16,  du 17.6.2016, 
voir N° 47a) et b); Y. Natsis, Inside Views : ʺThe Dutch & Pharma Policy : A Groundbreaking Presidencyʺ, IPwatch, 
5/7/2016,  (consulté le 30/8/2016), disponible sur: http://www.ip-watch.org/2016/05/25/leaked-european-
council-document-on-major-evaluation-of-eu-drug-affordability;  
1458 I. Hannequart, "Droit d’accès des pays en développement aux médicaments, commerce mondial et 
biodiversité", Colloque de Salvador de Bahia, avril 2016, voir p. 23; 
1459 G. Lechini, "Middle Powers: IBSA and the New South-South Cooperation", NACLA report on the Americas, 
North American Congress on Latin America, septembre/octobre 2007, voir p. 31; 
1460 H. Grosse Ruse-Khan, “International Law Relation between TRIPs and Subsequent TRIPs-Plus Free Trade 
Agreements: Towards Safeguarding TRIPs Flexibilities", J. Intell. Prop. L., 2011, Vol. 18, N° 2, pp. 325–366; voir p. 
350 et s.;  
1461 Convention de Vienne sur le droit des traités du 23 mai 1969, U.N.T.S. 331;  

http://www.ip-watch.org/2016/05/25/leaked-european-council-document-on-major-evaluation-of-eu-drug-affordability
http://www.ip-watch.org/2016/05/25/leaked-european-council-document-on-major-evaluation-of-eu-drug-affordability
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Même si la plupart des accords bilatéraux annoncent vouloir respecter la Déclaration 

de Doha de 2001 sur la santé publique, ainsi que les articles 7 et 8 de l'accord ADPIC, qui 

mettent en avant la protection de l'intérêt général, concrètement, des dispositions précises 

sur la protection exclusive des données ou sur l'invention brevetable ont l'effet inverse. 

Néanmoins, tant que le principe du respect des flexibilités de l'accord ADPIC n'est mentionné 

que de façon générale, le traité bilatéral, contenant des dispositions plus concrètes et 

spécifiques, sera applicable.  

Ainsi, plus une disposition est spécifique et détaillée, moins elle permet 

d'interprétation. En conséquence, les pays en voie de développement devraient résister à la 

pression extérieure et inclure dans les accords bilatéraux d'investissement des clauses de 

sauvegarde selon lesquelles les dispositions ADPIC-plus sont soumises au droit d'utilisation 

des flexibilités de l'accord ADPIC. 

Par ailleurs, afin d'éviter les situations défavorables, dans lesquelles les standards de 

l'ADPIC sont renforcés par des clauses ADPIC-plus, il conviendrait que les pays en voie de 

développement s'organisent en coalition plus structurée1462, leur permettant de freiner en 

groupe, et ce, en amont, la signature d’accords bilatéraux ou régionaux, incluant des 

dispositions ADPIC-plus. Bien que les initiatives ne manquent pas, leur efficacité évolue 

lentement. En comparant le Forum IBSA et BRICS par exemple, les chercheurs Pedro Lara de 

Arruda et Ashleigh Kate Slingsby considèrent que BRICS est beaucoup plus structuré, 

centralisé et fonctionnel dans son organisation1463. Quant à IBSA, selon le docteur Daniel 

Flemes, le poids d'IBSA dans les négociations au sein des organisations internationales 

dépendra de quatre éléments: premièrement "sa capacité de concentration sur plusieurs 

domaines de coopération" comme la propriété intellectuelle et la santé, "la consolidation de 

sa stratégie d'influence en commun, son institutionnalisation et élargissement"1464. Si la 

coopération multi-secteurs, ainsi que les stratégies d'influence "soft power" progressent, les 

deux derniers éléments énumérés ne sont pas encore à l'ordre du jour. 

De ce fait, les pays émergents accroissent leur participation dans les institutions 

internationales pour élargir leur marge de manœuvre et, dans ces conditions, structurer mieux 

le réseau de coopération pour créer des règles répondant à leurs intérêts dans le domaine de 

la santé. 

 

                                                      
1462 E. T. Biadgleng, “Analysis Of The Role Of South-South Cooperation To Promote Governance On Intellectual 
Property Rights And Development”, South Bull., 2007, Vol. 11, décembre, pp. 1–30, voir p. 24; 
1463 P. L. de Arruda, A. K. Slingsby, “Digesting the Alphabet Soup: a Comparative Institutional History of IBSA and 
BRICS,” International  Policy Centre for Inclusive Growth, juin 2014, Vol. 43,  pp. 1–4, voir p. 2; (consulté le 
11/9/2016), disponible sur : http://www.ipc-undp.org/pub/IPCPolicyResearchBrief43.pdf;  
1464 D. Flemes, "Emerging Middle Powers’ Soft Balancing Strategy: State and Perspectives of the IBSA Dialogue 
Forum", German Institute of Gloval and Area Studies (GIGA), WP 57/2007, août 2007, N° 57, pp. 1-31, voir p. 25;  

http://www.ipc-undp.org/pub/IPCPolicyResearchBrief43.pdf
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Section 2 Les partenariats multi-acteurs pour l'accessibilité aux médicaments 

 

Parmi les partenariats internationaux, visant la promotion du transfert de technologies 

et par conséquent l’accessibilité aux produits pharmaceutiques, peuvent être distinguées 

premièrement les collaborations entre le secteur public et le secteur privé, stimulant 

l’innovation dans des domaines clés pour la santé (§I.) et, deuxièmement, les coopérations 

multi-acteurs, soutenues par les institutions internationales, pour l'amélioration de l’équilibre 

entre intérêt public et privé (§ II.). 

 

§ I. Les partenariats entre les secteurs public et privé pour des 

médicaments abordables 

 

Puisque l’offre internationale ne couvre pas de façon adaptée tous les besoins en 

traitements pharmaceutiques, des pays en voie de développement, les gouvernements de 

ceux possédant des capacités technologiques, sont à l’origine de partenariats avec le secteur 

privé, pour améliorer la disponibilité de médicaments ciblés (selon leur situation sanitaire) et 

adaptés aux pouvoirs d’achat de la population locale. Dans le cadre de ces collaborations, le 

rôle des États consiste à identifier des besoins, à cofinancer la recherche et développement (R 

et D) au sein de laboratoires publics dans des domaines de priorité, à garantir un marché et à 

faciliter la commercialisation des médicaments (A). Parallèlement, les sociétés 

pharmaceutiques y contribuent par la technologie de recherche et de développement, les 

capacités de production, le savoir-faire dans la distribution et la commercialisation, ainsi que 

par des initiatives de responsabilité sociétale (B). Ainsi, les gouvernements des pays en 

développement tentent d'accroître la production locale de médicaments à des prix 

abordables. 

 

A. Les engagements des États envers des financements alternatifs de l'innovation 

 

M. Valbona Suzuka considère que le système actuel des brevets sur les produits 

pharmaceutiques innovants est socialement inefficace1465, puisque ses conséquences sur les 

prix sont néfastes pour l'accessibilité aux médicaments, alors que le transfert de technologies 

reste insuffisant. Face au dilemme de l’équilibre entre la protection de l'intérêt du producteur 

                                                      
1465 V. Muzaka, “Prizes for Pharmaceuticals ? Mitigating the social ineffectiveness of the current pharmaceutical 
patent arrangement,” Third World Q., 2013,  Vol. 34, N° 1, pp. 151–169, voir p. 158 et s.;  
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et de celui du consommateur, la doctrine suggère diverses options impliquant l'action des 

États. 

Le Brésil conçoit des programmes d’incitation à la recherche et développement de 

produits innovants ou dans des domaines clés pour l’économie nationale et pour le bien-être 

de la population, grâce à la loi sur les innovations 10.973/2004 et la loi sur les fonds de 

commerce 11.196/20051466. Ces textes établissent deux axes de développement : les 

mécanismes de soutien financier et technique aux entreprises innovantes et les partenariats 

stratégiques entre les universités et les entreprises. Ces derniers sont plus répandus dans des 

secteurs matures du marché national1467 et nécessitent davantage d'intervention étatique. En 

outre, par le déploiement du programme, Mais Saude (Programme plus de santé) en 2007 le 

gouvernement a mis en place différentes lignes de crédits1468 pour la recherche et 

développement dans le secteur pharmaceutique au sein des laboratoires publics et privés.  

Dans le même objectif, le gouvernement fédéral indien développe depuis peu des 

coopérations entre les universités et les laboratoires pharmaceutiques publics1469 et privés. 

Nejla Yacoub et Blandine Laperche1470 considèrent ces coopérations comme très profitables, 

car les sociétés pharmaceutiques bénéficient des idées innovantes des chercheurs 

universitaires, alors que ces derniers profitent des financements privés et de la haute 

technologie mise à disposition par les entreprises privées pour continuer leurs recherches. 

Pour garantir la pérennité de ces financements publics, plusieurs possibilités ont été 

envisagées que ce soit au Brésil, en Inde ou ailleurs. Les professeurs Tim Hubbard et James 

Love1471 soutiennent la théorie du Traité international sur la Recherche et Développement (R 

& D) pour une contribution équitable aux coûts d'investissement élevés, selon les termes 

duquel il y aurait deux marchés séparés: un pour la R & D, et un autre pour la production et la 

commercialisation de produits qui seraient de ce fait des génériques1472. Les États créeraient 

des fonds de financement de la R & D, au sein desquels des prix seraient attribués en fonction 

de la qualité de l'innovation (majeure ou mineure)1473.  

                                                      
1466 E. Massard da Fonseca, “Reforming Pharmaceutical Regulation : A Case Study of Generic Drugs in Brazil, these 
en sciences sociales, Université d’Edinbourg, 2011,  voir p. 189; 
1467 I. M. Bodas, Freitas, R. Angou Marques, E. M. da Paula e Silva, "University–industry collaboration and 
innovation in emergent and mature industries in new industrialized countries", Research Policy, 2013, Vol. 42, 
N° 2, voir p.  451; 
1468 L. Capanema, P. Palmeira-Filho, J. Pieroni, ʺApoio do BNDS ao complexo industrial da saude: a experiencia do 
PROFARMA e seus desdobramentosʺ, Rio de Janeiro, BNDES, 2008, Setorial, p. 3-20; 
1469 Annual Report – India 2014 -2015, précité; 
1470 N. Yacoub, B. Laperche, “Stratégies des grandes firmes pharmaceutiques face aux médicaments génériques: 
Accumulation vs valorisation du capital-savoir,” Innovations, 2010,  Vol. 32, N° 2, pp. 81-107, voir p. 95; 
1471 T. Hubbard, J. Love, "A new trade framework for global healthcare R&D", PLOS Biology, février 2004, Vol. 2, 
N° 2, voir p. 149; 
1472 E. 't Hoen, The Global Politics Of Pharmaceutical Monopoly Power, AMB, 2009, voir p. 97;  
1473 J. Love, cite (avril 2016)  in Médecins sans frontières, "Lives On The Edge: Time To Align Medical Research 
And Development With People’s Health Needs", Médecins sans frontière access campaign, mai 2016, voir p. 32; 
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Les acheteurs publics bénéficieraient de ristournes, en contrepartie de marchés 

garantis aux industriels. Ces derniers bénéficieraient de dividendes complétés par des 

avantages fiscaux. Ainsi, selon Ellen 't Hoen1474, "la séparation du paiement des coûts de 

recherche et développement du prix des produits casserait le cercle vicieux de financement de 

la R et D par des prix élevés des médicaments" et mènerait" de la R et D poussée par le marché 

vers la R et D menée par les besoins de santé". 

Dans un esprit similaire, le Conseil européen, lors de sa réunion du 17 juin 2016 a 

suggéré que la recherche financée par des fonds publics puisse bénéficier des retours sur 

investissement sous la forme de licences volontaires1475. Les profits ainsi engendrés devraient 

contribuer à de nouveaux projets de ̋ recherche innovante dans l’intérêt de la santé publiqueʺ. 

D'autres auteurs proposent des brevets collectifs partagés1476. Ce type de subventions 

étatiques a prouvé son efficacité dans la lutte contre la malaria1477.  

Cependant, ces propositions ont été perçues de façon défavorable par les sociétés 

pharmaceutiques, principaux bénéficiaires du système actuel des brevets. De ce fait, leur mise 

en œuvre n'est pas une pratique habituelle. En revanche, les entreprises s'engagent 

autrement pour faciliter l'accès aux médicaments abordables. 

 

B.  Les engagements des entreprises pour l'accessibilité aux médicaments 

 

En vertu du principe des Nations Unies dans le cadre de l’Initiative mondiale compacte, 

ʺles entreprises devraient soutenir et respecter la protection des droits de l’homme proclamés 

internationalementʺ1478. Ainsi, pour contrebalancer les effets du renforcement du droit des 

brevets sur les prix des médicaments, les multinationales pharmaceutiques s'engagent dans 

différents projets de collaboration avec les pays en développement, tentant à faciliter 

l'accessibilité aux traitements. 

Bien que le transfert de technologies par la collaboration dans la recherche et le 

développement soit le plus profitable à long terme pour les pays du Sud, au jour d'aujourd'hui, 

il reste encore insuffisant. Alors, les entreprises confirment leur engagement sociétal, 

                                                      
1474 E. 't Hoen, The Global Politics Of Pharmaceutical Monopoly Power, AMB, 2009, voir p. 94; 
1475 Conclusions du Conseil sur le renforcement de l'équilibre au sein des systèmes pharmaceutiques de l'UE et 
de ses États membres, Communiqué de presse,  350/16, 17.06.2016,  Voir N° 20, (consulté le 30/8/2016), 
disponible sur : http://www.consilium.europa.eu/press-releases-pdf/2016/6/47244642812_fr.pdf;  
1476 P. Breesé, Stratégies de propriété industrielle, Paris, Dunot, 2002, in E. ‘t Hoen, Private Patents And Public 
Health Changing Intellectual Property Rules For Access To Medicines, Health Act, 2016;  
1477 S. Tougher et al., “Effect of the Affordable Medicines Facility - Malaria (AMFm) on the Availability, Price, and 
Market Share of Quality-Assured Artemisinin-Based Combination Therapies in Seven Countries: A before-and-
after Analysis of Outlet Survey Data", The Lancet, 1.12.2012, Vol. 380, N° 9857,voir page 1925; 
1478 F. Lépineux, J.-J. Rosé, C. Bonanni, S. Hudson, La responsabilité sociétale des entreprises: Théories et 
pratiques, éditions Dunod, 2010, voir p. 142; 

http://www.consilium.europa.eu/press-releases-pdf/2016/6/47244642812_fr.pdf


 

457 
 

conformément au principe des Nations Unies en mettent en œuvre différents mécanismes 

favorisant la réduction des prix des médicaments, comme les stratégies de prix préférentiels 

adaptés au pouvoir d’achat des pays pauvres; où la vente en grande quantité grâce aux 

approvisionnements en commun, permettant, par l'économie d’échelle, la réduction des 

coûts de production. De plus, les laboratoires mettent en avant des initiatives concernant le 

développement de traitements destinés spécialement aux pays du Sud. Par exemple, Sanofi 

Pasteur a obtenu l'autorisation de mise sur le marché brésilien d'un vaccin contre la dengue, 

dont plus d'1.6 million de personnes sont touchées sur le territoire fédéral et essentiellement 

dans les provinces du Sud-Est1479. Par ailleurs, Sanofi s’est également lancé dans la recherche 

d’un vaccin contre le virus Zika1480.  

En outre, les multinationales pharmaceutiques sont à l'origine de partenariats avec les 

gouvernements des PVD pour le développement de produits1481, comme des traitements 

contre la tuberculose, la malaria, la dingue, etc. Il s'agit de médicaments dont les brevets sont 

accordés depuis dix ou quinze ans. Ainsi, l'objectif du partenariat est d'une part de garantir un 

marché par l'approvisionnement public et, d'autre part de stimuler l'innovation dans la 

recherche et développement (R & D) de nouveaux traitements pour ces pathologies1482. 

Par ailleurs, les sociétés pharmaceutiques sont d’importants donateurs en R et D, 

d’infrastructures de santé et de médicaments1483 au bénéfice des pays en développement. 

Néanmoins, des critiques surgissent, invoquant les effets néfastes des dons sur le 

développement de l'industrie locale des pays émergents, puisque les médicaments distribués 

gratuitement constituent un frein au développement de la production nationale.  

D’autres moyens consistent à appliquer des ristournes pour les clients privilégiés 

comme les organismes internationaux et les organisations non gouvernementales (ONG); ou 

comme dit précédemment, à accepter de céder des licences volontaires ou ne pas déposer de 

brevet dans les pays les plus pauvres1484, pour que des génériques puissent être 

commercialisés. Les cas concernés seraient limités aux médicaments pour maladies orphelines 

ou des traitements destinés aux pays les moins avancés (PMA). 

Concernant ces maladies orphelines et les maladies négligées, de nombreux 

partenariats existent entre le secteur public et privé pour le développement de traitements. 

En effet, sans incitations publiques, la recherche et développement de médicaments pour ces 

                                                      
1479 M. Bliman, "Sanofi: le vaccin contre la dingue autorisé au Brésil", Les Echos, 28.12.2015, (consulté le 
17/9/2016), disponible sur: http://www.lesechos.fr/industrie-services/pharmacie-sante/021583085733-sanofi-
le-vaccin-contre-la-dengue-autorise-au-bresil-1187891.php;  
1480 ʺSanofi se lance dans la recherche d’un vaccin contre le virus Zikaʺ, 2.2.2016, L’OBS;  
1481 Pour la liste des partenariats de développements de produits, voir : G. Velasquez, “Public-Private 
Partnerships in the Global Health: Putting Business Before Health?”, South Bull., 2014,  Vol. 49, janvier, voir p. 8; 
1482 "Innovation and Access: Fission or Fusion?" Entretien avec Dr. Kristina M. Lybecker, professeur d'économie 
de l'université de Colorado, IP Watch, 02.06.2016, (consulté le 10/9/2016);  
1483  World Health Partnerships Directory http://partnerships.ifpma.org/pages;  
1484 V. Gateaux, J.-M. Heitz, "L’accès aux médicaments : un défi pour l’industrie pharmaceutique", A.A.E.S.H.U.P., 
Humanisme et entreprise, 2008/1, N° 286, voir p. 23; 

http://www.lesechos.fr/industrie-services/pharmacie-sante/021583085733-sanofi-le-vaccin-contre-la-dengue-autorise-au-bresil-1187891.php
http://www.lesechos.fr/industrie-services/pharmacie-sante/021583085733-sanofi-le-vaccin-contre-la-dengue-autorise-au-bresil-1187891.php
http://partnerships.ifpma.org/pages
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deux types de pathologies ne sont pas effectués, pour des raisons économiques. Il convient 

de préciser les deux notions, pour éviter la confusion, car en termes de personnes touchées, 

leur différence est considérable. La notion de "maladie rare" est définie par deux critères: 

premièrement, par la prévalence de la maladie grave ou très invalidante (5 personnes 

touchées pour 10 000 en Europe) et deuxièmement, par le critère économique, selon lequel 

sans incitation gouvernementale le médicament ne serait pas développé, car il ne représente 

pas une priorité, vu son marché restreint1485. Grâce à la loi américaine de 19831486 sur les 

maladies orphelines ou encore la règlementation européenne de 20011487 (entre autres), les 

incitatives gouvernementales de crédits d'impôts, d'octroi d'exclusivité de marché, 

d'autorisation de mise sur le marché accélérée (AMM), etc., ont permis le développement de 

nombreux médicaments traitant des maladies rares (dits médicaments orphelins)1488. 

Cependant, ces médicaments sont souvent inaccessibles en termes de prix, dû au coût des 

tests cliniques et au besoin de retour sur investissement sur un marché de niche. 

En revanche, les maladies négligées sont des maladies contagieuses communes qui 

touchent un nombre important de personnes, vivant principalement dans les pays en voie de 

développement1489. Elles sont considérées comme négligées, car d'une part, elles ne 

représentent pas une priorité de santé pour les pays industrialisés; d'autre part elles ne 

constituent pas non plus une priorité pour les multinationales pharmaceutiques à cause de la 

faible rentabilité, vu le pouvoir d'achat des populations touchées. Ainsi, les maladies négligées 

ne sont pas des maladies rares, mais elles nécessitent tout autant une intervention publique 

pour inciter au développement de traitements adaptés, souvent existants et ne nécessitant 

pas de lourds investissements en R et D, mais non commercialisés à grande échelle. De ce fait, 

la Déclaration de Londres sur les maladies tropicales négligées1490 a permis la distribution de 

médicaments gratuits aux populations dans le besoin, durant une période de dix ans.  

Toutefois, les initiatives présentées ci-dessus présentent des limites. D'une part, les 

dons ne constituent que des solutions d'urgence avec une efficacité à court terme, car ils 

n'incitent pas au développement de capacités de production locale. D'autre part, les 

entreprises pharmaceutiques recherchent des profits et les programmes nationaux d'accès à 

la santé ne peuvent pas se baser uniquement sur leurs initiatives de responsabilité sociétale 

(RSE), car ce sont des opérations de court terme qui ne contribuent que partiellement aux 

                                                      
1485 ECRD, Rapport de la Conférence européenne sur les maladies rares, Luxembourg, 21-22 juin 2005, voir p. 12, 
(consulté le 11/9/2016), disponible sur : http://www.eurordis.org/IMG/pdf/FR-ECRDtotal-2.pdf;  
1486 The Orphan Drug Act; US Food and Drug Administration; www.fda.gov/orphan/oda.htm;  
1487 Règlement européen N°141/2000 du Parlement et du Conseil du 16.12.1999 sur les médicaments orphelins, 
Journal Officiel des Communautés Européennes du 22.1.2000;  
1488 P. Borensztein, "Médicaments orphelins: bilan de 5 ans de législation européenne, Médecine et science, 2006, 
N° 1, pages 71-74, voir p. 1, (consulté le 11/9/2016), disponible sur: 
http://www.medecinesciences.org/en/articles/medsci/full_html/2006/02/medsci2006221p71/medsci2006221
p71.html#R1;  
1489 Selon l'Organisation mondiale du commerce, les maladies tropicales négligées touchent plus d'un milliard de 
personnes dans les pays tropicaux et subtropicaux; 
1490 http://unitingtocombatntds.org/sites/default/files/resource_file/london_declaration_on_ntds.pdf;  

http://www.eurordis.org/IMG/pdf/FR-ECRDtotal-2.pdf
http://www.fda.gov/orphan/oda.htm
http://www.medecinesciences.org/en/articles/medsci/full_html/2006/02/medsci2006221p71/medsci2006221p71.html#R1
http://www.medecinesciences.org/en/articles/medsci/full_html/2006/02/medsci2006221p71/medsci2006221p71.html#R1
http://unitingtocombatntds.org/sites/default/files/resource_file/london_declaration_on_ntds.pdf
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objectifs de santé publique. Enfin, les gouvernements des pays en développement manquent 

de ressources suffisantes pour faciliter efficacement la coopération entre le secteur public et 

privé. En conséquence, ces partenariats, débutés depuis une dizaine d'années (en Inde et au 

Brésil), bien qu'essentiels pour faciliter la production de médicaments abordables, semblent 

produire pour le moment des effets positifs, mais limités. Ainsi, les projets initiés avec la 

participation des institutions internationales seraient susceptibles d'apporter aux 

gouvernements le soutien financier complémentaire.  

 

§ II. L'intérêt et les limites des partenariats multi-acteurs mondiaux 

 

Suite à la Résolution 56/323 des Nations Unies1491 ʺvers des partenariats mondiauxʺ, 

ces initiatives se sont répandues dans différents secteurs, y inclus la santé. Ce sont des 

collaborations volontaires entre différents acteurs publics et privés, poursuivant un objectif 

commun et partageant, selon leurs compétences les bénéfices et les risques. Selon la 

définition de Kent Buse et Gill Walt1492, ils englobent "au moins trois parties, parmi lesquelles 

une entreprise privée, ou un groupement d'industriels, et une organisation 

intergouvernementale" qui coopèrent vers un objectif lié à la santé sur la base d'un partage 

décidé en commun du travail". 

Les partenariats en matière de santé concernent la levée de fonds, la négociation 

d’appels d’offres publics pour la baisse des prix, la recherche, les consultations et discussion 

sur des sujets liés à la santé1493. Les exemples les plus marquants sont l’Alliance mondiale pour 

les vaccins et les immunisations (GAVI) et le Fonds mondial de lutte contre le SIDA, la 

tuberculose et le paludisme1494. 

Par la suite, la déclaration des Nations Unies sur le VIH et le SIDA de 2011 engage les 

États à ʺoptimiser l’usage de toutes les flexibilitésʺ disponibles sous l’accord ADPIC, pour 

enlever les obstacles limitant la capacité des pays à revenu intermédiaire à fournir des 

                                                      
1491 Assemblée générale des Nations Unies, Fifty-fifth session Item 50 of the provisional agenda: Cooperation 
between the United Nations and all relevant partners, in particular the private sector, Rapport du Secretariat 
général, 28.8.2001: http://www.un.org/documents/ga/docs/56/a56323.pdf;  
1492 K. Buse, G. Walt, “Global Public Private Partnerships for Health: Part I - a new development in health?”, Bull 
World Health Organ, Vol. 78 N° 4 Genève, janvier 2000, p. 4, (consulté le 28/8/2016), disponible sur: 
http://www.scielosp.org/scielo.php?pid=S0042-96862000000400019&script=sci_arttext;  
1493 J. Richter, “Public-Private Partnerships and International Health Policy-making”, Globalism and Social Policy 
Programme, Policy Brief, septembre 2004, N° 5, voir p. 7, (consulté le 28/8/2016) : 
http://formin.finland.fi/public/download.aspx?ID=12360&GUID=%7B3556FE5F-6CBC-4000-86F3-
99EBFD2778FC%7D;  
1494 Groupe de réflexion sur le retard pris dans la réalisation des objectifs du Millénaire, Le partenariat mondial 
pour le développement : Traduire la théorie en pratique, Nations Unies,  New York, septembre 2012, p. 27-28;  

http://www.un.org/documents/ga/docs/56/a56323.pdf
http://www.scielosp.org/scielo.php?pid=S0042-96862000000400019&script=sci_arttext
http://formin.finland.fi/public/download.aspx?ID=12360&GUID=%7B3556FE5F-6CBC-4000-86F3-99EBFD2778FC%7D
http://formin.finland.fi/public/download.aspx?ID=12360&GUID=%7B3556FE5F-6CBC-4000-86F3-99EBFD2778FC%7D
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médicaments, du diagnostic et des infrastructures pour le traitement du VIH1495. Dans le 

même sens, la Résolution des Nations Unies du 1er juillet 20161496, dans son article 3, appelle 

les États membres "à promouvoir l'accès aux médicaments par l'utilisation complète des 

flexibilités fournies par l'accord ADPIC, reconnaissant que la protection de la propriété 

intellectuelle est importante pour le développement de nouveaux produits, tout autant que les 

inquiétudes sur ses effets sur les prix". L'article 2 insiste même sur "la responsabilité des États 

membres pour assurer l'accès pour tous aux médicaments, et particulièrement aux 

médicaments essentiels abordables, sûrs, efficaces et de qualité" ce qui a suscité de 

nombreuses inquiétudes de la part de plusieurs membres, comme les Pays-Bas, qui ont 

invoqué son défaut de fondement en droit.  

Afin de soutenir les États dans cet objectif, l'article 7 de la Résolution encourage les 

organisations intergouvernementales comme l'Organisation mondiale de la propriété 

intellectuelle (OMPI) (A.) et tout particulièrement l'Organisation mondiale de la santé (OMS) 

(B.) à coopérer davantage pour permettre l'accès équitable aux médicaments efficaces, sûrs, 

de qualité et qui soient abordables pour tous. 

 

A. Les actions de l'OMPI en faveur de la flexibilité d'interprétation de l'accord ADPIC 

 

Le Comité sur le développement et la propriété intellectuelle, au sein de l'Organisation 

mondiale de la propriété intellectuelle, agit en faveur de l'application des flexibilités de 

l'accord ADPIC, conformément au mandat de divulgation d'informations et d'incitation à la 

coopération internationale (1.), par la publication de recommandations, qui peuvent avoir des 

effets limités, dus à leur nature (2.). 

 

1. Le rôle du Comité sur le développement et la propriété intellectuelle (CDPI) 

 

Le 6e objectif de développement du Millénaire, concernant le combat contre le 

VIH/SIDA, la malaria et la tuberculose, visait la réduction de leur expansion et du taux de 

mortalité pour 2015, grâce à l'accès amélioré aux médicaments et l'hygiène de vie. Le rapport 

de 2015 du groupe d'experts auprès des Nations Unies, montre des progrès considérables 

                                                      
1495 OMS, Global status report on non communicable diseases 2010 Description of the global burden of NCDs, 
their risk factors and determinants, 2011, voir paragraphe 71a; (consulté le 28/8/2016), disponible sur: 
http://www.who.int/nmh/publications/ncd_report2010/en;  
1496 Assemblée génerale des Nations Unies, "Access to medicines in the context of the right of everyone to the 
enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health", 33e session, A/HRC/32/L.23/Rev.1, 
du 30 juin 2016; 

http://www.who.int/nmh/publications/ncd_report2010/en


 

461 
 

réalisés durant les dix dernières années, quant au nombre de personnes, ayant reçu un 

traitement adapté1497. Cependant, dans le cadre du programme d'après 2015, "des efforts 

importants sont nécessaires pour maintenir les bénéfices réalisés à ce jour et intégrer des 

questions supplémentaires de santé dans un programme ambitieux de santé et de 

développement"1498. À ce propos, puisque le système des brevets est susceptible d'avoir un 

impact sur le respect des objectifs du Millénaire, suite aux effets potentiels des droits exclusifs 

accordés sur les prix des produits pharmaceutiques1499, l'Organisation mondiale la propriété 

intellectuelle (OMPI) est à l'origine de propositions de débats sur la politique internationale 

de la propriété intellectuelle liée à la santé publique, pour tenter d'apporter un équilibre entre 

les intérêts publics et privés. En effet, l'OMPI constitue d'une part, un forum de discussion et 

d'information et d'autre part, un lien principal entre divers partenaires internationaux, tels 

que l'Organisation mondiale du commerce (OMC), l'Organisation mondiale de la santé, les 

différentes institutions de l’ONU et les organisations non gouvernementales (ONG). 

Concernant son mandat lié à la divulgation d'informations, au travers du Programme 

des enjeux mondiaux et la propriété intellectuelle (PI), de même que du Programme de 

développement d'une infrastructure mondiale de la propriété intellectuelle, l'OMPI se 

positionne comme une source d'informations techniques neutres et fiables sur les questions 

liées à la PI, par l'organisation de débats, d'échanges et de réunions sur l'interaction entre la 

PI et la santé publique, de même que par la divulgation d'éclaircissements et d'analyses sur le 

système actuel des brevets d'innovations technologiques. De plus, l'OMPI propose aux États 

membres intéressés du conseil législatif sur l'application du droit de la propriété intellectuelle 

adapté aux besoins nationaux, conformément aux flexibilités accordées par l'accord ADPIC. 

En effet, le Bureau international de la propriété intellectuelle publie une liste explicative non 

exhaustive d'"Éléments de flexibilité relatifs aux brevets dans le cadre juridique multilatéral et 

leur mise en œuvre législative au niveau national et régional”1500, destinés à l'usage des pays 

en voie de développement, afin de leur permettre d'atteindre les objectifs du Millénaire. Ainsi, 

par la divulgation d'informations, l'OMPI facilite la coordination entre les États membres, pour 

tenter de les mener vers un droit international des brevets prenant en compte de manière 

plus équilibrée les intérêts opposés. 

                                                      
1497 Groupe interinstitutionnel et d’experts sur les indicateurs relatifs aux objectifs du Millénaire pour le 
développement, Objectifs du Millénaire pour le développement, Rapport des Nations Unies, 2015, New York, voir 
p. 44 et s;  
1498 Groupe interinstitutionnel et d’experts sur les indicateurs relatifs aux objectifs du Millénaire pour le 
développement,  Objectifs du Millénaire pour le développement, Rapport  des Nations Unies, 2015, New York, 
voir p. 50;  
1499 G. Velásquez, “The Right To Health And Medicines : The Case Of Recent Negotiations On The Global Strategy 
On Public Health,” South Bull., 2011,  Vol. 35,  janvier, voir p. 2; 
1500 Bureau international de l’Organisation mondiale de la propriété intellectuelle (OMPI),"Eléments de flexibilité 
relatifs aux brevets dans le cadre juridique multilatéral et leur mise en œuvre législative aux niveaux national et 
régional", Comité du développement et de la propriété intellectuelle (CDIP), rapport pour la Cinquième session, 
Genève, 26 – 30 avril 2010, (consulté le 11/9/2016), disponible sur: 
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/fr/cdip_5/cdip_5_4_rev.pdf;  

http://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/fr/cdip_5/cdip_5_4_rev.pdf
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Quant à son rôle central dans la coopération entre institutions internationales et 

autres acteurs, l'OMPI collabore avec l'OMC, l'OMS et UNITAID pour la mise en œuvre de la 

Stratégie mondiale et du Plan d'action en matière de santé publique, l'innovation et la 

propriété intellectuelle, par le soutien d'experts lors des réunions intergouvernementales, par 

la formation et la diffusion d'informations. À ce sujet, le Comité permanent du droit des 

brevets de l'OMPI travaille activement sur le transfert des technologies et les exclusions à la 

brevetabilité1501. En effet, l'étude sur les exceptions et les limitations aux droits de la propriété 

intellectuelle, menée en 2010 par des spécialistes du monde entier, par exemple les 

professeurs Denis Barbosa (Brésil), Lionel Bently (Royaume-Uni), Shamnad Basheer (Inde) ou 

Coenraad Visser (Afrique du Sud), constitue un guide d'une grande utilité pour les PVD lors de 

l’application et le maintien des marges nationales d'interprétation des flexibilités de l'accord 

ADPIC. L'analyse comparative qui y est effectuée facilite le choix d'application des dispositions 

de l'accord ADPIC en fonction des besoins de chaque État1502. En outre, les professeurs indiens 

Shamnad Basheer, Shashwat Purohit et Prashant Reddy présentent la mise en place 

d’exclusions à la brevetabilité qui promeut la santé publique comme les méthodes et 

traitements médicaux et l'ordre public et la moralité1503, par ailleurs, le professeur Coenraad 

Visser se concentre sur les licences obligatoires et les importations parallèles1504.  

Ainsi, au travers l'action du Comité permanent du droit des brevets, l'Organisation 

mondiale de la propriété intellectuelle soutient l'application par les pays en voie de 

développement des règles de l'Organisation mondiale du commerce dans le cadre de l'accord 

ADPIC. Cependant, le rôle de l'OMPI est limité, car, l'information fournie n'est communiquée 

qu'à titre de recommandations. Les États ne sont pas dans l'obligation de les suivre. 

 

2. Les effets des recommandations de l’OMPI pour le développement   

 

Dans le cadre du Plan d'action mondiale pour le développement et la propriété 

intellectuelle, l'OMPI a adopté plusieurs dizaines de recommandations, ayant pour objectifs 

principaux le transfert de technologies et le développement des capacités locales et 

                                                      
1501 Comité permanent du droit des brevets, Etude sur les exclusions de la brevetabilité et les exceptions et 
limitations relatives aux droits réalisée par des experts, SCP/15/3, Quinzième session du Comité permanent, 
SCP/15/3, Genève, 11 – 15 octobre 2010, (consulté le 11/9/2016), disponible sur: 
http://www.wipo.int/meetings/fr/doc_details.jsp?doc_id=141352;  
1502 L. Bently, "Etude sur les exclusions de la brevetabilité et les exceptions et limitations relatives aux droits", 
Annexe 1, SCP/15/3_Annexe1; http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/fr/scp_15/scp_15_3-annex1.pdf;  
1503 S. Basheer, S. Purohit, P. Reddy, "Patent Exclusions That Promote Public Health Objectives", SCP/15/3 Annexe 
IV, (consulté le 12/9/2016): http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_15/scp_15_3-annex4.pdf;  
1504 C. Visser, "Patent Exceptions and Limitations in the Health Context", SCP/15/3 Annexe V; disponible sur : 
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_15/scp_15_3-annex5.pdf;  

http://www.wipo.int/meetings/fr/doc_details.jsp?doc_id=141352
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/fr/scp_15/scp_15_3-annex1.pdf
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_15/scp_15_3-annex4.pdf
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_15/scp_15_3-annex5.pdf
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l'"établissement de normes, flexibilité et politique des pouvoirs publics1505. En vertu de ces 

recommandations, l'OMPI devrait soutenir les mesures de lutte contre les pratiques 

anticoncurrentielles en matière de propriété intellectuelle (recommandation N° 7); inciter les 

partenariats entre universités publiques et entreprises privées pour la construction de bases 

de données accessibles en matière de brevets (N° 8 et N° 9) ; conseiller les PVD sur les "marges 

de manœuvre prévues par l'accord ADPIC" (N° 14 et N° 18); ou encore, coopérer avec d'autres 

organisations intergouvernementales pour conseiller davantage les PVD sur le droit de 

propriété intellectuelle (N° 30).  

Ainsi, les flexibilités accordées par l'accord ADPIC ont été mondialement reconnues. 

Pourtant, les pays ayant tenté de les mettre en place ont subi de fortes pressions1506 au travers 

des traités bilatéraux d'investissement ou de libre-échange. De ce fait, afin qu'elles soient 

réellement appliquées comme le recommande l'OMPI, l'assistance technique apportée par la 

Stratégie mondiale sur la santé publique, l'innovation et la propriété intellectuelle de l'OMS 

semble être utile. 

 

B.  Les initiatives de l'OMS en faveur de l'accessibilité aux médicaments 

 

"L’Organisation mondiale de la santé (OMS) est l’autorité directrice et coordonnatrice, 
dans le domaine de la santé, des travaux ayant un caractère international au sein du système 
des Nations Unies". Dans le but de minimiser les effets potentiellement négatifs du droit 
international des brevets sur l'accès aux médicaments abordables, depuis 1996, l'Assemblée 
mondiale de la santé adopte la résolution WHA 49.14, suivie de plusieurs autres1507, accordant 
à l'Organisation mondiale de la santé (OMS) le mandat pour œuvrer sur la question de la 
propriété intellectuelle au regard de la santé, par la coopération avec les États membres et les 
organisations internationales. Ces prérogatives concernent la surveillance des effets des 
accords internationaux et l'assistance aux pays pour l'application des flexibilités de l'accord 
ADPIC, relatives à la santé publique. De ce fait, l'OMS avait collaboré avec le Programme des 
Nations Unies pour le développement (PNUD) et le Centre international de commerce et de 
développement durable, pour élaborer en 2007 un guide pour l'examen des brevets des 
médicaments au regard des intérêts de santé1508. Ainsi, l'OMS émet de multiples 
recommandations et de propositions d'engagement (1.) qui nécessitent la participation active 
de partenaires publics et privés, pour être efficacement appliquées (2.). 

 

                                                      
1505 OMPI, "Les 45 recommandations adoptées dans le cadre du Plan d’action de l’OMPI pour le développement", 
OMPI, 2007 : http://www.wipo.int/ip-development/fr/agenda/recommendations.html;  
1506 R. D. Smith, C. Correa,  C. Oh, “Trade, TRIPS and Pharmaceuticals”, The Lancet, 2009,  Vol. 373, voir p. 687;  
1507 Pour une présentation détaillée, voir: G. Velásquez, “Guidelines on Patentability and Access,” South Bull., 
2015, Vol. 61, mars, voir p. 9;  
1508 OMS,  Bulletin of WHO, octobre 2004, Vol. 82, N° 10 : http://www.who.int/bulletin/volumes/82/10/en;  

http://www.wipo.int/ip-development/fr/agenda/recommendations.html
http://www.who.int/bulletin/volumes/82/10/en
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1. Les propositions de l’Assemblée mondiale de l'OMS 

 

L'Organisation mondiale de la santé coopère avec l'Organisation mondiale du 

commerce sur les questions relatives à la santé dans un souci de cohésion avec les politiques 

commerciales menées. À ce propos, l'OMS siège en tant qu'observateur ad hoc au Conseil des 

aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce et au Comité des 

obstacles techniques au commerce. 

Depuis l'adoption en mai 2001 de deux résolutions (WHA 54.10 2001; WHA 54.11 

20011509), portant sur le soutien aux politiques de commercialisation de médicaments 

génériques abordables et sur l'évaluation de l'impact de l'accord ADPIC sur l'accessibilité aux 

médicaments, Mme Ellen 't Hoen considère que les actions de l'OMS impactent davantage le 

débat sur l'accord ADPIC1510. En effet, depuis, l'OMS œuvre pour informer les États sur les 

droits de propriété intellectuelle et leurs effets en matière de santé1511.  

Dans ce sens, en 2003 les États membres de l'OMS créent la Commission sur les droits 

de la propriété intellectuelle, l'innovation et la santé publique1512, qui est mandatée pour 

"recueillir des données et des propositions auprès des différents acteurs concernés et publier 

une analyse des droits de propriété intellectuelle, de l’innovation et de la santé publique, y 

compris la question des mécanismes appropriés de financement et d’incitation pour la mise au 

point de nouveaux médicaments et autres produits contre les maladies qui touchent avant tout 

les pays en développement"1513. Le rapport de la Commission contient 60 recommandations 

liées à la propriété intellectuelle, pour que les pays membres de l'OMS puissent assurer la 

protection de la santé. Ainsi, le rapport présente plusieurs options de financements alternatifs 

de la recherche et développement dans les pays en voie de développement1514, comme la 

collaboration pour la mise en œuvre à l'avenir d'un traité international sur la recherche et 

développement pharmaceutique1515. 

                                                      
1509 Fifty-Fourth World Health Assembly, WHO medicines strategy, WHA54.11, A54/VR/8  du  21 May 2001, 
(consulté le 15/9/2016), disponible sur : http://www.cptech.org/ip/health/who/wha54.11.pdf;  
1510 E. ’t Hoen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power, AMB, 2009, Dieman, voir p. 27; 
1511 Pour une présentation détaillée de l'implication progressive de l'OMS en matière de propriété intellectuelle, 
voir: G. Velásquez, “Access To Medicines And Intellectual Property: The Contribution Of The World Health 
Organization,” South Bull., mai 2013, Vol. 47, voir p. 2 et s.;  
1512 Résolution de l'Assemblée mondiale de la santé, WHA56.27 sur les droits de propriété intellectuelle, 
l'innovation et la santé publique;  
1513 OMS, Santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, Rapport de la Commission sur les droits 
de propriété intellectuelle, l’innovation et la santé publique, 2006, (consulté le 15/9/2016), disponible sur: 
http://www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/FRPublicHealthReport.pdf?ua=1;  
1514 OMS, Santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, Rapport de la Commission sur les droits 
de la propriété intellectuelle, l’innovation et la santé publique, 2006, voir p. 86 et s.;  
1515 OMS, Santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle, Rapport de la Commission sur les droits 
de la propriété intellectuelle, l’innovation et la santé publique, 2006, voir p. 91;  

http://www.cptech.org/ip/health/who/wha54.11.pdf
http://www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/FRPublicHealthReport.pdf?ua=1
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En outre, suite à l'adoption en 2008, après deux ans de négociations, de la Stratégie 

mondiale et plan d’action (GSPOA) en santé publique, innovation et propriété 

intellectuelle1516, l’OMS a pour objectif d’encourager et soutenir l’application et la gestion de 

la propriété intellectuelle de façon à promouvoir l’accès aux médicaments grâce à la 

coopération nationale, régionale et internationale1517. Le plan d'action inclut par exemple des 

suggestions de communautés de brevets ou d'utilisation de licences obligatoires. M. German 

Velázquez estime que la Stratégie mondiale et le plan d'action de l'OMS peuvent 

potentiellement modifier la structure actuelle du système des brevets, bien qu'au départ, il a 

fallu passer par des années de négociations infructueuses1518. De plus, au travers du 

Plan 2013-2020 d’action mondiale pour la prévention et le contrôle des maladies non 

infectieuses, l'OMS incite les États membres de l’Organisation mondiale de la santé à 

promouvoir l’accès amélioré aux médicaments abordables par l’application complète des 

flexibilités de l’accord ADPIC et par les partenariats internationaux1519.  

Toutefois, vu son caractère non contraignant pour les États, la Stratégie mondiale et le 

plan d'action en matière de santé n'ont pas abouti à un consensus sur la propriété 

intellectuelle. Néanmoins, ils constituent une première étape vers l'élaboration d'un futur 

texte engageant les pays membres en matière de propriété intellectuelle relative aux 

médicaments. Dans cet objectif, l'OMS a mandaté deux groupes d'experts (un en 2008 et un 

autre en 2011) pour conseiller tous les acteurs sur cette question1520. 

En conséquence, les comités d’experts auprès de l’OMS ont proposé la négociation 

d’une convention internationale, engageant les États à promouvoir la recherche et le 

développement de produits pharmaceutiques dont la demande n’est pas couverte par le 

marché, par exemple, de nouveaux traitements pour la maladie Chagas ou des tests de 

dépistage peu coûteux pour la tuberculose. Un Fonds public international, financé par des 

contributions obligatoires en rapport avec la situation économique des pays, contribuerait à 

la recherche et développement (R et D) sur ces produits. Les propositions vont plus loin : les 

résultats ainsi obtenus seraient librement accessibles, c’est-à-dire que la connaissance 

obtenue grâce aux recherches est susceptible d’être utilisée par tous, sans contraintes légales, 

                                                      
1516 Assemblée mondiale de la santé, Résolution WHA 61.21, Global Strategy and Plan of Action on Public Health, 
Innovation and Intellectual property, Genève, 2006;  
1517 OMS, Global Strategy and Plan of Action on Public health, Innovation and Intellectual Property, adopté en 
2008 par la Résolution WHA61.21, 2011, (consulté le 28/8/2016), disponible sur: 
http://www.who.int/phi/publications/Global_Strategy_Plan_Action.pdf?ua=1;  
1518 G. Velasquez, "The Right To Health and Medecines: The Case of Recent Negotiations on the Global Strategy, 
South Bull., 2011, voir p. 14;  
1519 OMS, Global Action Plan for the Prevention and Control of Noncommunicable Diseases 2013-2020, 2013, 
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/94384/1/9789241506236_eng.pdf?ua=1;  
1520 G. Velásquez, “Access To Medicines And Intellectual Property: The Contribution Of The World Health 
Organization,” South Bull., mai 2013, Vol. 47, voir p. 7; (consulté le 17/9/2016), disponible sur: 
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2013/05/RP47_WTO-role-in-IP-and-access-to-
medicines_EN.pdf)  

http://www.who.int/phi/publications/Global_Strategy_Plan_Action.pdf?ua=1
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/94384/1/9789241506236_eng.pdf?ua=1
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2013/05/RP47_WTO-role-in-IP-and-access-to-medicines_EN.pdf
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2013/05/RP47_WTO-role-in-IP-and-access-to-medicines_EN.pdf
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ni exclusivité ou autres restrictions contractuelles1521. Néanmoins, faute de consensus les 

recommandations des deux groupes d'experts n'ont pas été validées. Toutefois, un 

observatoire mondial de la R et D de la santé a été créé en 2013, pour la collecte 

d'informations sur la R et D en matière de santé, dans l'objectif de mieux cibler l'allocation des 

ressources1522.  

Ainsi, étant donné que les initiatives de l'OMS n'ont pas abouti aux résultats escomptés 

au niveau mondial, vu les intérêts divergents des pays en voie de développement, comparés 

à ceux des pays développés, il nous semble utile d'analyser l'impact des partenariats multi-

acteurs, dans lesquels l'OMS coopère au niveau national ou régional. 

 

2. Les enjeux des partenariats multi-acteurs de développement ou d'accès 

aux médicaments 

 

Il s'agit de partenariats impliquant du transfert de technologies, ayant pour but la 

production locale partielle ou la recherche et développement de médicaments correspondant 

aux besoins du PVD. À la différence des coopérations de donation, les partenariats de 

production sont lancés par le secteur public qui y contribue par des subventions1523. Les 

partenariats de développement de produits sont définis comme "des organisations qui lèvent 

des fonds de source publique et philanthropique pour les attribuer à des projets offrant le 

retour sur investissement probable le plus élevé lié à la santé; la gestion se faisant sans 

profit"1524. Selon Médecins sans frontières, ces coopérations ont bénéficié d'allocations 

croissantes de ressources depuis 2011 pour les maladies négligées1525. 

L'OMS a déjà établi avec succès diverses coopérations, comme le partenariat public-

privé pour le contrôle de l'ochocerciasis, la Facilité mondiale pour le contrôle de la tuberculose 

ou l'Alliance mondiale pour l'éradication de la léprose1526. L'initiative DNDI1527 pour le 

développement de médicaments contre les maladies négligées est un autre exemple. La DNDI 

                                                      
1521 65th World Health Assembly, resolution WHA65.22, Follow-up of the report of the Consultative Expert 
Working Group on Research and Development: Financing and Coordination, du 26 Mai 2012, 
WHA65/2012/REC/1, voir p. 37 : http://apps.who.int/gb/DGNP/pdf_files/A65_REC1-en.pdf;  
1522 Médecins dans frontières “Lives on the Edge : Time to Align Medical Research and Development with People's 
Health Needs", MSF Access Campaign, mai 2016, voir p. 34; 
1523 G. Velásquez, “Public-Private Partnerships in the Global Health: Putting Business Before Health?,” South Bull., 
2014, Vol. 49, janvier, voir p. 7;  
1524 Pour une présentation détaillée des partenariats public-privé, voir: Organisation mondiale de la santé, CEWG 
Report, 2012, OMS, Genève, voir p. 30 et s.: http://www.who.int/phi/CEWG_Report_5_April_2012.pdf;  
1525 Médecins dans frontières “Lives on the Edge : Time to Align Medical Research and Development with People's 
Health Needs", MSF Access Campaign, mai 2016, voir p. 34; 
1526 S. Gelders, M. Ewen, N. Noguchi, R. Laing, Price, Availability and Affordability An International Comparison of 
Chronic Disease Medicines, rapport, décembre 2006, voir p. ii; 
1527 Drug for Neglected Desease Initiative (Initiative Médicament pour la maladie négligée); 

http://apps.who.int/gb/DGNP/pdf_files/A65_REC1-en.pdf
http://www.who.int/phi/CEWG_Report_5_April_2012.pdf
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a été créée en 2005 par l’ONG Médecins sans frontières avec la participation de la fondation 

brésilienne Oswaldo Cruz, du Centre indien pour la recherche médicale, du Programme PNUD, 

de la Banque mondiale et de l'OMS, ainsi que du Ministère malaisien de la santé et de l'Institut 

de recherche médicale au Kenya. L'initiative DNDI expérimente un modèle alternatif de 

financement, selon lequel la recherche et développement est financée en amont par la DNDI 

et n'est plus liée à la commercialisation des médicaments. Les résultats obtenus permettent 

la production de génériques sous licence non exclusive ou sans dépôt de brevet. À cet égard, 

le partenariat entre la société Sanofi et la DNDI, dans le cadre du projet ASAQ, a permis le 

développement d'une combinaison de médicaments à dose fixe contre le paludisme1528. 

Dans ce sens, la multinationale Novartis a proposé la création d'un fonds mondial pour 

la recherche et développement de traitements pour les maladies négligées1529. De même, 

l'Union européenne a lancé le Partenariat des pays européens et ceux en développement sur 

les essais cliniques (EDCTP) pour de médicaments contre les maladies négligées, qui vise à 

accélérer le processus de développement dans la recherche1530. 

Par ailleurs, Novartis a aussi collaboré avec l'Organisation mondiale de la santé dans 

un projet de développement de traitement contre le paludisme, permettant de vendre aux 

acheteurs publics le médicament Coartem à prix coûtant. En fournissant des informations 

précises sur les besoins du marché d'approvisionnement public, l'OMS a permis à Novartis de 

faire des économies d'échelle, grâce à la production de masse pour un marché garanti. Depuis 

2015, la nouvelle formulation du Coartem, a aussi reçu la pré-qualification de l'OMS1531. Ainsi, 

selon Novartis, la combinaison devient "le seul et unique traitement antipaludique disponible 

pour l'approvisionnement public". 

Suite à ces multiples coopérations, German Velázquez constate que depuis le début 

des années 1990, les partenariats initiés par l'OMS sont soutenus davantage par des 

financements privés que par les quotes-parts des États membres. Dans ce sens, l'OMS "est 

devenue une agence multilatérale publique, principalement fondée par le secteur privé et/ou 

des contributions spécifiques volontaires"1532.  

                                                      
1528 B. Boidin, L. Lesaffre, “L’accès des pays pauvres aux médicaments et la propriété intellectuelle : quel apport 
des partenariats multi acteurs ?,” RIDE, 2010,  Vol. t. XXIV, N° 3, p. 325, voir p. 337;  
1529 E. ’t Hoen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power, AMB. Dieman, 2009, voir p. 94;  
1530 Commission européenne, Commerce, croissance et propriété intellectuelle - Stratégie pour la protection et le 
respect des droits de propriété intellectuelle dans les pays tiers,  Communication de la Commission au Parlement 
européen, au Conseil et au Comité économique et social européen, Strasbourg, le 1.7.2014, COM(2014) 389 final, 
(17/9/2016): http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0389&from=FR;  
1531 Novartis, "Novartis malaria treatment Coartem® 80/480mg receives WHO prequalification, enabling greater 
access for patients", 16.07.2015, (consulté le 17/9/2016), disponible sur: 
https://www.novartis.com/news/media-releases/novartis-malaria-treatment-coartem%C2%AE-80480mg-
receives-who-prequalification;  
1532 G. Velásquez, “Public-Private Partnerships in the Global Health: Putting Business before Health?” South Bull., 
2014, Vol. 49, janvier, voir p. 5;  

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0389&from=FR
https://www.novartis.com/news/media-releases/novartis-malaria-treatment-coartem%C2%AE-80480mg-receives-who-prequalification
https://www.novartis.com/news/media-releases/novartis-malaria-treatment-coartem%C2%AE-80480mg-receives-who-prequalification
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Cependant, les partenariats multi-acteurs, impliquant des institutions internationales, 

sont initiés par des donneurs des pays développés et, selon certains auteurs, ne 

correspondent pas toujours aux nécessités des PVD, car les gouvernements de ces derniers ne 

participent pas forcément dans la phase de prise de décision1533. L’Organisation mondiale de 

la santé s’inquiète de leur pouvoir discrétionnaire1534. De plus, les capacités d’investissement 

dans la R & D de ces programmes sont faibles, car basées sur les donations. C’est pourquoi ils 

aboutissent souvent à des innovations incrémentales, c’est-à-dire peu innovantes en 

perpétrant les brevets répétitifs. 

Dès lors, le professeur Bruno Boidin et Lucie Lesaffre1535 considèrent que les 

partenariats multi-acteurs manquent d’une vision à long terme et devraient avoir une 

stratégie plus globale mettant en commun des politiques nationales de partenariat. Dans les 

partenariats entre Sanofi et la DNDI, ainsi que celui de Novartis et l’Organisation mondiale de 

la santé pour la production de combinaison de traitements contre le paludisme, les auteurs 

constatent des résultats plutôt satisfaisants, mais insuffisants. En effet, afin de pouvoir 

commercialiser à des prix abordables, les deux sociétés ont délocalisé la production, ce qui a 

conduit à des problèmes de qualité concernant le site en Inde. Par ailleurs, les médicaments 

ont été distribués à plus grande échelle, mais la capacité d’absorption améliorée est 

conditionnée par l’accompagnement et par la formation du personnel de santé. Enfin, les 

partenariats de coproduction présentent une meilleure viabilité que les programmes de dons, 

s’ils impliquent réellement des transferts de technologies, ce qui n’a pas été le cas pour Sanofi 

et Novartis, dans les deux accords. 

Selon M. Germain Velázquez les partenariats multi-acteurs pour le développement 

sont plus une expérimentation qu’un modèle1536. Bien qu’ils aient des points en commun, 

comme l’interaction entre le secteur public et le secteur privé, l’objectif de développement 

de produits ou la R & D virtuelle, leurs principes de fonctionnement manquent de 

transparence et d’unité. De ce fait, l’Organisation mondiale de la santé devrait instaurer des 

règles claires de création les concernant.  

 

En conclusion, les initiatives de l'Organisation mondiale de la santé (OMS) et de 

l'Organisation mondiale de la propriété intellectuelle (OMPI) mènent à des résultats positifs, 

mais les progrès des négociations sont lents avec parfois des retours en arrière. Par exemple, 

les formations des membres des offices des brevets des pays en voie de développement, 

                                                      
1533 K. Buse, G. Walt, “Global public – private partnerships : part I – a new development in health ?” Bull. World 
Health Organ., 2000, Vol. 78,  N° 4, voir p. 14; 
1534 G-Finder, "Neglected disease research and development: the Ebola effect", 2015, N° 4, (consulté le 
17/9/2016), disponible sur: http://policycures.org/downloads/Y8%20GFINDER%20full%20report%20web.pdf; 
1535 B. Boidin, L. Lesaffre, L’accès des pays pauvres aux médicaments et la propriété intellectuelle: quel apport 
des partenariats multiacteurs, Revue internationale de droit économique, 2010/3 -.XXIV, p. 325-350, voir p. 349; 
1536 G. Velasquez, “Public-Private Partnerships in the Global Health: Putting Business Before Health?,” South Bull., 
2014, Vol. 49, janvier, voir p. 18; 

http://policycures.org/downloads/Y8%20GFINDER%20full%20report%20web.pdf
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organisées par l'OMS entre 2000 et 2010, pour leur permettre une application adaptée des 

dispositions de l'accord ADPIC, n'ont pas été renouvelées depuis1537. Le traité international sur 

la recherche et développement séparés de la commercialisation des médicaments n'est pas à 

l'ordre du jour. Néanmoins, les guides publiés tant par l'OMS que par l'OMPI, portant sur 

l'analyse des demandes de brevet des médicaments en faisant une synthèse comparative des 

pratiques mises en place par différents pays, constituent un réel apport pour les pays en voie 

de développement, car d'une part ces documents facilitent la décision des offices nationaux 

des brevets1538 et, d'autre part, ils leurs permettent de connaître et dès lors, de collaborer 

avec d'autres offices ayant procédé au même type d'examen.  

Ainsi les guides, publiés par les deux institutions améliorent le lien entre les PVD et 

pourraient mener vers une harmonisation de l'application du droit des brevets prenant en 

compte les priorités des pays en voie de développement, conformément aux flexibilités 

permises par l'accord ADPIC. Par ailleurs, les débats provoquent de plus en plus la réaction de 

l'opinion publique et améliorent la prise de conscience sur la nécessité d'évolution de la 

question de l'accessibilité aux médicaments essentiels dans les pays en voie de 

développement. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

                                                      
1537 G. Velásquez, “Access To Medicines And Intellectual Property: The Contribution Of The World Health 
Organization,” South Bull., 2013  Vol. 47, mai, voir p. 12;  
1538 G. Velásquez, “Guidelines on Patentability and Access,” South Bull., 2015, Vol. 61, mars, voir p. 25;  
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CONCLUSION 

 

L'objet de la présente recherche concerne l'étude comparative de l'évolution de la 

législation et de la jurisprudence indiennes et brésiliennes en matière de brevets de 

médicaments suite à l’application de l'accord sur les aspects des droits de la propriété 

intellectuelle touchant au commerce (ADPIC) dans le cadre de l'Organisation mondiale du 

commerce (OMC). 

L'accord ADPIC apporte une harmonisation internationale de la protection des droits 

de la propriété intellectuelle et en même temps un renforcement de ces droits dans les pays 

en voie de développement (PVD). En effet, le monopole accordé par le droit de brevet sur les 

innovations pharmaceutiques, conduit à l'augmentation du prix des médicaments, les rendant 

inabordables pour la majorité de la population en l'Inde et au Brésil. 

Or, ces deux pays se caractérisent par une situation sanitaire complexe avec des 

besoins importants en traitements contre les maladies tropicales négligées, comme le 

paludisme ou la tuberculose, mais aussi en médicaments antirétroviraux et anticancéreux.  

Dans certains domaines, comme celui des médicaments, la divergence d'intérêts entre 

les différents acteurs économiques est telle, que certaines dispositions de la réglementation 

internationale, comme c'est le cas de l'accord ADPIC, ont à plusieurs reprises été critiquées 

par la Doctrine soit comme insuffisantes pour permettre l'accès à la santé et aux médicaments 

dans les PVD1539, soit comme protégeant de manière insuffisante, par les standards 

minimaux instaurés, les droits exclusifs des détenteurs de brevets ( R. Everson, K. Idris, Park, 

K. E. Maskus, B. H. Hall, D. Harhoff). 

     

Dans ce contexte d'intérêts opposés, l'aboutissement à un accord sur une éventuelle  

modification de l'accord ADPIC est un processus long. L’unique modification à l’état actuel en 

est un exemple parlant. Elle concerne le vote par les Etats membres de l’OMC de la décision 

de l’intégration du texte du paragraphe 6 de la Déclaration de Doha du Conseil des ADPIC de 

                                                      
1539Des chercheurs tels que Denis Barbosa, Olivier Blin, K. Bliss, Thomas Bréger, Carlos Correa Amy Kapczynski,  N.  
Kumar, Shamrad Basheer, Linda Lee, Marcelo Dias Varella, Germain Velazquez, etc. 
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2001 en tant qu’article 31bis de l’ADPIC. Pour rappel, cette disposition datant de 2005, portant 

sur l'exportation sous licence obligatoire de  médicaments vers des PVD n'ayant pas de 

capacité de les produire, n’est entrée en vigueur que 12 ans plus tard – en janvier 2017, alors 

qu’elle était dès le départ critiquée pour la complexité de la procédure d'exécution instaurée 

par le texte. 

Dans ce contexte, si les dispositions de l'accord ADPIC dans le cadre de l'OMC ne sont 

pas facilement modifiables à court terme, il nous a semblé intéressant d’étudier les stratégies 

mises en œuvre par les acteurs économiques pour atteindre des objectifs divergents, voir 

opposés, en matière de médicaments dans l'état actuel de la règlementation. 

Vu la problématique de santé publique, l'Inde et le Brésil tentent de réduire les effets 

de l'accord sur l'accessibilité des médicaments, par la transposition dans leur législation 

d'éléments de flexibilité, qui ressortent du texte même de l'accord. Ces flexibilités se reflètent 

notamment dans la marge nationale d'interprétation, laissée aux États, afin que la situation 

sanitaire locale puisse être prise en compte.  

En effet, l’accord ADPIC, en instaurant les règles essentielles (standards minimaux), 

permet une certaine flexibilité d’application des différents articles relatifs aux conditions 

d’octroi des brevets, ainsi qu’aux exceptions et à leurs limites. Cette liberté d’interprétation 

accordée aux États, largement utilisée par les pays développés au sein de leurs législations 

nationales respectives afin de défendre leurs intérêts, a eu pour conséquence plusieurs 

décisions de justice tant au niveau national que devant l’Organe de règlement des différends 

de l’Organisation Mondiale du Commerce. Ces dernières années l’Inde, le Brésil, mais aussi la 

Chine ont suivi l’exemple des pays développés en appliquant les accords ADPIC de façon plus 

efficace, quant à la défense de leurs intérêts. 

En conséquence, l’objectif de cette recherche a été de proposer une étude de 

l’application de la marge d'interprétation laissée aux Etats lors de l'application de l'accord 

ADPIC en matière de brevets. 

 

Conclusions suite à la méthodologie de recherche appliquée 

 

Le tableau ci-dessous synthétise les différentes étapes de la méthodologie de 

recherche appliquée dans cette étude. 
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Dans un premier temps l'analyse comparative des législations et des jurisprudences 

indiennes et brésiliennes mises en conformité avec l'accord ADPIC, a permis d'identifier les 

différences dans l'application concrète des critères communs de brevetabilités instaurés (qui 

sont la nouveauté, l'activité inventive et l'application industrielle de l'innovation). A titre de 

comparaison, à de multiples reprises un rapprochement a été fait avec les interprétations 

françaises et américaines de ces critères. 

En complément, une étude a été menée sur 121 cas de demandes d'octroi de droit de 

brevet effectuées auprès de l'Office indien des brevets entre 1995 et 2015 sur des 

médicaments clés, c'est-à-dire des traitements contre des pathologies représentant des 

enjeux nationaux de santé publique (paludisme, tuberculose, cancer, VIH/sida). L'objectif de 

l'étude de cas visait la compréhension de l'application concrète de la marge d’interprétation 

des critères communs de brevetabilité des médicaments, au travers l'analyse de décisions de 

rejet des demandes et en conséquence, ses effets sur l’accès aux médicaments abordables. 

Le choix de la période (1995-2015) a été motivé par deux raisons. Premièrement, 

l’examen préliminaire des demandes de brevets (grâce à la procédure des "boîtes aux lettres", 

ainsi que des procédures d’opposition) a réellement débuté lors de la période transitoire, 

suivant la signature de l’accord ADPIC. Deuxièmement, la pertinence des données récentes 

disponibles jusqu’à fin 2015 est garantie par des informations provenant soit directement du 

site officiel de l’Office Indien des Brevets, soit de la base de données de Lawyers 

Collective1540. Ce groupement d’avocats indiens a œuvré pour la création, grâce au soutien 

                                                      
1540 http://www.lawyerscollective.org; 

http://www.lawyerscollective.org/
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du programme des Nations Unies contre le SIDA (UNITAID)1541, d'une base d’informations 

exhaustives et approfondies sur le statut actuel des demandes en cours en Inde, concernant 

des médicaments clés. À cet égard, les données utilisées proviennent de la Federal Drug 

Administration (FDA) des États-Unis, de l’Agence européenne sur les médicaments, de 

l’Agence sur les appareils médicaux et pharmaceutiques du Japon, de l’Organisation Mondiale 

de la Propriété Intellectuelle (OMPI), ainsi que de l’Office Indien des Brevets1542 qui publie 

des rapports sur l'appréciation des critères de brevetabilité.  

Après une étude de l'ensemble des données disponibles, les produits pour lesquels des 

droits de propriété intellectuelle étaient accordés ont été écartés, ainsi que ceux qui sont 

toujours en cours d'instruction par l’Office des brevets. Ainsi sur les  innovations restant, 

l'analyse des motifs de la demande, ainsi que des arguments justifiant le rejet de droit de 

brevet, a permis d'évaluer l'impact de critères restrictifs de brevetabilité sur l'offre de 

médicaments à des prix abordables. Le tableau ci-dessous résume la méthodologie de 

sélection des cas de jurisprudence étudiés. 

 

Les résultats de l’analyse  présentée dans ce travail de recherche mènent à croire que 

la législation indienne, mise en place suite à l'accord ADPIC, utilise pleinement les possibilités 

à disposition des États et applique de manière restrictive les critères de brevetabilité des 

médicaments énoncés à l'article 27 de l'ADPIC. Il est important de préciser qu'il ne s'agit pas 

de nouvelles exigences rajoutées, mais de respect des droits de la propriété intellectuelle, tout 

en prenant en compte l'intérêt public d'amélioration de l'accès à la santé et aux médicaments 

                                                      
1541 UNITAID est une facilité d’achat de médicaments en grande quantité pour le traitement du VIH/SIDA, de la 
tuberculose et du paludisme; 
1542 http://ipindiaservices.gov.in/patentsearch/search/index.aspx; 

http://ipindiaservices.gov.in/patentsearch/search/index.aspx
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abordables. Sur ce dernier point, la doctrine brésilienne assimile le droit constitutionnel à la 

santé au droit d'accès aux traitements abordables.  

En conséquence, la différence d'interprétation notamment des conditions de 

brevetabilité des médicaments est conforme aux règles de l’accord ADPIC, tant que les 

standards minimaux sont respectés. De ce fait, l’effort de la part des États pour défendre 

l’intérêt de santé publique et d’accès aux traitements pour leurs populations, en puisant dans 

la flexibilité accordée par le texte, est légalement justifié. 

Par ailleurs, l'efficacité de la mise en œuvre des marges nationales d'interprétation est 

facilitée par une politique nationale de soutien au développement des capacités de 

production de l'industrie locale. En effet, les gouvernements fédéraux de l'Inde et du Brésil 

conduisent de vastes programmes nationaux d'investissements publics visant notamment à la 

création, développement et la stimulation de l'innovation de l'industrie pharmaceutique 

locale. 

Ainsi, dans un deuxième temps, étant donné que l'adaptation au niveau national des 

termes de l'accord influence la disponibilité et l'accessibilité des médicaments clés, une 

analyse a été effectuée de ces politiques nationales mises en œuvre par l'Inde et le Brésil de 

soutien au développement de la recherche et de l'industrie pharmaceutique nationale pour 

améliorer l'offre locale.  

Dans ces conditions, l’application adéquate des articles de l’accord, leur transposition 

appropriée dans la législation nationale, cumulée aux politiques publiques d’accès à la santé 

et aux stratégies de soutien de la production locale de médicaments, semblent permettre à 

ces pays d’améliorer l’accès aux médicaments de leurs populations respectives. 

Toutefois, ces politiques nationales de défense de l'intérêt public viennent en 

contradiction avec les intérêts privées des sociétés pharmaceutiques. En effet, dans un 

domaine très concurrentiel, caractérisé par une forte demande en innovation, la recherche et 

développement de médicaments nécessite des investissements colossaux. De ce fait, 

l'incitation à les entreprendre requiert des garanties de retour sur investissement, qui sont 

apportées par les droits exclusifs de propriété intellectuelle. 

Donc, les laboratoires pharmaceutiques, qu'ils soient situés dans un pays développé 

ou en voie de développement, recherchent la protection de leurs produits innovants par le 

renforcement des droits de brevet. De ce fait, l'application restrictive des conditions de 

brevetabilité des médicaments, suite aux marges nationales d'interprétation, va à l'encontre 

de leurs intérêts, car la fabrication de génériques est facilitée. 

Ainsi, on constate l'émergence de stratégies initiées par les multinationales 

pharmaceutiques, visant le renforcement des droits de propriété intellectuelle sur les 

médicaments innovants. Elles visent d'une part le processus de création de droits exclusifs, 

liée aux conditions de brevetabilité et d'autre part, l'exercice même de ces droits par la 
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restriction de la concurrence. Les analyse des tendances du marché constatent une 

prolifération des demandes de brevets non seulement pour les produits innovants, mais aussi 

pour des dérivés de substances connues (type Markush), pour de nouveaux procédés de 

fabrication de substances connues ou des demandes pour la brevetabilité de la deuxième 

application thérapeutiques, etc. La formulation massive de demandes réduit le champ 

d'action de la concurrence, comme le démontrent les données présentées dans la deuxième 

partie de cette recherche. 

De plus, les sociétés pharmaceutiques élaborent des stratégies complexes de 

consolidation de leur position sur le marché par des fusions-acquisitions et autres 

partenariats ou contrats de production et de commercialisation avec des fabricants de 

génériques. En conséquence, un examen a été réalisé d'une part des stratégies d'extension 

des droits de propriété intellectuelle et de consolidation des marchés nationaux et 

internationaux et d'autre part, de leur contrôle par l'Etat grâce au droit indien et brésilien de 

la concurrence1543. Concrètement, l'étude de l'optimisation des conditions de brevetabilité 

ciblait les "grappes de brevets", les brevets divisionnaires, les brevets "pipeline", les brevets 

répétitifs et les demandes de type Markush, ainsi que la restriction de l'entrée d'un générique 

sur le marché par le retrait du médicament princeps, le blocage de l'AMM ou la protection de 

l'exclusivité des données. Le tableau ci-dessous synthétise ces stratégies. 

  

                                                      
1543 CADE – Conseil administratif de défense économique – Loi du 30.11.2011 - plus de 700 contrôles par an, 
p. 326). Reconnaissance internationale de l’efficacité du programme brésilien de lutte contre les cartels – p. 337; 
D. Barbosa (2012) précité – p. 341 – plus d’une 100 d’affaires sont sous instruction de pratiques 
anticoncurrentielles sur la base de défaut de fondement; affaire Sanofi de 2010 (procédure entamée le dernier 
jour d’échéance du brevet) et Eli Lilly (information mensongère) de 2015, Astra Zeneca sanctionnée en 2005 
(amende de 60 millions euros) par l’EU à cause d’un CCP demandé pour retarder l’entrée des concurrents et 
grâce à des informations mensongères. 
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Par ailleurs, les entreprises du secteur se mobilisent dans des lobbies et mettent en 

place des stratégies d'influence politique, afin d'obtenir le soutien des représentants de l'État 

et sécuriser les bénéfices provenant du commerce international. Dans le récent cas de l'Inde, 

le constat est fait que la résistance des pays en voie de développement face à de telles 

pressions économiques est difficile, vu leurs besoins en investissements étrangers. 

En réponse aux demandes de l'industrie pharmaceutique, les gouvernements des pays 

développés soutiennent le renforcement des droits de la propriété intellectuelle et mènent 

les politiques diplomatiques de coopération multilatérale, ayant pour but de réduire 

l'application des flexibilités liées aux marges nationales d'interprétation dans les PVD. 

De ce fait, l'application des marges d'appréciation laissées aux Etats et les politiques 

publiques qui les soutiennent sont menacées par l'accroissement d'accords multilatéraux 

d'investissement, comportant des dispositions qui renforcent les droits de propriété 

intellectuelle. L’étude détaillée de plusieurs dispositions ADPIC-plus, faisant partie intégrante 

de certains accords ou prévues de l’être, comme dans le texte en négociation du futur 

partenariat entre l’Union européenne et l’Inde visant le libre-échange pour un grand nombre 

de produits, prouvent leur effet néfaste sur le prix des médicaments. Le tableau ci-dessous 

présente les mesures ADPIC-plus le plus couramment incluses dans les accords bilatéraux 

entre les pays du Nord et les PVD. 

  

Ainsi, l'effet positif sur l'accessibilité des médicaments, de l'application des marges 

nationales d'interprétation de l'accord ADPIC, dépendra en grande partie de la réponse 

adéquate des pays émergents face à ces deux phénomènes extérieurs  (les tentatives de 
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contrôle tant du processus de brevetabilité que des marchés) sur le renforcement des droits 

de la propriété intellectuelle.  

A ce sujet, l'Inde et le Brésil appliquent deux stratégies différentes. L'Inde se concentre 

sur sa législation favorable à la fabrication de génériques, puisqu'elle est à la base d'une 

jurisprudence nationale rejetant régulièrement les demandes de brevets concernant des 

produits peu innovants. Le Brésil en revanche, n'ayant pas pu profiter pleinement de la phase 

transitoire et des flexibilités accordées par l'accord ADPIC, suite aux pressions américaines au 

moment de l'adoption de la loi de 1996 sur la propriété intellectuelle, centralise ses efforts 

sur le contrôle de l'exercice des droits exclusifs par le droit de la concurrence. Ainsi, les 

autorités locales compétentes surveillent les agissements de consolidation et de position 

dominante des entreprises pharmaceutiques sur le marché national et sanctionnent 

efficacement des pratiques abusives constituant une distorsion à la concurrence. L'Inde n'a 

mis en place ces procédures que récemment et collabore depuis peu avec les autorités 

américaines dans le domaine1544. 

Par ailleurs, les deux pays régulent les prix du marché des médicaments avec des 

résultats mitigés quant à la disponibilité de produits abordables. 

 Enfin, l’Inde et le Brésil émergents amplifient la collaboration internationale entre 

pays en voie de développement, ainsi que la coopération multi-acteurs, afin de préserver la 

marge d'interprétation des conditions d'octroi de brevets, tant dans l'accord ADPIC, que lors 

des négociations d'autres partenariats interétatiques. D’où l’importance de l’étude détaillée 

de la coopération internationale menée ces dernières années par le Brésil et par d’autres pays 

émergents, appelée par la doctrine brésilienne1545 "Diplomatie de santé mondiale", dont 

l’objectif est la sauvegarde des flexibilités. En effet, sans action internationale conjointe, les 

flexibilités de l'accord seraient rendues inopérantes par les partenariats bilatéraux 

contenant des dispositions ADPIC-plus. Ces derniers garantissent une protection des droits 

de la propriété intellectuelle, qui est supérieure aux standards minimaux exigés par l'accord 

ADPIC.  

 

Résultats de la recherche 

 

L’étude comparative des législations et jurisprudences brésiliennes et indiennes a 

permis de considérer que selon les spécificités de chaque pays des approches différentes dans 

                                                      
1544S.S. Mundal, “Competition Law and the Pharmaceutical Sector in India,” Indian Institute of Management, 
Ahmedabad India, 2.11.2015, voir p. 34 et s., voir aussi p. 41; 
1545 E. Gomez, cité  précédemment ; 
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l’application de l’accord ADPIC sont susceptibles d’aboutir au même objectif d’amélioration 

de l’accès aux médicaments abordables.  

Dans un premier temps, ont été constatées des caractéristiques communes: au niveau 

national les deux pays ont mené de vastes politiques publiques d’investissement dans 

l’éducation et la recherche scientifique de même que dans et le développement d’un tissu 

local d’entreprises pharmaceutiques fortement concurrentielles, complétées par un 

interventionnisme étatique relativement élevé exercé par le contrôle des prix du marché1546. 

Dans un deuxième temps, chaque pays se caractérise par une application différente 

des dispositions de l’accord ADPIC. L’Inde choisit de bénéficier de la majorité d’éléments de 

flexibilité d’appréciation des critères communs de brevetabilité alors que le Brésil sous les 

pressions économiques internationales ne les met pas en place. Seule ANVISA se base sur ces 

flexibilités pour donner à de nombreuses occasions un avis défavorable à l’octroi de droits 

exclusifs.  

La jurisprudence indienne précise l’interprétation de certaines notions qui deviennent 

un modèle pour les futures analyses de brevetabilité (efficacité améliorée – Glivec de 

Novartis), (vu le système juridique anglo-saxon, alors que la jurisprudence brésilienne n’est 

pas en mesure de le faire, limitée par ses compétences interprétatives de la loi selon le modèle 

de droit commun. 

Dans le cas indien, cette marge de manœuvre législative s’est avérée suffisante pour 

promouvoir la concurrence et inciter à une baisse des prix des traitements pour certaines 

pathologies qui constituent des enjeux importants en matière de santé publique.  

En revanche, le Brésil, pour atteindre le même objectif, s’appuie plus largement sur le 

droit de la concurrence pour contrôler l’application des droits de propriété intellectuelle. 

L’étude des résultats (en termes de sanctions ou de demandes de modification) des multiples 

contrôles (plus de 700/an) effectués par le CADE (autorité brésilienne compétente en matière 

de concurrence)sur les activités des entreprises pharmaceutiques lors de l’utilisation de leurs 

droits de brevet, démontre l’efficacité que peut présenter le droit de la concurrence pour 

sanctionner les pratiques abusives des détenteurs de droits exclusifs.  

De plus, le gouvernement brésilien s’investit largement dans la coopération 

internationale au niveau du Mercosur, entre ZLE et au niveau mondial pour la production de 

médicaments génériques dans les PVD) et la sauvegarde des flexibilités de l’accord ADPIC lors 

des négociations multilatérales. 

                                                      
1546 Par exemple, en Inde les prix des médicaments essentiels sont déterminés par l’État sur la base des 
informations sur les coûts de production, toujours revus à la baisse, la marge des grossistes –limitée à 8 % et 
celle des détaillants – 18 % ( pour plus de détails voir Partie 2, Titre 2, Chapitre 1). 
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En résumé, cette application de l’accord ADPIC mène l’Inde à se positionner comme 

fournisseur mondial de médicaments génériques à bas prix, alors que le Brésil se distingue par 

son rôle de leader dans la coopération internationale en vue de créer des partenariats et 

d’accroître la capacité de négociation des pays émergents en collaboration avec les pays en 

voie de développement, visant le maintien des marges d’appréciation. 

           

 

 

Apport de l’étude 

 

En termes de contribution à l’étude de l’accord ADPIC, la présente recherche tente de 

démontrer que, connaissant l’impact éventuel des droits de propriété intellectuelle sur l’accès 

aux médicaments, l’application de critères restrictifs de brevetabilité permet à certains États 

de favoriser l’amélioration de l’offre de traitements abordables, à condition que ces critères 

restrictifs soient utilisés de manière étendue par les pays en voie de développement, afin de 

devenir un standard correctement mis en œuvre par les offices nationaux des brevets. 
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Toutefois, l’application étendue des critères restrictifs nécessite une coopération 

internationale multi-acteurs, tant pour leurs mise en place dans les pays que pour son 

maintien dans l’accord ADPIC et dans d’autres accords multilatéraux. 

Enfin, le contrôle par le droit de la concurrence des activités des entreprises 

pharmaceutiques sur le marché tant lors de la création du droit de brevet que lors de son 

exercice semble agir favorablement sur la baisse des prix des médicaments. Le tableau ci-

dessous synthétise ces conditions. 

  

Avant de conclure quelques précisions sur les limites de cette recherche. L’étude de 

cas est menée uniquement sur deux pays émergents et une application répandue de critères 

restrictifs de brevetabilité dans plusieurs pays émergents est susceptible d’apporter des 

éléments supplémentaires nécessaires à leur impact positif sur l’accessibilité des 

médicaments en termes de prix. De plus, l’étude est basée uniquement sur des médicaments 

constituant un enjeu d’intérêt public. Il est possible qu’une analyse plus approfondie de 

l’ensemble des demandes de brevet pour des médicaments aboutisse à des résultats 

divergents. La question subsiste sur la réelle nécessité d’application de critères restrictifs de 

brevetabilité pour tous les médicaments. Par ailleurs, l’arrivée des bio-médicaments semble 

modifier considérablement les enjeux et en conséquence les stratégies mises en place sur les 

deux marchés étudiés. 

En synthèse, bien que la doctrine suggère une modification des dispositions de l’accord 

ADPIC, en soutien à la récente doctrine sud-américaine et indienne, la présente étude tente 

d’illustrer que le texte pourrait être suffisant pour favoriser l’accès aux médicaments à des 

prix abordables, sous condition d’une application de critères restrictifs de brevetabilité, 

conformément aux flexibilités d’appréciation. 
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Le tableau ci-dessus a pour objectif de schématiser cette approche de l’application de 

l’accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle touchant au commerce. 

Pour terminer, l’étude constate que les autorités indiennes est brésiliennes agissent 

simultanément et de manière globale dans plusieurs domaines pour garantir la protection des 

droits fondamentaux d’accès à la santé, ainsi que de protection des patients. Pour cette raison 

le rôle des États et de la communauté internationale est indispensable à l’équilibre des 

intérêts des différents acteurs. 

Ce processus n’est qu’à ses débuts et les deux pays subissent de multiples pressions, 

mais son potentiel de défense des intérêts des consommateurs semble indéniable, grâce à la 

prise en compte de manière globale des conditions d’octroi des brevets, de la réalité du 

marché et des intérêts de santé publique, ainsi que des actions des acteurs au niveau national 

et international. Ainsi, l’application restrictive des critères de brevetabilités des médicaments, 

conforme à l’accord ADPIC, soutenue par des politiques publiques globales, conduites 

actuellement par l’Inde et le Brésil sur le territoire national, et complétée par la coopération 

internationale œuvrent pour l’amélioration de l’accessibilité de traitements abordables dans 

les pays en voie de développement. 
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Préconisations 

   

Suivant le modèle indien, les mesures à envisager par les États émergents ou en voie 

de développement, afin d’améliorer l’accès aux médicaments abordables1547, tout en 

respectant les droits de la propriété intellectuelle protégés par l’accord ADPIC, devraient viser 

l’application des flexibilités1548 grâce à une législation nationale souple1549. À titre 

d’exemple, le projet de loi N° 5.402/2013 au Brésil prévoit des modifications substantielles de 

la loi sur les brevets de 1996, afin de limiter la durée du brevet à 20 ans, d’interdire la 

brevetabilité de la 2e application thérapeutique ou des nouvelles formes de substances 

connues. Les futures modifications législatives envisagées en Afrique du Sud, au Sénégal et de 

nombreux autres pays ont le même objectif. 

L’interprétation restrictive des critères de brevetabilité est facilitée par l’usage 

d’informations et de guides, mis à disposition par des pays tiers1550 pour renforcer les liens 

entre pays émergents (Inde, Brésil, Afrique du Sud). Cet échange de données permettrait 

l’usage plus répandu de la procédure d’opposition avant et suivant l’octroi du brevet devant 

les autorités publiques compétentes. D’ailleurs, en cas d’intérêts communs, ils devraient aussi 

collaborer avec les représentants d’Organisations non gouvernementales (ONG), afin d’attirer 

l’attention du public sur des questions d’intérêt général d’accès à la santé. 

Suivant le modèle brésilien, la coopération devrait aussi être faite entre pays en voie 

de développements (PVD) pour former des alliances et résister en bloc1551 à la signature 

d’accords ADPIC plus, limitant la mise en place des flexibilités1552. Ainsi, les PVD 

favoriseraient l’accès aux informations et la limitation de l’exclusivité des données pour 

améliorer l’utilisation des données pour des recherches scientifiques, ce qui limiterait le dépôt 

                                                      
1547C. Correa, Tackling The Proliferation of Patents: How to Avoid Undue Limitations To Competition and the 
Public Domain,South Bulletin 2014, N° 52, août; disponible sur: http://www.southcentre.int/wp-
content/uploads/2014/09/RP52_Tackling-the-Proliferation-of-Patents-rev_EN.pdf;  
1548C. Correa,  Designing Intellectual Property Policies In Developing Countries, Third World Network, Penang, 
2010;  
1549Amy Kapczynski, David Singh Grewal, Resist Pressure at Any Price, Business Today India,  17.1.2016;  
1550C. Correa, ʺGuidelines for the examination of patent applications relating to pharmaceuticals: Examining 

Pharmaceutical Patents From a Public Perspectiveʺ, United Nations Development Programme publications, 2015; 

G. Velasquez, "Guidelines on Patentability and Access", South Bull., 2015, Vol.  61, mars; 
1551A. Bhattacharjea, F. Sindhwani, Competition Issues in the Indian Pharmaceuticals Sector, rapport, 2014, p. 84 
et 85: http://www.cuts-ccier.org/COMPEG/PDF/Report-Pharmaceutical_Sector_Study.pdf; 
1552F. M. Abbott, Frederick, "The WTO Medicines Decision: World Pharmaceutical Trade and the Protection of 
Public Health", The American Journal of International Law, 2005, Vol. 99, N°2, voir p. 355, (consulté le 15/7/2016), 
disponible sur: http://www.who.int/intellectualproperty/submissions/Abbottproofs.pdf;   

http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2014/09/RP52_Tackling-the-Proliferation-of-Patents-rev_EN.pdf
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2014/09/RP52_Tackling-the-Proliferation-of-Patents-rev_EN.pdf
http://www.cuts-ccier.org/COMPEG/PDF/Report-Pharmaceutical_Sector_Study.pdf
http://www.who.int/intellectualproperty/submissions/Abbottproofs.pdf
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de demande de brevets divisionnaires1553. Cette collaboration faciliterait aussi l'optimisation 

de l'approvisionnement public. 

De même, à l'image de la conduite brésilienne depuis le début des années 2000, les 

PVD devraient contrôler davantage les pratiques anticoncurrentielles et sanctionner en cas de 

prix excessif ou abus de droit de la part du détenteur du droit de brevet1554. A ce propos, les 

outils mis à œuvre par le droit de la concurrence doivent être largement utilisés pour pénaliser 

les abus de position dominante lors des fusions et acquisitions1555, ainsi que les ententes et 

autres accords retardant l'entrée des concurrents sur le marché. 

Par ailleurs, comme en Inde toute action de consolidation du marché devrait être 

conditionnée à l'exigence de fabrication locale d'un médicament nécessaire au marché 

national1556. Enfin, l'abus lors des procédures de dépôt, créant de l'opacité pour restreindre 

l'enregistrement de nouvelles demandes, devrait également être régulièrement sanctionné. 

Enfin, les pays en voie de développement devraient bénéficier davantage des aides 

internationales croissantes1557 et des investissements alternatifs1558 pour la production de 

médicaments, sans négliger le contrôle de la qualité et la baisse de la commercialisation de 

produits contrefaits. Si au Brésil, le système d’inspection est jugé efficace depuis les 

années 20001559, ce n’est pas encore le cas de l’Inde1560. 

  

                                                      
1553South Centre, Improving Access to Medicines : What Needs to Be Done Access to Medicines : South Centre’s 
Views on What Needs to Be Done, South Bulletin, 2016, N° 91, p. 2–6; (consulté le 23/6/2016); disponible sur: 
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2016/06/SB-91_EN.pdf;  
1554 N. Syam, V. Munoz Tellez, ʺInnovation And Global Intellectual Property Regulatory Regimes: The Tension 
Between Protection And Accessʺ, South Centre Bulletin, 2016, N° 67, Research paper, p. 29; consulté le 
23/6/2016; disponible sur : http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2016/06/RP67_Innovation-and-
Global-IP-Regulatory-Regimes_EN.pdf;  
1555Y. Akyüz, "Foreign Direct Investment, Investment Agreements and Economic Development: Myths and 
Realities", Research paper, octobre 2015, disponible sur: http://www.southcentre.int/research-paper-63-
october-2015; 
1556 C. Meiners, C. Protopopescu, J. Chauveau, Jean Paul Moatti, “Structure de marché et évolution des prix des 
traitements antirétroviraux au Brésil”,Propriété intellectuelle et politiques publiques pour l’accès aux 
antirétroviraux dans les pays du Sud, 2013, voir p. 14; 
1557 E. ’t Hoen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power, édition, AMB, Dieman, 2009, voir p. 62-
67;  
1558S. Chaudhuri, UN Secretary General’s, High level pannel on access to medecines, 28.2.2016, (consulté le 
22/8/2016), http://www.unsgaccessmeds.org/inbox/2016/2/28/pqv3dotu25q4epdax1uqnam4v4olma;  
1559 A. G. Micara, “TRIPS-plus Border Measures and Access to Medicines,” J. World Intellect. Prop., Vol. 15, N° 1, 
p. n/a–n/a, 2011, voir p. 89; 
1560 M. A. Gambhir, A. Mishra, "India : Food & Pharma Flash", Mondaq, 22.4.2016, disponible sur: 
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=485762&email_access=on;  

http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2016/06/SB-91_EN.pdf
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2016/06/RP67_Innovation-and-Global-IP-Regulatory-Regimes_EN.pdf
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2016/06/RP67_Innovation-and-Global-IP-Regulatory-Regimes_EN.pdf
http://www.southcentre.int/research-paper-63-october-2015
http://www.southcentre.int/research-paper-63-october-2015
http://www.unsgaccessmeds.org/inbox/2016/2/28/pqv3dotu25q4epdax1uqnam4v4olma
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=485762&email_access=on
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ANNEXES 

GLOSSAIRE 
 

Autorisation de mise sur le marché – pour être commercialisé, tout produit pharmaceutique doit recevoir une 
autorisation de mise sur le marché, qui est délivrée par l'autorité compétente après examen sur la base 
de la pharmacopée nationale 

Brevet – titre de propriété conférant à son titulaire le droit exclusif d’empêcher des tiers n’ayant pas son 
consentement de produire, utiliser, offrir à la vente, vendre ou importer un produit ou un procédé de 
fabrication 

Communauté de brevets – organisation facilitant l'accessibilité aux médicaments par l'obtention collective de 
licences sur les produits brevetés, dont les droits sont par la suite accordés à tarif préférentiel  aux 
fabricants membres de la communauté contre paiement de royalties 

Dénomination commune internationale (DCI) – nom commun ou nom générique choisi par des experts ad hoc 
pour désigner sans ambiguïté une nouvelle substance pharmaceutique. Le choix est fait selon une 
procédure et des directives de l’Organisation mondiale de la Santé (OMS). Les DCI doivent être uniques 
et rester dans le domaine public. 

Grappe de brevet – stratégie de dépôt de multiples demandes de brevets, liées à un produit, ses dérivés, des 
procédés de fabrication, etc., dans l'objectif d'empêcher la formulation d'une demande de brevet par 
un concurrent 

Ingénierie inversée – pratique, souvent utilisée avant l’entrée en vigueur de l’accord ADPIC, consistant à 
découvrir le processus de fabrication d’un produit à partir d’un produit fini 

Médicaments essentiels – médicaments répondant aux besoins de santé prioritaires d’une population donnée, 
sélectionnés en fonction de la prévalence des maladies, de l’innocuité, de l’efficacité et d’une 
comparaison des rapports coût-efficacité 

Médicament générique – médicament ayant la même composition qualitative et quantitative en principe actif 

qu'un médicament breveté, la même forme pharmaceutique, et dont la bioéquivalence avec le 
médicament de référence est démontrée par des études de biodisponibilité 

Médicaments princeps -  produit pharmaceutique innovant, protégé par un droit de brevet et commercialisé 
sous une marque commerciale 

Licence obligatoire – disposition permettant à l'autorité publique d'autoriser la production par un tiers d'un 
médicament breveté, sans l'autorisation du titulaire du droit, contre compensation financière 

Flexibilité ADPIC – marge de manœuvre accordée aux États signataires lors de la mise en application des 
obligations découlant de l'accord ADPIC 

Disposition ADPIC-plus – clause liée à la protection des droits de la propriété intellectuelle, qui contient des 
exigences supérieures aux standards minimaux énoncés par les termes de l'accord ADPIC 

Protection "Pipeline" forme de protection rétroactive, non retenue par l’accord ADPIC, car non conforme au 
critère de nouveauté. Il s’agit de produits, non brevetés ni commercialisés dans certains pays, pour 
lesquels des droits exclusifs seraient automatiquement appliqués, dès l’entrée en vigueur de l’accord 
ADPIC, du fait de l’existence d’un brevet dans un pays tiers.  
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TABLEAU N° 1 

Les consultations de l’ORD de l’OMC  en matière de médicaments 

  

 

Source: Tableau constitué à partir des données disponibles sur le site de l’Organisation mondiale du commerce: 

https://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/dispu_subjects_index_f.htm#selected_subject  

https://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/dispu_subjects_index_f.htm#selected_subject
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TABLEAU N° 2: 

Historique des sociétés pharmaceutiques et leur chiffre d’affaires 

 

 

GlaxoSmithKline 

(GSK) 

Chiffre d’affaires de 40 milliards de dollars en 2010 

Fusions successives débutées en 1994 entre les sociétés britanniques 

Glaxo, Wellcome et SmithKline Beecham 

Pharmacia 
rachetée par Pfizer 

en 2003 

Fusions successives depuis 1995 entre les sociétés américaines 

Pharmacia AB, the Upjohn Company et G.D. Searle (laquelle est la filiale 

pharmaceutique de Monsanto) 

Novartis Chiffre d’affaires de 50 milliards de dollars en 2010 

Fusion entre les sociétés suisses Ciba et Sandoz en 1996 

AstraZeneca Chiffre d’affaires de 33 milliards de dollars en 2010 

Fusion entre le groupe britannique Zeneca PLC et la société suédoise 

Astra AB 

Pfizer Chiffre d’affaires de 58 milliards de dollars en 2010 

Groupe américain possédant Pharmacia (en 2003), Warner-Lambert 

(2000) et Wyeth (2009) 

Sanofi Chiffre d’affaires de 30 milliards de dollars en 2010 

Groupe français constitué par Sanofi (Elf-Total) qui a absorbé la société 

de biotechnologie Genzyme en 2011, Aventis (2004), Sythélabo (L’Oréal) 

en 1998 

Roche Chiffre d’affaires de 39 milliards de dollars en 2010 
Le groupe suisse Roche a acquiert Syntex en 1994, Chugai 
pharmaceuticals en 2002 et la société Genentech en 2009 

MSD Chiffre d’affaires de 46 milliards de dollars en 2010 

Depuis 2009 Merck Sharp & Dohme  a fusionné avec Schering Plough 

 

Source : Extrait du livre coordonné par BORCH-JACOBSEN, Mikkel,"Big Pharma une industrie toute puissante 

qui joue avec notre santé", édition Les arènes 2013, p. 65. 
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Tableau 3 : 

Synthèse des principales stratégies  de contrôle de la brevetabilité et des marchés  
 

   

 

 

Tableau 4 : 

Synthèse des dispositions ADPIC plus les  plus courantes   
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TABLEAU N° 5: 

Exemples d’accords de libre-échange incluant des dispositions ADPIC-plus 

 

ALENA États-Unis, Mexique, Canada 

CAFTA (zone de 
libre-échange de 
l’Amérique 
centrale) ZLEAC 

Costa Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua, République Dominicaine 

Accords 
bilatéraux 

États-Unis – Pérou, Chili, Australie, Maroc, Singapour, les États d’Amérique centrale 
(Costa Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua, République Dominicaine) 
États-Unis – Jordanie, Bahreïn, Oman, Corée du Sud,  

ADPIC — plus Thaïlande; Panama, l’association andine (Bolivie, Colombie, Équateur) 

UDSA Union Douanière sud-africaine (UDSA = SACU) 

UDA Union douanière africaine – Afrique du Sud, Swaziland, Botswana, Namibie, Lesotho  

OMC Chine, Cambodge, Jordanie 

EU Nouveaux pays membres  

EU Union douanière avec la Turquie 

EU Pays Afrique-Caraïbes-Pacifique (ACP) 

EU Accord euro-méditerranéen 

EU Colombie, Pérou, CARIFORUM, Singapour, Corée du Sud, Moldavie, Canada, Ukraine 

En discussion Inde, Thaïlande, Vietnam, MERCOSUR, Myanmar 

*Cette liste n’est pas exhaustive  
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Extrait du rapport 2013 de l’OMS sur les objectifs du millénium 

 

Accès à des médicaments essentiels abordables 

Dans les pays en développement, l’objectif de l’accès aux médicaments essentiels à un prix 

abordable n’est pas atteint ; ces derniers sont hors de prix et en nombre insuffisant. En 2012, 

les médicaments essentiels n’étaient disponibles que dans 57 % des établissements de santé 

publics et dans 65 % des établissements de santé privés. Le prix de ces médicaments est de 

3,3 à 5,7 fois supérieur aux prix de référence internationaux, et de nombreux protocoles 

thérapeutiques ont un coût très supérieur à la norme l’accessibilité établie par l’Organisation 

mondiale de la santé (OMS). L’innovation sans accès élargi à ses fruits fait qu’on ne peut 

répondre aux besoins des établissements de santé publique ; de même un accès croissant à la 

pharmacopée existante sans encourager le développement de nouveaux médicaments et de 

nouvelles technologies ne permet pas de faire face aux nouvelles menaces pour la santé. 

L’accès des pays en développement à des médicaments à un prix abordable peut être facilité 

en tirant parti de la flexibilité autorisée par l’Accord sur les aspects des droits de propriété 

intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC). L’instauration de licences obligatoires s’est 

révélée être un moyen de réduire le prix des médicaments.  

Recommandations 

- Les compagnies pharmaceutiques devraient proposer les médicaments essentiels à des prix 

plus abordables et, grâce à l’innovation, créer de nouveaux médicaments dont les pays en 

développement ont le plus besoin. 

- Les autorités des pays en développement devraient faire en sorte que les médicaments 

essentiels soient plus disponibles dans les établissements de santé publics. 

- Les pays en développement sont encouragés à recourir aux flexibilités de l’Accord sur les 

ADPIC, afin d’élargir l’accès aux médicaments essentiels, à des prix plus abordables. 
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Accord ADPIC - principaux articles 

 

Article 1 

…. Les Membres seront libres de déterminer la méthode appropriée pour mettre en œuvre les dispositions du 

présent accord dans le cadre de leurs propres systèmes et pratiques juridiques 

Article 7  

La protection et le respect des droits de propriété intellectuelle devraient contribuer à la promotion de 

l’innovation technologique et au transfert et à la diffusion de la technologie, à l’avantage mutuel de ceux qui 

génèrent et de ceux qui utilisent des connaissances techniques et d’une manière propice au bien-être social et 

économique, et à assurer un équilibre. 

Article 8 Principes 

1. Les Membres pourront, lorsqu’ils élaboreront ou modifieront leurs lois et règlementations, adopter les 

mesures nécessaires pour protéger la santé publique et la nutrition et pour promouvoir l’intérêt public dans des 

secteurs d’une importance vitale pour leur développement socio-économique et technologique, à condition que 

ces mesures soient compatibles avec les dispositions du présent accord. 

2. Des mesures appropriées, à condition qu’elles soient compatibles avec les dispositions du présent accord, 

pourront être nécessaires afin d’éviter l’usage abusif des droits de propriété intellectuelle par les détenteurs de 

droits ou le recours à des pratiques qui restreignent de manière déraisonnable le commerce ou sont 

préjudiciables au transfert international de technologie. 

Article 27 Objet brevetable 

1. Sous réserve des dispositions des paragraphes 2 et 3, un brevet pourra être obtenu pour toute invention, de 

produit ou de procédé, dans tous les domaines technologiques, à condition qu’elle soit nouvelle, qu’elle implique 

une activité inventive et qu’elle soit susceptible d’application industrielle. Sous réserve des dispositions du 

paragraphe 4 de l’article 65, du paragraphe 8 de l’article 70 et du paragraphe 3 du présent article, des brevets 

pourront être obtenus et il sera possible de jouir de droits de brevet sans discrimination quant au lieu d’origine 

de l’invention, au domaine technologique et au fait que les produits sont importés ou sont d’origine nationale.  

5 Aux fins de cet article, les expressions "activité inventive" et "susceptible d’application industrielle" pourront 

être considérées par un Membre comme synonymes, respectivement, des termes "non évidente"  et "utile". 

Article 30 Exceptions aux droits conférés 

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. 

Article 31 Autres utilisations sans autorisation du détenteur du droit 

Dans les cas où la législation d’un Membre permet d’autres utilisations7 de l’objet d’un brevet sans l’autorisation 

du détenteur du droit, y compris l’utilisation par les pouvoirs publics ou des tiers autorisés par ceux-ci, les 

dispositions suivantes seront respectées : 

a) l’autorisation de cette utilisation sera examinée sur la base des circonstances qui lui sont propres ; 
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b) une telle utilisation pourra n’être permise que si, avant cette utilisation, le candidat utilisateur s’est efforcé 
d’obtenir l’autorisation du détenteur du droit, suivant des conditions et modalités commerciales raisonnables, 
et que si ses efforts n’ont pas abouti dans un délai raisonnable. Un Membre pourra déroger à cette prescription 
dans des situations d’urgence nationale ou d’autres circonstances d’extrême urgence ou en cas d’utilisation 
publique à des fins non commerciales. Dans des situations d’urgence nationale ou d’autres circonstances 
d’extrême urgence, le détenteur du droit en sera néanmoins avisé aussitôt qu’il sera raisonnablement possible. 
En cas d’utilisation publique à des fins non commerciales, lorsque les pouvoirs publics ou l’entreprise 
contractante, sans faire de recherche de brevet, savent ou ont des raisons démontrables de savoir qu’un brevet 
valide est ou sera utilisé par les pouvoirs publics ou pour leur compte, le détenteur du droit en sera avisé dans 
les moindres délais ; 
c) la portée et la durée d’une telle utilisation seront limitées aux fins auxquelles celle-ci a été autorisée, et dans 
le cas de la technologie des semi-conducteurs ladite utilisation sera uniquement destinée à des fins publiques 
non commerciales ou à remédier à une pratique dont il a été déterminé, à l’issue d’une procédure judiciaire ou 
administrative, qu’elle est anticoncurrentielle ; 
d) une telle utilisation sera non exclusive ; 
e) une telle utilisation sera incessible, sauf avec la partie de l’entreprise ou du fonds de commerce qui en a la 
jouissance ; 
f) toute utilisation de ce genre sera autorisée principalement pour l’approvisionnement du marché intérieur du 
Membre qui a autorisé cette utilisation ; 
g) l’autorisation d’une telle utilisation sera susceptible d’être rapportée, sous réserve que les intérêts légitimes 
des personnes ainsi autorisées soient protégés de façon adéquate, si et lorsque les circonstances y ayant conduit 
cessent d’exister et ne se reproduiront vraisemblablement pas. L’autorité compétente sera habilitée à 
réexaminer, sur demande motivée, si ces circonstances continuent d’exister ;  
h) le détenteur du droit recevra une rémunération adéquate selon le cas d’espèce, compte tenu de la valeur 
économique de l’autorisation.7On entend par "autres utilisations" les utilisations autres que celles qui sont 
autorisées en vertu de l’article 30. 

 

Article 31 bis alinéa 3 Licences obligatoires pour l’exportation 

L'obligation de ce Membre au titre de l'article 31 f) ne s'appliquera pas dans la mesure nécessaire pour permettre 

à un produit pharmaceutique produit ou importé sous licence obligatoire dans ce Membre d'être exporté vers 

les marchés des autres pays en développement ou des pays moins avancés faisant partie à l'accord commercial 

régional qui partagent le problème de santé en question. Il est entendu que cela sera sans préjudice du caractère 

territorial des droits de brevet en question. 

Article 65 alinéa 2 et 4  Période transitoire 

2. Un pays en développement Membre a le droit de différer pendant une nouvelle période de quatre ans la date 

d'application, telle qu'elle est définie au paragraphe 1, des dispositions du présent accord, à l'exclusion de celles 

des articles 3, 4 et 5… 

4. Dans la mesure où un pays en développement Membre a l'obligation, en vertu du présent accord, d'étendre 

la protection par des brevets de produits à des domaines de la technologie qui ne peuvent faire l'objet d'une 

telle protection sur son territoire à la date d'application générale du présent accord pour ce Membre, ledit 

Membre pourra différer l'application des dispositions en matière de brevets de produits de la section 5 de la 

Partie II à ces domaines de la technologie pendant une période additionnelle de cinq ans.  



 

492 
 

BIBLIOGRAPHIE 

 

OUVRAGES 

M. ANGELL, The truth about the drug companies, édition Random House New York, 2005, 305 pages 

S. BANERJI, "The Indian Intellectual Property Regime and the TRIPs Agreement", pp. 47-96, in Intellectual 
Property Rights In Emerging Markets, 2000, edition Clarissa Long, 144 pages; 

D. B. BARBOSA, “Uma Introdução À Propriedade Intelectual” Info 853, 2e édition, 1997: 
http://www.denisbarbosa.addr.com/umaintro2.pdf;  

D. B. BARBOSA, Usucapião de Patentes e outros estudos de Propriedade Intelectual – 1re édition, Rio de Janeiro: 
Lumen Juris, 2006; 

D. B. BARBOSA, Da Tecnologia à Cultura, édition Lumen Juris, 2010 et 2012, 
http://denisbarbosa.addr.com/papelanvisa.pdf;  

P. M. N. BARBOSA, Direito Civil da Propriedade Intelectual: o caso da usucapião de patentes, Rio de Janeiro, 
édition Lúmen Júris, 2012, 248 pages: http://www.nbb.com.br/pub/direito_civil_pi.pdf; 

W. BAUMOL, A.BLINDER, Economics: Principles and Policy, 12e edition; 

O. BLIN, L’Organisation mondiale du commerce, Paris, édition Ellipses, 2004; 

K. BLISS, X. L. BOYNTON, V. CHA, S. CHAND, H. A. CONLEY, J. G. COOKE, F. DELMAS, U. DUKKIPATI, C. W. I. 
FREEMAN, J. TWIGG, Key Players in Global Health. How Brazil, Russia, India, China and South Africa Are 
Influencing the Game, Center for Strategic and International Studies CSIS, novembre 2010; 

M. BORCH-JACOBSEN, « Big Pharma une industrie toute puissante qui joue avec notre santé », éd. Les arènes, 
2013; 

P. BREESE, Stratégies de propriété industrielle, Paris, Dunot, 2002, 348 pages; 

J. CARBONNIER, Droit civil, t.3 : Les biens, 19e éd. 2000; 

J.-Y. CARLIER, O. de SCHUTERR (dir), La Charte des droits fondamentaux de l’Union européenne – Son apport à la 
protection des droits de l’homme en Europe. Hommage à Silvio Markus Helmons, Bruxelles, Bruylant, 2002; 

P. L. CASAGRANDE, P. NETO, ʺThe New Brazilian Competition Law—Two Years Onʺ, CPI Antitrust Chronicle, juillet 
2014, N° 1, pp. 1-9; 

M. CASSIER, M. CORREA, "Patents, Innovation and Public Health: Brazilian Public-Sector Laboratories' Experience 
in Copying AIDS Drugs", http://www.lepublieur.com/anrs/ecoaids7.pdf;  in Moatti, Corriat, Barnett et al. 
éditions,  Economics of Aids and access to HIV care. Issues and Challenges for developing countries, Paris: 2003, 
ANRS, pp. 69-89; 

S. CHAUDHURI, The WTO and India’s Pharmaceuticals Industry: Patent Protection TRIPS and Developing 
Countries, New Delhi, Oxford University Press 2005, 358 pages 

A. CHAVANNE, J.-J. BURST, J. AZEMA, J.-C. GALLOUX, Droit de la propriété industrielle, Précis Dalloz, Coll. Droit 
privé, 7e édition, 2012;  

M. C. CHEMTOB-CONCE, Réflexion sur l’extension du terme du brevet: Europe, États-Unis, Japon, Médecine & 
Droit, 2009 

C. M. CORREA, Economie des brevets, l’accord sur les ADPIC et la santé publique, (sous la direction de B. Rémiche 
et J. Kors) L’accord ADPIC : dix ans après. Regards croisés Europe-Amérique latine, Actes du séminaire de Buenos 

http://www.denisbarbosa.addr.com/umaintro2.pdf
http://denisbarbosa.addr.com/papelanvisa.pdf
http://www.nbb.com.br/pub/direito_civil_pi.pdf
http://www.lepublieur.com/anrs/ecoaids7.pdf


 

493 
 

Aires organisé par l’Association internationale de Droit économique, éd. Larcier, coll. 
Droit/Economie/International, 2007, 560 pages; 

C. CORREA, (sous la direction de Rémiche), Brevets, innovations et intérêts général. Le brevet pourquoi et pour 
faire quoi ?, Actes du colloque de Louvain-La-Neuve organisé par la Chaire Arcelor, éd. Larcier, 2007, coll. Droit, 
Economie, International; 

C. CORREA, A.A. YUSUF, Intellectual Property and International Trade: The TRIPS Agreement, Kluwer Law 
International, 2e edition, 2008; 

D. De BEER, Brevet, santé publique et accès aux médicaments essentiels. Une fin du droit ?,  Coll. Du centre des 
droits de l’homme de l’université catholique de Louvain, éd. Bruylant Bruxelles,  2011, 672 pages; 

C. DEERE, The Implementation Game, The Trips Agreement And The Global Politics Of Intellectual Property Reform 
In Developing Countries, Oxford University Press, Oxford and New York, edition 2009, p. 240 ; 

H. DESTERBECQ, B. REMICHE, "Brevet du GATT : quel intérêt ?", Revue de droit intellectuel l’Ingénieur conseil, n° 
4-5-6, avril, mai, juin 1996 b, p. 81-115; 

J. DREXL, ʺL’évolution des aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC) : vers 
un système multilatéral flexibleʺ, in B. Rémiche, & J. Kors (éditions), L'accord ADPIC. Regards croisés Europe-
Amérique latine. Dix ans après, Bruxelles, Larcier, 2007. p. 32; 

K. ELBISHLAWI, "International Politics Becomes Involved in the Fight Against Counterfeit Medicines", in A.I. 
Wertheirmer, P. G. Wang, Counterfeit Medicines: Policy, Economics and Countermeasures 2012, ILM Publications, 
153 pages; 

R. EVERSON, ”Intellectual Property Rights, R&D, Inventions, Technology Purchase, and Piracy in Economic 
Development: An International Comparative Study”, in R. Everson et G. Ranis (éditions), Science and Technology 
of Development Policy, Westview Press, Boulder & San Francisco; 

F.V. FERNANDEZ, "The protection of intellectual property in MERCOSUR", In The Law of MERCOSUR, édition 
Oxford: Hart Publishing Ltd, 2010, p. 317–330; 

A K. FEROZ, The Law of Patents – With a Special Focus on Pharmaceuticals in India, edition LexisNexis 
Butterworths, 2009, 759 pages; 

M. FERRAN, Propriété intellectuelle en Inde : aperçu des récentes réformes de législation, Institut de Recherche 
en Propriété Intellectuelle (IRPI) ; publié par la CCI de Paris; pp. 33-38; 
http://www.irpi.fr/upload/pdf/etudes_juri/07_IRPI_inde.pdf;  

P. A. FORGIONI,  Os Fundamentos do Antitruste, Revista dos Tribunais, 3e édition, São Paulo, 2008 

G. DE FREITAS MORAIS,  R. A. OLIVEIRA ROCCI,  V. TADDEUCCI DE ARAUJO, "Brazilian drug approval 
considerations", in M. Reatégui Valdiviezo, (sous la direction de) Derecho Farmacéutico Y Propiedad Intelectual 
En América Latina, ASIPI 2015, 288  pages; 

J. da GAMA CERQUEIRA, Tratado de Propriedade Industrial, 3e édition, Lumen Juris, 2011, Vol. II; 

J. GEORGE, R. SHESHADRI, A. GROVER, “Intellectual Property and Access to Medicines: Developments and Civil 
Society Initiatives in India”, in Intellectual Property Rights and Access to ARV Medicines: Civil Society Resistance 
in the Global South, édition ABIA 2009, 164 pages 
http://www.abiaids.org.br/_img/media/Intellectual_Property_internet.pdf; 

D. GERVAIS, I. Schmitz, L’accord sur les ADPIC, édition Larcier, 2010, 734 pages; 

D. GERVAIS, The TRIPS Agreement: Drafting History and Analysis, Sweet & Maxwell, 4e édition, 2012; 

http://www.irpi.fr/upload/pdf/etudes_juri/07_IRPI_inde.pdf
http://www.abiaids.org.br/_img/media/Intellectual_Property_internet.pdf


 

494 
 

D. GERVAIS, "Patentability Criteria as TRIPS Flexibilities: The examples of China and India", in R. L. Okediji, 
M.A.Bagley, Patent Law in Global Perspective, Oxford University Press, 2014, 748 pages; 

S. GUESMI, Le médicament à l’OMC : droit des brevets et enjeux de santé, éd. Larcier, coll. 
Droit/Economie/International, 2011, 652 pages; 

E. ’t HOEN, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power, AMB, 2009, Dieman, 132 pages; 

E. ‘t HOEN, Private Patents And Public Health Changing Intellectual Property Rules For Access To Medicines, 
édition HAI, 2016, 197 pages; 

INT’L CENTRE FOR TRADE & SUSTAINABLE DEV. (ICTSD) & UNITED NATIONS CONFERENCE ON TRADE & DEV. 
(UNCTAD), Resource Book on TRIPS and Development, 2005, 840 pages; 

A. JAEGER JR, D. COPETTI CRAVO, "Brief Analysis Of Competition Defense In Brazil", in Panorama of Brazilian Law, 
edition PBL, 2014, N° 2, 406 pages; 

A. JAFFE, J. LERNER, S. STERN, Innovation Policy And The Economy, volume 2, Cambridge, National Bureau of 
Economic Research, MIT Press, 2002, p. 51-78; 

I. KICKBUSH, C. ECK, “Global Health Diplomacy: The New Recognition of Health in Foreign Policy”, in Swiss Human 
Rights Book: Realizing the Right to Health, édition Andrew Clapham et Mary Robinson, 2009, 
http://www.swisshumanrightsbook.com/SHRB/shrb_03_files/36_453_Kickbusch_Erk.pdf; 

F. S. KIEFF, P. Newman, H.F. Schwartz, H. F. Smith, Principles of Patent Law: Cases and Materials, 6e édition 
Foundation Press 2013, University Casebook series; 

J. K. KRISHNAN, Legal Systems of the World: A Political, Social, And Cultural Encyclopedia, éd. Herbert M. Kritzer 
2002, 1883 pages; 

B. LAPERCHE, D. UZUNIDIS, "Innovation and the profitability imperative: consequences on the formation of the 
firm’s knowledge capital", 2008, , in B. LAPERCHE, Powerful Finance and Innovation Trends in a High Risk 
Economy, London, édition Palgrave Macmillan, 2008, pp. 248-269; 

F. LEPINEUX, J.-J. ROSE, C. BONANNI, S. HUDSON, La responsabilité sociétale des entreprises: Théories et 
pratiques, éditions Dunod, 2010,  245 pages; 

A. P. MARTINEZ, M. TAVARES DE ARAUJO, ʺAnti-Cartel Enforcement In Brazil: Status Quo & Trendsʺ, Overview Of 
Competition Law In Brazil, édition IBRAC, 2015, 449 pages; 
Z. MIRZA, Mondialisation et accès aux médicaments. Perspectives sur l’accord ADPIC de l'OMC, (ASI), 3e édition 
révisée, 2005; 

J.-M. MOUSSERON, Le droit du breveté d'invention: contribution à une analyse objective, Bibliothèque de droit 
privé, édition Librairie générale de droit et de jurisprudence, 1961, 333 pages; 

R. NEFF, F. SMALLSON, Nafta. Protecting And Enforcing Intellectual Property Rights In North America, Shepards's 
/H. McGraw, Colorado Springs, 1994; 

C. NOZARADAN,  (sous la direction de B. REMICHE),  Intérêt général et brevet, Brevet, innovation et intérêt général 
: Le Brevet pourquoi et pourquoi faire ? Actes du colloque de Louvain-la-Neuve organisé par la Chaire Arcelor, éd. 
Larcier, coll. Droit /Economie/ International, p. 459-467; 

N. PETIT, ʺLes stratégies juridiques; en droit des coordinations entre entreprises - Une approche scénariséeʺ, in A. 
Masson (éd.), Les stratégies juridiques des entreprises, Larcier 2009,  p.282-316; 

S.  RAGAVAN, A K. FEROZ, “Proof of Progress: The Role of the Obviousness Standard in the Indian Patent Office”, 
in Patent Law in Global Perspective, édition Ruth Okediji & Margo Bagley, Oxford University Press, 2012; 
 

S. RAGAVAN, Patent and Trade Disputes in Developing Countries, edition Oxford University Press, 2012, 401 p. 

http://www.swisshumanrightsbook.com/SHRB/shrb_03_files/36_453_Kickbusch_Erk.pdf


 

495 
 

V. S. RAMASWAMY, S. NAMAKUMARI, Strategic Planning - Formulation of Corporate Strategy, édition Macmillan, 
2000, 462 pages; 

R. RAYSMANN, E. PISACRETA, H. SETH, K. ADLER, "Intellectual Property Licensing: Forms And Analysis", Law 
Journal Press, New York, 2006, 1308 pages; 

M. REATÉGUI VALDIVIEZO, (sous la direction de), Derecho Farmacéutico Y Propiedad Intelectual En América 
Latina, 2015, édition ASIPI; 

B. REMICHE, V. CASSIERS, Droit des brevets d’invention et du savoir-faire, créer, protéger et partager les 
inventions au XXIe siècle, 2010, édition Larcier, collection Manuels; 

P. ROUBIER, Le droit de la propriété industrielle, Rec. Sirey, 1952, 612 pages; 

S. ROUX-VAILLARD, Les jurisprudences française et américaine comparées en matière de conditions de 
brevetabilité, édition Presse universitaire de Strasbourg, 2003, coll. du C.E.I.P.I., 366 pages; 

F. SCHERER, Industry structure, Strategy and Public Policy, Harper Collins, 1995, New York, 436 pages; 

J. SCHMIDT-SZALEWSKI, JL. PIERRE, Droits De La Propriété Industrielle, 3e édition, Litec 2003; 

W. SUZIGAN, E. DA MOTA E ALBUQUERQUE, S. A. FERRAZ CARIO, Em busca da inovação: interação universidade-
empresa no Brasil, São Paulo: Editora Autêntica, 2011, 468 pages; 

M. SUZUKI, "International Investment Agreements, Intellectual Property Rights and Public Health", Conference 
on Public Health and International Trade, 2014, Taiwan, pp. 1-16; 

P. TAFFOREAU,  C. MONNERIE, Droit de la propriété intellectuelle, éd. Gualino, 2012, 530 pages; 

M. TESTARD, Pourquoi l’Inde? Promesses et risques d’un géant émergeant, édition Pearson 2010, 279 pages; 

J. C. VAN EECKHAUTE, "Réglementation internationale de la propriété intellectuelle et intérêt général : le cas des 
discussions sur la propriété intellectuelle et l’intérêt général" in, Brevet, innovation et intérêt général. Le Brevet 
pourquoi et pour faire quoi ? Actes du colloque de Louvain-La-Neuve organisé par la Chaire Arcelor, éd. Larcier, 
coll. Droit/Economie/International, 2007, p.519; 

I. VAZ, Dereito Economico da Concorrencia, Rio de Janiero, Forence, 1993; 

M. VIVANT, Le droit des brevets, 2e édition Dalloz, coll. Connaissance du droit, 2005;  

M. VIVANT (sous la direction de), Propriété intellectuelle et mondialisation. La propriété intellectuelle est-elle une 
marchandise ?, Dalloz, 2004,  185 pages; 

M. VIVANT, “Le système des brevets en question”, in Brevet, innovation et intérêt général : le brevet pourquoi et 
pour faire quoi ?, Actes du Colloque de Louvain-la-Neuve organisé par la Chaire Arcelor (sous la dir. de B. 
Rémiche), Bruxelles, éd. Larcier, 2007; 

A. WATSON, Legal Transplants: An Approach to Comparative Law, 2e edition, University of Georgia Press, 1993, 
144 pages;  

S. WOOLCOCK, “European Union Trade Policy.” In The new Palgrave dictionary of economics online, édition 
Palgrave Macmillian 2011: http://eprints.lse.ac.uk/33488/1/European_Union_Trade_Policy_(LSERO).pdf; 

A. YUSUF, "TRIPS: Background, Principles, and General Provisions", in C. Correa, A.A. Yusuf, Intellectual Property 
and International Trade: The TRIPS Agreement, Kluwer Law International, 2e edition, 2008, 492 pages; 

 

 

 

http://eprints.lse.ac.uk/33488/1/European_Union_Trade_Policy_(LSERO).pdf


 

496 
 

ARTICLES ET CONTRIBUTIONS 

 

F. M. ABBOTT, "The WTO Medicines Decision: World Pharmaceutical Trade and the Protection of Public Health", 
The American Journal of International Law, 2005, Vol.  99, N° 2, pp. 317–358: 
http://www.who.int/intellectualproperty/submissions/Abbottproofs.pdf; 

F.M. ABBOTT, J. H. REICHMAN, "The Doha Round’s Public Health Legacy: Strategies for the Production and 
Diffusion of Patented Medicines under the Amended TRIPS Provisions", Journal of International Economic Law 
2007, Vol. 10, N°4, pp. 921–987; 

P. ABECASSIS, N. COUTINET, “Médicaments génériques : pivot de la reconstruction de l’industrie  
pharmaceutique“, Revue de la régulation, 1er semestre 2015, N° 17: http://regulation.revues.org/11143;  

P. ABECASSIS, N. COUTINET, "Industrie pharmaceutique: les conditions d’un nouveau paradigme technologique", 
Centre d'Economie de l'Université de Paris – Nord, pp. 1–18: 
https://www.researchgate.net/publication/242560342_Industrie_Pharmaceutique_Les_conditions_d'un_nouv
eau_paradigme_technologique;  

P. ABECASSIS, N. COUTINET, "Une approche descriptive des stratégies de F&A et d’alliance des firmes 
pharmaceutiques", Journal de gestion et d’économie médicale (JGEM), 2008,  vol. 26, n° 6-7, p. 317-330; 

G. ABHINAV, M. C. SHRIVASTAVA, “Doctrine of Inherent Anticipation under Patentability Criteria”, 12 décembre 
2011, SSRN Electronic Journal, http://papers.ssrn.com/abstract=1971168;   

ABIA, Intellectual Property Rights and Access to ARV Medicines: Civil Society Resistance in the Global South, 
Brazilian Interdisciplinary AIDS Association – ABIA, 2009, rapport, 164 pages; 

M J. ADELMAN, S. BALDIA, “Prospects and Limits of the Patent Provision in the TRIPS Agreement: The Case of 
India”, VAND. J. TRANSNAT’L L. 1996, Vol. 29, pp. 507-517; 

A. AGARWAL, "Strategic Approach to Strengthening the International Competitiveness in Knowledge Based 
Industries: The Indian Pharmaceutical Industry", 6 Research & Info. Sys. for Dev. Countries, Discussion Paper N° 
80, 2004, 80 pages; http://research.cbs.dk/en/publications/strategic-approach-to-strengthening-the-
international-competitiveness-in-knowledge-based-industries(0081aa86-d888-4782-ad5e-
128ea8b6a6a3).html;  
 
D. AGARWAL, "Impact of Merger and Acquisitions in Indian Pharma on Production, Access and Pricing of Drugs", 
edition PIE Global et KPP, 2014, pages 1-6: 
http://www.ipekpp.com/admin/upload_files/Knowledge_2_39_Impact_2575324832.pdf; 

Y. AKYÜZ, “Foreign Direct Investment, Investment Agreements and Economic Development: Myths and 
Realities,” South Center Research paper, octobre, 2015, 45 pages; 

Y. AKYÜZ, "FDI, Investment Agreements & Development: Myths & Realities", South Bulletin, 16 mai 2016, Vol. 
90, pp. 2–5; 

M. ALAZRAKI, "The 10 Biggest Selling Drugs That Are About To Lose Their Patent", 27 février 2011, 
http://www.dailyfinance.com/story/investing/top-selling-drugs-are-about-to-lose-patent-protection-
ready/19830027; 

P. ARHEL, ʺDroit des brevets et droit de la concurrence : médicaments génériques, cibles et remèdes aux 
comportements anticoncurrentielʺ, Propriété Industrielle, octobre 2007; 

J. ARMENGAUD, E. BERTHET-MAILLOLS, ʺDu mauvais usage du droit des brevets en matière pharmaceutique, 
selon le rapport préliminaire de la Commission européenneʺ, Propriétés intellectuelles,  avril 2009, n° 31, p. 136; 

http://www.who.int/intellectualproperty/submissions/Abbottproofs.pdf
http://regulation.revues.org/11143
https://www.researchgate.net/publication/242560342_Industrie_Pharmaceutique_Les_conditions_d'un_nouveau_paradigme_technologique
https://www.researchgate.net/publication/242560342_Industrie_Pharmaceutique_Les_conditions_d'un_nouveau_paradigme_technologique
http://papers.ssrn.com/abstract=1971168
http://research.cbs.dk/en/publications/strategic-approach-to-strengthening-the-international-competitiveness-in-knowledge-based-industries(0081aa86-d888-4782-ad5e-128ea8b6a6a3).html
http://research.cbs.dk/en/publications/strategic-approach-to-strengthening-the-international-competitiveness-in-knowledge-based-industries(0081aa86-d888-4782-ad5e-128ea8b6a6a3).html
http://research.cbs.dk/en/publications/strategic-approach-to-strengthening-the-international-competitiveness-in-knowledge-based-industries(0081aa86-d888-4782-ad5e-128ea8b6a6a3).html
http://www.ipekpp.com/admin/upload_files/Knowledge_2_39_Impact_2575324832.pdf
http://www.dailyfinance.com/story/investing/top-selling-drugs-are-about-to-lose-patent-protection-ready/19830027
http://www.dailyfinance.com/story/investing/top-selling-drugs-are-about-to-lose-patent-protection-ready/19830027


 

497 
 

G. J. ARNOLD, “International Compulsory Licensing: The Rationales and the Reality”, PTC Research Foundation of 
the Franklin Pierce Law Center, IDEA: Journal of Law and Technology, 1993, vol. 5, N° 349, pp. 372-395;   

P. L. DE ARRUDA, A. K. SLINGSBY, “Digesting the Alphabet Soup: a Comparative Institutional History of IBSA and 
BRICS,” International Policy Centre for Inclusive Growth, juin 2014, vol. 43,  pp. 1–4; http://www.ipc-
undp.org/pub/IPCPolicyResearchBrief43.pdf;  

C. ARUP, J. PLAHE, “Pharmaceutical Patent Networks: Assessing the Influence of India’s Paragraph 3(d) 
Internationally”, INTELL. PROP. Q. 2010, Vol. 1, N° 32; pp. 15-43; 

 

C. ASHTON, L. KOVACS, "Réponse de la Commission européenne à la demande des Médecins sans frontières de 
cesser la saisie de médicaments génériques", 24/3/2009, MSF Access Campaign : 
http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/Access/Docs/ACCESS_letter_ECreply_DutchSeizure_
ENG_2009.pdf;  
 
T. AVAFIA, J. BERGER, T. HARTZENBERG, "The Ability of Select Sub-Saharan African Countries to Utilise TRIPs 
Flexibilities and Competition Law to Ensure a Sustainable Supply of Essential Medicines: A Study of Producing 
and Importing Countries", Tralac, 2006: 
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18249en/s18249en.pdf; 

B. K. BAKER, "Will the Modi Government Succumb to US and Industry Pressure to Modify its pro-Access 
Pharmaceutical Patent Policy? Expert Opinion on Therapeutic Patents", 2015, Vol. 25, N°6, p. 625–628: 
http://www.tandfonline.com/doi/full/10.1517/13543776.2015.1018890; 

H. E. BALY, discours de la Fédération internationale de l’industrie du médicament, dans Mondialisation et Accès 
aux médicaments, 1998, 3e édition, 122 pages; 

D. B. BARBOSA, "Limites do direito de patente – Fair Usage, Exaustão e Importação Paralela", 2002, 15 pages; 

D.B. BARBOSA, "As modificações do Decreto Regulamentador da Licença de Patentes por Interesse Público", 

Revista da ABPI, novembro/dezembro 2003, 6 p.: 

http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes; 

D. B. BARBOSA, K. Grau Kuntz, Exclusions from Patentable Subject Matter and Exceptions and Limitations to the 
Rights, Biotechnology, World intellectual Property Organization, SCP/15/3, ANNEX III, 100 pages; 

D. B. BARBOSA, “Do Requisito de Suficiência Descritiva das Patentes“, Revista da ABPI, 2011, pp. 3-21; 

D. B. BARDOSA, (sous la direction de), Study On The Anti-Competitive Enforcement Of Intellectual Property 
Rights: Sham Litigation, IPEA, 6.8.2012, p. 1-60: 
http://www.wipo.int/meetings/en/doc_details.jsp?doc_id=212643;  

D. B. BARBOSA, “Anuência Prévia Pela ANVISA Só Para Proteger A Saúde Pública?” PIDCC - Revista de Propriedade 
Intelectual - Direito Contemporâneo e Constituição, 2014, v. OUT, p. 50-107; 

D. B. BARDOSA, "Da nossa posição quanto à anuência prévia da ANVISA aos procedimentos de patentes", note, 
2015: http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes;  
 

D. B. BARBOSA, "Da utilidade industrial como requisite das patentes", juin 2015, 26 pages: 
http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes;  

S. BASHEER, "Policy Style" Reasoning at the Indian Patent Office” Intellectual property quarterly, 2005, Vol. 3,  p. 
309 -319, consultable sur:  http://ssm.com/abstract=-829464;  

S. BASHEER, "India’s Tryst with TRIPS: The Patents (Amendment) Act, 2005”, The Indian Journal of Law and 
Technology, Vol.1, n°1, 2005, p.15-46; 

S. BASHEER, T. PRASHANT, P. REDDY, “The ‘Efficacy’ of Indian Patent Law: Ironing out the Creases in Section 
3(d)”, Scripted 2008, Vol.5, N° 2, p.232–266; http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1086254;  

http://www.ipc-undp.org/pub/IPCPolicyResearchBrief43.pdf
http://www.ipc-undp.org/pub/IPCPolicyResearchBrief43.pdf
http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/Access/Docs/ACCESS_letter_ECreply_DutchSeizure_ENG_2009.pdf
http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/Access/Docs/ACCESS_letter_ECreply_DutchSeizure_ENG_2009.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18249en/s18249en.pdf
http://www.tandfonline.com/doi/full/10.1517/13543776.2015.1018890
http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes
http://www.wipo.int/meetings/en/doc_details.jsp?doc_id=212643
http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes
http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes
http://ssm.com/abstract=-829464
http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1086254


 

498 
 

 
S. BASHEER, P. REDDY, “The “Experimental Use” Exception Through a Developmental Lens”, INTELL. PROP. L. 
REV. 2010, Vol. 50, p. 831;  

S. BASHEER, S. PUROHIT, P. REDDY, "Patent Exclusions That Promote Public Health Objectives", SCP/15/3 Annexe 
IV; 74 pages: http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_15/scp_15_3-annex4.pdf; 

M. BASSO, "Intervention of health authorities in patent examination: the Brazilian practice of the prior consent", 
Int. J. Intellectual Property Management, 2006, vol. 1, N° 1-2; 

T. BAZZLE, “Pharmacy of The Developing World: Reconciling Intellectual Property Rights In India With The Right 
To Health: Trips, India’s Patent System And Essential Medicines”, Georg. J. Int. Law, 2013, Vol. 1, mai, pp. 785–
815; 

R. F. BEALL, A. ATTARAN, Patent-based Analysis of the World Health Organization’s 2013 Model List of Essential 
MedicinesGlobal Challenges Report, WIPO, Geneva, 64 pages: www.wipo.int/globalchallenges; 

S. BEENA, "Mergers and Acquisitions in the Indian Pharmaceutical Industry: Nature, Structure and Performance", 
Munich Personal RePEc Archive (MPRA), 8 avril 2008, N° 8144, pp. 1–20; http://mpra.ub.uni-
muenchen.de/8144/; 

C. BENJAMIN, “Lei de Patentes: Como o Brasil foi vencido, in Atenção”, ano 2, n. 4, 1996; 

L. BENTLY, “The ‘Extraordinary Multiplicity’ of Intellectual Property Laws in the British Colonies in the Nineteenth 
Century”, Theoretical Inquiries in Law, 2011, Vol.12, N° 1, pp. 162-200;  

L. BENTLY, "Étude sur les exclusions de la brevetabilité et les exceptions et limitations relatives aux droits", 
Annexe 1, SCP/15/3_Annexe1, 67 pages; http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/fr/scp_15/scp_15_3-
annex1.pdf; 

H. BERGER, "Prior to price escalation of pharmaceutical products in Brazil, the country's regulatory authority 
released a study on price-cap control and its benefits in the past years", BioPharm International, 01.03.2013, Vol. 
26, N°5; 

J. BERGER, "Advancing public health by other means: using competition policy to increase access to essential 
medicines. Bellagio Series on Development and Intellectual Property Policy: Policy Options for Assuring 
Affordable Access to Essential Medicines", ICTSD, 2004: 
http://www.iprsonline.org/unctadictsd/bellagio/dialogue2004/bell3_documents.htm; 

A.D. BERTOLDI, A.P. HELFER, A. L. CAMARGO, N. U. TAVARES, “Medicine Prices, Availability and Affordability in 
Southern Brazil: A Study of Public and Private Facilities”, London School of economics (LSE Health), 2010, working 
paper 18/2010; 

A.D. BERTOLDI, A.P. HELFER, A. L. CAMARGO, N. TAVARES, P. KANAVOS, “Is the Brazilian Pharmaceutical Policy 
Ensuring Population Access To Essential Medicines?” Globalization And Health, 2012, Vol. 8, N° 6; 

P. BHALLA, "Mergers & Acquisitions in India: A Sectoral Analysis", International Journal of Business and Economic 
Development, 2014, Vol 2, N° 2, pp.119–134; 
 
K. BHARATHI, "Intellectual capital and corporate performance in Indian pharmaceutical industry", Journal of 
Intellectual Capital, 2008, Vol. 9, N° 4, pp. 684-704:  
https://www.researchgate.net/publication/242340298_Intellectual_Capital_and_Corporate_Performance_in_I
ndian_Pharmaceutical_Industry;  

A. BHATTACHARJEA, ʺOf Omissions and Commissions: India's Competition Lawsʺ, Economic & Political Weekly 
(India), 28 août 2010, pp. 1-9, WLNR 17330881; http://www.epw.in/epw/uploads/articles/15116.pdf; 
 
A. BHATTACHARJEA, "India’s New Antitrust Regime: The First Two Years of Enforcement", The Antitrust Bulletin, 
2012, Vol. 57, N° 3; 

http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_15/scp_15_3-annex4.pdf
http://www.wipo.int/globalchallenges
http://mpra.ub.uni-muenchen.de/8144/
http://mpra.ub.uni-muenchen.de/8144/
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/fr/scp_15/scp_15_3-annex1.pdf
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/fr/scp_15/scp_15_3-annex1.pdf
http://www.iprsonline.org/unctadictsd/bellagio/dialogue2004/bell3_documents.htm
https://www.researchgate.net/publication/242340298_Intellectual_Capital_and_Corporate_Performance_in_Indian_Pharmaceutical_Industry
https://www.researchgate.net/publication/242340298_Intellectual_Capital_and_Corporate_Performance_in_Indian_Pharmaceutical_Industry
http://www.epw.in/epw/uploads/articles/15116.pdf


 

499 
 

A. BHATTACHARJEA, F. Sindhwani, "Competition Issues in the Indian Pharmaceuticals Sector", Centre for 

Development Economics Delhi School of Economics, Project sponsored by CUTS-CIRC, rapport, 2014, 92 pages; 

http://www.cuts-ccier.org/COMPEG/PDF/Report-Pharmaceutical_Sector_Study.pdf; 

E.T. BIADGLENG, "Droits de propriété intellectuelle dans les accords d’investissement: les répercussions de type 
ADPIC-plus sur la protection de l’intérêt général et son application", South Bulletin, août 2006, pp. 1-52: 
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2013/05/RP8_TRIPs-Plus-Implications_FR.pdf; 

E. T. BIADGLENG, “Analysis Of The Role Of South-South Cooperation To Promote Governance On Intellectual 
Property Rights And Development”, South Bull., décembre 2007, Vol. 11, pp. 1–30; 

E. T. BIADGLENG, V. MUNOZTELLEZ, "The Changing Structure And Governance Of Intellectual Property 
Enforcement", South Bulletin, janvier 2008, Vol.16, pp.55–61; 

J. BIEHL, "Accès au traitement du Sida, marchés des médicaments et citoyenneté dans le Brésil d’aujourd’hui", 
Sciences Sociales et Santé, 2009, Vol. 27, N°3, pp.13–46; 

J. BILLINGSLEY, "Government of Canada and the Perils of Investor-State Arbitration", Appeal, Vol. 20, pp. 27–41; 

R. BIRD, “Defending Intellectual Property Rights in the BRIC Economies”, American Business Law Journal, 2006, 
Vol. 43, pp. 317–363; 

R. BIRD, D.R. CAHOY, “The Emerging BRIC Economies: Lessons from Intellectual Property Negotiation and 
Enforcement”, 2007, 5 NW. J. TECH. & INTELL. PROP. 400;  

R. BIRD, D.R. CAHOY, “The Impact of compulsory licensing on foreign direct investment: A collective bargaining 
approach”, American Business Law Journal, 2008, Vol. 45, N° 2, p.283-330; 

O. BLIN, ʺLa politique de la Communauté européenne à l’épreuve des règles de l’OMC : le contentieux des 
hormonesʺ, Revue Trimestrielle de Droit Européen, (RTDE), 1999, n° 1, pp. 43-57;  

O. BLIN, “Les sanctions dans l'Organisation mondiale du commerce“, Journal du droit international (Clunet) - Avril 
2008 - n° 2; 

O. BLIN, “La décision à l’OMC sur l’accès aux médicaments essentiels : un accord pour rien ?“, Revue Générale de 
Droit Médical, 2009/12, (n°33), pages 309-328; 

K. E. BLISS, ʺHealth in All Policies: Brazil’s Approach to Global Health within Foreign Policy and Development 
Cooperation Initiativesʺ in  Key Players in Global Health. How Braizil, Russia, India, Chian and South Africa Are 
Influencing the Game, Rapport du CSIS (Centre de politique mondiale de la santé, novembre 2010, p. 1-15: 
https://csis-prod.s3.amazonaws.com/s3fs-
public/legacy_files/files/publication/101110_Bliss_KeyPlayers_WEB.pdf 

I. M. BODAS, FREITAS, R. ANGOU MARQUES, E. M.DA ¨PAULA E SILVA, "University–industry collaboration and 
innovation in emergent and mature industries in new industrialized countries", Research Policy, 2013, Vol. 42, 
N° 2, pp. 443 – 453; 
 
G. H. C. BODENHAUSEN, Guide to the Application of the Paris Convention for the Protection of Industrial Property- 
As Revised at Stockholm in 1967 (WIPO Publication, Geneva), 1968, p. 71, 
 
A. BOHINEUST, "L’agence américaine du médicament donne un coup de pouce au français DBV", Le Figaro, 
9/4/2015: http://www.lefigaro.fr/societes/2015/04/09/20005-20150409ARTFIG00240-l-agence-americaine-du-
medicament-donne-un-coup-de-pouce-au-francais-dbv.php; 

B. BOIDIN, L. LESAFFRE, “L’accès des pays pauvres aux médicaments et la propriété intellectuelle : quel apport 
des partenariats multiacteurs ?,” RIDE, 2010, vol. t.XXIV, N° 3, p. 325; 

http://www.cuts-ccier.org/COMPEG/PDF/Report-Pharmaceutical_Sector_Study.pdf
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2013/05/RP8_TRIPs-Plus-Implications_FR.pdf
https://csis-prod.s3.amazonaws.com/s3fs-public/legacy_files/files/publication/101110_Bliss_KeyPlayers_WEB.pdf
https://csis-prod.s3.amazonaws.com/s3fs-public/legacy_files/files/publication/101110_Bliss_KeyPlayers_WEB.pdf
http://www.lefigaro.fr/societes/2015/04/09/20005-20150409ARTFIG00240-l-agence-americaine-du-medicament-donne-un-coup-de-pouce-au-francais-dbv.php
http://www.lefigaro.fr/societes/2015/04/09/20005-20150409ARTFIG00240-l-agence-americaine-du-medicament-donne-un-coup-de-pouce-au-francais-dbv.php


 

500 
 

B. BOIE, "The Protection of Intellectual Property Rights through Bilateral Investment Treaties: Is There a TRIPS-
plus Dimension?" Swiss National Centre of Competence in Research, 2010, Vol. 19, pp. 1–59, 
http://www.wti.org/fileadmin/user_upload/nccr-trade.ch/wp3/3.4/TheProtectionofIPRsthroughBITs.pdf; 

B. BOINDIN, L. LESAFFRE, L’accès des pays pauvres aux médicaments et la propriété intellectuelle: quel apport 
des partenariats multiacteurs, Revue internationale de droit économique, 2010/3 -.XXIV, p. 325-350; 

E. BONADIO, “Parallel Imports in a Global Market: Should a Generalised International Exhaustion Be the Next 
Step?” European Intellectual Property Review, 2011, Vol. 33, No. 3, pp. 153-161;  

P. BORENSZTEIN, "Médicaments orphelins: bilan de 5 ans de législation européenne, Médecine et science, 
2006, N° 1, pages 71-74: 
http://www.medecinesciences.org/en/articles/medsci/full_html/2006/02/medsci2006221p71/medsci2006221
p71.html#R1; 

C. BOULATE, "Pfizer lorgne sur Allergan", Industrie Pharma & Chimie Hébdo, 1.11.2015 : 
http://www.industrie.com/pharma/pfizer-lorgne-sur-allergan,68168; 

A. BOULLE, C. ORRELL, R. KAPLAN et al., “Substitutions due to antiretroviral toxicity or contraindication in the 
first 3 years of antiretroviral therapy in a large South African cohort”, Antivir Ther, 2007; Vol. 12, pp.753-760; 
 
S.-P. BRANKIN, "Patent Settlements and Competition Law: Where Is the European Commission Going?” Journal 
of Intellectual Property Law and Practice, janvier 2010, vol. 5, N° 1;   

J. P. BRIOT, "L’essor du Brésil - La coopération scientifique entre la France et le Brésil ", Rayonnement du CNRS, 
n°56 juin 2011, pp.48-53; 

K. BROOK, "Arthritic Flexibilities: Analysis of WTO Action Regarding Paragraph 6 of the Doha Declaration on the 
TRIPS Agreement and Public Health”, Expresso Preprint Series, Working Paper No.108, December 2003; 
 
J. T. BROUGHER, “Ever-greening patents : The Indian Supreme Court rejects patenting of incremental imp”, 
Journal of Commercial Biotechnology, 2013, Vol. 27, N° 1, pp. 54–58;  
 
G. BRUCHE, "Emerging Indian Pharma Multinationals: Latecomer Catch–up Strategies in a Globalised High–tech 
Industry", European Journal of International Management, 2012, N° 6, Vol. 3, pp. 1–31: 
http://inderscience.metapress.com/index/LR87018J66NQ4007.pdf;  

D. L. BURK, “Patenting Speech”, Texas Law Review, 2000, N° 20; 

D. L. BURK, M. A. LEMLEY, “Policy Levers in Patent Law”, Va. L. Rev, 2003, Vol. 89, N° 7 pp. 1575-1696, 
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=431360; 

K. BUSE, G. WALT, “Global public – private partnerships : part I – a new development in health?” Bull. World 
Health Organ., 2000, Vol. 78, N° 4, 20 pages; 

L. CABRAL, J. WEINSTOCK, “Brazilian Technical Cooperation for Development: Drivers, Mechanics and Future 
Prospects”, Overseas Development Institute, 6 septembre 2010, N° 3, 37 pages; 

B. CALLAN, “Pirates on the high sea: Why we care about global intellectual property rights and what we can do 
about them”, Council on the Foreign Relations, New York, 
 
A. CAMERON, M. EWEN, D. ROSS-DEGNAN, D. BALL, R. LAING, "Medicine prices, availability, and affordability in 
36 developing and middle-income countries: a secondary analysis", The Lancet, 2009, Vol. 373, N° 9659, pp. 240 
– 249; 

L. CAPANEMA, P. PALMEIRA-FILHO, J. PIERONI, ʺApoio do BNDS ao complexo industrial da saude: a experiencia 
do PROFARMA e seus desdobramentosʺ, Rio de Janeiro, BNDES, 2008, Setorial, p. 3-20; 

http://www.wti.org/fileadmin/user_upload/nccr-trade.ch/wp3/3.4/TheProtectionofIPRsthroughBITs.pdf
http://www.medecinesciences.org/en/articles/medsci/full_html/2006/02/medsci2006221p71/medsci2006221p71.html#R1
http://www.medecinesciences.org/en/articles/medsci/full_html/2006/02/medsci2006221p71/medsci2006221p71.html#R1
http://www.industrie.com/pharma/pfizer-lorgne-sur-allergan,68168
http://inderscience.metapress.com/index/LR87018J66NQ4007.pdf
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=431360


 

501 
 

T. DeCASTRO, "EU-India TRIPS-plus Agreement: A Real threat for the Developing World? Politics of the European 
Union: plans and changes in the background of the Lisbon Treaty", Contemporary European Studies, 1/2011, 
F2/24/2010; 

M. CASSIER, M. CORREA, "Éloge de La Copie : Le Reverse Engineering des antirétroviraux contre le VIH / SIDA 

dans les laboratoires pharmaceutiques brésiliens", Sciences Sociales et santé, 2009, Vol. 27, N° 3, pp. 77–103; 

M. CASSIER, M. CORREA, “Brevets de médicament, luttes pour l’accès et intérêt public au Brésil et en Inde“, 2010, 
Innovations, Vol. 32, N° 2, pp. 109-127; http://www.cairn.info/revue-innovations-2010-2-page-109.htm; 

M. CASSIER, M. CORREA, "Nationaliser L’efavirenz : licence obligatoire, invention collective et néo-
développementisme au Brésil (2001-2012)", Autrepart, 2012, Vol. 4, N°  63, pages 107-122 : 
http://www.cairn.info/revue-autrepart-2012-4-page-107.htm\nfiles/2627/AUTR_063_0107.pdf;  

C. I. CHAMAS, "Innovation policies to meet the challenges of neglected diseases", Conférence de l’Organisation 
mondiale de la propriété intellectuelle sur la propriété intellectuelle et les questions de politique publique, Genève,  
13 et 14 juillet 2009: www.wipo.int/meetings/en/2009/ip_gc_ge/presentations/chamas.pdf; 

CHAMBRE BRESILIENNE DES DEPUTES, Brazil’s Patent Reform: Innovation Towards National Competitiveness, 
Center for Strategic Studies and Debates, édition Camara 2013, rapport, 361 pages 

P. CHAMP, A. ATTARAN, “Patent Rights and Local Working Under the WTO TRIPS Agreement: An Analysis of the 
US - Brazil Patent Dispute Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights”, Yale J. Int’l L. 
2002, Vol. 334, p. 365–393; 

M. CHAN, “Health has an obligatory place on any post-2015 agenda”, 67th World Health Assembly plenary 
speech, 19/5/2014, World Health Organization, Geneva, : 
 http://www.who.int/dg/speeches/2014/wha-19052014/en; 

P. CHATTERJEE, "India-EU Free-Trade Pact Could Stifle Generics Industry", The Lancet, 2011, Vol. 377, N° 9774, 
p. 1305-1306; http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(11)60524-2/abstract; 

P. E. CHAUDHRY, “Changing Levels of Intellectual Property Rights Protection for Global Firms: A Synopsis of 
Recent U.S. and EU Trade Enforcement Strategies”, Business Horizons 2006, Vol. 49, N°6, pp. 463–472;  

S.CHAUDHURI, “In-Kind Donations and Access to HIV/AIDS Medicines”, Indian Institute of Management Calcutta 
(mimeo), avril 2007;  

S. CHAUDHURI, “Multinationals and Monopolies: Pharmaceutical Industry in India After TRIPS“, Colcotta, 
Working papers, WPS N° 685, novembre 2011, pp. 1-39 ou  Econ. & Pol. Wkly. (India), 23.3.2012, Vol. 47, N°12, 
p. 46-54; 

S. CHAUDHURI, I. KAUR, S. SINGH, "Reverse payment deals in patent disputes and its impact on competition", 
ETHealth World, 28/4/2016: http://health.economictimes.indiatimes.com/news/pharma/reverse-payment-
deals-in-patent-disputes-and-its-impact-on-competition/52024742; 

G.C. CHAVES, “Patentes farmaceuticas: porque dificulltam o acesso a medicamentos?” Rio de Janeiro, ABIA, 
2006: http://www.abiaids.org.br/cedoc/publicacoes;  

M. C. CHEMTOB-CONCE, "Réflexion sur l’extension du terme du brevet: Europe, États-Unis, Japon", Médecine & 
Droit, 2009, p. 146 – 151; 

S. CHING, "‘Pay-for-Delay’ Settlements Post-Actavis: Why Mediation Can Tackle the ‘Unreasonable’ Antitrust 
Settlements", Cardozo Journal of Conflict Resolution, 2016, N° 17 pp. 277–306; 

http://www.cairn.info/revue-innovations-2010-2-page-109.htm
http://www.cairn.info/revue-autrepart-2012-4-page-107.htm/nfiles/2627/AUTR_063_0107.pdf
http://www.wipo.int/meetings/en/2009/ip_gc_ge/presentations/chamas.pdf
http://www.who.int/dg/speeches/2014/wha-19052014/en
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(11)60524-2/abstract
http://health.economictimes.indiatimes.com/news/pharma/reverse-payment-deals-in-patent-disputes-and-its-impact-on-competition/52024742
http://health.economictimes.indiatimes.com/news/pharma/reverse-payment-deals-in-patent-disputes-and-its-impact-on-competition/52024742
http://www.abiaids.org.br/cedoc/publicacoes


 

502 
 

R. A. CHRISTANCHO, T. ANDIA, J. H. WATANABE, "Definition and Classification of Generic Drugs Across the 
World", Appl. Health Econ. Health Policy, 2015, Vol. 13, N° Suppl. 1; p. 5-11: 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4519628/; 

J. CLARE KOHLER, N. MITSAKAKIS, F. SAADAT, D. BYNG, M. G. MARTINEZ, "Does Pharmaceutical Pricing 
Transparency Matter? Examining Brazil’s Public Procurement System", Globalization and health, 2015, Vol. 11, 
N°34: 
(http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=4523918&tool=pmcentrez&rendertype=abstract; 

E. COCKS, “India Joins the Patent Cooperation Treaty”, 1998, B.C. Intell. Prop. & Tech. F. 111701: 
http://www.bc.edu/bc_org/avp/law/st_org/iptf/headlines/content/1998111701.html; 

J. COHEN, “AIDS drugs. Brazil, Thailand override big pharma patents”, Science, 2007, Vol. 316 N° 5826, p. 816; 

J. C. COHEN, M.F. MRAZEK, L. HAWKINS, "Corruption and pharmaceuticals: Strengthening good governance to 
improve access", edition Campos JE, Pradhan S, The many faces of corruption: Tracking vulnerabilities at the 
sector level. Washington: World Bank Publications, 2007, p. 29–62; 

E. COMBE, H. HAUG, "Les laboratoires pharmaceutiques face à la concurrence des génériques: quels enjeux pour 
l’antitrust ?" Concurrences, Revue des droits de la concurrence, 2006,  Doctrine N° 1, pp. 46–62; 
 
E. COMBE, H. HAUG, "Generic Competition and demand behaviour in postpatent markets for prescription drugs 
: the case of France", in Proceedings of the 33rd Conference of the European Association for Research in Industrial 
Economics (EARIE), Amsterdam, 2006; 
 
COMMUNITY CATALYST, "Top Twenty Pay-for–delay Drugs", US PIRG, 2013, pp. 1-47; 
http://www.uspirg.org/sites/pirg/files/reports/Top_Twenty_Pay_For_Delay_Drugs_USPIRG.pdf;  

R. J. T. CORBETT, "Protecting and Enforcing Intellectual Property Rights in Developing Countries", INT’L LAW, vol. 
35, 2001, pp. 1083-1097; 

C. CORREA, “Trends in technology transfer: Implications for developing countries”, Science and Public Policy, 
1994, Vol. 21, N°6; 

C. CORREA, K. MASKUS, J. H. REICHMAN, H. ULLRICH, The TRIPS Agreement and Developing Countries, rapport 
préparé pour l'UNCTAD, U.N. Pub. 96. II. D.10, 1996; 

C. M. CORREA, “The Uruguay Round and drugs”, WHO/TFHE/97.1, 1997; 

 C. CORREA, “The Trips Agreement. New International Standards for Intellectual Property: impact on the 
technology flows and innovation in developing countries”, Science and Public Policy, 1997, Vol. 24, N°2; 

C. CORREA, “Intellectual Property Rights, the WTO and Developing Countries: The TRIPS Agreement and Policy 
Options”, éd. Third World Netword, 2000, p.23-48; 

C. CORREA, "Protection of Data Submitted for the Registration of Pharmaceuticals: Implementing the Standards 
of the TRIPS Agreement", World Health, Centre Sud, 2002, 78 pages; 

C. M. CORREA, “The international dimension of the research exception”, 2005, janvier, pp. 1-52, 
http://citeseerx.ist.psu.edu/viewdoc/download?rep=rep1&type=pdf&doi=10.1.1.207.4033;  

C. CORREA, “Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public Health  
Perspective”, WHO-ICTSD-UNCTAD, Genève, janvier 2007, 56 pages,   
http://www.ufrgs.br/antropi/lib/exe/fetch.php?media=correa_pharmaceutical-patents-guidelines.pdf;  

C. CORREA, “Pharmaceutical Innovation, Incremental Patenting and Compulsory Licensing”, Geneva, South 
Center, septembre 2011, N°37, 27 pages; 

http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=4523918&tool=pmcentrez&rendertype=abstract
http://www.bc.edu/bc_org/avp/law/st_org/iptf/headlines/content/1998111701.html
http://www.uspirg.org/sites/pirg/files/reports/Top_Twenty_Pay_For_Delay_Drugs_USPIRG.pdf
http://citeseerx.ist.psu.edu/viewdoc/download?rep=rep1&type=pdf&doi=10.1.1.207.4033
http://www.ufrgs.br/antropi/lib/exe/fetch.php?media=correa_pharmaceutical-patents-guidelines.pdf


 

503 
 

C. CORREA “Implications of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health”, 
WHO/EDM/PAR/2002.3, Genève, 2012; 

C. CORREA, “Tackling The Proliferation of Patents: How to Avoid Undue Limitations To Competition 
and the Public Domain,” South Bull., 2014, Vol. 52, août, pp. 1–32;  

C. CORREA, “Intellectual Property in the Transpacific Partnership: Increasing the Barriers for the Access to 
Affordable Medicines”, South Bulletin, septembre 2015, Vol. 62, p. 1–32; 

C. CORREA, “Implementing pro-competitive criteria for examination of pharmaceutical patents,” South Bull., 
février 2016, pages 1–44; 

C. CORREA, “The Bolar Exception: Legislative Models and Drafting Options,” South Bull., 2016, Vol. 66, 
mars, pp. 1–32;  

P. COURTOIS, “Rendre possible un accès plus précoce au médicament, Réalités industrielles“ 2005, 23–27: 
http://www.annales.org/ri/2005/fevrier/23-26LeCourtois.pdf;  

M. CRUZ FILHO, “A entrada do Brasil na convenção internacional para a proteção da propriedade  
industrial”, 1982, 12 p.: http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/historia/historia.html; 

P. M. DANZON, A. TOWSE, "Differential Pricing for Pharmaceuticals: Reconciling Access, R&D, and Patents." 
International Journal of Health Care Finance and Economics, 2003, Vol.3, p. 183-205; 

J. J. DARROW, ”The Patentability of Enantiomers: Implications for the Pharmaceutical Industry”, Stan. Tech. L. 
Rev. 2007, Vol. 2, N° 3; pp. 2-41; https://heinonline-org.biblio-dist.ut-
capitole.fr/HOL/LuceneSearch?terms=The+Patentability+of+Enantiomers%3A+Implications+for+the+Pharmace
utical+Industry&collection=all&searchtype=advanced&typea=text&tabfrom=&submit=Go&all=true;  

R. R.  DAUREEAWO, "The Controversy of Section 3(D) of The Indian Patent Act", Legal Service India, 22.11.2009: 
http://www.legalserviceindia.com/article/l400-Controversy-of-Section-3(D)-of-The-Indian-Patent-Act.html; 
 
O. DE, A BHATTACHARJEA, "Cartels and the Competition Commission", Economic & Political Weekly (India), 
1.9.2012, WLNR 18743067;  

H. DESTERBECQ, B. REMICHE, “Brevet du GATT : quel intérêt ? “, Revue de droit intellectuel l’Ingénieur conseil,  
n° 4-5-6, avril, mai, juin 1996 b, p. 81-115 

C. DIVYA, A. MISS, "Pharmaceutical Mergers and Acquisitions", International Journal of Advanced Research, 2013, 
Vol. 1, N° 5, pp. 119–130; 

M. DOANE, “TRIPS and International Intellectual Property Protection in an Age of Advancing Technology”, 9 AM. 
U. J. INT’L. L. & POL’Y, 1994, Vol. 9, pp. 465-479;  

R. DOLZER, C.SCHREUER, Principles of International Investment Law, New York : Oxford University Press, 2e  
édition 2012, 433 pages; 

F. DOMANICO, E. KAMILAROVA, Final results of the Commission pharmaceutical sector inquiry: competition and 
regulatory concerns to address, rapport de la Commission européenne, 8/7/2009: 
http://ec.europa.eu/competition/publications/cpn/2009_3_4.pdf; 

J. L. D’OREY FACCO VIANNA, M. C.  FABBRI MORO, “The Impact of Public Health Issues on Exclusive Patents 
Rights”, AIPPI; rapport Q202, 2008,  https://www.aippi.org/download/commitees/202/GR202brazil.pdf;  

S. DORMONT, ʺLa propriété intellectuelle au service de l’intérêt généralʺ, Revue Lamy droit de l’immatériel, n°77, 
décembre 2011 : http://macrez.fr/franck/wp-content/uploads/2012/03/RLDI77_SUPP_PDF_ECRAN.pdf;  
 

http://www.annales.org/ri/2005/fevrier/23-26LeCourtois.pdf
http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/historia/historia.html
https://heinonline-org.biblio-dist.ut-capitole.fr/HOL/LuceneSearch?terms=The+Patentability+of+Enantiomers%3A+Implications+for+the+Pharmaceutical+Industry&collection=all&searchtype=advanced&typea=text&tabfrom=&submit=Go&all=true
https://heinonline-org.biblio-dist.ut-capitole.fr/HOL/LuceneSearch?terms=The+Patentability+of+Enantiomers%3A+Implications+for+the+Pharmaceutical+Industry&collection=all&searchtype=advanced&typea=text&tabfrom=&submit=Go&all=true
https://heinonline-org.biblio-dist.ut-capitole.fr/HOL/LuceneSearch?terms=The+Patentability+of+Enantiomers%3A+Implications+for+the+Pharmaceutical+Industry&collection=all&searchtype=advanced&typea=text&tabfrom=&submit=Go&all=true
http://www.legalserviceindia.com/article/l400-Controversy-of-Section-3(D)-of-The-Indian-Patent-Act.html
http://ec.europa.eu/competition/publications/cpn/2009_3_4.pdf
https://www.aippi.org/download/commitees/202/GR202brazil.pdf
http://macrez.fr/franck/wp-content/uploads/2012/03/RLDI77_SUPP_PDF_ECRAN.pdf


 

504 
 

 
G. DUFLOS, E. PFISTER, "Searching for Innovations? The Technological Determinants of Acquisitions in the 
Pharmaceutical Industry", Centre d’économie de la Sorbonne (CES), 2008, Working paper 57;  

J. DUMOULIN, "Global Pricing Strategies for Innovative Essential Drugs",‖ Int J Biotechnology, 2001, Vol. 3, N°3/4, 
pp.338–349; 

EREN-VURAL, “Domestic Contours of Global Regulation: Understanding the Policy Changes on Pharmaceutical 
Patents in India and Turkey, Review of International Political Economy, 2007, Vol. 14, pp. 105–142; 

S. ESCOREL, "Reviravolata na Saudé, origen e articulacao do movimiento sanitario", Rio de Janeiro, Fiocruz, 1999;  

G. FALLIS, Médecins sans frontières, ʺRunning in Placeʺ, Journal of Chemical Information and Modeling, 2013, 
Vol. 53, N°9, pp. 1689–1699,; 

D. L. FANELLI, “Claiming Novel Polymorphic Forms of Drug Products, J. Pat. & Trademark Off. Soc’y, 2006, Vol. 
88 , N° 12, pp. 1053- 1067; https://heinonline-org.biblio-dist.ut-
capitole.fr/HOL/LuceneSearch?terms=%C2%9CClaiming+Novel+Polymorphic+Forms+of+Drug+Products%2C+20
06&collection=all&searchtype=advanced&typea=text&tabfrom=&submit=Go&all=true;  

M. FERRANTINO, “The effect of intellectual property rights on international trade and investment”, 
Weltwirtschaftliches Archiv, 1993, N°129, p. 300-331; 

D. FLEMES, “Emerging middle powers’ soft balancing strategy: state and perspectives of the IBSA Dialogue 
Forum”, German Institute of Global and Area Studies (GIGA), working paper, 2007, n°57;  
 

S. FLYNN, A. HOLLIS, M. PALMEDO, "An Economic Justification for Open Access to Essential Medicine Patents in 
Developing Countries", University of Calgary, Department of Economics, Working Paper, 2009, N° 2009-01; 

G. K. FOSTER, “Opposing Forces in a Revolution in International Patent Protection: The U.S. and India in the 
Uruguay Round and its Aftermath”, UCLA J. Int’l L. & Foreign Aff. 1998, Vol. 3, pp. 283-315; 

M. O. GAD, "Impact of Multinational Enterprises on Multilateral Rulemaking: The Pharmaceutical Industry and 
the TRIPS Uruguay Round Negotiations", L. & BUS. REV. AM., 2003, Vol. 9, pp. 667-674; 

S. GALAU (sous la dir. d’O. Blin),  L’accord sur les médicaments génériques,  Point de droit – 2008/2009; 

N. GALLINI, S. SCOTCHMER “Intellectual Property : When Is It The Best Insentive System ?” in Jaffe A., Lerner J. 
et S. Stern “Innovation Policy And The Economy”, volume 2, Cambridge, National Bureau of Economic Research, 
MIT Press, 2002, p. 51-78 

V. GATEAUX, J.-M. HEITZ, ʺL’accès aux médicaments : un défi pour l’industrie pharmaceutiqueʺ, A.A.E.L.S.H.U.P., 
Humanisme et entreprise, 2008/1, N°286, p.13 à 28; 

S. GELDERS, M. EWEN, N. NOGUCHI, R. LAING, Price , Availability and Affordability An International Comparison 

of Chronic Disease Medicines, Report, décembre 2006,  169 pages; 

P. M. GERHART, "Reflections: Beyond Compliance Theory – TRIPS as a Substantive Issue", CASE W. RES. J. INT’L 
L.  2000, Vol. 32, pp. 357-369; 

D. GERVAIS, "Implementing the TRIPS Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property to Foster 
Innovation", Journal of World Intellectual Property, 2009, vol. 12, n° 5;  

M. GETLAN, "TRIPS and the Future of Section 301: Cases Dealing with the Protection of Intellectual Property 
Rights", COLUM. J. TRANSAT’L L. 1995, Vol. 34, N° 173, p. 185; 

E. GHANOTAKIS, “Access to Medicines for Developing Countries”, Journal of Word IP, 2004, Vol. 7, n° 14; 

https://heinonline-org.biblio-dist.ut-capitole.fr/HOL/LuceneSearch?terms=%C2%9CClaiming+Novel+Polymorphic+Forms+of+Drug+Products%2C+2006&collection=all&searchtype=advanced&typea=text&tabfrom=&submit=Go&all=true
https://heinonline-org.biblio-dist.ut-capitole.fr/HOL/LuceneSearch?terms=%C2%9CClaiming+Novel+Polymorphic+Forms+of+Drug+Products%2C+2006&collection=all&searchtype=advanced&typea=text&tabfrom=&submit=Go&all=true
https://heinonline-org.biblio-dist.ut-capitole.fr/HOL/LuceneSearch?terms=%C2%9CClaiming+Novel+Polymorphic+Forms+of+Drug+Products%2C+2006&collection=all&searchtype=advanced&typea=text&tabfrom=&submit=Go&all=true


 

505 
 

S. GHOSH, T. W. ROSS, "The Competition (Amendment) Bill 2007: A Review and Critique", Economic and Political 
Weekly, 2008, Vol. 43, N°51, p.35-40; 

D. GIBBONS, J.N. WASSERTEIN, "Amarin Case Tests Limits of FDA Regulation of Off-Label Promotion, The FDLI 
Member Magazine, septembre/octobre 2015, pp. 4-13; http://www.fdalawblog.net/Amarin.pdf;  

C. GIBSON, "A Look at the Compulsory License in Investment Arbitration: The Case of Indirect Expropriation", 
Transnational Dispute Management, août 2009, vol.  6, N° 2, pp. 1-55; 

J. L. GOLDSMITH, E. A. POSNER, "A Theory of Customary International Law", 66 U. CHI. L. REV. 1999, Vol. 66, pp. 
1113-1124; 

E. GÓMEZ, “The Politics of Brazil’s Commitment to Combating Hiv/Aids in Africa: Technological Assistance, 
Capacity Building, and the Emergence of a New Donor Aid Paradigm”, Harvard Health Policy Review, 2009, Vol. 
10, N° 2; 

E. GÓMEZ, “Going Beyond Brazil: The Historical and Geopolitical Incentives Inspiring President Lula to Help 
Africa Combat Hiv/Aids”, The Georgetown Public Policy Review, 2009, Vol. 15, N° 1, pages 37 à 50; 

E. J. GÓMEZ, “Understanding Brazilian Global Health Diplomacy: Social Health Movements, Institutional 
Infiltration, and the Geopolitics of Accessing HIV/AIDS Medication,” Glob. Heal. Gov., 2012, Vol. VI, pp. 1–29; 

R. GOVINDARAJ, G. CHELLARAJ, "The Indian Pharmaceutical Sector: Issues and Options for Health Sector 
Reform", World Bank, 2002, Discussion Paper, N° 437, 80 pages; 
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17520en/s17520en.pdf; 

C. GRACE, "The Effect of Changing Intellectual Property on Pharmaceutical Industry Prospects in India and China", 
DFID Health Systems Resource Centre, Londres, juin 2004, 68 pages, 
http://www.who.int/hiv/amds/Grace2China.pdf;  

W. GREENE, "The Emergence of India’s Pharmaceutical Industry and Implications for the US Generic Drug 
Market", Office of Economics, US International Trade Commission, Working Paper, 2007,  05-A, pp.1-41; 

F. M. GRENIER, C. LEMAY, LEGER ROBIC RICHARD avocats, Le Règlement sur les médicaments brevetés (Avis de 
Conformité), 1997, 23 pages: http://www.robic.ca/admin/pdf/704/297-FMG.pdf; 

H. GROSSE RUSE-KHAN, “International Law Relation between TRIPs and Subsequent TRIPs-Plus Free Trade 
Agreements: Towards Safeguarding TRIPs Flexibilities", J. Intell. Prop. L., 2011, vol. 18, N° 2, pp. 325–366; voir 
p.350 et s.; 

S. GUENNIF, J. CHAISSE, “L’économie politique du brevet au Sud : variations Indiennes sur le brevet 
pharmaceutique, Revue internationale de droit économique, 2007,  t. XXI, Vol.2, N°2, p. 185; 

S. GUENNIF, "Brevet et santé publique dans les pays du sud: L’accès aux médicaments antiSIDA",  Études 2012, 
7, Tome 417, p.41–51: http://www.cairn.info/revue-etudes-2012-7-page-41.htm; 

J.-P. GUNTHER, C.BREUVART, "Misuse of Patent and Drug Regulatory Approval Systems in the Pharmaceutical 
Industry: an Analysis of US and EU Converging Approaches", European Competition Law Review, 2005, Vol. 26, 
N° 12, pp. 669-684; 

R. GUPTA, "TRIPS Compliance: Dealing with the Consequences of Drug Patents in India", 26 HOUS. J. INT’L L. 
2004, Vol. 26, N° 3, pp. 559-648, http://www.hjil.org/articles/hjil-26-3-gupta.pdf; 

M. HALEWOOD, “Regulating Patent Holders: Local Working Requirements and Compulsory Licenses at 
International Law”, 35 OSGOODE HALL L. J., 1997, Vol. 35, N° 2, pp. 243-287; 

http://www.fdalawblog.net/Amarin.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17520en/s17520en.pdf
http://www.who.int/hiv/amds/Grace2China.pdf
http://www.robic.ca/admin/pdf/704/297-FMG.pdf
http://www.cairn.info/revue-etudes-2012-7-page-41.htm
http://www.hjil.org/articles/hjil-26-3-gupta.pdf


 

506 
 

B. H. HALL, D. HARHOFF, “Recent Research on the Economics of Patents”, Annual Review of Economics, 2012, 
Vol.4, p. 541–565; 

A.HAMDOUCH, The collective innovation process and the need for dynamic coordination, General Presentation, 
Journal of Innovation Economics, 2008, Vol. 2, pp. 3-13; 

I. HANNEQUART, "Droit d’accès des pays en développement aux médicaments, commerce mondial et 
biodiversité", Colloque de Salvador de Bahia, avril 2016, 35 pages; 
 
G. HARRIS, K. THOMAS, "Low-Cost Drugs in Poor Nations Get a Lift in Indian Court", N.Y.TIMES, 1.4.2013; 

C. S. HARRISON, "Comment, Protection of Pharmaceuticals as a Foreign Policy: The Canada-U.S. Trade Agreement 
and Bill C-22 Versus the North American Free Trade Agreement",  N.C. J. INT'L L. & COM. REG. 2001, Vol. 26, N° 
144, pp. 457-484; 

L. HASENCLEVER, "Reflexo das políticas industriais e tecnológicas de saúde brasileiras na produção loal e no 
fornecimento ao sus", Projeto apresentado à chamada MCTI/CNPq/CT-Saúde/MS/SCTIE/Decit N º 41/2013, Rio 
de Janeiro, octobre 2013, pp.1-30, 

D. HEALY, The psychopharmacologists III, Londres, Hoder Arnold, 2000; 

E. R. HECHANOVA, “Cheaper Medicines Act Signed Into Law”, MANAGING INTELL.PROP. 1.7.2008, 
http://www.managingip.com/Article/1969003/Cheaper-Medicines-Act-signed-into-law.html; 

L. R. HELFER, K. J. ALTER, M F. GUERZOVICH, “Islands of Effective International Adjudication: Constructing an 
Intellectual Property Rule of Law in the Andean Community”, Am. J. Int’l L. 2009, Vol. 103, N° 1, pp. 1-47; 
http://scholarship.law.duke.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=2695&context=faculty_scholarship;  
 
R. HELLERSTEIN, Do Pharmaceutical Firms Price Discriminate Across Rich and Poor Countries ? Evidence from 
Antiretroviral Drug Prices, Research Report Federal Reserve Bank of New York, août 2004, 41 pages; 

C.S. HEMPHILL, B.N. SAMPAT, "Evergreening, patent challenges, and effective market life in pharmaceuticals", J. 
Health Econ, 2012; Vol. 31, pp.327-339; 

C. M. HOLMAN, "Do Reverse Payment Settlements Violate the Antitrust Laws?" SANTA CLARA COMPUTER & 
HIGH TECH. L.J., 2007, pp. 489-494; 

M. HOPNER, G. JACKSON, "Revisiting the Mannesmann takeover: How markets for Corporate Control emerge", 
European Management Review, 2006 Vol. 3, pp. 142-155; 

T. HUBBARD, J. LOVE, "A new trade framework for global healthcare R&D", PLOS Biology, février 2004, Vol. 2, N° 
2, pp.147-150; 

K. IDRIS, Intellectual Property: A power Tool for Economic Growth, 2002; 

D. JAIN, J. J. DARROW, “An Exploration of Compulsory Licensing as an Effective Policy Tool for Antiretroviral Drugs 
in India,” Health Matrix: Journal of Law-Medicine, 2013, Vol. 23, N° 2, pp. 425–457; 

R. K. JAIN, "India-EU Strategic Partnership: Perceptions and Perspectives", NFG Working Paper Series, N°10, juillet 
2014; 

B. JATANIA, "Pay-For-Delay: A Potential Competition Concern In The Indian Pharmaceutical Industry", Research 
Paper For The Competition Commission Of India, 31.12.2010, 20 pages: 
http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2745146; 

S. JAY, P. KESAN, “Carrots and Sticks to Create a Better Patent System”, 17 BERKELEY TECH. L.J. 2002, Vol. 17, N° 
2, pp. 763-797; 

http://www.managingip.com/Article/1969003/Cheaper-Medicines-Act-signed-into-law.html
http://scholarship.law.duke.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=2695&context=faculty_scholarship
http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2745146


 

507 
 

 

K. JAYAKUMAR, "Impact of Acquisition on Operating Performance in Indian Pharmaceutical Industry", Indian 
Journal of Economics and Development, 2013, Vol. 1, N° 3, pages 67–70: 
http://ijns.informaticspublishing.com/index.php/ijed/article/view/33619;  

A. KAPCZYNSKI, "Harmonization and Its Discontents: A Case Study of TRIPS Implementation in India’s 
pharmaceutical Sector", 2009, CAL. L. REV.  Vol. 97, N° 6, p. 1571-1649; 

A. KAPCZYNSKI, "Engineered in India - Patent Law 2.0", The New England Journal of 
 Medicine, juillet 2013, Vol. 17, N° 1, pp. 1-3: 
http://scholar.google.com/scholar?hl=en&btnG=Search&q=intitle:New+engla+nd+journal#0; 

A. KAPCZYNSKI, C. PARK, B. SAMPAT, "Polymorphs and Prodrugs and Salts (Oh My!): An Empirical Analysis of 
‘“Secondary”’ Pharmaceutical Patents", PLoS ONE, 2015; 

A. KAPCZYNSKI, "The Trans-Pacific Partnership — Is It Bad For Your Health?", New Eng. J. Med, 2015, Vol. 373; 

A. KAPCZYNSKI, "Free Speech and Pharmaceutical Regulation: Fishy Business", JAMA INTERNAL MEDICINE, mars 
2016, Vol. 176, N°3: http://archinte.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=2484907&linkid=20792860; 

W. KAPLAN, R. LAING, “Local production of pharmaceuticals: industrial policy and access to medicines, health 
nutrition and population”, Discussion Paper, The World Bank, 2005; 
 
R. KLITGAARD, R. MACLEAN-ABAROA, H.L. PARRIS, Corrupt Cities: A practical guide to cure and prevention,  
Oakland: ICS Press; 2000; 
 
J. B. KOBAK, JR, "The Federal Circuit as a Competition Law Court", Journal of Patent and Trademark, 2001, p.1-
16: http://www.hugheshubbard.com/ArticleDocuments/Journal_Patent_Trademark_August_2001.pdf; 

 
J.C. KOHLER, N. MITSAKAKIS, F. SAADAT, D. BYNG, M. G. MARTINEZ, "Does Pharmaceutical Pricing Transparency 
Matter? Examining Brazil’s Public Procurement System", Globalization and health, 2015, Vol. 11, N° 11, pp.1-34: 
http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=4523918&tool=pmcentrez&rendertype=abstract;  

A. KOTWANI, "Where are we now: assessing the price, availability and affordability of essential medicines in Delhi 
as India plans free medicine for all", BMC Health Services Research, BMC series, juillet 2013, Vol. 13 N° 285: 
http://bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.1186/1472-6963-13-285; 

A. KOTWANI, "Tracking Medicine Prices in the Supply Chain: Who Benefits from the Free Market in India", 
Economic and Political Weekly, 28.12.2013, Vol. 48, N°52, pp. 104-112; 

N. KUMAR, “Technology Generation and Technology Transfers in the World Economy: Recent Trends and 
Implications for Developing Countries”, The United Nations University /INTECH, Maastricht, septembre 1997, 35 
pages;  

N. KUMAR, “India, Paris Convention and TRIPS”, September, 5, Economic and Political Weekly, 1998, pp. 36-37; 

S. KUMAR, N. AGARWAL, "Mergers and Acquisitions in the Indian Pharmaceutical Industry", Working Paper 
122/2015, Madras School Of Economics, septembre 2015; 

M. KYLE, "Strategic responses to parallel trade", The BE Journal of Economic Analysis & Policy, 2011, Vol. 11, N°2;  

N. LALITHA, "Tamilnadu Government Intervention and Prices of Medicines", Economic and Political Weekly, 5 
Janvier 2008; 

J. O. LANJOUW, "The introduction of pharmaceutical products patents in India: heartless exploitation of the poor 
and suffering?" Economic Grouth Center, Yale University, 1997, Center Discussion paper N°775, 54 p.: 
http://www.econ.yale.edu/growth_pdf/cdp775.pdf; 

http://ijns.informaticspublishing.com/index.php/ijed/article/view/33619
http://scholar.google.com/scholar?hl=en&btnG=Search&q=intitle:New+engla+nd+journal#0
http://archinte.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=2484907&linkid=20792860
http://www.hugheshubbard.com/ArticleDocuments/Journal_Patent_Trademark_August_2001.pdf
http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=4523918&tool=pmcentrez&rendertype=abstract
http://bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.1186/1472-6963-13-285
http://www.econ.yale.edu/growth_pdf/cdp775.pdf


 

508 
 

J. O. LANJOUW, "Patents, Price Controls and Access to New Drugs: How Policy Affects Global Market Entry", 
Center for Global Development, Working Paper N° 61, juin 2005, 52 pages: 
http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=984259; 

P. LARA DE ARRUDA, A. K. SLINGSBY, "Digesting the Alphabet Soup: a Comparative Institutional History of IBSA 
and BRICS", International Policy Centre for Inclusive Growth, research brief, juin 2014, N° 43, pages 1-4: 
http://www.ipc-undp.org/pub/IPCPolicyResearchBrief43.pdf; 

LATHAM, WATKINS, "Amarin Settles Off-Label Promotion Case Against the FDA", Lathham & Watkins Client Alert 
Commertary, 14 mar 2016, N° 1942, pp.1-4; file:///C:/Users/dramphort/Downloads/LW-amarin-settles-off-label-
case-against-FDA.pdf; 

G. LECHINI, "Middle Powers: IBSA and the New South-South Cooperation", NACLA report on the Americas, North 
American Congress on Latin America, septembre/octobre 2007, p. 28-32; 

L. L. LEE, “Trials and TRIPS-Ulations: Indian Patent Law and Novartis AG v. Union of India”, Technology, Berkeley, 
Law Journal, 2014, Vol. 23, N° 1, pp. 281-314;  

X. Li, "Wco Secure: Lessons Learnt From The Abortion Of The Trips-Plus-IP", South Centre, 19 décembre 2008, p. 
1-35: http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2013/05/RP19_WCO-SECURE_EN.pdf; 

L. LIBERTI, Intellectual Property Rights in International Investment Agreements: An Overview, Rapport de l’OCDE, 
2010, 39 pages: https://www.oecd.org/daf/inv/investment-policy/WP-2010_1.pdf; 

L. LIBERTI, "Intellectual Property Rights in International Investment Agreements: An Overview", OCDE Working 
Papers on International investment, OCDE publishing, 2010, Vol.1, p.1-39: 
http://dx.doi.org/10.1787/5kmfq1njzl35-en; 

O. LICKS, “IPR Strategy in Brazil”, The 4th LES ASIA Pacific Regional Conference, Hangzhou, 17 octobre 2013;  

K. LINSU, “Technology transfer and intellectual property rights: lessons from Korea’s experience”, UNCTAD-ICTSD 
series, 2003; http://ictsd.org/iprsonline/unctadictsd/projectoutouts.htm;  

J.R. LOSET, S. CHANG, “Drugs for neglected diseases initiative model for drugs for neglected diseases: current 
status and futures challenges”, Future medicinal chemistry, vol.3, 2011, n°11, p. 1361-1371; 

K. LOSSE, E. SCHNEIDER, C. SPENNEMANN, The viability of local pharmaceutical production in Tanzania, 2007, 
edition Deutsche Gesellschaft für Technische Zusammenarbeit; 48 pages, 
https://www.unido.org/fileadmin/user_media/Services/PSD/BEP/Tanzania.pdf;  

J. LOVE, "Evidence Regarding Research and Development Investments in Innovative and Non-Innovative 
Medicines", Consumer Project on Technology, 22 septembre 2003, 33 pages: 
http://www.cptech.org/ip/health/rnd/evidenceregardingrnd.pdf; 

J. P. LOVE, “Recent examples of the use of compulsory licenses on patents”, Knowledge Ecology International 
(KEI), Research Note, 28.3.2007, Vol. 44, mai, pp.: 2–18 http://www.keionline.org/misc-
docs/recent_cls_8mar07.pdf;  

M. A. LOYOLA, "SIDA, santé publique et politique du médicament au Brésil : autonomie ou dépendance ?" 
Sciences sociales et santé, 2009, Vol. 27, n° 3, pp. 47-75: http://www.persee.fr/doc/sosan_0294-
0337_2009_num_27_3_1928; 

B. DE LUCA DRAGO, P. PUGLIESE, “The Antitrust Review of the Americas 2016”, The Global Competition Review: 
http://globalcompetitionreview.com/reviews/74/sections/277/chapters/2999/brazil-cartels/; 

http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=984259
http://www.ipc-undp.org/pub/IPCPolicyResearchBrief43.pdf
file:///C:/Users/dramphort/Downloads/LW-amarin-settles-off-label-case-against-FDA.pdf
file:///C:/Users/dramphort/Downloads/LW-amarin-settles-off-label-case-against-FDA.pdf
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2013/05/RP19_WCO-SECURE_EN.pdf
https://www.oecd.org/daf/inv/investment-policy/WP-2010_1.pdf
http://dx.doi.org/10.1787/5kmfq1njzl35-en
http://ictsd.org/iprsonline/unctadictsd/projectoutouts.htm
https://www.unido.org/fileadmin/user_media/Services/PSD/BEP/Tanzania.pdf
http://www.cptech.org/ip/health/rnd/evidenceregardingrnd.pdf
http://www.keionline.org/misc-docs/recent_cls_8mar07.pdf
http://www.keionline.org/misc-docs/recent_cls_8mar07.pdf
http://www.persee.fr/doc/sosan_0294-0337_2009_num_27_3_1928
http://www.persee.fr/doc/sosan_0294-0337_2009_num_27_3_1928
http://globalcompetitionreview.com/reviews/74/sections/277/chapters/2999/brazil-cartels/


 

509 
 

S.  IYENGAR, K. TAY TEO, S. VOGLER, P. BEYER,  S. WIKTOR, K. JONCHEERE, S. HILL, “Prices, Costs, and Affordability 
of New Medicines for Hepatitis C in 30 Countries: An Economic Analysis”, PLOS Medicine, 31 mai 2016, pages 1-
22: http://dx.plos.org/10.1371/journal.pmed.1002032; 

J. MADDEN, A. KOTWANI "Availability of essential medicines: an example from Rajasthan, India", Essential Drugs 
Monitor, World Health Organisation, 2003, N° 33: 
http://mednet2.who.int/edmonitor/33/EDM33_17_Availability_e.pdf; 
 
A. MAIRA, “Affordable, Accessible, Acceptable Medicines For All; Issues regarding FDI Policy in pharma sector”, 
High Level Committee Report on FDI in Existing Indian Pharma Companies, 29.9.2011, 23 pages: 
http://pharmaceuticals.gov.in/sites/default/files/ArunMiaraCommitteeReport.pdf;  

K. E. MASKUS, “Integrating Intellectual Property Rights and Development Policy”, Journal of International 
Economics, 2004, Vol.62, p.244; 

K. MASKUS, J. REICHMAN, ʺThe Globalization of Private Knowledge Goods and the Privatization of Global Public 
Goodsʺ,  J. INT’L ECON. L., 2004, Vol. 279, pp. 314–316; 

M. MASHAYEKHI,  B. ONGUGLO, R.PETERS, RALF, T. ITO, Faits nouveaux et questions se rapportant au programme 
de travail de Doha, rapport pour la Conférence des Nations Unies sur la coopération et le développement,  
Nations Unies,  New York et Genève, 2006, 138 pages;  

P. MASONS, “Threats to International Patent Protection: The Pharmaceutical Industry’s Perspective”, Out-
Law.com, 2001, p. 382; 

L. MASSARANI, “Brazil’s Innovation Law: Lessons for Latin America", Science and Development Network, 2007, 
http://www.scidev.net/global/innovation/editorials/brazils-innovation-law-lessons-for-latin-america.html; 

MATTOS MURIEL KESTENER Advogados, "BRAZIL - LAW & PRACTICE", Life Sciences, 2015, 24 p.: 
http://www.chambersandpartners.com/guide/practice-guides/location/256/7323/1635-
200#questiongroup_384; 

MÉDECINS SANS FRONTIÈRES, “Will the Lifeline of Affordable Medicines for Poor Countries Be Cut? External 
briefing document – février 2005: http://www.msf.fr/drive/2005-02-01-msf.pdf;  

MÉDECINS SANS FRONTIÈRES, Untangling the Web of ARV Price Reductions, 11e edition, MSF, juillet 2008, 28 
pages; 

MÉDECINS SANS FRONTIÈRES, "The Investment Chapter of the EU-India FTA: Implications for Health", MSF Access 
Campaign, HAI, Stop Aids Campaign, Oxfam, Health Poverty Action, 2011: 
http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/Access/Docs/ACCESS_briefing_factsheet_Investmen
tChp_EUIn-diaFTA_ENG_2011.pdf;  

MEDECINS SANS FRONTIERES, "Background on the EU-India FTA", MSF, février 2012: 
http://www.doctorswithoutborders.org/article/back-ground-eu-india-fta; 

MÉDECINS SANS FRONTIÈRES, Viral, HIV, Load Monitoring, and Five Countries, série Getting to Undetectable: 
Usage of HIV Viral Load Monitoring in Five Countries, MSFAccess Campaign -  Undetectable, 2013, Vol. 5, 41(0); 

MÉDECINS SANS FRONTIÈRES, A Timeline of U.S. Attacks on India’s Patent Law & Generic Competition, 2013, p. 
1–6; 
 
MÉDECINS SANS FRONTIÈRES, "Methodology Report 2013 for the 2014 Access to Medicines Index", MSF Access 
to Medicines Foundation, 11/2013: 
http://www.accesstomedicineindex.org/files/publication/methodologyreport_2013_for_the_2014_access_to_medicine_in
dex.pdf;  

http://dx.plos.org/10.1371/journal.pmed.1002032
http://mednet2.who.int/edmonitor/33/EDM33_17_Availability_e.pdf
http://pharmaceuticals.gov.in/sites/default/files/ArunMiaraCommitteeReport.pdf
http://www.scidev.net/global/innovation/editorials/brazils-innovation-law-lessons-for-latin-america.html
http://www.chambersandpartners.com/guide/practice-guides/location/256/7323/1635-200#questiongroup_384
http://www.chambersandpartners.com/guide/practice-guides/location/256/7323/1635-200#questiongroup_384
http://www.msf.fr/drive/2005-02-01-msf.pdf
http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/Access/Docs/ACCESS_briefing_factsheet_InvestmentChp_EUIn-diaFTA_ENG_2011.pdf
http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/Access/Docs/ACCESS_briefing_factsheet_InvestmentChp_EUIn-diaFTA_ENG_2011.pdf
http://www.doctorswithoutborders.org/article/back-ground-eu-india-fta
http://www.accesstomedicineindex.org/files/publication/methodologyreport_2013_for_the_2014_access_to_medicine_index.pdf
http://www.accesstomedicineindex.org/files/publication/methodologyreport_2013_for_the_2014_access_to_medicine_index.pdf


 

510 
 

MEDECINS SANS FRONTIERES, "Untangling the Web of Antiretroviral Price Reduction", MSF Access Campaign, 
17e édition, juillet 2014, 28 pages; 

 
MÉDECINS SANS FRONTIÈRES, "Spotlight on Trans- Pacific Partnership Agreement", MSF Access Campaign, 
Geneva, 2014, (consulté le 2/8/2016), disponible sur:  http://www.msfaccess.org/tpp;  

MÉDECINS SANS FRONTIÈRES, "A Timeline of U.S.  Attacks on India’s Patent Law & Generic Competition", MSF 
Access Campaign, janvier 2015, pp.1–13; 

MÉDECINS SANS FRONTIÈRES, "Persistent US Attacks on India’s Patent Law & Generic Competition", Access 
Campaign, janvier 2015: https://www.msfaccess.org/sites/default/files/IP_US-
India_Briefing%20Doc_final_2%20pager.pdf; 

MÉDECINS SANS FRONTIÈRES, "Empty Gestures: The EU’s Commitments to Safeguard Access to Medicines", HAI 
et MSF Access Campaign, septembre 2015, pp. 1-13; https://www.msfaccess.org/sites/default/files/Access_HAI-
MSF-report_2015.pdf; 

MÉDECINS SANS FRONTIÈRES, "Lives On The Edge: Time To Align Medical Research And Development With 
People’s Health Needs", Médecins sansfrontière access campaign, mai 2016; 

MÉDECINS SANS FRONTIÈRES, “After initially rejecting patent, Indian patent office grants Gilead Sciences patent 
on base compound of sofosbuvir hepatitis C drug”, MSF Access Campaign, 10.5.2016,  
http://www.msfaccess.org/about-us/media-room/press-releases/after-initially-rejecting-patent-indian-patent-
office-grants-gi;  

M. MEIER, Pharmaceutical ‘ Reverse Payments, rapport de la Federal Trade Commission,  FTC, juillet 2015: 
http://unctad.org/meetings/en/Presentation/CCPB_7RC2015_PRES_RTPharma_USA_en.pdf; 

C. MEINERS, L. S. TEYSSIER, L. HASENCLEVER, J.-P. MOATTI, "Modeling HIV/AIDS Drug Price Determinants in 
Brazil: Is Generic Competition a Myth?" PLoS ONE 2011, Vol. 6, N° 8, p. 1-8; 

C. MEINERS, C. PROTOPOPESCU, J. CHAUVEAU, J. P. MOATTI, “Structure de marché et évolution des prix des 
traitements antirétroviraux au Brésil,” Propriété Intellect. Polit. publiques pour l’accès aux antirétroviraux dans 
les pays du Sud, 2013, pp. 3–17; 
 
S. MENDES BERTI, Rapport brésilien du droit à l’accès aux soins et aux médicaments, 2009, 12 p. : 
http://www.henricapitant.org/sites/default/files/Bresil_S._Berti_.pdf; ou http://docplayer.fr/11781508-
Rapport-bresilien-du-droit-a-l-acces-aux-soins-et-aux-medicaments.html;  

S. MENDIS, K. FUKINO, A. CAMERON, R. LAING, A. FILIPE JR, O. KHATIB, J. LEOWSKI, M. EWEN, "The Availability 
and Affordability of Selected Essential Medecines for Chronic Diseases in Six Low- and Middle-Income Countries", 
Bulletin of the World Health Organisation,  avril 2007, Vol. 85, N° 10, pages 279–289: 
http://www.wds.worldbank.org/external/default/WDSContentServer/WDSP/IB/2006/02/02/000160016_2006
0202161329/Rendered/PDF/351170Benefit0incidence0practitioner.pdf 

A. MENDOZA-CAMINADE, ʺLes tensions entre le brevet et le médicament : l’indispensable régulation du brevet 
pharmaceutiqueʺ, Lamy Droit des affaires, 2010, Vol. 45, pp. 57-61; 

B. MERCURIO, M. TYAGI, "Treaty interpretation in WTO dispute settlement: The outstanding question of the 
legality of local working requirements", Minnesota Journal of International Law, 2010, Vol. 19, N°2, pages 275-
326; 

R. P. MERGES, R. R. NELSON, “On the Complex Economics of Patent Scope, 90 Colum. L. Rev. 1990 Vol. 90, N° 4, 
pp. 839-916;  

C.P. MILNE, E. BERGMAN, “Fast track designation under the Food and Drug Administration modernization Act: 
The industry experience, Drug Information Journal Volume 35, N° 1, 2001; 

http://www.msfaccess.org/tpp
https://www.msfaccess.org/sites/default/files/IP_US-India_Briefing%20Doc_final_2%20pager.pdf
https://www.msfaccess.org/sites/default/files/IP_US-India_Briefing%20Doc_final_2%20pager.pdf
https://www.msfaccess.org/sites/default/files/Access_HAI-MSF-report_2015.pdf
https://www.msfaccess.org/sites/default/files/Access_HAI-MSF-report_2015.pdf
http://www.msfaccess.org/about-us/media-room/press-releases/after-initially-rejecting-patent-indian-patent-office-grants-gi
http://www.msfaccess.org/about-us/media-room/press-releases/after-initially-rejecting-patent-indian-patent-office-grants-gi
http://unctad.org/meetings/en/Presentation/CCPB_7RC2015_PRES_RTPharma_USA_en.pdf
http://www.henricapitant.org/sites/default/files/Bresil_S._Berti_.pdf
http://docplayer.fr/11781508-Rapport-bresilien-du-droit-a-l-acces-aux-soins-et-aux-medicaments.html
http://docplayer.fr/11781508-Rapport-bresilien-du-droit-a-l-acces-aux-soins-et-aux-medicaments.html
http://www.wds.worldbank.org/external/default/WDSContentServer/WDSP/IB/2006/02/02/000160016_20060202161329/Rendered/PDF/351170Benefit0incidence0practitioner.pdf
http://www.wds.worldbank.org/external/default/WDSContentServer/WDSP/IB/2006/02/02/000160016_20060202161329/Rendered/PDF/351170Benefit0incidence0practitioner.pdf


 

511 
 

S. S. MONDAL, V. PINGALI, “Competition Law and the Pharmaceutical Sector in India”, W.P. N°2015-11-02, Indian 
institute of Management, Ahmenabad, novembre 2015; 

M. MONTALBAN, "L’influence de la financiarisation sur les modèles productifs dans l’industrie pharmaceutique: 
domination et contradictions de la conception du contrôle blockbuster", Gretha, 2009, N°1; 

N. MOLLEIS MIZIARAI, D. ROSENTHAL COUTINHOII, "Problems in the regulatory policy of the drug market", Rev 
Saude Publica, 2015, Vol. 49, N° 35; 

G. F. MORAIS,  R.  A. OLIVEIRA ROCCI, V. TADDEUCCI DE ARAUJOIN, "Brasilian Drug Approval Considerations, in 
Derecho Farmacéutico y Propiedad Intelectual en América Latina", édition Asociación Interamericana de la 
Propiedad Intelectual (ASIPI), 2015, p. 43-57: 
http://www.dannemann.com.br/dsbim/uploads/imgFCKUpload/file/Derechos_Farmaceuticos_ASIPI.pdf?utm_
source=Mondaq&utm_medium=syndication&utm_campaign=inter-article-link; 

J. D. MORTENSON, "Intellectual Property as Transnational Investment: Some Preliminary Observations", 
Transnational Dispute Management, août 2009,  Vol. 6, N° 2, pp. 1-11 : www.transnational-dispute-
management.com; 

MOTILAL, OSWAL, "CRAMS. In Calmer Waters", 8.3.2010, Motilal, Oswal, rapport, 76 pages; 

G. J. MOSSINGHOFF, "Research-Based Pharmaceutical Companies: The Need for Improved Patent Protection 
Worldwide", 2 J. L. & TECH., 1987, Vol. 2, N° 307; 

J. M. MUELLER, “The Tiger Awakens: The Tumultuous Transformation of India’s Patent System and the Rise of 
Indian Pharmaceutical Innovation, U. PITT. L. REV., 2007, Vol. 68, pages 491-641, 
https://lawreview.law.pitt.edu/ojs/index.php/lawreview/article/view/79/79; 

S.S. MUNDAL, “Competition Law and the Pharmaceutical Sector in India,” Indian Institute of 
Management, Ahmedabad India, 2.11.2015, 46 pages; 

G. MURDUR, “Indian Patients Go to Court Over Cancer Drug, BRIT. MED. J., 21 août 2004, Vol. 329, N° 7463, p. 
419: http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?ttool=pubmed&pubmedid=15321889  

S. F. MUSUNGU, S. VILLANUEVA, R. BLASETTI, “Utilizing Trips Flexibilities For Public Health Protection Through 
South - South Regional Framework”, South Bull.,  avril 2004, pp. 1–86; 

S. F. MUSUNGU, C. OH, The use of Flexibilities in TRIP by Developing Countries:  Can they Promote Access to 
Medicines?, rapport pour la CIPIH de l'OMS, Genève, edition South Centre, avril 2006, 181 pages;  
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/43503/1/9291620327_eng.pdf;  

V. MUZAKA, V. MUZAKA, “Prizes for Pharmaceuticals ? Mitigating the social ineffectiveness of the current 
pharmaceutical patent arrangement,” Third World Quarterly, 2013, vol. 34, N° 1, pp. 151–169; 

S. NAGRAL, "The Cost of Drugs: Beyond the Supreme Court Order”, Economic and Political Weekly, 2013, Vol. 48, 
N° 17, voir p. 13-15; 

G. G. NAIR, A. FERNANDEZ, K. NAIR,  “Landmark Pharma Patent Jurisprudence in India, Journal of Intellectual 
Property Rights, mars 2014, Vol.19, pages 79–88; 
http://nopr.niscair.res.in/bitstream/123456789/27796/1/JIPR%2019(2)%2079-88.pdf;  

N. NANDA, "Growth Effects of FDI: Is Greenfield Greener?" Perspectives on Global Development and Technology, 
2009, Vol. 1, N°8, pp. 26-47; 

A. NANGIA, University of Hyderabad, ʺOverview of Pharma Patent Landscape in Indiaʺ, Summit on Vistas in 
Structural Chemistry, 28-30 April 2014, Karachi, Pakistan, 11 pages,  

http://www.dannemann.com.br/dsbim/uploads/imgFCKUpload/file/Derechos_Farmaceuticos_ASIPI.pdf?utm_source=Mondaq&utm_medium=syndication&utm_campaign=inter-article-link
http://www.dannemann.com.br/dsbim/uploads/imgFCKUpload/file/Derechos_Farmaceuticos_ASIPI.pdf?utm_source=Mondaq&utm_medium=syndication&utm_campaign=inter-article-link
http://www.transnational-dispute-management.com/
http://www.transnational-dispute-management.com/
https://lawreview.law.pitt.edu/ojs/index.php/lawreview/article/view/79/79
http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?ttool=pubmed&pubmedid=15321889
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/43503/1/9291620327_eng.pdf
http://nopr.niscair.res.in/bitstream/123456789/27796/1/JIPR%2019(2)%2079-88.pdf


 

512 
 

NATIONAL DEPARTMENT OF HEALTH, Tender Section. The Republic of South Africa, 2014: 
http://www.health.gov.za/index.php/2015-05-15-12-36-34; 

D. K. NAURIYAL, “TRIPS-Compliant New Patents Act and Indian Pharmaceutical Sector: Directions in Strategy and 
R & D”, INDIAN J. ECON. & BUS, 2006, pp.189-208;  

S. NIRMALYA, ʺRegional Pooled Procurement of Medicines in the East African Communityʺ, South Bull., 
septembre 2014, pp. 1–44, voir p.8: http://www.southcentre.int/wp-
content/uploads/2014/09/RP53_Regional-Pooled-Procurement-of-Medicines-in-EAC_ENRev.pdf ; 

J. NOGUÈS, “Patents and Pharmaceutical Drugs: understanding the pressure on developing countries”, Journal 
of World Trade Law, 1990 Vol. 24, N°6; 

NFG Research Group, "Asian Perceptions of the EU“, Freie Universität Berlin, 25 pages, http://www.diss.fu-
berlin.de/docs/servlets/MCRFileNodeServlet/FUDOCS_derivate_000000004250/wp1014-india-eu-strategic-
partnership_0.pdf;  

O. T. NÓBREGA, A. R. MARQUES, A. C. G. ARAUJO, M. G. O. KARNIKOWSKI, J. O. S. NAVES, L. D. SILVER, " Retail 
Prices of Essential Drugs in Brazil: An International Comparison", Revista panamericana de salud publica, Vol. 22, 
N° 2; pp. 118–123; 

P. OLLIER,  E. BARRACLOUGH, ʺPharma’s Indian Challengeʺ, MANAGING INTELL.PROP., 2007, Vol. 21, N° 172, p. 
21; 

L. J. PACKARD, “Recent Examples of the Use of Compulsory Licenses on Patents”, Knowledge Ecology 
International, 2007, Vol. 44, mai, pp. 2–18; 

V. PAOLO, “Unity in Diversity: Governance Adaptation in Multilateral Trade Institutions Through South-South 
Coalition-Building,” South Bull., 2008, Vol. 17, juillet, pp. 1–68, voir p.12; 

C. PARK, A. JAYADEV, “Access to Medicines in India: A Review of Recent Concerns”, 2009, SSRN, 29 pages, 
http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1436732;  

W. G. PARK, J. C. GINARTE, “Intellectual Property Rights and Economic Growth”, Contemporary Economic Policy, 
XV, 1997, p.51-61; 

B. PÉCOUL, P. CHIRAC, P. TROUILLER, J. PINEL, “Access to essential Drugs in Poor Countries. À lost battle?” Journal 
of American Medical Association, 1999, Vol. 281, n°4, p. 364;  

B. PEDRIQUE, N. STRUB-WOURGAFT, C. SOME, P. OLLIARO, P.TROUILLER, N. FORD, B.PÉCOUL, J.-H BRADOL, “The 
drug and vaccine landscape for neglected diseases (2000-11): a systematic assessment”, Lancet, 24 October 
2013; 

N. PIRES DE CARVALHO, Séminaire pour certains pays d’Asie sur la mise en œuvre flexible des obligations 
découlant de l’Accord sur les ADPIC, Singapour, juillet 2008; 

T. PODDAR, E. YI, G. SACHS, "India’s Rising Growth Potential", Global Economics Paper 2007, N° 152, New York, 
Goldman Sachs Global Research Centres : 
http://www.usindiafriendship.net/viewpoints1/Indias_Rising_Growth_Potential.pdf; 

P. PRIAPANTJA, "Trade Secret: How does this apply to drug registration data?", 2000,  document présenté devant 
l'ASEAN Workshop on the TRIPS Agreement and its Impact on Pharmaceuticals, Département de santé et 
Organisation mondiale de la Santé, Jakarta, 24 Mai 2000; 

PRICE WATERHOUSE COOPER (PWC), "Pharma 2020: La vision. Quelle voie prendrez-vous", Paris, 2007, Price 
Waterhouse Coopers, 56 pages;  

http://www.health.gov.za/index.php/2015-05-15-12-36-34
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2014/09/RP53_Regional-Pooled-Procurement-of-Medicines-in-EAC_ENRev.pdf
http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2014/09/RP53_Regional-Pooled-Procurement-of-Medicines-in-EAC_ENRev.pdf
http://www.diss.fu-berlin.de/docs/servlets/MCRFileNodeServlet/FUDOCS_derivate_000000004250/wp1014-india-eu-strategic-partnership_0.pdf
http://www.diss.fu-berlin.de/docs/servlets/MCRFileNodeServlet/FUDOCS_derivate_000000004250/wp1014-india-eu-strategic-partnership_0.pdf
http://www.diss.fu-berlin.de/docs/servlets/MCRFileNodeServlet/FUDOCS_derivate_000000004250/wp1014-india-eu-strategic-partnership_0.pdf
http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1436732
http://www.usindiafriendship.net/viewpoints1/Indias_Rising_Growth_Potential.pdf


 

513 
 

PUBLIC CITIZEN, "Investor-Stare Attacks on Public Interest Policies: Access to Medicines", Washington, 30 mars 
2015, pages 1-5; 

S. RAGAVAN, “Of the Inequals of the Uruguay Round”, Marquette. Intell. Prop.L.Rev. 2006, Vol.10, N°2, p. 273-
303;  

S. RAGAVAN, F. ALI KHADER, "Proof of Progress: The Role of the Obviousness Standard in the Indian Patent 
Office", in Global Perspectives on Patent Law, 2012, pp.7-35; 

N.  RANDFILS, V. PARIS, C. SERMET, “Les Laboratoires pharmaceutiques face à l’arrivée des génériques : quelles 
stratégies pour quels effets ?“, Bulletin d’Information en Économie de la Santé, octobre 2004, N°84, p. 1-8; 
 

J, RAVINDER, “Options for Indian Pharmaceutical Industry in the Changing Environment”, Economic and Political 
Weekly, 29 Sep. - 5 Oct. 2007 Vol. 42, N° 39; 

G. B. REDDY, “Local Working of Patents - Law and Implementation in India”, Journal of Intellectual Property 
Rights, janvier 2013, Vol. 18, pp. 15–27; 

J. H. REICHMAN, “Intellectual Property Rights and the Dissemination of Technical Knowledge: A Pro-Competitive 
Strategy for Compliance with the TRIPS Agreement”, UNCTAD, Genève, 1995; 

J. H. REICHMAN, R C. DREYFUSS, "Harmonization Without Consensus: Critical Reflections on Drafting a 
Substantive Patent Law Treaty", Duke L.J. 2007, Vol.57, pp. 86-130, 
http://scholarship.law.duke.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1330&context=dl;  

J. H. REICHMAN, "The International Legal Status of Undisclosed Clinical Trial Data: From Private to Public 
Goods", Marq. Intell. Prop. L. Rev., 2009, Vol. 13, N°1: 
http://scholarship.law.duke.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=2749&context=faculty_scholarship; 

R. REIS, V. TERTO JR., M.C. PIMENTA, (sous la direction de), Intellectual property rights and access to ARV 
medicines: civil society resistance in the global South, Rio de Janeiro, ABIA, 2009; www.abiaids.org.br; 

R. REIS; V. TERTO JR.; M. C. PIMENTA, (orgs.). Direitos de propriedade intelectual e acesso aos antirretrovirais: 
resistência da sociedade civil no sul global: Brasil, Colômbia, China, Índia, Tailândia, Rio de Janeiro: ABIA, 2011; 

B. REMICHE, H. DESTERBECQ, "Les brevets pharmaceutiques dans les accords du GATT : l’enjeu?", Revue 
internationale de droit economique, 2002, t. X, 1; 

A. RIBEIRO, R. CAMPELLO, "Drug price regulation in Brazil: Roche faces IP rights abuse claims", Lifescience 
Intellectual Property Review, 2.8.2016: http://www.lifesciencesipreview.com/article/drug-price-regulation-in-
brazil-roche-faces-ip-rights-abuse-claims 

 
J. RICHTER, “Public-Private Partnerships and International Health Policy-making”, Globalism and Social Policy 
Programme, Policy Brief, septembre 2004, N° 5,  p. 1-8, 
http://formin.finland.fi/public/download.aspx?ID=12360&GUID=%7B3556FE5F-6CBC-4000-86F3-
99EBFD2778FC%7D;  

M. K. ROAD, Manual of Patent Practice and Procedure Patent Office, India, Intellectual Property, 2005, 179 p.: 
http://www.ipindia.nic.in/ipr/patent/manual/HTML%20AND%20PDF/Manual%20of%20Patent%20Office%20Pr
actice%20and%20Procedure%20-
%20pdf/Manual%20of%20Patent%20Office%20Practice%20and%20Procedure.pdf;  

G. RUSSO, L. CABRAL, P. FERRINHO, ʺBrazil-Africa technical cooperation in health: what’s its relevance to the 
post-Busan debate on ‘aid effectiveness’?ʺ Globarlization and Health, 2013, Vol.9, N° 2, voir p.3; 

http://scholarship.law.duke.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1330&context=dl
http://scholarship.law.duke.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=2749&context=faculty_scholarship
http://www.abiaids.org.br/
http://www.lifesciencesipreview.com/article/drug-price-regulation-in-brazil-roche-faces-ip-rights-abuse-claims
http://www.lifesciencesipreview.com/article/drug-price-regulation-in-brazil-roche-faces-ip-rights-abuse-claims
http://formin.finland.fi/public/download.aspx?ID=12360&GUID=%7B3556FE5F-6CBC-4000-86F3-99EBFD2778FC%7D
http://formin.finland.fi/public/download.aspx?ID=12360&GUID=%7B3556FE5F-6CBC-4000-86F3-99EBFD2778FC%7D
http://www.ipindia.nic.in/ipr/patent/manual/HTML%20AND%20PDF/Manual%20of%20Patent%20Office%20Practice%20and%20Procedure%20-%20pdf/Manual%20of%20Patent%20Office%20Practice%20and%20Procedure.pdf
http://www.ipindia.nic.in/ipr/patent/manual/HTML%20AND%20PDF/Manual%20of%20Patent%20Office%20Practice%20and%20Procedure%20-%20pdf/Manual%20of%20Patent%20Office%20Practice%20and%20Procedure.pdf
http://www.ipindia.nic.in/ipr/patent/manual/HTML%20AND%20PDF/Manual%20of%20Patent%20Office%20Practice%20and%20Procedure%20-%20pdf/Manual%20of%20Patent%20Office%20Practice%20and%20Procedure.pdf


 

514 
 

M. RYAN, “Brazil Harvests the Wealth of its Rain Forests”, WIPO Magazine, avril 2007, N° 2, p. 7–9; 
http://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2007/02/article_0004.html;  
 

G. SACHDEVA, Evaluation of the EU-India Strategic Partnership and the Potential for Its Revitalisation, étude  à la 
demande du Parlement européen, Directorate-General For Externalpolicies Policy Department, Genève, juin 
2015, EP/EXPO/B/AFET/FWC/2013-08/Lot5/05, 59 pages; 

J. SACHS, A. WARNER, Natural resource abundance and economic growth, Center for International 
Development and Harvard Institute for International Development, Harvard University, Cambridge MA, 
November, 1997, JEL Classification: O4, Q0, F43, 50 pages; 
https://pdfs.semanticscholar.org/7b14/045909f42117197b82a910782ab68330a3e7.pdf;  

R. SAGAR, “Introduction of Exclusive Privileges / Patents in Colonial India: Why and for Whose Benefit”, 2007, 2 
Intell. Prop. Q. 164. 166;  

S. SAKTHIVEL, H. H. FAROOQUI, "Draft Drug Pricing Policy 2011: Legitimising Unaffordable Medicine Prices?" 
Economic and Political Weekly, 2012, Vol. 47, N°46, p. 13-17; 

S. SAMI, "Mergers and Acquisitions in India’s Pharmaceutical Sector", Transnational Corporations Review, Vol 6 
N° 1, mars 2014, p. 86-101:  www.tnc-online.net; 

P. G. SAMPATH, "India’s Pharmaceutical Sector in 2008: Emerging Strategies and Global and Local Implications 
for Access to Medicines",  2008 (étude commissionnée par le Département pour le développement 
international du Royaume-Uni), 63 pages; 
http://s3.amazonaws.com/zanran_storage/www.dfid.gov.uk/ContentPages/25287434.pdf;  

P. SAMUELSON, S. SCOTCHMER, F. SCHERER, "The law and economics of reverse engineering", University of 
California at Berkeley, Research paper: http://people.ischool.berkeley.edu/~pam/papers/l&e%20reveng3.pdf; 

A. SANKAR, "The Indian Pharma Industry under the Product Patent Regime", ICFAI CTR. FOR MGMT. RESEARCH, 
ICMR CASE COLLECTION (BSTR/169), 2005, N° 5 

S. SHASHIKANT, “The African Regional Intellectual Porperty Organization (ARIPO) Protocol on Patents: 
Implications for Access to Medecines”, South Bull., Vol. 56, novembre 2014, pp. 1–72;  

M. SCHEFFER, A. L. SALAZAR, K.B. GROU, "Oremedio via justica: um estudo sobre o acesso a novos medicamentos 
e exames em HIV/Aids no Brasil por meio de acoes judiciais", Brasilia: Ministerio da Saude, 2005, 134 pages; 

F. SCHERER, S. WEISBRUST, “Economic effects of strengthening pharmaceutical patent protection in Italy”, 
International Review of Industrial Property and Copyright Law, 1990, Vol. 26, N°6, p. 1009-1024 

S. SELL, “TRIPS was never enough: vertical forum shifting, FTAS, ACTA, and TPP,” J. Intell. Prop. L., 23.6.2011, Vol. 
18, pp. 447–478; 

S. SELVARAJ, A. K. KARAN, "Deepening Health Insecurity in India, Evidence through National Sample Survey Since 
1980s", Economic & Political Weekly, EPW, 3 octobre 2009, vol.  xliv, n° 40, p.55-60; 

R. SEN, A. RAMANUJAN, “Pruning the evergreen tree of Tripping up over TRIPS? – Section 3 (d) of the Indian 
Patent Act",  41 INT’L. REV. INTELL. PROP & COMPETITION L. 2010, pp.170-186; 

J. SERRA, "The political economy of the struggle against AIDS in Brazil, School of Social Science", Princeton 
Institute for Advanced Study, Occasional Papers, 2004; 

D. SHANKER, Brazil, the Pharmaceutical industry and the WTO, The Journal of World Intellectual Property, janvier 
2002, Vol.5, p. 17-37; 

http://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2007/02/article_0004.html
https://pdfs.semanticscholar.org/7b14/045909f42117197b82a910782ab68330a3e7.pdf
http://www.tnc-online.net/
http://s3.amazonaws.com/zanran_storage/www.dfid.gov.uk/ContentPages/25287434.pdf
http://people.ischool.berkeley.edu/~pam/papers/l&e%20reveng3.pdf


 

515 
 

D. T. SHAPIRO, "Be Careful What you Wish for: U.S. Politics and the Future of the National Security Exception to 
the GATT", GEO WASH. J. INT’L L. & ECON., 1997, Vol. 31, pp. 97-114; 

M. M. SHARMA, "Combination Regulations – Under The Competition Act, 2002", The Institute of Company 
Secretaries of India Seminar On Competition Law And Compliance –A Growth Enabler, New Delhi, 17.10.2015;  

R. L. SICHEL, "A anuência prévia, pela ANVISA – patentes farmacéuticas",  Revista Eletrônica do IBPI, N° 8, pages 
56-66; 

K. C. E. SIGALOFF, R. L. HAMERS, C L. WALLIS, C. KITYO, M. SIWALE, P. IVE, et al. “Unnecessary Antiretroviral 
Treatment Switches and Accumulation of HIV Resistance Mutations; Two Arguments for Viral Load Monitoring 
in Africa”, J Acquir Immune Defic Syndr. 2011 Sep 1; Vol.58, N° 1; pp.23–31; 

D. SINGH GREWAL, A. KAPCZYNSKI, "Resist Pressure at Any Price", Business Today, (Inde), 17.1.2016: 
http://www.businesstoday.in/magazine/cover-story/health-for-all-resist-pressure-at-any-
price/story/227501.html 

SLOVAKOVA, A. J. HUTT, "Chiral compounds and their pharmacologic effects", Ceska Slov Farm, 1999; Vol. 48, 
p.107-112; 

S. R. SMITH, K. BHARDWAJ, B. TENNI, The Role and Experience of PLHIV Network in Securing Access to Generic 
ARV Medicines, édition The Asia Pacific Network of People Living with HIV/AIDS (APN+), 2008, 98 pages;  

R. D. SMITH, C. CORREA, C. OH, “Trade, TRIPS and Pharmaceuticals”, The Lancet, 2009, Vol. 373, p. 687; 

L.SOETE, S. SCHNEEGANS, D. ERÖCAL, B. ANGATHEVAR, R. RASIAH, Rapport de l’UNESCO sur la science vers 
2030, édition l’ONU pour l’éducation, 2015, 41 p. 
http://unesdoc.unesco.org/images/0023/002354/235407f.pdf; 

S. SRINIVASAN, "How Many Aspirins to the Rupee? Runaway Drug Prices", Economic and Political Weekly, 27 
février 1999; Vol. 34, N° 9, p.514-518: http://www.jstor.org/stable/4407694?seq=1#page_scan_tab_contents; 

S. SRINIVASAN, A. PHADKE, "Pharma Policy 2012 and its Discontents", Economic and Political Weekly, Vol.  48, N° 
1, 5 janvier 2013; 

J. D. STALLS, "Economic Sanctions", U. MIAMI INT’L & COMP. L. REV. 2003, Vol. 11, pp. 115-148; 

J. STIGLITZ, "Lives versus Profits", Project Syndicate, 6.5.2013; 

A. SUBRAMANIAN, “Medicines, Patents and TRIPS: Has the Intellectual Property Pact Opened a Pandora’s Box 
for the Pharmaceuticals Industry?”  FIN. & DEV. (Int’l Monetary Fund), Mar. 2004, at 23; 
http://www.imf.org/external/pubs/ft/fandd/2004/03/pdf/subraman.pdf; 

F. SULPINO VIEIRA, P. ZUCCHI, "Resource allocation for pharmaceutical procurement in the Brazilian Unified 
Health", Rev Saude Publica, 2011, Vol. 45, N°5; 

N. SYAM, V. MUNOZ TELLEZ, "Innovation And Global Intellectual Property Regulatory Regimes: The Tension 
Between Protection And Access", South Centre Bulletin, Research Paper, 2016, N° 67, pp. 1–82; 

J. M. TAYLOR, B. M. GIZAW, "A Stronger India  US Relationship Is A Boon For Business", Law 360, 15 juillet 
2016, p. 1: http://www.usibc.com/sites/default/files/Files/blog/AStrongerIndia-
USRelationshipIsABoonForBusiness-Law360.pdf 

L.TEIXEIRA, Reajustes de preços administrados no setor da saúde, Brasília (DF), Câmara dos Deputados; 2006: 
http://bd.camara.gov.br/bd/bitstream/handle/bdcamara/1646/reajustes_precos_teixeira.pdf?sequence=4; 

http://www.businesstoday.in/magazine/cover-story/health-for-all-resist-pressure-at-any-price/story/227501.html
http://www.businesstoday.in/magazine/cover-story/health-for-all-resist-pressure-at-any-price/story/227501.html
http://unesdoc.unesco.org/images/0023/002354/235407f.pdf
http://www.jstor.org/stable/4407694?seq=1#page_scan_tab_contents
http://www.imf.org/external/pubs/ft/fandd/2004/03/pdf/subraman.pdf
http://www.usibc.com/sites/default/files/Files/blog/AStrongerIndia-USRelationshipIsABoonForBusiness-Law360.pdf
http://www.usibc.com/sites/default/files/Files/blog/AStrongerIndia-USRelationshipIsABoonForBusiness-Law360.pdf
http://bd.camara.gov.br/bd/bitstream/handle/bdcamara/1646/reajustes_precos_teixeira.pdf?sequence=4


 

516 
 

B. TEMPEST, "The Structural Changes in the Global Pharmaceutical Marketplace and Their Possible Implications 
for Intellectual Property", UNCTAD-ICTSD Project on IPRs and Sustainable Development, Policy Brief, 2011, N° 10, 
p. 1–8; 

S.THACH, S J. MARSNIK, “Patent Standards Under TRIPS and the Pharmaceutical Industries in Brazil and India”, 
Latin American Business Review,  2009, Vol. 10, N 4, pages 237–261; 

D. K. TOMAR, "A Look into the WTO Pharmaceutical Patent Dispute between the United States and India", WIS 
INT’L L.J. 1999, Vol. 17, pp. 579-585; 

J. R. THOMAS, Pharmaceutical Patent Litigation Settlements: Implications for Competition and Innovation, CRS 
Reports for Congress, novembre 2006; http://www.ipmall.info/hosted_resources/crs/RL33717-061103.pdf;  

O. DE TOLÊDO NÓBREGA, A. RICARDO MARQUES, A.  C.  GOMES DE ARAÚJO, M. GOMES DE OLIVEIRA 
KARNIKOWSKI, J. DE OLIVEIRA SILVA NAVES, L.  DEE SILVER, "Retail prices of essential drugs in Brazil: an 
international comparison", Rev Panam Salud Publica, 2007, Vol. 22, N° 2, pp. 118–123; 

S. TOUGHER ET AL., “Effect of the Affordable Medicines Facility - Malaria (AMFm) on the Availability, Price, and 
Market Share of Quality-Assured Artemisinin-Based Combination Therapies in Seven Countries: A before-and-
after Analysis of Outlet Survey Data", The Lancet, 1.12.2012, Vol. 380, N° 9857, pp. 1916–1926; 

A. TOWSE, M. PISTOLLATO, J. MESTRE-FERRANDIZ, Z. KHAN, S. & L. GARRISON, "European Union 
Pharmaceutical Markets: A Case for Differential Pricing?",  International Journal of the Economics of Business, 
publié le 26.6.2015, Vol. 22, N°2, pp. 263-275,: 
http://www.tandfonline.com/doi/pdf/10.1080/13571516.2015.1045747?needAccess=true; 

Z. L. TURRILL, " Exclusive Marketing and Domestic Law, Finding the patent balance: the Novartis Glivec case and 
the TRIPS compliance of India’s section 3 (d) efficacy standard", 3(D), Georgetown Journal Of International Law, 
2013, Vol. 44, N° 3D, pp. 1555–1588; 

S. TYAGI, V. MAHAJAN, D. K. NAURIYAL, "Innovations in Indian Drug and Pharmaceutical Industry: Have They 
Impacted Exports?" Journal of Intellectual Property Rights, 2014, Vol.4, N° 19, pp. 243–252; 

UNCTAD, Seventh United Nations Conference to Review All Aspects of the Set of Multilaterally Agreed Equitable 
Principles and Rules for the Control of Restrictive Business Practices. Geneva: United Nations Conference on 
Trade and Development, 28 août 2015, TD, RPB/CONF.8/11: 
http://unctad.org/meetings/en/SessionalDocuments/tdrbpconf8d11_en.pdf; 

UNITED STATES INTERNATIONAL TRADE COMMISSION, Trade, Investment, and Industrial Policies in India : 
Effects on the U. S. Economy,  Washington DC, décembre 2014, publication N°4501: 
https://www.usitc.gov/publications/332/pub4501.pdf; 

V.K. UNNI, "Indian Patent Law and TRIPS: Redrawing the Flexibility. Framework in the Context of Public Policy 
and Health", Global Business & Development Law Journal, 9.10.2012, Vol. 25, pp. 323-342;  

D. UZUNIDIS, "Développement et libéralisme. De quoi parle-t-on ?", Cahiers du Lab. RII, septembre 2005, p. 105; 

J. VAN GRIENSVEN, F. RASSCHAERT, E. F. ATTÉ, A. ASIIMWE, R. ZACHARIAH, T. REID, “Toxicity of stavudine- and 
nevirapine-containing antiretroviral treatment regimens: incidence and risk factors in a three-year cohort in 
Kigali, Rwanda”, Trans R Soc Trop Med Hyg,  février 2010, Vol. 104, N° 2; pp. 148-153; 

V. VALENTE, "Generics in Latin America: An analysis of the Brazilian experience", Journal of generic medicines, 
2006, Vol. 4, N°1, p.30-36; 

M. D. VARELLA, "l’Organisation Mondiale du Commerce, les brevets, les médicaments et le rapport Nord-Sud, un 
point de vue du sud", Revue internationale de droit économique, 2004/1 - t. XVIII, 1 p. 79 à 117; 

http://www.ipmall.info/hosted_resources/crs/RL33717-061103.pdf
http://www.tandfonline.com/doi/pdf/10.1080/13571516.2015.1045747?needAccess=true
http://unctad.org/meetings/en/SessionalDocuments/tdrbpconf8d11_en.pdf
https://www.usitc.gov/publications/332/pub4501.pdf


 

517 
 

B. VASTAG, "Leukemia Drug Heralds Molecularly Targeted Era", Journal of the National Cancer Institute 2000, 
Vol. 92, N° 1,  p.6-8; 

G. VELASQUEZ, “Mondialisation Et accès aux médicaments“, Série, Economie de La Santé et Médicaments, 3e 
édition, 2005, N°7, 55 pages; 

G. VELAZQUEZ, "The Right To Health and Medecines: The Case of Recent Negoitiations on the Global Stragegy, 
South Bull., 2011, Vol. 35,  janvier, pp. 1–72; 

G. VELÁSQUEZ, “Access To Medicines And Intellectual Property: The Contribution Of The World Health 
Organization,” South Bull., 2013, Vol. 47, mai, pp. 1–43; 

G. VELAZQUEZ, “Public-Private Partnerships in the Global Health: Putting Business Before Health?”, South Bull., 
2014, Vol. 49, janvier, pp. 1–30; 

G. VELÁSQUEZ, “Guidelines on Patentability and Access,” South Bull., 2015, Vol. 61, mars, pp. 1–42; 

E. VERPILLOT, "La tarification au prix de référence: quel impact sur le marché pharmaceutique?", Revue 
d’économie politique, 2009, Vol. 119, p. N° 5, pp. 795–816: http://www.scopus.com/inward/record.url?eid=2-
s2.0-77949817712&partnerID=tZOtx3y1; 

P. VIDON, "Le chantier de la régulation internationale du commerce par le droit de la propriété intellectuelle", 
Annuaire français des relations internationales, 2000; Vol. 1; 18 pages; 

F.S. VIEIRA, “Ministry of Health's spending on drugs: program trends from 2002 to 2007”,  Rev. Saude Publica 
août 2009, Vol. 43, N° 4, pp. 674-681; 

N.VIJAYAKUMAR, P SRIDHARAN, K. C. SEKHARA RAO, "Determinants of FDI in BRICS Countries: A Panel Analysis", 
International Journal of Business Science and Applied Management, 2010, N°, Vol. 3, pp. 1–13; 

P. VILLARDI, R. REIS, M. VIEIRA, "Panorama Do Status Patentário E Registro Sanitário Dos Medicamentos 
Antiretrovirais No Brasil: Implicações Para O Acesso E Para a Política Industrial de Saúde", Rio de Janeiro: ABIA 
2012, 143 p.; http://abiaids.org.br/wp-content/uploads/2015/05/Panorama-Status-Patentário-GTPI.pdf; 

C. VISSER, "Patent Exceptions and Limitations in the Health Context", SCP/15/3 Annexe V; 29 pages: 
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_15/scp_15_3-annex5.pdf; 

M. VIVANT, L’immatériel, nouvelle matière pour un nouveau millénaire : JCP 2000, p. 10; 

S. VOGLER, L. LEPUSCHÜTZ, P. SCHNEIDER, V. STÜHLINGER, Study on Enhanced Cross-Country Coordination in the 
Area of Pharmaceutical Product Pricing – Rapport final de la Commission européenne, Bruxelles, décembre 2015, 
129 p.: http://ec.europa.eu/health/systems_performance_assessment/docs/pharmaproductpricing_frep_en.pdf;  

V. VYAS, K. NARAYANAN, A. RAMANATHAN, "Determinants of Mergers and Acquisitions in Indian Pharmaceutical 
Industry", Eurasian Journal of Business and Economics, 2012, vol.  5, N° 9, pp. 79-102; 

R. WEISSMAN, "A Long, Strange TRIPS: The Pharmaceutical Industry Drive to Harmonize Global Intellectual 
Property Rules, and the Remaining WTO Legal Alternatives Available to Third World Countries", U. PA. J. INT’L 
ECON. L. 1996, Vol. 17, pp.1069-1078; 

W. WENHUI, "China and India: Any difference in their FDI performances?", Journal of Asian Economics, 2005, N° 
16, pp. 719–736; 

N. YACOUB, B. LAPERCHE, “Stratégies des grandes firmes pharmaceutiques face aux médicaments génériques: 
Accumulation vs valorisation du capital-savoir,” Innovations, 2010, vol. 32, N° 2, pp. 81-107; 
http://www.cairn.info/revue-innovations-2010-2-page-81.htm\nfiles/1038/INNO_032_0081.pdf; 

http://www.scopus.com/inward/record.url?eid=2-s2.0-77949817712&partnerID=tZOtx3y1
http://www.scopus.com/inward/record.url?eid=2-s2.0-77949817712&partnerID=tZOtx3y1
http://abiaids.org.br/wp-content/uploads/2015/05/Panorama-Status-Patentário-GTPI.pdf
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_15/scp_15_3-annex5.pdf
http://ec.europa.eu/health/systems_performance_assessment/docs/pharmaproductpricing_frep_en.pdf
http://www.cairn.info/revue-innovations-2010-2-page-81.htm/nfiles/1038/INNO_032_0081.pdf


 

518 
 

P. YADAV, "Differential Pricing for Pharmaceuticals Review of current knowledge, new findings and ideas for 
action", étude à la demande du département de développement international du Royaume-Uni,  MIT-Zaragoza 
International Logistics Program Zaragoza Logistics Center, Espagne, août 2010: 
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/67672/diff-pcing-
pharma.pdf;  

V. YALAMANCHILI, ʺState of India's TRIPS-compliant Patent Regimeʺ, BIOTECH. L. REP., 2007, Vol. 26, N° 3, p. 
211-225; 

P. K. YU, "From Pirates to Partners: Protecting Intellectual Property in China in the Twenty-First Century", AM. U. 
L. REV, 2000, Vol. 50, N° 37, pp. 131-139 (. 58 19 U.S.C); 

P. K. YU, "The Objectives and Principles of the TRIPS Agreement", Houston L. Rev. 2009, Vol. 46, pp. 797-1046; 
http://ssrn.com/abstract=1398746;  

S. ZAIN, ʺAntitrust Liability for Maintaining Baseless Litigationʺ, Santa Clara Law Review, 2014, Vol. 54, N° 3, 
pp.729-759: http://digitalcommons.law.scu.edu/lawreview/vol54/iss3/5; 

 

 

THÈSES et MÉMOIRES 

 

O. BRIDJI, Brevet pharmaceutique et l’accès aux médicaments dans les pays en voie de développement, thèse, 
2013, 299 pages; 

A. GUESMI, Le médicament à l’OMC : droit des brevets et enjeux de santé,  édition Larcier, 2011;  
 
E. MASSARD DA FONSECA, Reforming Pharmaceutical Regulation: A Case Study of Generic Drugs in Brazil, hèse 
en Politique sociale, Université d’Edinburgh, 2011 : https://www.era.lib.ed.ac.uk/handle/1842/7780;  
 

R.B. DE OLIVEIRA, A patenteabilidade do segundo e dos posteriores usos médicos no Brasil, Universidade Federal 
Do Rio De Janeiro, thèse, 2012, 198 pages: http://www.ie.ufrj.br/images/pos-graducao/pped/defesas/02-
Rodrigo_Borges.pdf; 
 
S. N. RANSARIYA, Financial Growth Indicator of Merger and Acquisition in Indian Corporate Sector, these de 
doctorat, 2010, Saurashtra University;  

M. S. G. ROSINA, A regulamentação internacional das patentes e sua contribuição para o processo de 
desenvolvimento do Brasil: análise da produção nacional de novos conhecimentos no setor farmacêutico, thèse, 
université de Sao Paulo, Département de Droit international et comparé, 2011, 247 pages; 
http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/2/2135/tde-15052012-091832/en.php; 

H M. SILVA,  Avaliação da análise dos pedidos de patentes farmacêuticas feita pela Anvisa no cumprimento do 
mandato legal da anuência prévia, mai 2008, mémoire; Public Health, sub-area Public Policies and Health;  
Fundação Oswaldo Cruz – Escola Nacional de Saúde Pública Sérgio Arouca – ENSP; Rio de Janeiro, 2008: 
http://infojustice.org/wp-ontent/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf;  

 

 

 

https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/67672/diff-pcing-pharma.pdf
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/67672/diff-pcing-pharma.pdf
http://ssrn.com/abstract=1398746
http://digitalcommons.law.scu.edu/lawreview/vol54/iss3/5
https://www.era.lib.ed.ac.uk/handle/1842/7780
http://www.ie.ufrj.br/images/pos-graducao/pped/defesas/02-Rodrigo_Borges.pdf
http://www.ie.ufrj.br/images/pos-graducao/pped/defesas/02-Rodrigo_Borges.pdf
http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/2/2135/tde-15052012-091832/en.php
http://infojustice.org/wp-ontent/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf


 

519 
 

TRAITÉS, LOIS, RÈGLEMENTS, DÉCRETS, DIRECTIVES 

 

Convention de l'Union de Paris pour la protection de la propriété industrielle du 20 mars 1883, révisée; 
http://www.wipo.int/wipolex/fr/treaties/text.jsp?file_id=287558; ACCORD DU CYCLE D'URUGUAY,  Accord de 
Marrakech instituant l'Organisation Mondiale du Commerce, article XVI : 
https://www.wto.org/french/docs_f/legal_f/04-wto_f.htm;  

Constitution de la République du Brésil : http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/fr/br/br117fr.pdf; 

Drug and Cosmetics Act de 1940, loi 23 de 1940, (modifiée le 30.6.2005 et le 5.12.2008): 
http://www.cdsco.nic.in/forms/contentpage1.aspx?lid=1888;  

Drug Display of Prices Order de 1962 et Drug Control of Prices Order de 1963; 

 
Ordonnance de 1963 et de 1966 (Order of 1963, and the Drugs Prices Display and Control Order of 1966) 
 
Trade Act of 1974 § 301, Pub. L. No. 93-618, 88 Stat. 2041 (1975), codifié et modifié depuis le 24 février 2016 au 
travers le P. L. No. 114-125 dans le 19 U.S.C. 2101: http://legcounsel.house.gov/Comps/93-618.pdf;  

Loi n° 68-1 du 2 janvier 1968 (J.O. 3 janvier) modifiée et complétée par la loi n° 78-742 du 13 juillet 1978 (articles 
6, 8 et 30); 

Traité de coopération en matière de brevets ou Patent Cooperation Treaty (PCT), signé à Washington en 1970, 
modifié le 3.10.2001: http://www.wipo.int/export/sites/www/pct/fr/texts/pdf/pct.pdf; 

Foreign Exchange Regulation Act, No. 46 of 1973; 
 
Convention sur le brevet européen, signée à Munich le 5 octobre 1973, en vigueur depuis le 7.101977, révisée 
en 2013, en vigueur  à partir du 1er  avril 2014 ou du 1er avril 2015 pour certains articles: 
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/00E0CD7FD461C0D5C1257C060050C376/$File/EPC
_15th_edition_2013_fr_bookmarks.pdf. 

Convention de Berne pour la protection des œuvres littéraires et artistiques, du 28.9.1979, entrée en vigueur le 
19.11.1984;  http://www.wipo.int/wipolex/fr/details.jsp?id=12214;  

Hatch-Waxman Act de 1984, Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, 21 U.S.C. §§ 301 et seq., disponible sur: 
http://www.wipo.int/wipolex/en/details.jsp?id=5473;  

Règlement n° 1768/92 

Accord sur les ADPIC - en l’Annexe 1 C de l’Accord de Marrakech du 15 avril 1994 instituant l’Organisation 
mondiale du commerce; https://www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/t_agm0_f.htm;  

Préambule de l’Accord sur les aspects des droits de la propriété intellectuelle qui touchent au commerce,  
http://www.wipo.int/treaties/fr/text.jsp?file_id=305908;  

Presidência da República, Casa Civil, Subchefia para Assuntos Jurídicos, DECRETO N° 1.355, du 30.12.1994: 
http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/pt/br/br039pt.pdf;  

Loi brésilienne de Propriété Industrielle - LPI - 9.279/96 du 14 mai 1996: 

http://www.wipo.int/wipolex/fr/details.jsp?id=515; 

Règlement (CE) n°1610/96 du Parlement européen,  Journal officiel n° L 198 du 08/08/1996 p. 0030 – 0035 : 
http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/fr/eu/eu091fr.pdf;  
 

http://www.wipo.int/wipolex/fr/treaties/text.jsp?file_id=287558
https://www.wto.org/french/docs_f/legal_f/04-wto_f.htm
http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/fr/br/br117fr.pdf
http://www.cdsco.nic.in/forms/contentpage1.aspx?lid=1888
http://legcounsel.house.gov/Comps/93-618.pdf
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/00E0CD7FD461C0D5C1257C060050C376/$File/EPC_15th_edition_2013_fr_bookmarks.pdf
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/00E0CD7FD461C0D5C1257C060050C376/$File/EPC_15th_edition_2013_fr_bookmarks.pdf
http://www.wipo.int/wipolex/fr/details.jsp?id=12214
http://www.wipo.int/wipolex/en/details.jsp?id=5473
https://www.wto.org/french/tratop_f/trips_f/t_agm0_f.htm
http://www.wipo.int/treaties/fr/text.jsp?file_id=305908
http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/pt/br/br039pt.pdf
http://www.wipo.int/wipolex/fr/details.jsp?id=515
http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/fr/eu/eu091fr.pdf


 

520 
 

Law No. 9,294 of 1996 and Decree No. 2,018 of 1996, under section 4 of Article 220 of the FC 1988; 
 
Loi N° 34 de 1998 - Therapeutic Goods Legislation Amendment Act 1998 (N° 34, 1998),  
https://www.legislation.gov.au/Details/C2004A05345; 

Loi N° 9782/1999 du 26 janvier 1999, Diário Oficial da União - Seção 1 - 27/1/1999, page 1, 
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9782-26-janeiro-1999-344896-norma-pl.html;  

Loi N° 9784/1999, du 29 janvier 1999, http://www.camara.gov.br/sileg/integras/594091.pdf;  

Decreto N° 3.201, du 6 octobre 1999,  Diário Oficial da União - Seção 1 - 7/10/1999, p. 17: 
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1999/decreto-3201-6-outubro-1999-369245-norma-pe.html;  
 
Loi fédérale 9.787/99 du 10.2.1999, Diário Oficial da União - Seção 1 - 11/2/1999, disponible sur : 
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-publicacaooriginal-1-
pl.html;  

Décret 3.201/99: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D3201.htm; Charte européenne des droits 
fondamentaux,  J.O. 18  déc. 2000, C354/1; 

Règlement européen N°141/2000 du Parlement et du Conseil du 16.12.1999 sur les médicaments orphelins, 
Journal Officiel des Communautés Européennes du 22.1.2000; 

Déclaration sur l’accord sur les ADPIC et la santé publique, WT/MIN(01)/DEC/2 

Loi  brésilienne N° 10.196 du 14 février 2001, modifiant la loi  N° 9.279 du 14 Mai 1996, régissant les droits et 
obligations dans le domaine de la propriété industrielle. 

Résolution RDC N°102, du 30.11.2000, Republicada no DOU de 1/6/2001, (consulté le 21/8/2016): 
http://www.fenapro.org.br/legislacao/download/resol_102_00rdc.pdf; 
Fifty-Fourth World Health Assembly, WHO medicines strategy, WHA54.11, A54/VR/8 du 21 mai 2001: 
http://www.cptech.org/ip/health/who/wha54.11.pdf;  

Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001, instituant un code 
communautaire relatif aux médicaments à usage humain, JO L 311 du 28.11.2001, p. 67,  
http://www.coe.int/t/dghl/standardsetting/medicrime/dir2001_83_cons_20081230_fr.pdf;  

Déclaration ministérielle de Doha du 14 novembre 2001, WT/MINN(01)/DEC/1; 
https://www.wto.org/french/tratop_f/dda_f/texts_contents_f.htm;  

The Competition Act, 2002: http://www.cci.gov.in/sites/default/files/cci_pdf/competitionact2012.pdf;  
Competition Act, The Gazette of India, extraordinary, Part II, section 1, New Delhi, 14.1.2003/pausa 24, 1924, N° 
DL-33004/2003: http://www.mca.gov.in/Ministry/actsbills/pdf/The_competition_Act_2002.pdf;  

Competition Act 2002 - Leniency Program 
http://www.cci.gov.in/sites/default/files/advocacy_booklet_document/Leniency.pdf; 

Règlement (CE) N° 1383/2003 du Conseil de l'Union européenne, Journal Officiel,  L 196 du 2.8.2003, p. 7; 

Decreto Nº 4.830, du 4 septembre 2003, Diário Oficial da União - Seção 1 - 5/9/2003, Página 1, 
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/2003/decreto-4830-4-setembro-2003-473483-norma-pe.html; 

Brasil, Lei N° 10.742, du 6 octobre 2003 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/2003/L10.742.htm; 

Directive 2004/27/CE du Parlement Européen et du Conseil du 31 mars 2004 et Règlement (CE) No 726/2004 du 
Parlement Européen et du Conseil du 31 mars 2004, JOCE du 30.4.2004 

https://www.legislation.gov.au/Details/C2004A05345
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9782-26-janeiro-1999-344896-norma-pl.html
http://www.camara.gov.br/sileg/integras/594091.pdf
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1999/decreto-3201-6-outubro-1999-369245-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-publicacaooriginal-1-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-publicacaooriginal-1-pl.html
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D3201.htm
http://www.fenapro.org.br/legislacao/download/resol_102_00rdc.pdf
http://www.cptech.org/ip/health/who/wha54.11.pdf
http://www.coe.int/t/dghl/standardsetting/medicrime/dir2001_83_cons_20081230_fr.pdf
https://www.wto.org/french/tratop_f/dda_f/texts_contents_f.htm
http://www.cci.gov.in/sites/default/files/cci_pdf/competitionact2012.pdf
http://www.mca.gov.in/Ministry/actsbills/pdf/The_competition_Act_2002.pdf
http://www.cci.gov.in/sites/default/files/advocacy_booklet_document/Leniency.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/2003/L10.742.htm


 

521 
 

Directive 2004/48/CE du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004, relative au respect des droits de 
propriété intellectuelle: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004L0048R(01)&from=EN; 

Loi indienne sur la propriété intellectuelle ; Patent Amendment Act (2005) : Gazette of India, The Patents  
(Amendment) Act, 2005, 7 April, 2005, Section 11A, 18 p. 
http://ipindia.nic.in/ipr/patent/eVersion_ActRules/sections-index.htm (consulté le 25/7/2015). 

ANVISA, Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos. Resolução 4, de 18 de dezembro de 2006. Dispõe 
sobre o Coeficiente de Adequação de Preços – CAP, sua aplicação, e que altera a Resolução CMED 2, de 5 de 
março de 2004. Diario Oficial Uniao. 12 mar 2007; Seção 1:1-2: http://portal.anvisa.gov.br/resolucoes-da-cmed; 

Brasil. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Resolução RDC nº 17, de 2 de março de 2007. Dispõe sobre o 
registro de Medicamento Similar e dá outras providências. Brasilia: Diário Oficial da União, 05/03/2007 

The Competition (Amendment) Act, 2007 N° 12 OF 2003: 
https://www.ieee.org/documents/competition_act_2002_india.pdf; 

Assemblée mondiale de la santé, Résolution WHA 61.21, Global Strategy and Plan of Action on Public Health, 
Innovation and Intellectual property, Genève, 2006; 

Résolution du Parlement européen du 12 juillet 2007 sur l'accord ADPIC et l'accès aux médicaments: 
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2007-
0353+0+DOC+XML+V0//FR; 

Directive 2008/95/CE du Parlement européen et du Conseil du 22 octobre 2008 rapprochant les législations des 
États membres sur les marques, JO L 299 du 8.11.2008, p. 25; 

Décision du Conseil d'administration de l'Office européen des brevets du 25 mars 2009 modifiant le règlement 
d'exécution de la Convention sur le brevet européen (CA/D 2/09) : http://www.epo.org/patents/law/legal-

texts/decisions/archive/20090325_fr.html; 

Règlement (UE) n° 469 /2009, JOUE L 152/1 du 16 mai 2009 

Décision du Conseil d'administration de l'Office européen des brevets du 25 mars 2009 modifiant le règlement 
d'exécution de la Convention sur le brevet européen (CA/D 2/09): http://www.epo.org/patents/law/legal-
texts/decisions/archive/20090325_fr.html;  

Declaracion Lisboa du 7 décembre 2009: www.oei.es/Declaracion_Lisboa.pdf; 

ACAC ou Anti-Counterfeiting Trade Agreement – ACTA – 2011; 
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2010/april/tradoc_146029.pdf;  
 
The Competition Commission of India (Procedure in regard to the transaction of business relating to 
combinations) Regulations, 2011, The Gazette of India, extraordinary, part III, Section 4 du 11.5.2011: 
http://www.cci.gov.in/sites/default/files/regulation_pdf/cjuly2015_0.pdf;  

LEI Nº 12.529, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2011, Diário Oficial da União - Seção 1 - 1/12/2011; 

65th World Health Assembly, resolution WHA65.22, Follow-up of the report of the Consultative Expert Working 
Group on Research and Development: Financing and Coordination, du 26 May 2012, WHA65/2012/REC/1: 
http://apps.who.int/gb/DGNP/pdf_files/A65_REC1-en.pdf; 

Règlement (UE) n° 1257/2012 du Parlement européen et du Conseil du 17/12/2012, JOUE L361 du 31/12/2012 
p.1; 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004L0048R(01)&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004L0048R(01)&from=EN
http://ipindia.nic.in/ipr/patent/eVersion_ActRules/sections-index.htm
http://portal.anvisa.gov.br/resolucoes-da-cmed
https://www.ieee.org/documents/competition_act_2002_india.pdf
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2007-0353+0+DOC+XML+V0//FR
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2007-0353+0+DOC+XML+V0//FR
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/decisions/archive/20090325_fr.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/decisions/archive/20090325_fr.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/decisions/archive/20090325_fr.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/decisions/archive/20090325_fr.html
http://www.oei.es/Declaracion_Lisboa.pdf
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2010/april/tradoc_146029.pdf
http://www.cci.gov.in/sites/default/files/regulation_pdf/cjuly2015_0.pdf
http://apps.who.int/gb/DGNP/pdf_files/A65_REC1-en.pdf


 

522 
 

Règlement (UE) n° 1257/2012  du Parlement européen et du Conseil du 17/12/2012 (JOUE L361  du  
31/12/2012), p.1, entré en vigueur le 1.1.2014, 
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/A1080B83447CB9DDC1257B36005AAAB8/$File/upc
_agreement_fr.pdf;  

Le décret de gouvernance relatif à l’ANSM, Journal officiel du 29 avril 2012: http://ansm.sante.fr; 

Règlement (EU) N° 608/2013, du Parlement européen et du Conseil du 12 juin 2013, Journal officiel de l’Union 
européenne du 29.6.2013, L 181, p. 15-34, 
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/l
egislation/com285_en.pdf;   

Règlement (UE) No 654/2014 du Parlement européen et du Conseil du 15 mai 2014, JO L189 du 27/6/2014; 

Directive (UE) 2015/2436  du Parlement Européen et du Conseil du 16 décembre 2015 rapprochant les 
législations des États membres sur les marques, JO de l’Union européenne L 336 du 23.12.2015 ; (transposable 
au 14 janvier 2019): http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2015:336:FULL&from=FR; 
 
Décision ministérielle de la Neuvième Conférence de l’OMC à Bali — WT/MIN(13)/31-WT/L/906 ; 
recommandations précédentes : Plaintes en situation de non-violation ou motivées par une autre situation dans 
le domaine des ADPIC" (WT/L/842); 

Réunion formelle des Membres de l’OMC réunis dans le cadre du Conseil des ADPIC, Accord concernant le projet 
de décision sur les plaintes en situation de non-violation dans le domaine de la propriété intellectuelle, du 23 
novembre 2015 : https://www.wto.org/french/news_f/news15_f/mc10_19dec15_f.htm; 

Règlement (UE) 2015/2424 du Parlement européen Et du Conseil du 16 décembre 2015, (mis en vigueur au 
23.3.2016) modifiant le règlement (CE) N°207/2009 du Conseil sur la marque communautaire et le règlement 
(CE) N° 2868/95 de la Commission portant modalités d'application du règlement (CE) N° 40/94 du Conseil sur la 
marque communautaire, JO de l’Union européenne du 24.12/2015, L 341 p. 21; 

 

ARRÊTS ET NOTES DE JURISPRUDENCE par ordre chronologique 

 

California Motor Transport Co. v. Trucking Unlimited, 404 U.S. 508 (1972); 

Handgards, Inc. v. Ethicon, Inc., 601 F.2d 986 (9th Cir. 1979); 

In re Johnson 747 F.2d 1456 and InlnrePavne. 606F.2d303.and 203 USPTO245 (CCPA 1979); 

Cour Suprême USA, 447 US. 303, 206 USPQ 193 (1980), Affaire Diamond v. Chakrabarty; 

Arizona v. Maricopa Cty. Med. Soc’y, 457 U.S. 332, 343–44, 102 S.Ct. 2466, 73 L.Ed.2d 48 (1982); 
 
Roche Products, Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co., Inc (733 F.2d 858, 1984); 

Cross v. Lizuka, 224 USPQ 739 (1985), consultable sur : http://openjurist.org/753/f2d/1040;  

Com.  4 janv. 1994, PIBD 1994, III, p.195; 

Equal Opportunities Commission & Another v. Secretary of State for Employment, décision du 1.3.1994, 
http://www.rubensteinpublishing.com/default.aspx?id=1044543;  

http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/A1080B83447CB9DDC1257B36005AAAB8/$File/upc_agreement_fr.pdf
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/A1080B83447CB9DDC1257B36005AAAB8/$File/upc_agreement_fr.pdf
http://ansm.sante.fr/
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/legislation/com285_en.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/legislation/com285_en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2015:336:FULL&from=FR
https://www.wto.org/french/news_f/news15_f/mc10_19dec15_f.htm
http://openjurist.org/753/f2d/1040
http://www.rubensteinpublishing.com/default.aspx?id=1044543


 

523 
 

Biogen Inc v Medeva plc House of Lords, 31.10.1996; Times 01-Nov-1996, [1997] RPC 1, [1996] UKHL 18, (1997) 
38 BMLR 149, http://swarb.co.uk/biogen-plc-v-medeva-plc-hl-31-oct-1996/;  

C-267/95 and C-268/95 Merck & Co Inc. and others v Primecrown Ltd. and others and Beecham Group plc. V 
Europharm of Worthing Ltd. of 5 December 1996; 

Ultradent Products, Inc. v. Life-Like Cosmetics, Inc., 44 ULSPQ2d 1336 (1997) 

Affaire WT/DS36 du 28 avril 1997, États-Unis contre le Pakistan : 
https://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/cases_f/ds36_f.htm;  

Affaire  WT/DS79 du 17 décembre 1997, Union européenne contre l’Inde : 
https://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/cases_f/ds79_f.htm; 

The Patents (Amendment) WTO Appellate Body, India: Patent Protection For Pharmaceutical And Agricultural 
Chemical Products, WT/DS50/AB/R (Dec. 19, 1997): 
http://docsonline.wto.org/imrd/directdoc.asp?DDFDocuments/t/WT/DS/50ABR.WPF; 

WT /DS50/AB/R du 18 janvier 1998, DSR 1998 : I, 9, États-Unis contre l’Inde: 
https://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/cases_f/ds50_f.htm; 

Arrêt du Tribunal de première instance (quatrième chambre élargie) du 17 juillet 1998.  ITT Promedia NV 
contre Commission des Communautés européennes.  Affaire T-111/96 ; Recueil de jurisprudence 1998 II-
02937; 

WT/DS153/1, IP/D/15, G/L/283 du 7 décembre 1998 (98-4887):  
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?Query=(@Symbol=%20wt/ds153/*)&Language
=FRENCH&Context=FomerScriptedSearch&languageUIChanged=true#; 

Affaire WT/DS114/13 du 18 août 2000, Communautés européennes contre le Canada :  
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-
DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=23317&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash=;   

Affaire WT/DS37, États-Unis contre le Portugal : 
https://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/cases_f/ds37_f.htm; 

WT/DS199/1 G/L/385, IP/D/23, 2000 

WT/DS224/1, G/L/437, IP/D/24, G/TRIMS/D/18, 2001: 
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds224_e.htm;  

Affaire WT/DS170/10 du 28 février 2001, États-Unis contre le Canada :  
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-
DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=2392&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash 

WT/DS199/4, G/L/454,   IP/D/23/Add.1 (01-3506): https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-
DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=34253&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash=; 

Mylan Pharmaceuticals, Inc. v. Thompson, US D.D.C., 2001: 
http://www.finnegan.com/files/Publication/8a31ddc3-9b11-400e-8731-
c47e844e3386/Presentation/PublicationAttachment/888eb5b2-3e57-4643-bba4-c48328f7b3c4/01-1257-
101201.pdf; 

WT/DS171/3, WT/DS196/4, IP/D/18/Add.1, IP/D/22/Add.1, du 20 juin 2002, (02-3427); 

Cass. 2e civ. 1er févr. 2001: Propr. ind. 2002, n°7, p. 31; 

http://swarb.co.uk/biogen-plc-v-medeva-plc-hl-31-oct-1996/
https://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/cases_f/ds36_f.htm
https://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/cases_f/ds79_f.htm
http://docsonline.wto.org/imrd/directdoc.asp?DDFDocuments/t/WT/DS/50ABR.WPF
https://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/cases_f/ds50_f.htm
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?Query=(@Symbol=%20wt/ds153/*)&Language=FRENCH&Context=FomerScriptedSearch&languageUIChanged=true
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?Query=(@Symbol=%20wt/ds153/*)&Language=FRENCH&Context=FomerScriptedSearch&languageUIChanged=true
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=23317&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=23317&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash
https://www.wto.org/french/tratop_f/dispu_f/cases_f/ds37_f.htm
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds224_e.htm
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=2392&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=2392&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=34253&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=F&CatalogueIdList=34253&CurrentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash
http://www.finnegan.com/files/Publication/8a31ddc3-9b11-400e-8731-c47e844e3386/Presentation/PublicationAttachment/888eb5b2-3e57-4643-bba4-c48328f7b3c4/01-1257-101201.pdf
http://www.finnegan.com/files/Publication/8a31ddc3-9b11-400e-8731-c47e844e3386/Presentation/PublicationAttachment/888eb5b2-3e57-4643-bba4-c48328f7b3c4/01-1257-101201.pdf
http://www.finnegan.com/files/Publication/8a31ddc3-9b11-400e-8731-c47e844e3386/Presentation/PublicationAttachment/888eb5b2-3e57-4643-bba4-c48328f7b3c4/01-1257-101201.pdf


 

524 
 

Cass. 2e civ. 1er févr. 2001: Propr. ind. 2002, n°7, p. 31; 

Schering Corp. v. Geneva Pharm., Inc., 339 F.3d 1373 (Fed.  Cir. 2003): 

In the Matter of Bristol-Myers SquibbCompany”, US FTC, Docket N° C-4067, 14 avril 2003, 
https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/cases/2003/04/bristolmyerssquibbdo.pdf;  

La société  Eli Lilly contre Anvisa et Dr. Reddy’s Farmacêutica do Brasil, décision N° 2003.34.00.037522-4, 20th 
Federal Court of the Federal District Judiciary Section;  

Agência Nacional de Vigilância Sanitária, Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos. Resolução 4, de 
27 de julho de 2004; 

Stop & Shop Supermarket Co. v. Blue Cross & Blue Shield of R.I., 373 F.3d 57, 61 (1st Cir.2004); 

Cordis v. Boston Scientific Co., 99 Fed. Appx. 928, 935 (Fed. Cir. 2004); 

C-481/01 du 29 avril 2004, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A62001CJ0418 

Cour d’appel de Paris, 4e chambre, section B, arrêt du 29 octobre 2004, Abbott / Wyeth ; PIBD 2004, 800, IIIB; 
https://www.doctrine.fr/d/CA/Paris/2004/INPIB20040148;  

Commission européenne, décision du 15 juin 2005, affaire COMP/A. 37.507/F3; 

CJUE, 24/11/2005, Affaire C-431/04, Massachusetts Institute of Technology, I 4091-4106, conclusion de M. P. 
Léger, demande de décision préjudicielle: Bundesgerichtshof – Allemagne ;  http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/?uri=CELEX:62004CC0431;  

Voda v. Cordis Corp.,  N°  CIV-03-1512, 2006 WL 2570614 (W.D. Okla.  5 septembre 2006) 

Novartis AG Vs. Union of India, W.P. No. 24760/06; 

Cour d’appel de Paris, 4e chambre, section B,  arrêt du 22 septembre 2006, Laboratoire de contactologie 
appliquée / Alcon, N° 04/19659  https://www.doctrine.fr/d/CA/Paris/2006/INPIB20060146;  

EPO Board of Appeals Case Number: T 0059/04 - 3.3.02 JJate of decision: 23 novembre 2006;  

Novartis AG and Anr v Union of India and Others, (2007) MIJ 1153, WP No. 24759 of 2006, High Court of 
Judicature at Madras; Novartis AG Vs. Union of India, W.P. No. 24760/06; Novartis AG v Union of India, 2007 
A.I.R. 24759 et 10 (Madras H.C.), (2007); 

Pfizer v. Apotex, Inc., 480 F.3d 1348, 1362 (Fed. Cir. 2007), panel reh’g & reh’g en banc denied, 488 F.3d 1377 
(Fed. Cir. 2007);  

Pfizer, 488 F.3d at 1384 (2007); 

À C. MANKOU-NGUILA, Note sous CJCE 11.9.2007, Aff. C-431/05 : http://www.legavox.fr/blog/armand-
charlebois-mankou-nguila/note-sous-cjce-septembre-2007-6921.htm#.VdNUNcsw8bw; 

Sosecal c. Sisvel (affaire 311378 /KG ZA 08-617) Tribunal de La Haye, procédure préliminaire, 18 juillet 2008; 

Novartis v. Union of India, M.P. N° 1 to 5/2007 in TA/1 to 5/2007/PT/CH, IPAB, 26 June 2009; S. Basheer, Written 
submissions on behalf of the intervenor, S.L.P. (C) N° 20549/2009; 

In Re Delhi Laws case AIR 1951 SC 332; 

https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/cases/2003/04/bristolmyerssquibbdo.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A62001CJ0418
https://www.doctrine.fr/d/CA/Paris/2004/INPIB20040148
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:62004CC0431
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:62004CC0431
https://www.doctrine.fr/d/CA/Paris/2006/INPIB20060146
http://www.legavox.fr/blog/armand-charlebois-mankou-nguila/note-sous-cjce-septembre-2007-6921.htm#.VdNUNcsw8bw
http://www.legavox.fr/blog/armand-charlebois-mankou-nguila/note-sous-cjce-septembre-2007-6921.htm#.VdNUNcsw8bw


 

525 
 

Décision 07-D-09 du 14 mars 2007 GlaxoSmithKline France: 
http://www.autoritedelaconcurrence.fr/pdf/avis/07d09.pdf; 

Sanofi-Synthelabo v. Apotex, Inc., 550 F.3d 1075, 1089 (Fed. Cir. 2008); 

F Hoffmann-La Roche Ltd & Orsv Cipla Ltd, I.A. 642/2008 in CS(OS) 89/2008 Order of Delhi High Court dated 19th 
March 2008; 

Ciprofloxacin Hydrochloride Antitrust Litig. 544 F.3d 1323,1333-34 (Fed. Cir. 2008) 

F. Hoffmann-La Roche Ltd. v. Cipla Ltd., FAO (OS) 188/2008 (24/4/2009); http://www.i-mak.org/pharma-patent-
decisions;  

TGI de Paris, 3e ch., 1re sect. 6 octobre 2009, Teva / Sepracor, PIBD, 2010, 914, IIIB-161, 
https://www.doctrine.fr/d/TGI/Paris/2009/INPIB20090164; 

S. Basheer, Written submissions on behalf of the intervenor, S.L.P. (C) NO. 20549/2009 

Affaire AC n° 08012.002252/2009-92; 

604 F.3d 98United States Court of Appeals,Second Circuit Arkansas Carpenters Health & Welfare Fund v. Bayer 
AG, 604 F.3d 98 (2d Cir. 2010), as corrected (June 17, 2010); 

Dr. S. C. Gupte v Union of India et sept autres, W.P. (C) Nos. 3516, 3517,5422, 5423 de 2007 & 10399, 10400 & 
10450  de 2009 & 1020 de 2010; 

Consultation WT/DS409/1 IP/D/29 G/L/922 du 19 mai 2010 : 
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?Query=(@Symbol=%20wt/ds409/*)&Language
=ENGLISH&Context=FomerScriptedSearch&languageUIChanged=true#; 

Sterling Merch. Inc. v. Nestl´e, S.A., 656 F.3d 112, 123 (1st Cir.2011); 

Cass. ass. plén. 17 févr. 2012, n°10-24282 – JCP G 2012, 444, note J. Raynard; D. 2012, p.715, note Th. Lancrenon; 

Sugen Inc & Ors v Cipla Ltd, Delhi High Court, CS (OS) 3429/2012; 
http://delhihighcourt.nic.in/dhc_case_status_list_new.asp?ayear=&pyear=&SNo=4&SRecNo=173392&dno=&d
year=&ctype=&cno=&cyear=&party=&adv=;  

K-Dur Antitrust Litig., 686 F. 3d 197, 218 (3d Cir. 2012) 

Affaire T-93/11, Tribunal de l’Union européenne, Stichting Corporate Europe Observatory/Commission 
(EU:T:2013:308) : http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:62011TJ0093&from=FR; 

Merck Sharp And Dohme Corporation & Anr v Glenmark Pharmaceuticals Pvt Ltd, CS (OS) 586/2013: 
http://lobis.nic.in/dhc/RSE/judgement/05-04-2013/RSE05042013S5862013.Pdf;  

Merck Sharp & Dohme corporation and Anr v Aprica Pharmaceuticals Pvt Ltd CS (OS) 1236/2013, 
http://delhihighcourt.nic.in/dhcqrydisp_o.asp?pn=120114&yr=2013;   

FTC v. Actavis, Inc, U.S. 133 S. Ct. 2223, 186 L.Ed.2d 343 (2013): https://1-next-westlaw-com-s.biblio-dist.ut-
capitole.fr/Document/I650fc690629511e59fd198fba479fdb1/View/FullText.html?originationContext=typeAhe
ad&transitionType=Default&contextData=(sc.Default);  

In re Effexor XR Antitrust Litigation, N° 3:11-cv-05479, Brief of the Federal Trade Commission as Amicus Curiae 
(D.N.J. 14.8.2013); 

http://www.autoritedelaconcurrence.fr/pdf/avis/07d09.pdf
http://www.i-mak.org/pharma-patent-decisions
http://www.i-mak.org/pharma-patent-decisions
https://www.doctrine.fr/d/TGI/Paris/2009/INPIB20090164
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?Query=(@Symbol=%20wt/ds409/*)&Language=ENGLISH&Context=FomerScriptedSearch&languageUIChanged=true
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S006.aspx?Query=(@Symbol=%20wt/ds409/*)&Language=ENGLISH&Context=FomerScriptedSearch&languageUIChanged=true
http://delhihighcourt.nic.in/dhc_case_status_list_new.asp?ayear=&pyear=&SNo=4&SRecNo=173392&dno=&dyear=&ctype=&cno=&cyear=&party=&adv
http://delhihighcourt.nic.in/dhc_case_status_list_new.asp?ayear=&pyear=&SNo=4&SRecNo=173392&dno=&dyear=&ctype=&cno=&cyear=&party=&adv
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:62011TJ0093&from=FR
http://lobis.nic.in/dhc/RSE/judgement/05-04-2013/RSE05042013S5862013.Pdf
http://delhihighcourt.nic.in/dhcqrydisp_o.asp?pn=120114&yr=2013
https://1-next-westlaw-com-s.biblio-dist.ut-capitole.fr/Document/I650fc690629511e59fd198fba479fdb1/View/FullText.html?originationContext=typeAhead&transitionType=Default&contextData=(sc.Default)
https://1-next-westlaw-com-s.biblio-dist.ut-capitole.fr/Document/I650fc690629511e59fd198fba479fdb1/View/FullText.html?originationContext=typeAhead&transitionType=Default&contextData=(sc.Default)
https://1-next-westlaw-com-s.biblio-dist.ut-capitole.fr/Document/I650fc690629511e59fd198fba479fdb1/View/FullText.html?originationContext=typeAhead&transitionType=Default&contextData=(sc.Default)


 

526 
 

Hoffmann-La Roche Ltd & OSI Pharmaceuticals Inc v Cipla Ltd, High Court of Delhi, CS (OS) No.89/2008, 88 J 
INTELLEC PROP RIGHTS, MARCH 2014, High Court of Delhi order dated September 07, 2012; 
http://lobis.nic.in/dhc/MAN/judgement/10-09-2012/MAN 07092012S892008.pdf; 

In re Lipitor Antitrust Litigation, 46 F. Supp. 3d 523, 541 (D. N. J. 2014); 

“In the Matter of Sun Pharmaceutical Industries Ltd., Ranbaxy Laboratories Ltd. and Daiichi Sankyo Co., Ltd.” 
Docket No. C- 4506, décision du 13 janvier 2015: 
https://www.ftc.gov/system/files/documents/cases/150130sunranbaxycmpt.pdf; 

Cour d’Appel de Paris, arrêt du 30 janvier 2015, RG n°10/19659, (appel formé contre la décision du TGI Paris, 28  
septembre 2010, RG n°07/16296, Actavis / Merck); http://patentmyfrench.com/wp-
content/uploads/2015/12/2015-30-01-Merck-Actavis.pdf;  

In re Aggrenox Antitrust Litig., 94 F.Supp.3d 224, 243 (D.Conn.2015);  Time Ins. Co. v. Astrazeneca AB, 52 
F.Supp.3d 705, 710 (E.D.Pa.2014); 

Affaire C-399/13 P, Arrêt de la Cour (dixième chambre) du 4 juin 2015, ECLI:EU:C:2015:360: http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A62013CJ0399; 

 
Affaire Hoffman-LaRoche 1 juillet 2015, Haute Cour de Channai:  
https://drive.google.com/file/d/0B0gcTBXFLYKULUJtQ0s4YTJlcERKNDhkRy1uQy1Qb29pcWk4/view?pli=1;  
King Drug Co. of Florence, Inc. v. SmithKline Beecham Corp., 2015 U.S. App. LEXIS 10859 (3d Cir. 2015); 
 
In re Actos End Payor Antitrust Litig, No.13–cv–9244(RA), 2015 WL 5610752, at 13 (S.D.N.Y. Sept. 22, 2015); 
 
United States Court of Appeals, First Circuit, 814 F.3d 538, In re Loestrin 24 Fe Antitrust Litig., 814 F.3d 538 (1st 
Cir. 2016); 
 

 

RAPPORTS  en ordre chronologique 

 

N. RAJAGOPALA AYYANGAR, Report On The Revision Of The Patents Law, 1959, N° 8, 368 pages; 
https://fr.scribd.com/document/201678355/Ayyangar-Committee-Report; 

Nations Unies, Intellectual property rights and foreign direct investments, 1993, New York;  

UNCTAD, The TRIPS Agreement and Developing Countries, 1996; 

Rapport pour le Sénat américain, Pharmaceutical Industry Special Equity Act Of 1996, Report Together With 
Minority Views, 104TH CONGRESS, SENATE, 2e session, pp.104-394; 

Congressional Budget Office, How Increased Competition from Generic Drugs has Affected Prices and Returns in 
the Pharmaceutical Industry, 1998, http://www.cbo.gov/sites/default/files/pharm.pdf; 

Rapport collaboratif de la revue Prescrire, Mondialisation et accès aux médicaments, 2e édition, 1/1999; 

Commission européenne - Direction générale entreprises, "La révision de la législation pharmaceutique", 
Bruxelles, le 22.1.2001, p.1-7 : http://ec.europa.eu/health/files/betterreg/review/doc/reviewrp_fr.pdf; 

Rapport de la CIPR (Commission indépendante sur les droits de la propriété intellectuelle), Integrating 
Intellectual Property Rights and Development Policy, London, 9/2002; Commissaires : C. Correa, R. Mashelkar, D 

https://www.ftc.gov/system/files/documents/cases/150130sunranbaxycmpt.pdf
http://patentmyfrench.com/wp-content/uploads/2015/12/2015-30-01-Merck-Actavis.pdf
http://patentmyfrench.com/wp-content/uploads/2015/12/2015-30-01-Merck-Actavis.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A62013CJ0399
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A62013CJ0399
https://drive.google.com/file/d/0B0gcTBXFLYKULUJtQ0s4YTJlcERKNDhkRy1uQy1Qb29pcWk4/view?pli=1
https://fr.scribd.com/document/201678355/Ayyangar-Committee-Report
http://www.cbo.gov/sites/default/files/pharm.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/betterreg/review/doc/reviewrp_fr.pdf


 

527 
 

A. Seated, G. Samuels, J. Barton, S. Thomas; 
http://www.iprcommission.org/papers/pdfs/final_report/ciprfullfinal.pdf;  

S. Lall, Indicators of the relative importance of IPRs in developing countries, 2002: 
http://ictsd.org/iprsonline/unctadictsd/projectoutouts.htm;  

WIPO Patentscope Database, Prodrugs of Phosphonate Nucleotide Analogues and Methods for Selecting and 
Making Same, WO/2002/008241, World Intellectual Property Office 31.1.2002: 
http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2002008241&recNum=212&docAn=US200102310
4&queryString=%28PA/gilead%29%2520&maxRec=268 

Office européen des brevets, Compositions and methods for combination antiviral therapy, WO/2004/064845, 
Espacenet, 5.8.2004: 
http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2004064845&recNum=2&office=&queryString=W
O2004064845&prevFilter=&sortOption=Pub+Date+Desc&maxRec=2;   

OMPI, Intellectual Property Handbook: Policy, Law and Use, WIPO Publication No 489 (E), 2e éd., 2004, p. 241-
262; 

OMS, Le concept de médicaments essentiels: sélectionner un nombre limité de médicaments pour élargir l’accès 
aux soins et en améliorer la qualité, OMS: 2004, 
http://whqlibdoc.who.int/hq/2004/WHO_EDM_2004.3_fre.pdf; 

OMS,  Bulletin of WHO, octobre 2004, Vol. 82, N° 10;  p. 719-810; (consulté le 17/9/2016), disponible sur: 
http://www.who.int/bulletin/volumes/82/10/en; 

UNCTAD-ICTSD Resource Book on TRIPS and Development, Cambridge University Press 2005, voir section 668, 
disponible sur: http://www.iprsonline.org;  

ECRD, Rapport de la Conférence européenne sur les maladies rares, Luxembourg, 21-22 juin 2005, 142 pages, voir 
p. 12: http://www.eurordis.org/IMG/pdf/FR-ECRDtotal-2.pdf; 

OMS, Price, availability and affordability; An international comparison of chronic disease medicines, rapport pour 
le WHO Planning Meeting on the Golbal Initiative for treatment of Chronic Disease, Caire, décembre 2005, WHO-
EM/EDB/068/E, pages 1-68; 

OMS, Santé publique, innovation et droits de propriété intellectuelle Rapport de la Commission sur les droits de 
la propriété intellectuelle, l’innovation et la santé publique, 2006: 
http://www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/FRPublicHealthReport.pdf?ua=1;  

Programme national brésilien contre le SIDA, A sustentatibilidade do acesso unversal a anti-retrovirais no Brasil, 
Brasilia, 2005: http://www.aids.gov.br/data/documents/storedDocuments/%7BB8EF5DAF-23AE-4891-AD36-
1903553A3174%7D/%7B0938AD30-E212-4E08-AE967C96622C85A3%7D/Cons._nacional_sustentabilidade.doc;  

Royaume Uni, Gowers Review of Intellectual Property, rapport du gouvernement du Royaume Uni, 2006; 

Rapport du groupe d’experts auprès de l’Office de Contrôleur indien des brevets, Report of the Technical Expert 
Group on Patent Law Issues Décembre 2006; 

OMS, Options for Using Competition Law/Policy Tools in Dealing with Anti-Competitive Practices in the 
Pharmaceutical Industry and the Health Delivery System, Rapport préparé pour l’Organisation Mondiale de la 
santé par Cuts Centre For Competition, Investment & Economic Regulation, 2006; 

OMPI, "Les 45 recommandations adoptées dans le cadre du Plan d’action de l’OMPI pour le développement", 
OMPI, 2007: http://www.wipo.int/ip-development/fr/agenda/recommendations.html; 

http://www.iprcommission.org/papers/pdfs/final_report/ciprfullfinal.pdf
http://ictsd.org/iprsonline/unctadictsd/projectoutouts.htm
http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2002008241&recNum=212&docAn=US2001023104&queryString=%28PA/gilead%29%2520&maxRec=268
http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2002008241&recNum=212&docAn=US2001023104&queryString=%28PA/gilead%29%2520&maxRec=268
http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2004064845&recNum=2&office=&queryString=WO2004064845&prevFilter=&sortOption=Pub+Date+Desc&maxRec=2
http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2004064845&recNum=2&office=&queryString=WO2004064845&prevFilter=&sortOption=Pub+Date+Desc&maxRec=2
http://whqlibdoc.who.int/hq/2004/WHO_EDM_2004.3_fre.pdf
http://www.who.int/bulletin/volumes/82/10/en
http://www.iprsonline.org/
http://www.eurordis.org/IMG/pdf/FR-ECRDtotal-2.pdf
http://www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/FRPublicHealthReport.pdf?ua=1
http://www.aids.gov.br/data/documents/storedDocuments/%7BB8EF5DAF-23AE-4891-AD36-1903553A3174%7D/%7B0938AD30-E212-4E08-AE967C96622C85A3%7D/Cons._nacional_sustentabilidade.doc
http://www.aids.gov.br/data/documents/storedDocuments/%7BB8EF5DAF-23AE-4891-AD36-1903553A3174%7D/%7B0938AD30-E212-4E08-AE967C96622C85A3%7D/Cons._nacional_sustentabilidade.doc
http://www.wipo.int/ip-development/fr/agenda/recommendations.html


 

528 
 

Comparative Report on Criminal Sanctions for IPR Infringement, 2007; http://www.ipr-

policy.eu/media/pts/1/IP_counterfeiting_criminal_sanctions_report.pdf; 

Oxfam, "All Costs, No Benefit: How Trips-Plus Intellectual Property Rules In The Us-Jordan Fta Affect Access To 
Medicines", 2007, Briefing Paper; 

OCDE, Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market, OECD Health Policy Studies, rapport, 25.9.2008, 215 
pages, http://www.oecd.org/fr/sante/lesprixdesmedicamentssurunmarcheglobalpolitiquesetenjeux.htm; 

C. LEMORTON, La prescription, la consommation et la fiscalité des médicaments Rapport N° 848, présenté à 
l’Assemblée nationale le 28.4.2008,  http://www.assemblee-nationale.fr/13/rap-info/i0848.asp;  

Organisation mondiale de la Santé et Health Action International, Measuring Medecine Prices, availability, 
affordability and price components, 2e éd., 2008; 

COMMISSION EUROPÉENNE, Report on the Protection and Enforcement of Intellectual Property Rights in Third 
Countries, Bruxelles, 2008, pp. 1-21: http://ec.europa.eu/economy_finance/euro/index_en.htm; 

Coordenação de Propriedade Intelectual – COOPI/GGMED/ANVISA; "Technical opinion concerning Bill N° 
3.709/2008", 25.11.2009 : http://www2.camara.gov.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-
permanentes/cdeic/audiencias/audiencia-publica-24-11-
2009/Parecer%20Tecnico%20relativo%20ao%20PL3709-2008.pdf/atdownload/file;  

OCDE, Benchmark Definition of Foreign Direct Investment, 2008, Fourth Edition, Paris; 

Commission européenne, Direction de la concurrence, Pharmaceutical Sector Inquiry, Final Report, COM (2009)  
351 final,  8.7.2009, 503 pages ; 
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf;  

Commission des Communautés européennes, Synthèse du rapport d’enquête sur le secteur pharmaceutique, 
8/7/2009, COM (2009) 351 final, 34 pages; 

Décision du Conseil d'administration de l'Office européen des brevets du 25 mars 2009 modifiant le règlement 
d'exécution de la Convention sur le brevet européen (CA/D 2/09) : http://www.epo.org/patents/law/legal-
texts/decisions/archive/20090325_fr.html; 

UNITAID, "Statement on Dutch Confiscation of Medicines Shipment", Genève, UNITAID, 2009: 
http://www.unitaid.eu/Resources/News/156-Unitaid-Statement-On-Dutch-Confiscation-Of-Medicines-
Shipment;  

Comité permanent du droit des brevets, Étude sur les exclusions de la brevetabilité et les exceptions et limitations 
relatives aux droits réalisée par des experts, SCP/15/3, Quinzième session du Comité permanent, SCP/15/3, 
Genève, 11 – 15 octobre 2010r: http://www.wipo.int/meetings/fr/doc_details.jsp?doc_id=141352;  

OCDE, Competition Law and Policy in Brazil; À Peer Review, édition OCDE/IDB, 2010, 88 pages; 

OCDE, Follow-Up To The Nine Peer Reviews Of Competition Law And Policy Of Latin American Countries: 
Argentina, Brazil, Chile, Colombia, El Salvador, Honduras, Mexico, Panama and Peru, OCDE / IDB, édition 2010, 
69 pages; 

CDIP, "Éléments de flexibilité relatifs aux brevets dans le cadre juridique multilatéral et leur mise en œuvre 
législative aux niveaux national et régional",  cinquième session du CDIP auprès de l’OMPI, Genève, 26-30 avril 
2010; 

Bureau international de l’Organisation Mondiale de la Propriété Intellectuelle (OMPI),"Eléments de flexibilité 
relatifs aux brevets dans le cadre juridique multilatéral et leur mise en œuvre législative aux niveaux national et 

http://www.ipr-policy.eu/media/pts/1/IP_counterfeiting_criminal_sanctions_report.pdf
http://www.ipr-policy.eu/media/pts/1/IP_counterfeiting_criminal_sanctions_report.pdf
http://www.oecd.org/fr/sante/lesprixdesmedicamentssurunmarcheglobalpolitiquesetenjeux.htm
http://www.assemblee-nationale.fr/13/rap-info/i0848.asp
http://ec.europa.eu/economy_finance/euro/index_en.htm
http://www2.camara.gov.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cdeic/audiencias/audiencia-publica-24-11-2009/Parecer%20Tecnico%20relativo%20ao%20PL3709-2008.pdf/atdownload/file
http://www2.camara.gov.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cdeic/audiencias/audiencia-publica-24-11-2009/Parecer%20Tecnico%20relativo%20ao%20PL3709-2008.pdf/atdownload/file
http://www2.camara.gov.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-permanentes/cdeic/audiencias/audiencia-publica-24-11-2009/Parecer%20Tecnico%20relativo%20ao%20PL3709-2008.pdf/atdownload/file
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/decisions/archive/20090325_fr.html
http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/decisions/archive/20090325_fr.html
http://www.unitaid.eu/Resources/News/156-Unitaid-Statement-On-Dutch-Confiscation-Of-Medicines-Shipment
http://www.unitaid.eu/Resources/News/156-Unitaid-Statement-On-Dutch-Confiscation-Of-Medicines-Shipment
http://www.wipo.int/meetings/fr/doc_details.jsp?doc_id=141352


 

529 
 

régional", Comité du développement et de la propriété intellectuelle (CDIP), rapport pour la Cinquième session, 
Genève, 26 – 30.4.2010, 33 p.: http://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/fr/cdip_5/cdip_5_4_rev.pdf 

OMPI,  Eléments de flexibilité relatifs aux brevets dans le cadre juridique multilatéral et leur mise en œuvre 
 législative au niveau national et régional, (CDIP/5/4), Genève,  1er mars 2010; 
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/fr/cdip_5/cdip_5_4.pdf; 

OMS, Médicament essentiel - Aide-mémoire de l'OMS N°325, juin 2010 : 
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs325/fr; 

(CENTAD), Centre for Trade and Development, Competition Law and Indian Pharmaceutical Industry, 2010, New 
Delhi, 221 pages; 

Cygnus, Industry Insight - CRAMS (Contract Research And Manufacturing Services) in India, rapport, nov. 2010, 
101 p.: http://www.researchandmarkets.com/reports/2043060/industry_insight_crams_contract_research; 

Rapport du Programme du Développement auprès des Nations Unis, Five Years into the Product Patent Regime 
and India’s Response, Into Ears,  décembre 2010, 184 pages; 

OCDE, Follow-Up To The Nine Peer Reviews Of Competition Law And Policy Of Latin American Countries: 
Argentina, Brazil, Chile, Colombia, El Salvador, Honduras, Mexico, Panama and Peru, édition OCDE / IDB, 2010, 
69 pages; 

S. CHAUDHURI, P. CHAN, K. M. GOPAKUMAR, Rapport du Programme de développement des Nations Unis,  
Réduction de la pauvreté et HIV/SIDA, Five Year into the Product Patent Regime and India’s Response, Into ears, 
12/2010; 

Ministerio de Saude, Assessoria de Assuntos Internacionais de Saúde,  éd. MS, Brasilia – DF, 2010, Mercosur, 
Reunião de Ministros da Saúde, 142 pages; 
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relatorio_gestao_2009_assessoria_assuntos.pdf;  
 
Global Commission on HIV and the Law, "Regional Issues Brief: Intellectual Property Rights and Access to 
Medicines", UNDP, 2011, 24 pages; 

CORPORATE CATALYST INDIA, "A Brief Report on the Pharmaceutical Industry in India", Corporate Catalyst India, 
janvier 2011, http://www.cci.in/pdf/surveys_reports/indian-pharmaceuticals-industry.pdf; 

Indian Department of Industrial Policy and Promotion (DIPP), Discussion Paper on Compulsory Licensing, 2011: 
http://freepdfhosting.com/7ec4991b78.pdf; 

USPTO, Supplementary Examination Guidelines for Determining Compliance with 35 U.S.C. 112, 76 Fed. Reg. 7, 
162 (9.2.2011); 

FEDERAL TRADE COMMISSION, The Evolving IP Market Place – Aligning Patent Notice and Remedies with 
Competition, Mars 2011, 309 pages: https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/reports/evolving-ip-
marketplace-aligning-patent-notice-and-remedies-competition-report-federal-trade/110307patentreport.pdf; 

OMS, Produits Médicaux de Qualité Inférieure / Faux / Faussement Étiquetés / Falsifiés / Contrefaits, soixante-
quatrième assemblée mondiale de la santé, A64/16, 24 mars 2011: 
http://apps.who.int/gb/ssffc/pdf_files/A64_16-fr.pdf; 

OMS, Global Strategy and Plan of Action on Public health, Innovation and Intellectual Property, adopté en 2008 
par la Résolution WHA61.21, 2011,: 
http://www.who.int/phi/publications/Global_Strategy_Plan_Action.pdf?ua=1;  

http://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/fr/cdip_5/cdip_5_4_rev.pdf
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/fr/cdip_5/cdip_5_4.pdf
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs325/fr
http://www.researchandmarkets.com/reports/2043060/industry_insight_crams_contract_research
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relatorio_gestao_2009_assessoria_assuntos.pdf
http://www.cci.in/pdf/surveys_reports/indian-pharmaceuticals-industry.pdf
http://freepdfhosting.com/7ec4991b78.pdf
https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/reports/evolving-ip-marketplace-aligning-patent-notice-and-remedies-competition-report-federal-trade/110307patentreport.pdf
https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/reports/evolving-ip-marketplace-aligning-patent-notice-and-remedies-competition-report-federal-trade/110307patentreport.pdf
http://apps.who.int/gb/ssffc/pdf_files/A64_16-fr.pdf
http://www.who.int/phi/publications/Global_Strategy_Plan_Action.pdf?ua=1


 

530 
 

COMMISSION EUROPÉENNE, Guidelines of the European Commission concerning the enforcement by EU customs 
authorities of intellectual property rights with regard to goods, in particular medicines, in transit through the EU, 
du 1er février 2012; 

OMS, CEWG Report, 2012, OMS, Genève,  226 pages, voir p.30 et s.;: 
http://www.who.int/phi/CEWG_Report_5_April_2012.pdf;  
 
FEDERAL TRADE COMMISSION, FTC and DOJ Sign Memorandum of Understanding With Indian Competition 
Authorities, Federal Trade Commission, September 27, 2012:  http://www.ftc.gov/news-events/press-
releases/2012/09/ftc-doj-sign-memorandum-understanding-indian-competition; 
 
MINISTÈRE BRÉSILIEN DE LA SANTÉ, Global AIDS Response Progress Reporting Narrative Report, 2012, 76 pages, 
http://www.unaids.org/sites/default/files/country/documents//file,94421,es..pdf; 
 
OMPI, WIPO IP facts and figures 2012, WIPO Economic and Statistic Series, 
http://www.wipo.int/export/sites/www/freepublications/en/statistics/943/wipo_pub_943_2012.pdf;  

ONU, Le Partenariat mondial pour le développement: traduire la théorie en pratique, Groupe de réflexion sur le 
retard pris dans la réalisation des Objectifs du Millénaire pour le Développement, publication des Nations Unies 
2012, N° F.12.I.5; 

Commission européenne, Trade Barriers Regulations - Filing a complaint: 
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2013/april/tradoc_150984.pdf; 

Center for Strategic Studies and Debates, Brazil’s Patent Reform: Innovation Towards National Competitiveness; 
2013, 363 pages; http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf;  

Organisation mondiale du commerce, Examen des politiques commerciales; Rapport du Secrétariat – Brésil, 
WT/TPR/S/283, 17.5.2013, 220 pages; 

Organisation mondiale de la Santé, Global Action Plan for the Prevention and Control of Noncommunicable 
Diseases 2013-2020, 2013, http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/94384/1/9789241506236_eng.pdf?ua=1;  

Organisation mondiale de la Santé, Statistiques sanitaires mondiales, Série des dépenses en santé, Genève, 2013, 
170 pages; http://apps.who.int/nha/database/DataExplorerRegime.aspx; 

ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTÉ, Consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for treating 
and preventing HIV infection: Recommendations for a public health approach, 2013, p. 1–269; 

Rapport conjoint de l’OMC, l'OMS et l'OMPI, Promoting Access to Medical Technologies and Innovation; 
Intersections between public health, intellectual property and trade,  2013, 257 pages;  
www.wto.org/english/res_e/booksp_e/pamtiwhowipowtoweb13_e.pdf 

MÉDECINS SANS FRONTIÈRES, Viral, HIV, Load Monitoring, and Five Countries, 2013, série Getting to 
Undetectable: Usage of HIV Viral Load Monitoring in Five Countries, MSF Undetectable, Volume 5, N° 41; 

NATIONS UNIS, New York 2013, Huitième objectif du Millénaire, Le partenariat mondial pour le développement: 
les défis à relever, Rapport de 2013 du Groupe de réflexion sur le retard pris dans la réalisation des objectifs du 
Millénaire pour le développement; 

UNAIDS, AIDS by the numbers report, 2013, WHO/UNAIDS, Geneva: 
http://www.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/unaidspublication/2013/JC2571_AIDS_by
_the_numbers_en.pdf;    
 
PUBLIC CITIZEN, Indonesia Licences Patents for Seven HIV & Hepatitis B Medicines, rapport, 4/9/2013: 
http://www.citizen.org/PC-statement-on-compulsory-licensing-in-Indonesia;  

http://www.who.int/phi/CEWG_Report_5_April_2012.pdf
http://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2012/09/ftc-doj-sign-memorandum-understanding-indian-competition
http://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2012/09/ftc-doj-sign-memorandum-understanding-indian-competition
http://www.unaids.org/sites/default/files/country/documents/file,94421,es..pdf
http://www.wipo.int/export/sites/www/freepublications/en/statistics/943/wipo_pub_943_2012.pdf
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2013/april/tradoc_150984.pdf
http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/94384/1/9789241506236_eng.pdf?ua=1
http://apps.who.int/nha/database/DataExplorerRegime.aspx
http://www.wto.org/english/res_e/booksp_e/pamtiwhowipowtoweb13_e.pdf
http://www.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/unaidspublication/2013/JC2571_AIDS_by_the_numbers_en.pdf
http://www.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/unaidspublication/2013/JC2571_AIDS_by_the_numbers_en.pdf
http://www.citizen.org/PC-statement-on-compulsory-licensing-in-Indonesia


 

531 
 

Methodology Report 2013 for the 2014 Access to Medicines Index, Access to Medicines Foundation, 11.2013: 
www.accesstomedicineindex.org/files/publication/methodology_report_2013_for_the_2014_access_to_medic
ine_index.pdf; 

PUBLIC CITIZEN, Indonesia Licences Patents for Seven HIV & Hepatitis B Medicines, rapport, 4/9/2013: 
http://www.citizen.org/PC-statement-on-compulsory-licensing-in-Indonesia;  

UNITAID, "The Trans-Pacific Partnership Agreement: Implications for Access to Medicines and Public Health", 
Secrétariat de l’Organisation mondiale de la santé, mars 2014:  http://www.unitaid.eu/en/rss-unitaid/1339-the-
trans-pacific-partnership-agreement-implications-for-access-to-medicines-and-public-health;   

Association Internationale de la propriété  intellectuelle (AIPPI), branche française, Revendications de deuxième 
application thérapeutique ou de deuxième indication thérapeutique, rapport 5.5.2014, 30 pages, 
https://www.aippi.org/download/commitees/238/GR238france_fr.pdf;  

MÉDECINS SANS FRONTIERS, Untangling the Web of ARV Price Reductions, 17e edition, MSF, juillet 2014, 28 
pages; 

Communication de la Commission au Parlement européen, au Conseil et au Comité économique et social 
européen, Commerce, Croissance et Propriété intellectuelle  - Stratégie pour la protection et le respect des droits 
de propriété intellectuelle dans les pays tiers, Strasbourg, 1/7/2014, COM (2014) 389 final,  22 pages: http://eur-
lex.europa.eu/legal-/content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0389&from=FR; 

Organisation mondiale de la santé, Increasing access to HIV treatment in middle-income countries. Key data on 
prices, regulatory status, tariffs and the intellectual property situation, Genève, rapport, 2014, 44 pages;  

J. L. D’OREY FACCO VIANNA, M C. FABBRI MORO, “The impact of public health issues on exclusive patent rights”, 
Rapport Q202, AIPPI, 2008:  https://www.aippi.org/download/commitees/202/GR202brazil.pdf;  

EMIS, Pharmaceutical Sector Brasil, décembre 2014, 50 pages: 
https://www.emis.com/sites/default/files/EMIS%20Insight%20-%20Brazil%20Pharmaceutical%20Sector%20Report.pdf; 

Compendium of Notified Ceiling Prices of Scheduled Drugs under DPCO 2013 – India, annual report 2014-2015; 

GOUVERNEMENT INDIEN, India - Annual Report 2014-2015, Government of India, Ministry of Chemicals & 
Fertilizers, Department of Pharmaceuticals, 2014/2015, 110 pages; 

FEDERAL TRADE COMMISSION, United States International Trade Commission, Trade, Investment, and Industrial 
Policies in India: Effects on the U. S. Economy, Rapport annuel de la commission du commerce international des 
États Unis, janvier 2015, 465 pages: https://www.usitc.gov/publications/332/pub4501.pdf; 

IP Expressions,  A biannual Publication from the Office of  Controller General of the Patents, Designs and 
Trademarks India, janvier 2015, Vol. 1, N° 2, : 
http://ipindiaservices.gov.in/rqstatus/IP_expression_booklet_26January2015.pdf; 

Délégation permanente de la France auprès de l’Organisation mondiale du Commerce, Brèves de l’OMC, février 
2015, N°2: http://www.tresor.economie.gouv.fr/File/410248;  

INPI India Newsletter, février-mars-avril 2015; 

Manuel de Pratique et de Procédure du brevet de l’Office du Contrôleur général des Brevets indiens 

General Information for filing patent application in India, édité par l’Office of the Controller General of Patents, 
Designs and Trademarks: http://www.patentoffice.nic.in/ipr/patent/pat_proc.htm;  

Organisation Mondiale du Commerce, Trade Policy Review – India 2015, Rapport  du 28.4.2015, WT/TPR/S/313,  
173 pages ; https://www.wto.org/english/tratop_e/tpr_e/s313_e.pdf;  

http://www.accesstomedicineindex.org/files/publication/methodology_report_2013_for_the_2014_access_to_medicine_index.pdf
http://www.accesstomedicineindex.org/files/publication/methodology_report_2013_for_the_2014_access_to_medicine_index.pdf
http://www.citizen.org/PC-statement-on-compulsory-licensing-in-Indonesia
http://www.unitaid.eu/en/rss-unitaid/1339-the-trans-pacific-partnership-agreement-implications-for-access-to-medicines-and-public-health
http://www.unitaid.eu/en/rss-unitaid/1339-the-trans-pacific-partnership-agreement-implications-for-access-to-medicines-and-public-health
https://www.aippi.org/download/commitees/238/GR238france_fr.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-/content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0389&from=FR
http://eur-lex.europa.eu/legal-/content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0389&from=FR
https://www.aippi.org/download/commitees/202/GR202brazil.pdf
https://www.emis.com/sites/default/files/EMIS%20Insight%20-%20Brazil%20Pharmaceutical%20Sector%20Report.pdf
https://www.usitc.gov/publications/332/pub4501.pdf
http://ipindiaservices.gov.in/rqstatus/IP_expression_booklet_26January2015.pdf
http://www.tresor.economie.gouv.fr/File/410248
http://www.patentoffice.nic.in/ipr/patent/pat_proc.htm
https://www.wto.org/english/tratop_e/tpr_e/s313_e.pdf


 

532 
 

Délégation permanente de la France auprès de l’OMC, "Brèves de l’OMC", Trésor Direction générale, février 2015, 
N° 2: http://www.tresor.economie.gouv.fr/File/410248; 

IMS Health, Market Reflection Report, mars 2015; 
 
PARLEMENT EUROPEEN, La stratégie pour la protection et le respect des droits de propriété intellectuelle dans 
les pays tiers, Strasbourg, PE 549.414v02-00, A8-0161/2015, rapport du 13 mai 2015: 
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+REPORT+A8-2015-
0161+0+DOC+XML+V0//FR; 
 
A. DHAWAN, 2015 life sciences outlook India, rapport Deloitte, 2015; 
http://www2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/global/Documents/Life-Sciences-Health-Care/gx-lshc-2015-
life-sciences-report-india.pdf;  
 
MINISTÈRE BRÉSILIEN DE LA SANTÉ, Secrétariat de surveillance sanitaire, Département pour le SIDA, l'hépatite 
virale et STD, Global AIDS Response Progress Reporting Narrative Report Brazil, 2015, 76 p.: 
http://www.unaids.org/sites/default/files/country/documents//file,94421,fr.pdf;  
 
Brazilian Ministry of Health, Global AIDS Response Progress Reporting Narrative Report Brazil, Secretariat of 
Health Surveillance Department of STD, AIDS and Viral Hepatitis, 2015, 
 

COMMISSION EUROPÉENNE,  Report on the Protection and Enforcement of Intellectual Property Rights in Third 
Countries, Commission Staff Working Document, Bruxelles, 1/7/2015, SWD (2015) 132 final, 27 pages,: 
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2015/july/tradoc_153600.pdf; 

UE, Report on EU customs enforcement of intellectual property rights; Results at the EU border 2014, 
Luxembourg, Office de publication de l’Union européenne, 2015, 39 pages, 
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/s
tatistics/2015_ipr_statistics.pdf; 
 
NATIONS UNIES, Groupe interinstitutions et d’experts sur les indicateurs relatifs aux objectifs du Millénaire pour le 
développement,  Objectifs du Millénaire pour le développement, Rapport  des Nations Unies, 2015, New York, 75 
pages; 
 
UNION EUROPEENNE, Rapport sur la mise en oeuvre de l'article 66:2 de l'accord sur les ADPIC, IP/C/W/611/Add.7, 
18 février 2016, (16-1006) Page. 1/118 ;  
 
Government of India, "Discussion Paper On Standard Essential Patents And Their Availability On Frand Terms", 
Department of Industrial Policy and Promotion Ministry of Commerce & Industry, 1.3.2016; 
EUnetHTA, Report on the implementation of the EMA-EUnetHTA three- year work plan 2012-2015, Européan 
Médicines Agency, 23.3.2016; 

ASSEMBLÉE GÉNÉRALE DES NATIONS UNIES, "Access to medicines in the context otf the right od everyone ot the 
enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health", 33e session, A/HRC/32/L.23/Rev.1, 
du 30 juin 2016; 

 

WEBOGRAPHIE 

 

S. ARU, "DIPP prescribes a dose of caution on compulsory licensing", The Financial Express, 4.12.2014: 
http://www.financialexpress.com/economy/companies/dipp-prescribes-a-dose-of-caution-on-compulsory-
licences/15478 

http://www.tresor.economie.gouv.fr/File/410248
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+REPORT+A8-2015-0161+0+DOC+XML+V0//FR
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+REPORT+A8-2015-0161+0+DOC+XML+V0//FR
http://www2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/global/Documents/Life-Sciences-Health-Care/gx-lshc-2015-life-sciences-report-india.pdf
http://www2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/global/Documents/Life-Sciences-Health-Care/gx-lshc-2015-life-sciences-report-india.pdf
http://www.unaids.org/sites/default/files/country/documents/file,94421,fr.pdf
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2015/july/tradoc_153600.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/statistics/2015_ipr_statistics.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/statistics/2015_ipr_statistics.pdf
http://www.financialexpress.com/economy/companies/dipp-prescribes-a-dose-of-caution-on-compulsory-licences/15478
http://www.financialexpress.com/economy/companies/dipp-prescribes-a-dose-of-caution-on-compulsory-licences/15478


 

533 
 

ACT UP-PARIS, "Global Access to Medicines is Threatened: The Indian Government Must Postpone Amending its 
Patent Law", 6.12.2004: http://www.cptech.org/ip/health/c/india/actupparis12062004.html; 

F. M. ABBOTT, “The Judgment In Novartis v. India: What The Supreme Court Of India Said”, IP-Watch, 4.4.2013;  
http://www.ip-watch.org/2013/04/04/the-judgment-in-novartis-v-india-what-the-supreme-court-of-india-said;  

AGENCE FRANCE-PRESSE, “African AIDS Sufferers Plea for India to Drop Patents Bill”, 21.3.2005; 

AGRAM LEGAL CONSULTANTS, "Merger Control Thresholds Enhanced And Group Exemption Extended", 
Mondaq, 20.3.2016: http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=475470&email_access=on;   

ACT UP-PARIS “Global Access to Medicines is Threatened: The Indian Government Must Postpone Amending its 
Patent Law”, 6.12.2004: http://www.cptech.org/ip/health/c/india/actupparis12062004.html;  

ACT UP PARIS, “Threat on Generic Medicines, the European Union Ignores It”, Infojustice, 27 août 2013: 
http://infojustice.org/archives/30590;  

J. R. D'AFFONSECA GUSMÃO, F. E. PHILIPP, “Brazil: A Declaração Incidental De Nulidade De Patente -
Interpretação Do Art. 56, §1º Da Lei 9.279/96”, IP Watch, 1.3.2016, 
http://www.mondaq.com/brazil/x/460590/Patent/A+Declarao+Incidental+De+Nulidade+De+Patente+Interpret
ao+Do+Art+56+1+Da+Lei+927996;  

G. BABU, "Patent refused to Novartis on anti-diabetes formulation", Business Standard, 15.5.2015: 
http://www.business-standard.com/article/companies/patent-refused-to-novartis-on-anti-diabetes-
formulation-115051401069_1.html;  

V. BAJAJ, A. Pollack, "India’s Supreme Court to Hear Dispute on Drug Patents", N.Y. TIMES, 6.3.2012, 
http://www.nytimes.com/2012/03/07/business/global/indias-supreme-court-to-hear-long-simmering-dispute-
on-drug-patents.html?pagewanted?all;  

B. BAKER, ʺA Deconstruction of Novartis’s defense of its challenge to the India Patent regimeʺ, IP Disputes in 
Medecine, 7/2/2007 ; 

J. BALDACCHINO, "OMC : sur le départ, Pascal Lamy affiche un bilan mitigé", France Info 2013,  : 
http://franceinfo.Fr/economie/omc-sur-le-depart-pascal-lamy-affiche-un-bilan-mitige-980835-2013-05-08; 

S. P. BAROOAH, “Breaking News: Patent Office rejects Gilead’s Hep C drug patent application”, SpicyIP, 15.1.2015; 

S. BASHEER, “Novartis Patent Dispute: Of Spins and Empty Rhetoric”, Spicyip, 8/2007, 
http://spicyipindia.blogspot.com/2007/08/novartis-patent-dispute-of-spins-and.html;    

S. BASHEER, "Breaking News: Indian IP Tribunal Denies Patent To Novartis’ Glivec", Spicyip, le 3.7.2009; 

S. BASHEER, “Roche vs Cipla: À Patent Disappointment?” SpicyIP, 14.10.2012: 
http://spicyip.com/2012/10/roche-vs-cipla-patent-disappointment.html;  

D. BEASLY, “India Patent Office approves Gilead's hepatitis C drug patent“, Reuters, 11.5.2016, (consulté le 
18.8.2016): http://www.reuters.com/article/us-gilead-india-patent-idUSKCN0Y12NA;  

S. BENZ, ʺLes médicaments innovants sont-ils trop chers ?ʺ L’expansion, juillet-août 2016, p. 84-87; 

B. BERESFORD, "The Price of Life: Hazel Tau and Others v GlaxoSmithKline and Boehringer Ingelheim", 2003, at 
41: http://www.alp.org.za/modules.php?op=modload&name=News&file=article&sid=222;   

M. BLIMAN, "Sanofi: le vaccin contre la dingue autorisé au Brésil", Les Echos, 28.12.2015: 
http://www.lesechos.fr/industrie-services/pharmacie-sante/021583085733-sanofi-le-vaccin-contre-la-dengue-
autorise-au-bresil-1187891.php 

http://www.cptech.org/ip/health/c/india/actupparis12062004.html
http://www.ip-watch.org/2013/04/04/the-judgment-in-novartis-v-india-what-the-supreme-court-of-india-said
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=475470&email_access=on
http://www.cptech.org/ip/health/c/india/actupparis12062004.html
http://infojustice.org/archives/30590
http://www.mondaq.com/brazil/x/460590/Patent/A+Declarao+Incidental+De+Nulidade+De+Patente+Interpretao+Do+Art+56+1+Da+Lei+927996
http://www.mondaq.com/brazil/x/460590/Patent/A+Declarao+Incidental+De+Nulidade+De+Patente+Interpretao+Do+Art+56+1+Da+Lei+927996
http://www.business-standard.com/article/companies/patent-refused-to-novartis-on-anti-diabetes-formulation-115051401069_1.html
http://www.business-standard.com/article/companies/patent-refused-to-novartis-on-anti-diabetes-formulation-115051401069_1.html
http://www.nytimes.com/2012/03/07/business/global/indias-supreme-court-to-hear-long-simmering-dispute-on-drug-patents.html?pagewanted?all
http://www.nytimes.com/2012/03/07/business/global/indias-supreme-court-to-hear-long-simmering-dispute-on-drug-patents.html?pagewanted?all
http://spicyipindia.blogspot.com/2007/08/novartis-patent-dispute-of-spins-and.html
http://spicyip.com/2012/10/roche-vs-cipla-patent-disappointment.html
http://www.reuters.com/article/us-gilead-india-patent-idUSKCN0Y12NA
http://www.alp.org.za/modules.php?op=modload&name=News&file=article&sid=222
http://www.lesechos.fr/industrie-services/pharmacie-sante/021583085733-sanofi-le-vaccin-contre-la-dengue-autorise-au-bresil-1187891.php
http://www.lesechos.fr/industrie-services/pharmacie-sante/021583085733-sanofi-le-vaccin-contre-la-dengue-autorise-au-bresil-1187891.php


 

534 
 

A. BOHINEUST, “L’agence américaine du médicament donne un coup de pouce au français DBV“, Le Figaro, 
9.4.2015, http://www.lefigaro.fr/societes/2015/04/09/20005-20150409ARTFIG00240-l-agence-americaine-du-
medicament-donne-un-coup-de-pouce-au-francais-dbv.php;  

N. BRAHY : ʺL’utilisation du droit de propriété intellectuelle comme outil de stratégie et l’abus de 
positiondominanteʺ, IPdigIP, 21.3.2012, http://www.ipdigit.eu/2012/03/lutilisation-du-droit-de-propriete-
intellectuelle-comme-outil-de-strategie-et-labus-de-position-dominante;  

M. BULTMAN, “Brazil Fines Eli Lilly $11.8M For Sham Patent Litigation”, Law360, 25.6.2015: 
http://www.law360.com/articles/672518/brazil-fines-eli-lilly-11-8m-for-sham-patent-litigation; 

BUSINESS FRANCE, Le secteur pharmaceutique en Inde, Fiche marché, 2013: http://pharmanalyses.fr/wp-
content/uploads/2012/08/Inde-March%C3%A9-Pharma-2010-UbiFrance.pdf; 

“Le marché chinois des médicaments se complique pour l'Occident“, Capital, 6.8.2015; 
http://www.capital.fr/bourse/actualites/le-marche-chinois-des-medicaments-se-complique-pour-l-occident-
1062637;  

COMMISSION EUROPEENNE, Plan d’action UE-Inde pour 2020, communiqué  de presse du Conseil de l’Union 
européenne du 30 mars 2016, p. 1–5: http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/03/30-
eu-india/?utm_source=dsms-auto&utm_medium=email&utm_campaign=EU-
India+summit%3a+joint+statement%2c+agenda+for+action+and+joint+declarations 

Conseil de l'Union européenne, Déclaration conjointe à l'issue du sommet UE-Inde, Communiqué de presse du 
Conseil de l’Union européenne, Bruxelles, 30 mars 2016,  http://www.consilium.europa.eu/fr/press/press-
releases/2016/03/30-eu-india;  

H. COOPER, ʺU.S. Drops WTO Complaint Against Brazilian Patent Lawʺ, Wall Street Journal Europe, 26/6/2001, 
p. A2; 

V. DANDEKAR, "India rejects Swiss drug maker Roche Patent claims on Valcyte again", Economic Times India, 
24.7.2015, http://articles.economictimes.indiatimes.com/2015-07-24/news/64817387_1_patent-claims-
valcyte-roche-patent 

J. DATTA, “Indian drug cos worried about patent regime changes”, The Hindu Business Line, 8.2.2015: 
http://www.thehindubusinessline.com/companies/indian-drug-cos-worried-about-patent-regime-
changes/article6871490.ece?css=print;     

R. R.  DAUREEAWO, “The Controversy of Section 3(D) of The Indian Patent Act”, LEGAL SERVICE INDIA 
 (22.11.2009), http://www.legalserviceindia.com/article/l400-Controversy-of-Section-3(D)-of-The-Indian-
Patent-Act.html;    

B. DRUCKER, “Don’t Abuse Patents”, Mint, 15.8.2007, 
http://www.livemint.com/2007/08/15003521/Don8217t-abusepatents-sci.html;  

P. T. J. DUTTA, “Concern over access to next-gen AIDS drugs”, Hindu Business Line, 6 février 2009; 

D. DURAND, ʺLe Canada refuse la mise sur le marché d’un traitement à  460.000 eurosʺ, Le Figaro, le 24.2.2016 : 
http://www.lefigaro.fr/conjoncture/2016/02/24/20002-20160224ARTFIG00202-le-canada-refuse-la-mise-sur-
le-marche-d-un-traitement-a-460000-euros.php; 

G. DYER, “Brazil Defiant Over Cheap AIDS Drugs”, FIN. TIMES, 9.2.2001 

"Evidencias, surviving a knock-out blow. Challenging a pricing designation in Brazil", Kantar Health, 2015: 
www.evidencias.com.br; 

http://www.lefigaro.fr/societes/2015/04/09/20005-20150409ARTFIG00240-l-agence-americaine-du-medicament-donne-un-coup-de-pouce-au-francais-dbv.php
http://www.lefigaro.fr/societes/2015/04/09/20005-20150409ARTFIG00240-l-agence-americaine-du-medicament-donne-un-coup-de-pouce-au-francais-dbv.php
http://www.ipdigit.eu/2012/03/lutilisation-du-droit-de-propriete-intellectuelle-comme-outil-de-strategie-et-labus-de-position-dominante
http://www.ipdigit.eu/2012/03/lutilisation-du-droit-de-propriete-intellectuelle-comme-outil-de-strategie-et-labus-de-position-dominante
http://www.law360.com/articles/672518/brazil-fines-eli-lilly-11-8m-for-sham-patent-litigation
http://pharmanalyses.fr/wp-content/uploads/2012/08/Inde-March%C3%A9-Pharma-2010-UbiFrance.pdf
http://pharmanalyses.fr/wp-content/uploads/2012/08/Inde-March%C3%A9-Pharma-2010-UbiFrance.pdf
http://www.capital.fr/bourse/actualites/le-marche-chinois-des-medicaments-se-complique-pour-l-occident-1062637
http://www.capital.fr/bourse/actualites/le-marche-chinois-des-medicaments-se-complique-pour-l-occident-1062637
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/03/30-eu-india/?utm_source=dsms-auto&utm_medium=email&utm_campaign=EU-India+summit%3a+joint+statement%2c+agenda+for+action+and+joint+declarations
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/03/30-eu-india/?utm_source=dsms-auto&utm_medium=email&utm_campaign=EU-India+summit%3a+joint+statement%2c+agenda+for+action+and+joint+declarations
http://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2016/03/30-eu-india/?utm_source=dsms-auto&utm_medium=email&utm_campaign=EU-India+summit%3a+joint+statement%2c+agenda+for+action+and+joint+declarations
http://www.consilium.europa.eu/fr/press/press-releases/2016/03/30-eu-india
http://www.consilium.europa.eu/fr/press/press-releases/2016/03/30-eu-india
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2015-07-24/news/64817387_1_patent-claims-valcyte-roche-patent
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2015-07-24/news/64817387_1_patent-claims-valcyte-roche-patent
http://www.legalserviceindia.com/article/l400-Controversy-of-Section-3(D)-of-The-Indian-Patent-Act.html
http://www.legalserviceindia.com/article/l400-Controversy-of-Section-3(D)-of-The-Indian-Patent-Act.html
http://www.livemint.com/2007/08/15003521/Don8217t-abusepatents-sci.html
http://www.lefigaro.fr/conjoncture/2016/02/24/20002-20160224ARTFIG00202-le-canada-refuse-la-mise-sur-le-marche-d-un-traitement-a-460000-euros.php
http://www.lefigaro.fr/conjoncture/2016/02/24/20002-20160224ARTFIG00202-le-canada-refuse-la-mise-sur-le-marche-d-un-traitement-a-460000-euros.php
http://www.evidencias.com.br/


 

535 
 

EXPRESS HEALTHCARE, "CUTS seminar on 'Competition Reforms in Pharmaceutical Sector' held in Mumbai", 
Express Healthcare, 1/21/14, 2014 WLNR 1774394; 

"FTC and DOJ Sign Memorandum of Understanding With Indian Competition Authorities", Federal Trade 
Commission, 27.9.2012: http://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2012/09/ftc-doj-sign-memorandum-
understanding-indian-competition; 

FIERCE BIOTECH, "FDA Approvals of 2010", FierceBiotech, 12 janvier 2011, 
http://www.fiercebiotech.com/story/fda-approvals-2010/2011-01-11; 

FTC "Recent Supreme Court Decision Puts Agency in Stronger Position to Protect Consumers from 
Anticompetitive Pay-for-Delay Settlements", 23.7.2013, http://www.ftc.gov/news-events/press-
releases/2013/07/ftc-recent-supreme-court-decision-puts-agency-stronger-position; 

A.  GROVER, "High Alert: Indian Prime Minister announces change in the IP regime!": 
http://www.lawyerscollective.org/news/high-alert-indian-prime-minister-announces-change-in-the-ip-
regime.html;   

Grupo de Trabalho Sobre Propriedade Intelectual, "Civil society demands a response from the government in 
relation to the contract of ARV drug atazanavir", 17.12.2013: 
http://www.deolhonaspatentes.org.br/media/file/notas%20GTPI%202013/release%20atazanavir_final%20%28
english%29.pdf; 

K. DE GUCHT, (Commissaire européen du Commerce 2011-2014), International Trade and Intellectual Property 
Rights, discours 11/560 du 7/9/2011: http://europa.eu/rapid/press-release_SPEECH-11-560_en.htm; 

S. K. GUHA, “Patent Office grants Polymorph Patent after rejecting Section 3(d) Objection”, Spicyip, 1/1/2013: 
http://spicyip.com/2013/01/patent-office-grants-polymorph-patent.html;  

Health Action International Europe, "Dutch seizure puts pressure on access to medicines in developing 
countries", communiqué de presse, HAI, 9.2.2009: http://haieurope.org/wp-content/uploads/2010/11/6-Feb-
2009-Press-release-Dutch-seizureof-generic-medicines.pdf;  

HEALTH ACTION INTERNATIONAL, "Another seizure of generic medicines destined for a developing country, this 
time in Frankfurt", press release, HAI, 5.5.2010: http://haieurope.org/wp-content/uploads/2010/11/5-Jun-2009-
Press-release-Seizure-of-generic-medicines-in-Frankfurt.pdf; 

IBEF, "Pharmaceuticals. Indian Brand Equity Foundation", décembre 2008,: www.ibef.org, 

"IHS Life Sciences perspective, Brazil's MoH publishes regulatory measures for pharmaceutical market, includes 
new price-adjustment methodology", 3 février 2015: https://www.ihs.com/country-industry-
forecasting.html?ID=1065998844; 

IMAK, The Roadmap: The HIV Drug Pipeline and its Patents Initiative for Medicines Access and Knowledge, avril 
2013: http://www.i-mak.org/storage/HIV%20 Roadmap_11Apr2013_FINAL.pdf; 

INVNTREE, "Indian Patent’s Achilles Heel – Statement and Undertaking", Invntree, 23.9.2013: 
http://www.invntree.com/blogs/indian-patent-achilles-heel-statement-and-undertaking 

INVNTREE Intellectual Property Services, "India: Highlights of Amendments Made to Indian Patent Rules", 
Mondaq, 13.6.2016: http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=499794&email_access=on; 

INVNTREE, "Its Official – Section 3(D) is the Most Formidable Hurdle for Pharmaceutical Patent Applications in 
India", Invntreepaten, Invntree, 18.08.2016: http://www.invntree.com/blogs/its-official-section-3d-is-the-most-
formidable-hurdle-for-pharmaceutical-patent-applications-in-india;  

http://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2012/09/ftc-doj-sign-memorandum-understanding-indian-competition
http://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2012/09/ftc-doj-sign-memorandum-understanding-indian-competition
http://www.fiercebiotech.com/story/fda-approvals-2010/2011-01-11
http://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2013/07/ftc-recent-supreme-court-decision-puts-agency-stronger-position
http://www.ftc.gov/news-events/press-releases/2013/07/ftc-recent-supreme-court-decision-puts-agency-stronger-position
http://www.lawyerscollective.org/news/high-alert-indian-prime-minister-announces-change-in-the-ip-regime.html
http://www.lawyerscollective.org/news/high-alert-indian-prime-minister-announces-change-in-the-ip-regime.html
http://www.deolhonaspatentes.org.br/media/file/notas%20GTPI%202013/release%20atazanavir_final%20%28english%29.pdf
http://www.deolhonaspatentes.org.br/media/file/notas%20GTPI%202013/release%20atazanavir_final%20%28english%29.pdf
http://europa.eu/rapid/press-release_SPEECH-11-560_en.htm
http://spicyip.com/2013/01/patent-office-grants-polymorph-patent.html
http://haieurope.org/wp-content/uploads/2010/11/6-Feb-2009-Press-release-Dutch-seizureof-generic-medicines.pdf
http://haieurope.org/wp-content/uploads/2010/11/6-Feb-2009-Press-release-Dutch-seizureof-generic-medicines.pdf
http://haieurope.org/wp-content/uploads/2010/11/5-Jun-2009-Press-release-Seizure-of-generic-medicines-in-Frankfurt.pdf
http://haieurope.org/wp-content/uploads/2010/11/5-Jun-2009-Press-release-Seizure-of-generic-medicines-in-Frankfurt.pdf
http://www.ibef.org/
https://www.ihs.com/country-industry-forecasting.html?ID=1065998844
https://www.ihs.com/country-industry-forecasting.html?ID=1065998844
http://www.invntree.com/blogs/indian-patent-achilles-heel-statement-and-undertaking
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=499794&email_access=on
http://www.invntree.com/blogs/its-official-section-3d-is-the-most-formidable-hurdle-for-pharmaceutical-patent-applications-in-india
http://www.invntree.com/blogs/its-official-section-3d-is-the-most-formidable-hurdle-for-pharmaceutical-patent-applications-in-india


 

536 
 

JOHNSON&JOHNSON, "Janssen Announces Intent Not to Enforce Patents for Darunavir in Resource-Limited 
Settings", 29.11.2012: http://www.jnj.com/news/all/janssen-announces-intent-not-to-enforce-patents-for-
darunavir-in-resource-limited-settings;  

C. JURBERG, "Challenge raised to Constitutionality of Brazilian pipeline patents", IPWatch, 22.1.2008; 

S. KANUNGO, "MNCs beat Indian drug firms in December sales", DNA IPL, 16.1.2015, 
http://www.dnaindia.com/money/report-mncs-beat-indian-drug-firms-in-december-sales-2052923; 

V. KASHYAP, “India: Sitagliptin Judgement: An Overview”, Mondaq, 5.1.2016,  
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=455802&email_access=on;  

N. KULKARNI, R. DUREHA, S. RAO, "India Enters Product Patent Regime", BIOSPECTRUM INDIA, 6.1.2005; 
http://www.biospectrumindia.com/biospecindia/news/156482/india-enters-product-patent-regime; 
 
A. R. KUMAR, “Impact of TRIPs on Indian Pharma,” Pharmabiz, 2.12.2004: 
http://www.pharmabiz.com/article/detnews.asp?articleid=25005&sectionid=50;  

S. LALL, “Indicators of the relative importance of IPRs in developing countries”, 2002:  
http://ictsd.org/iprsonline/unctadictsd/projectoutouts.htm;  

LEEM, les entreprises du médicament, "Exportations et importations", L’Économie du Médicament, 18.06.14: 
http://www.leem.org/article/exportations-importations-0;  

P. LEON, J. VEERAN, E. WARMINGTON, “South Africa Declines to Renew Bilateral Investment Treaties with 
European Union Member States”, Mondaq,  5.10.2012: 
http://www.mondaq.com/x/199586/international+trade+investment/South+Africa+Declines+To+Renew+Bilate
ral+Investment+Treaties+With+European+Union+Member+States   

M. LIPMAN, "3 Key Facts from the EU's Latest Pay-For-Delay Case", Law360, July 15, 2014: 
https://www.law360.com/articles/557308/3-key-facts-from-the-eu-s-latest-pay-for-delay-case; 

J. LYNN, “India, Brazil Challenge EU at WTO over Drugs”, Reuters, 12.5.2010: 
http://in.reuters.com/assets/print?aid=INIndia-48429720100512; 

D. MASCRET, ʺL’appel de 110 cancérologues contre le coût des traitementsʺ, Le Figaro, 15.3.2016; 

T. MATHUR, “Patent Litigation Trend in India”, 22.6.2007; rapport, 87 pages, 
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=995994;   

D. G. MCNEIL, “Patent Holders Fight Proposal on Generic AIDS Drugs for Poor”, New York Times, 18.5.2000; 

P. MUSYUNI, "India: New Drug Approval: Regulatory Scenario In India", Mondaq, 29.3.2016: 
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=477290&email_access=on; 

N. NADKAMI, "India: Cabinet Approves India's First National IPR Policy", Mondaq 18 mai 2016: 
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=492078&email_access=on; 

A. NARGOLKAR, N. AUSTINE, “Compulsory License For Astrazeneca's Diabetes Management Drug Saxagliptin? 
Mondaq, 8.7.2015; 
http://www.mondaq.com/india/x/410666/Patent/COMPULSORY+LICENSE+FOR+ASTRAZENECAS+DIABETES+M
ANAGEMENT+DRUG+SAXAGLIPTIN; 
http://www.mondaq.com/india/x/410666/Patent/COMPULSORY+LICENSE+FOR+ASTRAZENECAS+DIABETES+M
ANAGEMENT+DRUG+SAXAGLIPTIN; 

A. NARGOLKAR, N. NADKARNI, N. AUSTINE, “Lee Pharma's Compulsory License Application For Saxagliptin 
rejected By Indian Patent Office", Mondaq, 23.1.2016: 
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=460776&email_access=on; 

http://www.jnj.com/news/all/janssen-announces-intent-not-to-enforce-patents-for-darunavir-in-resource-limited-settings
http://www.jnj.com/news/all/janssen-announces-intent-not-to-enforce-patents-for-darunavir-in-resource-limited-settings
http://www.dnaindia.com/money/report-mncs-beat-indian-drug-firms-in-december-sales-2052923
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=455802&email_access=on
http://www.biospectrumindia.com/biospecindia/news/156482/india-enters-product-patent-regime
http://www.pharmabiz.com/article/detnews.asp?articleid=25005&sectionid=50
http://ictsd.org/iprsonline/unctadictsd/projectoutouts.htm
http://www.leem.org/article/exportations-importations-0
http://www.mondaq.com/x/199586/international+trade+investment/South+Africa+Declines+To+Renew+Bilateral+Investment+Treaties+With+European+Union+Member+States
http://www.mondaq.com/x/199586/international+trade+investment/South+Africa+Declines+To+Renew+Bilateral+Investment+Treaties+With+European+Union+Member+States
https://www.law360.com/articles/557308/3-key-facts-from-the-eu-s-latest-pay-for-delay-case
http://in.reuters.com/assets/print?aid=INIndia-48429720100512
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=995994
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=477290&email_access=on
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=492078&email_access=on
http://www.mondaq.com/content/author.asp?article_id=410666&author_id=1357316
http://www.mondaq.com/content/author.asp?article_id=410666&author_id=1357318
http://www.mondaq.com/india/x/410666/Patent/COMPULSORY+LICENSE+FOR+ASTRAZENECAS+DIABETES+MANAGEMENT+DRUG+SAXAGLIPTIN
http://www.mondaq.com/india/x/410666/Patent/COMPULSORY+LICENSE+FOR+ASTRAZENECAS+DIABETES+MANAGEMENT+DRUG+SAXAGLIPTIN
http://www.mondaq.com/india/x/410666/Patent/COMPULSORY+LICENSE+FOR+ASTRAZENECAS+DIABETES+MANAGEMENT+DRUG+SAXAGLIPTIN
http://www.mondaq.com/india/x/410666/Patent/COMPULSORY+LICENSE+FOR+ASTRAZENECAS+DIABETES+MANAGEMENT+DRUG+SAXAGLIPTIN
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=460776&email_access=on


 

537 
 

Y. NATSIS, Inside Views: ʺThe Dutch & Pharma Policy : A Groundbreaking Presidencyʺ, IPwatch, 5/7/2016,  : 
http://www.ip-watch.org/2016/05/25/leaked-european-council-document-on-major-evaluation-of-eu-drug-
affordability 

J.-Y. NAU, ʺLa facture immorale des nouveaux médicaments anti-cancerʺ, France Science & santé, 5.11.2013 : 
http://www.slate.fr/france/79671/le-prix-immoral-des-nouveaux-medicaments-anti-cancer; 

W. NEW, P. CHATTERJEE, "India Releases New Intellectual Property Policy; Reactions Building", IPWatch, 
13/05/2016: http://www.ip-watch.org/2016/05/13/india-releases-new-intellectual-property-policy-reactions-
building; 

R. PANDEYA, “India, Brazil to Take on EU over Regulation,” LiveMint, 30.1.2009, (consulté le 26/8/2016), 
disponible sur: http://www.livemint.com/2009/01/30002200/India-Brazil-to-take-on-EU-ov.html; 

P. PAPON, "La recherche et l’innovation: une nouvelle donne mondiale?", Le Monde, 10.12.2011; 
http://www.lemonde.fr/idees/article/2011/10/12/la-recherche-et-l-innovation-une-nouvelle-donne-
mondiale_1586202_3232.html;  

PHARMABIZ, "India Moves to Grant Three More Compulsory Licenses for Cancer Medications Based on Cost", 
2.5.2013, RAPS: http://www.raps.org/focus-online/news/news-article-
view/article/3363/#sthash.hkx4CVsE.dpuf; 

PTI, "Best of 2015: Record mergers and acquisitions, regulatory spotlight for Indian pharma", 23.12.2015: 
http://www.dnaindia.com/money/report-pharma-sector-in-2015-indian-pharma-sector-sees-mergers-
acquisitions-bans-2158802; 

A. PRABHALA, S. KRISHNASWAMY, “Why Novartis case will help innovation”, The Hindu, 15.4.2013; 
http://www.thehindu.com/opinion/lead/why-novartis-case-will-help-innovation/article4617473.ece;   

A. PRABHALA, S. KRISHNASWAMY,” The Law That Saved a Billion Lives”, Open, 4.5.2013; 

G C. PRASAD, “Copycats Popping Patent Law”, The Economic Times, 13.8.2007, 
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2007-08-13/news/27677651_1_patent-law-section-3d-dg-shah;  

PUBLIC CITIZEN, "U.S. Pharmaceutical Corporation Uses NAFTA Foreign Investor Privileges Regime to Attack 
Canada's Patent Policy, Demand $100 Million for Invalidation of a Patent", Public Citizen, mars 2013:  
http://cit:zen.org/eli-lilly-investor-state-factsheet;  
 
PUBLIC CITIZEN, "Investor-State Attacks on Public Interest Policies: Access to Medicines; ISDS: Enforcer for Big 
Pharma Wish List Health at Stake", Washington, DC: Public Citizen, 30 Mars 2015: 
http://www.citizen.org/documents/tpp-investment-chapter-and-access-to-medicines.pdf; 
 
S. RAGAVAN, K. SUBRAMANIAN, "National intellectual property policy suffers from a lack of conceptual clarity", 
The Indian Express, 11 juin 2016: http://indianexpress.com/article/opinion/columns/intellectual-property-right-
india-ipr-law-copyright-a-question-of-ownership-2846216;  
 
RANJAN NARULA Associates, "Merck refused interim injunction for the infringement of its patent on Anti Diabetic 
drug", 9.2014:  http://rnaip.com/wp-content/uploads/2014/09/0601112682news.pdf;  

L. REZENDE CASTRO, "Brazil: BRPTO Stands up to ANVISA for Pharmaceuticals", Mondaq, 16.5.2016: 
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=491970&email_access=on 

C. SAEZ, “WTO: Wide Support for LDC TRIPS Extension, With A Hitch”, IP-Watch, 06.03.2013, http://www.ip-
watch.org/2013/03/06/wto-wide-support-for-ldc-trips-transition-extension-with-a-hitch; 

B. SHRIVASTAVA, “Roche-Cipla Row Test Case for Balancing Health Issues, Patents”, LIVEMINT.COM, 9.2.2008: 
http://www.livemint.com/2008/02/08230319/RocheCipla-row-test-case-for.html;  

http://www.ip-watch.org/2016/05/25/leaked-european-council-document-on-major-evaluation-of-eu-drug-affordability
http://www.ip-watch.org/2016/05/25/leaked-european-council-document-on-major-evaluation-of-eu-drug-affordability
http://www.slate.fr/france/79671/le-prix-immoral-des-nouveaux-medicaments-anti-cancer
http://www.ip-watch.org/2016/05/13/india-releases-new-intellectual-property-policy-reactions-building
http://www.ip-watch.org/2016/05/13/india-releases-new-intellectual-property-policy-reactions-building
http://www.livemint.com/2009/01/30002200/India-Brazil-to-take-on-EU-ov.html
http://www.lemonde.fr/idees/article/2011/10/12/la-recherche-et-l-innovation-une-nouvelle-donne-mondiale_1586202_3232.html
http://www.lemonde.fr/idees/article/2011/10/12/la-recherche-et-l-innovation-une-nouvelle-donne-mondiale_1586202_3232.html
http://www.raps.org/focus-online/news/news-article-view/article/3363/#sthash.hkx4CVsE.dpuf
http://www.raps.org/focus-online/news/news-article-view/article/3363/#sthash.hkx4CVsE.dpuf
http://www.dnaindia.com/money/report-pharma-sector-in-2015-indian-pharma-sector-sees-mergers-acquisitions-bans-2158802
http://www.dnaindia.com/money/report-pharma-sector-in-2015-indian-pharma-sector-sees-mergers-acquisitions-bans-2158802
http://www.thehindu.com/opinion/lead/why-novartis-case-will-help-innovation/article4617473.ece
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2007-08-13/news/27677651_1_patent-law-section-3d-dg-shah
http://cit:zen.org/eli-lilly-investor-state-factsheet
http://www.citizen.org/documents/tpp-investment-chapter-and-access-to-medicines.pdf
http://indianexpress.com/article/opinion/columns/intellectual-property-right-india-ipr-law-copyright-a-question-of-ownership-2846216
http://indianexpress.com/article/opinion/columns/intellectual-property-right-india-ipr-law-copyright-a-question-of-ownership-2846216
http://rnaip.com/wp-content/uploads/2014/09/0601112682news.pdf
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=491970&email_access=on
http://www.ip-watch.org/2013/03/06/wto-wide-support-for-ldc-trips-transition-extension-with-a-hitch
http://www.ip-watch.org/2013/03/06/wto-wide-support-for-ldc-trips-transition-extension-with-a-hitch
http://www.livemint.com/2008/02/08230319/RocheCipla-row-test-case-for.html


 

538 
 

J. D’Silva, "Drug cos bet on contract manufacturing", The Economic Times, July 25, 2006; 

SINDICATO DO COMÉRCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACÊUTICO, Dois gargalos na saúde: financiamento e 
acesso a medicamentos,  São Paulo (SP), 2010: http://www.sindifarmajp.com.br; 

SINGH & Associates, "India: The Patenet Amendment Rules 2016", Mondaq, 8.8.2016: 
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=516878&email_access=on; 

K. SINHA, "Free medicines for all from October", Times of India, 2012: 
http://articles.timesofindia.indiatimes.com/2012-06-23/india/32381413_1_health-centres-essential-drugs-list-
free-medicines 

B. DE SOUZA “Brazil: Correction of the term of protection foreseen in the sole paragraph of art. 40 of the  
Brazilian IP Law”, IP Watch, 2.6.2016; 
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=497178&email_access=on;  

T. SOMANADER, "The Highlights of President Obama's Visit to India", 26.1.2015: 
https://www.whitehouse.gov/blog/2015/01/26/highlights-president-obamas-visit-india; 

"Novartis moves SC in Glivec patent case", Economic Times, 29/2009; 

P. J. THAKURTA, "Made for Big Pharma", Deccan Chronicle, 18/11/2014: 
http://www.deccanchronicle.com/141118/commentary-op-ed/article/made-big-pharma; 

“The Future of the Medical Bill”, The Times of India, 15.4.2007; 
http://www.tmcnet.com/usubmit/200704/15/2509461.htm;  

“Treatment Action Campaign, Competition Commission Settlement Agreements Secure Access to Affordable  
Life-Saving Antiretroviral Medicines”, TAC Newsletter, 10.12.2003; 
http://www.tac.org.za/newsletter/2003/ns10_12_2003.htm; 

"US industry wants India designated Priority Foreign Country", The Economic Times, 25.2.2014, 
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2014-02-25/news/47671053_1_ip-environment-global-
intellectual-property-center-india; 

C.H. UNNIKRISHNAN, "CCI to Scan Drug Patent Settlements", LiveMint, 3.8.2014, 
http://www.livemint.com/Companies/RVVDhRh7oTfpqlIphkb6jM/CCI-to-scan-drug-patent-settlements.html; 

M. VISHWANATHAN, “Delhi High court orders Roche and Cipla to mediate in Erlotinib (Tarceva) patent case”,  
SpicyIP, 24.6.2014, http://spicyip.com/2014/06/delhi-high-court-orders-roche-and-cipla-to-mediate-in-
erlotinib-tarceva-patent-case.html;  

A. WENN, L. MUELLER, “Section 3(d) of the Indian Patents Act – Part II”, Brickwall, 13.6.2013: 
https://bricwallblog.wordpress.com/tag/indian-patent-application-106delnp2008;  

WILSON SONSINI GOODRICH   & ROSATI ALERT, "India Enters "Pay-for-Delay" Fray: CCI Investigating 
Pharmaceutical Patent Settlements", 12.8.2014: 
https://www.wsgr.com/WSGR/Display.aspx?SectionName=publications/PDFSearch/wsgralert-CCI.htm;  

R. ZIMMERMAN, J. PESTA, "Drug Industry, AIDS Community Is Jolted by Cipla AIDS-Drug Offer", Wall Street 
Journal, 8.2.2001; 

 

 

http://www.sindifarmajp.com.br/
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=516878&email_access=on
http://articles.timesofindia.indiatimes.com/2012-06-23/india/32381413_1_health-centres-essential-drugs-list-free-medicines
http://articles.timesofindia.indiatimes.com/2012-06-23/india/32381413_1_health-centres-essential-drugs-list-free-medicines
http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=497178&email_access=on
https://www.whitehouse.gov/blog/2015/01/26/highlights-president-obamas-visit-india
http://www.deccanchronicle.com/141118/commentary-op-ed/article/made-big-pharma
http://www.tmcnet.com/usubmit/200704/15/2509461.htm
http://www.tac.org.za/newsletter/2003/ns10_12_2003.htm
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2014-02-25/news/47671053_1_ip-environment-global-intellectual-property-center-india
http://articles.economictimes.indiatimes.com/2014-02-25/news/47671053_1_ip-environment-global-intellectual-property-center-india
http://www.livemint.com/Companies/RVVDhRh7oTfpqlIphkb6jM/CCI-to-scan-drug-patent-settlements.html
http://spicyip.com/2014/06/delhi-high-court-orders-roche-and-cipla-to-mediate-in-erlotinib-tarceva-patent-case.html
http://spicyip.com/2014/06/delhi-high-court-orders-roche-and-cipla-to-mediate-in-erlotinib-tarceva-patent-case.html
https://bricwallblog.wordpress.com/tag/indian-patent-application-106delnp2008
https://www.wsgr.com/WSGR/Display.aspx?SectionName=publications/PDFSearch/wsgralert-CCI.htm


 

539 
 

TABLE DES MATIÈRES 

 

SOMMAIRE ..................................................................................................................... 3 

LISTE DES ABRÉVIATIONS ET DES REVUES CITÉES .......................................................... 4 

INTRODUCTION .............................................................................................................. 8 

I. Le cadre juridique du commerce mondial de médicaments ............................. 8 

§1.  L’adoption de l’accord ADPIC ........................................................................ 11 

A. Le renforcement des droits de propriété intellectuelle par des standards 

communs .......................................................................................................... 13 

B. Les effets du renforcement du droit de brevet ......................................... 14 

1. Dans les pays développés ...................................................................... 14 

2. L’impact sur l’offre de médicaments dans les PVD ............................... 14 

C. La prise en compte de la situation sanitaire des PVD ............................... 15 

1. La notion d’ « éléments de flexibilité » ................................................. 16 

2. L’accès aux médicaments, partie intégrante du droit à la santé .......... 18 

§2. Les critiques sur l’insuffisance de  l’Accor ADPIC quant aux intérêts des PVD

 .............................................................................................................................. 19 

A. La difficulté d’une modification de l’accord .............................................. 19 

B. Les pressions  exercées sur les PVD par des dispositions ADPIC-plus ...... 20 

§3. L’évolution de l’application des flexibilités de l’ADPIC .................................. 21 

II. Les critères de choix des pays étudiés ............................................................. 23 

III. Problématique de recherche ........................................................................... 24 

IV. Rappel des conditions d’obtention d’un droit de brevet ................................. 26 

§1. La protection accordée au médicament ........................................................ 26 

§2. Le médicament princeps et le générique ....................................................... 27 

§3. Les enjeux de la R et D et de l’AMM en matière de médicaments ................ 28 

V. Les limites du champ de recherche .................................................................. 29 

§1. L’exclusion du droit de marque sur des médicaments .................................. 29 

§2. L’exclusion des médicaments biosimilaires ................................................... 30 

§3. L’exclusion du patrimoine national des populations autochtones ................ 30 

Plan ........................................................................................................................... 31 

PARTIE 1 ................................................................................................................................... 32 



 

540 
 

L’ACCORD ADPIC — UNE HARMONISATION INTERNATIONALE LAISSANT UNE PLACE A 

L’INTERPRÉTATION NATIONALE ............................................................................................... 32 

TITRE 1     UNE HARMONISATION QUI LAISSE UNE PLACE A LA FLEXIBILITÉ 

D’INTERPRÉTATION .............................................................................................................. 34 

CHAPITRE 1  LA DÉFINITION DE CRITÈRES COMMUNS HARMONISANT LES RÈGLES 

D’OCTROI DES BREVETS DE MÉDICAMENTS ..................................................................... 34 

Section 1 Les conditions d'octroi du droit de brevet ................................................... 34 

§ I. Les droits exclusifs accordés au titulaire du brevet ........................................... 35 

A. La protection du détenteur du droit de brevet............................................ 35 

1. Le titulaire du droit de brevet de médicament ......................................... 35 

2. Les sanctions en cas de violation du droit de brevet ................................ 36 

B. Les droits exclusifs conférés par les titres délivrés ...................................... 39 

1. Le droit de brevet d’invention stricto sensu ............................................. 40 

2. Le certificat d’utilité ................................................................................... 42 

3. Le certificat complémentaire de protection (CCP) .................................... 43 

C. Les autorités nationales compétentes pour délivrer le brevet .................... 45 

1. Le rôle de l'Office du Contrôleur général des brevets .............................. 45 

2. Le débat sur l'ambiguïté des compétences de l’INPI brésilien et de 

l’ANVISA ............................................................................................................ 46 

§ II. Le processus d'harmonisation de la législation nationale sur les brevets ........ 50 

A. La ratification de l'accord ADPIC .................................................................. 50 

1. La ratification de l'accord ADPIC par le Brésil et l'Inde ............................. 50 

2. La flexibilité accordée par la "période transitoire" ................................... 53 

3. La mise en place de la procédure de la "boîte aux lettres"....................... 55 

B. L’harmonisation de la durée de protection du brevet ................................. 57 

1. L’exigence minimum requise par l’ADPIC .................................................. 58 

2. Une exigence maximum ? ......................................................................... 59 

a) Les consultations de l'ORD de l'OMC face au CCP dans l'Union 

européenne .................................................................................................. 59 

b) La question de l'anti-constitutionnalité de l'article 40 de la loi 

brésilienne .................................................................................................... 61 

C. Les enjeux de la durée de la procédure de délivrance du brevet ................ 62 

1. Les effets des délais excessifs d'examen des demandes .......................... 62 



 

541 
 

2. Les solutions proposées pour réduire les délais ....................................... 64 

a) La procédure d’approbation accélérée d’AMM .................................... 65 

b) La "breakthrough therapy" ou la procédure accélérée avec AMM 

conditionnelle ............................................................................................... 68 

Section 2 Les critères de brevetabilité d’un médicament ........................................... 69 

§ I. Le critère d’invention ......................................................................................... 71 

A. La notion d’invention brevetable par pays .................................................. 71 

1. L’invention brevetable en droit européen et français .............................. 71 

2. L’invention brevetable en droit américain ................................................ 73 

3. L’invention brevetable en droit indien ...................................................... 74 

4. L’invention brevetable en droit brésilien .................................................. 76 

B. Synthèse du critère d’invention brevetable selon l’accord ADPIC .............. 78 

§ II. Le critère de nouveauté .................................................................................... 80 

A. La notion de nouveauté absolue .................................................................. 80 

1. La nouveauté absolue au sein de la CBE et dans la Convention de Paris . 80 

2. La nouveauté absolue en droit brésilien et indien .................................... 82 

B. La notion de nouveauté relative .................................................................. 83 

§ III.  Le critère d’activité inventive .......................................................................... 84 

A. L’application restrictive du critère ............................................................... 84 

B. Le Brésil à la traine ? .................................................................................... 86 

§ IV.  Le critère d’application industrielle ................................................................ 88 

A. La notion d’"application et utilisation dans l’industrie" .............................. 88 

B. Les enjeux de la notion d'application industrielle ....................................... 91 

CHAPITRE 2  L’ÉMERGENCE PROGRESSIVE DE MARGES NATIONALES D’INTERPRÉTATION

 ........................................................................................................................................... 94 

Introduction: Une émergence favorisée par les tendances actuelles du marché ....... 94 

Section 1  Des marges nationales d’interprétation  des critères communs de 

brevetabilité ................................................................................................................. 98 

§ I. Une flexibilité d’interprétation variable selon le contexte du vote du texte .. 100 

§ II. La flexibilité d’interprétation du critère d’activité inventive .......................... 102 

A. Les nouvelles formes de substance connue ............................................... 102 

1. Les exigences de la Section 3(d) et de la Section 2(ja) ............................ 102 

2. Les enjeux de la Section 3 (d) paragraphe 2 ............................................ 104 



 

542 
 

3. L’efficacité au soutien de la nouveauté – l’affaire "Glivec" .................... 108 

B. La notion de nouvelles propriétés ............................................................. 112 

C. Les nouveaux procédés d’utilisation .......................................................... 116 

D. Les combinaisons ....................................................................................... 117 

Section 2.  La nullité du droit de brevet ..................................................................... 119 

§ I. La nullité pour défaut de respect des obligations du breveté ......................... 119 

A. La nullité du brevet faute de respect des prérequis à la charge du breveté

 119 

B. L'obligation de description suffisante ........................................................ 120 

1. La nullité pour défaut de description suffisante ..................................... 120 

2. Le degré d'exigence de description suffisante ........................................ 123 

§ II  Les tribunaux compétents pour prononcer la nullité du brevet ..................... 125 

A. L’Intellectual Property Appellate Board en Inde ........................................ 125 

B. La Cour Suprême au Brésil ......................................................................... 126 

C. La date d’effet de la nullité du brevet ........................................................ 127 

Conclusion ...................................................................................................... 128 

TITRE 2 .................................................................................................................................... 130 

LE RENFORCEMENT DE LA MARGE D’INTERPRÉTATION PAR LES JURISPRUDENCES 

NATIONALES ........................................................................................................................... 130 

CHAPITRE 1 LES INTERPRÉTATIONS NATIONALES DIVERGENTES LORS DE LA PROCÉDURE 

D’OPPOSITION .................................................................................................................... 132 

Section 1. Une marge d’interprétation développée lors des procédures d’opposition à 

la brevetabilité ........................................................................................................... 132 

§ I. La procédure d’opposition ............................................................................... 132 

A. La mise en œuvre de la procédure ............................................................. 133 

B. L’incidence de la date d’octroi du brevet sur la procédure ....................... 136 

§ II. Étude de cas : les procédures d’opposition de 1996 à 2015 en Inde ............. 137 

A. Terrain de l’étude de cas ............................................................................ 137 

B. L’efficacité des procédures d’opposition basées sur la Section 3 (d) ........ 141 

C. La qualité du demandeur et les motifs de l'opposition à la brevetabilité . 144 

Section 2. La jurisprudence suite à la procédure d’opposition .................................. 147 

§ I. L’interprétation de la notion d’efficacité ......................................................... 147 

A. L’efficacité thérapeutique améliorée dans l'affaire Glivec ........................ 147 



 

543 
 

1. L'affaire Glivec de Novartis ...................................................................... 147 

2. Le terme d’efficacité thérapeutique améliorée de la Section 3 alinéa d 149 

3. La contestation de la constitutionnalité de la Section 3(d) ..................... 151 

B. L'exigence d'"efficacité thérapeutique" devenue un standard ................. 154 

C. Les limites du pouvoir d'interprétation de l'efficacité thérapeutique ....... 156 

D. L’efficacité des compositions synergiques — la Section 3 (e) — l’affaire 

Alpha Wassermann ............................................................................................ 158 

§ II. L’interprétation jurisprudentielle du critère de non-évidence ....................... 160 

§ III. Les limites de l'interprétation de la flexibilité ................................................ 162 

A. Le droit de brevet limité par l'intérêt public .............................................. 163 

B. La protection du droit de brevet au-delà du brevet .................................. 167 

Conclusion .......................................................................................................... 169 

CHAPITRE 2 LES INTERPRÉTATIONS NATIONALES COMMUNES DE LA FLEXIBILITÉ DE 

L’ACCORD ADPIC ................................................................................................................. 172 

Section 1. Les interprétations nationales de la notion d’exploitation locale ............ 174 

§ I.  La définition de la notion ................................................................................. 174 

A. L’origine du concept d’exploitation locale ................................................. 174 

B. La définition de l’exploitation locale par la Convention de Paris .............. 176 

§ II. La portée de la notion d'exploitation locale ................................................... 178 

A. La confirmation de l'exploitation locale dans l'accord ADPIC .................... 178 

B. Des interprétations nationales contestées ................................................ 181 

1. Le conflit entre les États-Unis et le Brésil ................................................ 181 

2. Le compromis et ses conséquences ........................................................ 183 

C. Les capacités de l'Inde à mettre en place l'exigence d'exploitation locale 185 

Section 2 Les interprétations nationales de la notion d’utilisation à des fins de 

recherche scientifique ................................................................................................ 187 

§ I. La notion d’utilisation de l’invention à des fins de recherches scientifiques dans 

l’accord ADPIC ........................................................................................................ 187 

A. L'exception d'utilisation à des fins de recherche ....................................... 187 

B. L'exception Bolar ........................................................................................ 189 

§ II. L'étendue des interprétations nationales ....................................................... 191 

A. La recherche "sur" et "avec" l'invention en droit indien ........................... 191 

B. En droit brésilien ........................................................................................ 192 



 

544 
 

Section 3 Les interprétations nationales de la notion de licence obligatoire ............ 195 

§ I. Les licences obligatoires pour le marché national ........................................... 195 

A. La notion de licence obligatoire ................................................................. 195 

1. La licence obligatoire dans les dispositions de l'accord ADPIC ............... 195 

2. La licence obligatoire dans la pratique internationale ............................ 196 

B. Les conditions préalables à leur mise en place .......................................... 198 

1. La licence obligatoire faute de production locale ................................... 198 

2. Les licences obligatoires pour la défense de l’intérêt public .................. 202 

C. Les enjeux de leur mise en place en Inde et au Brésil ............................... 204 

1. La garantie d'offre suffisante comme objectif principal ......................... 204 

2. La politique brésilienne de santé publique évite les licences obligatoires

 206 

3. La mise en place limitée en Inde ............................................................. 208 

§ II. La spécificité des licences obligatoires pour l’exportation ............................. 210 

A. La flexibilité du § 6 de la Déclaration de Doha, intégrée dans l’article 31 bis 

de l’ADPIC ........................................................................................................... 211 

1. Les produits visés et les pays concernés ................................................. 212 

2. Les obligations des pays utilisant le système .......................................... 214 

a) La notification préalable ...................................................................... 214 

b) L'émission d'une licence obligatoire ................................................... 215 

B. L'applicabilité du concept de licence obligatoire pour l’exportation ........ 216 

Section 4  L’importation parallèle et la notion d'épuisement de droit...................... 218 

§ I. L'épuisement de droit dans le cadre de l'accord ADPIC................................... 219 

§ II. L'épuisement international de droit en Inde .................................................. 220 

§ III. Un champ d’application limité au Brésil ........................................................ 221 

Conclusion .............................................................................................................. 222 

PARTIE 2  LA NÉCESSITÉ DE MAINTENIR LA MARGE NATIONALE D’INTERPRÉTATION POUR 

PRÉSERVER L’ÉQUILIBRE ENTRE L’ACCÈS AUX MÉDICAMENTS ET LA PROTECTION DES 

BREVETS .................................................................................................................................. 224 

TITRE 1    LES POLITIQUES PUBLIQUES NATIONALES AU SOUTIEN DES MARGES 

D’INTERPRÉTATION FACE AUX STRATÉGIES DE CONTOURNEMENT DES ENTREPRISES .... 226 

CHAPITRE 1 LES STRATÉGIES DES ENTREPRISES ENTRAINANT L’ACCÈS RESTREINT AUX 

MÉDICAMENTS ABORDABLES ......................................................................................... 228 



 

545 
 

Section 1  Les stratégies liées à la brevetabilité des médicaments ........................... 228 

§ I. Le renforcement de l’indisponibilité et de l’inaccessibilité aux médicaments 

abordables .............................................................................................................. 228 

A. L’indisponibilité des médicaments correspondants aux besoins .............. 229 

1. La situation sanitaire des pays en voie de développement .................... 230 

2. Le manque d’intérêts économiques pour la R et D sur les maladies "du 

Sud" ................................................................................................................ 233 

a) Le manque de rentabilité de développement de traitements adaptés

 234 

b) L’effet de la divergence des besoins des marchés du Nord et du Sud 234 

c) L’inaccessibilité de produits serait-elle profitable ? ............................ 235 

B. L’inaccessibilité aux médicaments en termes de prix ................................ 236 

1. L’accessibilité aux génériques dits "de première ligne" .......................... 237 

2. La faible accessibilité aux produits brevetés "de deuxième ligne" ......... 238 

3. L’inaccessibilité aux traitements innovants ............................................ 239 

§ II.  L’optimisation des conditions de brevetabilité .............................................. 241 

A. La procédure de dépôt détournée au profit de l’inaccessibilité ................ 242 

1. L’insécurité juridique créée volontairement ........................................... 242 

a) La "grappe de brevets" (patent cluster) .............................................. 242 

b) Le brevet divisionnaire ........................................................................ 243 

c) Le brevet "pipeline" ............................................................................. 245 

d) Le blocage abusif de la demande d’AMM d’un générique ................. 245 

2. L’abus de l’insécurité juridique existante ................................................ 246 

a) L’inconvénient du système de "dépôt de brevet" ............................... 247 

b) Les brevets répétitifs et les demandes de type "Markush " ............... 247 

c) Le retrait du marché du médicament princeps bloquant l’AMM des 

génériques .................................................................................................. 250 

B. La rétention d’information pour retarder l’entrée des génériques ........... 250 

1. Le manque d’informations suffisantes .................................................... 251 

3. La protection et l’exclusivité des données .............................................. 252 

Section 2    Les stratégies liées à la consolidation du marché des médicaments ...... 256 

§ I. Les fusions/acquisitions visant le contrôle des produits brevetés et des 

génériques .............................................................................................................. 257 



 

546 
 

A. Le débat sur la nécessité des fusions/acquisitions dans le marché 

pharmaceutique mondial ................................................................................... 257 

1. Définition des fusions et acquisitions ...................................................... 257 

2. Objectifs principaux des opérations de fusions/acquisitions.................. 258 

3. Les fusions/acquisitions sur le marché indien et brésilien ...................... 261 

4. Les bénéfices des fusions/acquisitions pour les sociétés pharmaceutiques

 264 

B. L’impact des consolidations sur l’accès aux médicaments ........................ 266 

§ II. Les accords bilatéraux entre Big Pharma et producteurs de génériques qui 

restreignent l’entrée des génériques ..................................................................... 269 

A. Les alliances pour reporter l’entrée des génériques ................................. 270 

1. Les accords de "paiement renversé" ....................................................... 270 

2. La signature de licences abusives pour bloquer l’entrée des génériques

 273 

B. L’impact de la recherche et distribution sous contrat sur la concurrence des 

génériques .......................................................................................................... 274 

1. L’intérêt de la délocalisation de la recherche et production .................. 275 

2. L’attrait financier des tests cliniques sous contrat .................................. 277 

3. La pénétration de nouveaux marchés facilitée par la production sous 

contrat de génériques .................................................................................... 278 

C. La stratégie de segmentation sélective des marchés afin d’en restreindre 

l’accès ................................................................................................................. 281 

1. La segmentation internationale du marché par les licences volontaires 281 

2. La segmentation nationale entre marché public et privé ....................... 282 

Chapitre 2 LES STRATÉGIES DES ÉTATS FACILITANT L’ACCÈS AUX MÉDICAMENTS ....... 285 

Section 1 Les politiques nationales d’incitation à l’accessibilité aux médicaments .. 285 

§ I. Les politiques nationales de soutien à l’industrie locale.................................. 286 

A. Des politiques interventionnistes globales ................................................ 286 

1. La condition préalable d’investissement dans la recherche scientifique 

selon le PIB ..................................................................................................... 287 

2. Les capacités de production locale et l’accès à la santé ......................... 289 

a) Le développement de l’industrie pharmaceutique indienne .............. 290 

i) L’historique .................................................................................................... 290 

ii) L’interventionnisme au profit du développement ....................................... 291 



 

547 
 

iii) La période transitoire de l’article 70(8) – pleinement utilisée .................... 293 

iv) La singularité du marché indien dominé par les entreprises locales .......... 295 

b) La politique fédérale brésilienne envers l’industrie pharmaceutique 

nationale ..................................................................................................... 300 

i) Les similitudes avec l’interventionnisme indien avec des effets contraires . 300 

ii) La création de réseaux d’échange de technologies et de savoir-faire entre les 

laboratoires publics et privés .............................................................................. 301 

iii) Le contrôle des brevets d’antirétroviraux des laboratoires publics et 

l’influence de la production brésilienne sur la baisse mondiale des prix............ 303 

B. Des politiques spécifiques favorisant l’accessibilité en termes de prix ..... 304 

1. Le programme national brésilien de couverture universelle .................. 305 

2. Le modèle de la loi brésilienne sur les génériques.................................. 307 

3. Le contrôle des prix par le développement de sites de pointe en Inde .. 308 

a) Des profits internationaux au bénéfice de prix nationaux abordables

 308 

b) L’adaptation au pouvoir d’achat ......................................................... 309 

c) Les procédés innovants économiques ................................................. 310 

d) Les produits accessibles adaptés aux régions éloignées ..................... 311 

4. Le levier de la concurrence lors des appels d’offres publics ................... 312 

a) Les appels d’offres publics au Brésil .................................................... 313 

b) Les demandes indiennes d’approvisionnement ................................. 313 

§ II.  Les politiques nationales de contrôle de l’offre internationale ..................... 314 

A. La protection de la santé publique grâce aux médicaments essentiels .... 315 

1. Les médicaments essentiels – moyen indispensable pour des prix 

abordables ...................................................................................................... 315 

2. Les principaux avantages des listes de médicaments essentiels ............ 317 

3. L’efficacité des procédures d’opposition contre les brevets sur les 

médicaments essentiels ................................................................................. 319 

B. La baisse des prix grâce aux licences.......................................................... 322 

1. Les négociations de licences volontaires de production ......................... 322 

2. La menace de licence obligatoire comme moyen de pression ............... 324 

Section 2  Les politiques de régulation de l’accessibilité aux médicaments ............. 327 

§ I. La régulation des prix par le plafonnement ..................................................... 328 

A. Le plafonnement des prix ........................................................................... 328 



 

548 
 

1. Le plafonnement limité aux médicaments essentiels en Inde ................ 329 

a) Les apports de l’Ordonnance indienne de contrôle des prix des 

médicaments de 2013 ................................................................................ 329 

b) Le bénéfice du prix plafonné dans un environnement de génériques de 

marque ....................................................................................................... 334 

2. Les limites du plafonnement étendu au Brésil ........................................ 336 

a) Le fonctionnement du mécanisme de contrôle des prix de tous les 

médicaments .............................................................................................. 336 

b) Les insuffisances du mécanisme de prix plafonné étendu ................. 339 

c) Les mesures d’amélioration proposées ............................................... 342 

B. Autres modes de régulation du prix des médicaments ............................. 344 

1. La différence entre le prix plafonné et le prix de référence ................... 344 

2. Les enjeux de la comparaison externe des prix ...................................... 345 

C. Des évaluations adaptées aux pays en voie de développement ............... 348 

1. Les conditions de la tarification différenciée efficace ............................. 348 

2. Le potentiel de l’évaluation pharmaco-économique pour les PVD ........ 352 

§ II. Le contrôle des pratiques anticoncurrentielles restreignant l’accessibilité aux 

médicaments .......................................................................................................... 353 

A. Le contrôle des concentrations par approbation préalable ...................... 354 

1. L’instauration de l’obligation d’approbation préalable en Inde ............. 354 

2. L’efficacité du mécanisme d’approbation préalable au Brésil ................ 357 

B. Les sanctions des pratiques anticoncurrentielles liées aux brevets des 

médicaments ...................................................................................................... 360 

1. Les sanctions possibles des ententes visant le maintien des prix élevés 361 

a) Les accords ʺde paiement inverséʺ constituent-ils des pratiques 

anticoncurrentielles ? ................................................................................. 361 

i. Les sanctions prévues en droit indien ........................................................... 361 

ii. Analyse comparative des critères de sanction des accords de ʺpaiement 

inverséʺ ................................................................................................................ 364 

iii. Le contrôle des ententes en droit brésilien ................................................. 368 

b) Les soumissions concertées aux appels d’offres publics .................... 370 

2. L’abus de position dominante dans le domaine pharmaceutique .......... 371 

a) L’abus de position dominante lors des licences volontaires en Inde .. 371 



 

549 
 

b) L’abus de position dominante par action en justice dénuée de 

fondement au Brésil ................................................................................... 373 

c) La demande abusive de brevet ............................................................ 377 

3. Le dumping .............................................................................................. 378 

TITRE 2 LA COOPÉRATION INTERNATIONALE INDISPENSABLE AU MAINTIEN DE LA MARGE 

NATIONALE D’INTERPRÉTATION FACE AUX ACCORDS ADPIC-PLUS ................................... 380 

CHAPITRE 1   L’ACCÈS AUX MÉDICAMENTS MENACÉ PAR LES ACCORDS INTERÉTATIQUES 

ʺADPIC-PLUSʺ .................................................................................................................. 383 

Section 1. Le renforcement du droit des brevets suite aux mesures unilatérales .... 383 

§ I. L'efficacité de la Section ‘spécial 301’ des États-Unis ...................................... 384 

A. Le contenu de la section............................................................................. 384 

B. L’efficacité des sanctions de la section 301 pour modifier le droit de la 

propriété intellectuelle dans les PVD ................................................................. 386 

C. L’Inde se pliera-t-elle aux pressions actuelles des États-Unis ? ................. 387 

§ II. L’examen des entraves au commerce international de l’Union européenne 393 

A. Le Règlement européen de 2014 sur les entraves au commerce 

international ....................................................................................................... 393 

B. L’Inde et le Brésil dans la liste des pays "prioritaires" de l’Union européenne

 396 

C. Les fondements de la retenue des produits en transit .............................. 398 

1. La confusion entre médicament générique et médicament contrefait .. 399 

2. Le blocage de génériques en transit pour violation du droit de brevet . 400 

3. Le blocage de génériques en transit pour violation de droit de marque 404 

Section 2   Le renforcement du droit des brevets suite aux dispositions ADPIC-plus 

dans les accords bilatéraux et multilatéraux ............................................................. 407 

§ I. Les dispositions ADPIC-plus qui entravent l’accès aux médicaments abordables

 ................................................................................................................................ 409 

A. La propriété intellectuelle comme forme d’investissement ...................... 409 

B. La divergence entre les déclarations officielles et le contenu des accords411 

C. Les dispositions ADPIC-plus les plus courantes.......................................... 412 

D. La question des règlements de conflits entre le système de l’OMC et le 

mécanisme de règlement de conflits de l’État investisseur .............................. 415 

1. L’intérêt de la prédominance de l’arbitrage international dans le 

règlement des conflits au sein des accords d’investissement ....................... 415 



 

550 
 

2. Le débat sur l’autorisation des plaintes en situation de non-violation... 419 

§ II.  Les dispositions ADPIC-plus dans les négociations de la zone de libre-échange 

entre l'Union européenne et l'Inde ........................................................................ 421 

A. Le manque de transparence dans les négociations de l’accord ................ 421 

B. Les points de désaccord dans la négociation entre l'Union européenne et 

l'Inde ................................................................................................................... 423 

1. Les tentatives d’extension de la durée des droits exclusifs .................... 424 

2. Le débat sur la protection de l’exclusivité des données ......................... 424 

C. L’état des lieux des négociations entre l'Union européenne et l'Inde ...... 426 

CHAPITRE 2 LA COOPÉRATION MULTILATÉRALE NÉCESSAIRE A L’AMÉLIORATION DE 

L’ACCÈS AUX MÉDICAMENTS .......................................................................................... 429 

Section 1   Les partenariats multilatéraux sud-sud .................................................... 429 

§ I. Coopérer pour mieux s’informer ...................................................................... 429 

A. La collaboration dans l’échange d’informations sur les brevets de 

médicaments ...................................................................................................... 430 

1. La coopération entre offices de brevets des PVD ................................... 430 

2. La coopération dans la collecte et l’échange de données ...................... 432 

3. La coopération au sein d’organisations régionales de propriété 

intellectuelle ................................................................................................... 433 

B. La coopération dans le transfert de savoir-faire technologique ............... 435 

1. Le fonctionnement du transfert de technologie Sud-Sud ....................... 435 

2. La particularité de l’assistance bilatérale du Brésil ................................. 438 

§ II. Coopérer pour mieux négocier… ..................................................................... 441 

A. …l’approvisionnement en commun de médicaments ............................... 441 

B. … de licences de brevets ............................................................................ 445 

1. Les avantages de la négociation au sein de la Communauté de brevets 445 

2. Les détournements du mécanisme de la Communauté des brevets ...... 447 

C. … les accords internationaux incluant des dispositions ADPIC-plus .......... 449 

Section 2 Les partenariats multi-acteurs pour l'accessibilité aux médicaments ....... 454 

§ I. Les partenariats entre les secteurs public et privé pour des médicaments 

abordables .............................................................................................................. 454 

A. Les engagements des États envers des financements alternatifs de 

l'innovation ......................................................................................................... 454 



 

551 
 

B. Les engagements des entreprises pour l'accessibilité aux médicaments .. 456 

§ II. L'intérêt et les limites des partenariats multi-acteurs mondiaux ................... 459 

A. Les actions de l'OMPI en faveur de la flexibilité d'interprétation de l'accord 

ADPIC .................................................................................................................. 460 

1. Le rôle du Comité sur le développement et la propriété intellectuelle 

(CDPI) .............................................................................................................. 460 

2. Les effets des recommandations de l’OMPI pour le développement ..... 462 

B. Les initiatives de l'OMS en faveur de l'accessibilité aux médicaments ..... 463 

1. Les propositions de l’Assemblée mondiale de l'OMS.............................. 464 

2. Les enjeux des partenariats multi-acteurs de développement ou d'accès 

aux médicaments ........................................................................................... 466 

CONCLUSION ................................................................................................................... 470 

Conclusions suite à la méthodologie de recherche appliquée .................................. 471 

Résultats de la recherche ........................................................................................... 477 

Apport de l’étude ....................................................................................................... 479 

Préconisations ............................................................................................................ 482 

ANNEXES ............................................................................................................................. 484 

GLOSSAIRE ....................................................................................................................... 484 

TABLEAU N° 1 .................................................................................................................. 485 

Les consultations de l’ORD de l’OMC  en matière de médicaments ......................... 485 

TABLEAU N° 2: ................................................................................................................. 486 

Historique des sociétés pharmaceutiques et leur chiffre d’affaires .......................... 486 

Tableau 3 : ....................................................................................................................... 487 

Synthèse des principales stratégies  de contrôle de la brevetabilité et des marchés487 

Tableau 4 : ....................................................................................................................... 487 

Synthèse des dispositions ADPIC plus les  plus courantes ......................................... 487 

TABLEAU N° 5: ................................................................................................................. 488 

Exemples d’accords de libre-échange incluant des dispositions ADPIC-plus ............ 488 

Extrait du rapport 2013 de l’OMS sur les objectifs du millénium .................................. 489 

Accord ADPIC - principaux articles .................................................................................. 490 

BIBLIOGRAPHIE ............................................................................................................... 492 

TABLE DES MATIÈRES ...................................................................................................... 539 

RÉSUMÉ ........................................................................................................................... 552 



 

552 
 

RÉSUMÉ 
 

-------------------------------------------- résumé en français ----------------------------------------------- 
 

Cette étude présente une comparaison des législations et jurisprudences indiennes et brésiliennes en 
matière de brevets de médicaments, applicables suite à l’adoption de l'accord sur les aspects des droits de la 
propriété intellectuelle relatifs au commerce (ADPIC) signé dans le cadre de l'Organisation mondiale du 
commerce (OMC).  

 

L'accord ADPIC, qui apporte une harmonisation internationale de la protection des droits de brevet, 
restreint l'accessibilité aux médicaments abordables pour la majorité de la population de l'Inde et du Brésil. Or, 
les deux pays se caractérisent notamment par des besoins importants en traitements contre les maladies 
tropicales, telles que le paludisme ou la tuberculose, mais aussi en médicaments antirétroviraux. Vu cette 
problématique de santé publique, ils tentent de réduire les effets négatifs, par la transposition dans leur 
législation d'éléments de flexibilité, qui ressortent du texte même de l'accord, telle la marge nationale 
d'interprétation.  

 

Toutefois, l'efficacité des flexibilités dépend aussi de deux phénomènes extérieurs visant le 
renforcement des droits de la propriété intellectuelle : d'une part au niveau local, les sociétés pharmaceutiques 
élaborent des stratégies complexes de consolidation de leur position sur le marché ; d'autre part au niveau 
mondial, certains pays développés mènent des politiques de coopération multilatérale, ayant pour but de 
restreindre l'application des flexibilités de l'accord ADPIC. 

 

Face à ces stratégies, l'Inde et le Brésil réagissent en développant notamment une jurisprudence 
favorisant l'application restrictive des critères de brevetabilité, ainsi que des politiques de régulation nationale 
des prix des médicaments. De plus, le Brésil s'investit dans le contrôle accru, par le droit de la concurrence, des 
activités des sociétés pharmaceutiques de renforcement de leur position sur le marché. Par ailleurs, les deux 
pays amplifient la collaboration internationale entre pays en voie de développement, ainsi que la coopération 
multi-acteurs, afin de préserver la marge nationale d'interprétation des conditions d'octroi de brevets, tant dans 
l'accord ADPIC, que lors des négociations d'autres partenariats interétatiques.  Ainsi, ce processus de prise en 
compte globale des problèmes de santé publique dans les PVD, bien qu'il n’en soit certes qu'à ses débuts, 
présente un potentiel d'amélioration de l'accessibilité aux médicaments.  

------------------------------------------ Abstract in English------------------------------------------------------- 

This research work aims to present a comparative analysis of the Indian and Brazilian application of the 
Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Protection (TRIPS), within the framework of 
the World Trade Organisation, based on a detailed study of legislation and precedents in the field of drug patents.  

The TRIPS Agreement results in a reduced access to affordable medicines for the majority of the 
population in India and Brazil, due to the international harmonisation of patent rights protection it establishes. 
Yet, the substantial need for drugs to combat malaria and tuberculosis, as well as for antiretroviral (ARV) 
medicine represents a public health issue in these countries. Thus, both governments tend to reduce these 
negative effects, by enforcing TRIPS flexibilities in their legislation, such as the national margin of interpretation, 
the option of which is included in the Agreement. 

However, the degree of efficiency of this flexibility also depends on two external phenomena which aim 
to reinforce intellectual property rights protection. On the one hand, multinational pharmaceutical companies 
implement complex market strategies locally in order to consolidate their position. On the other hand, developed 
countries follow global multilateral cooperation policies with the objective to restrict the implementation of 
TRIPS flexibilities all around the world. As a consequence, India and Brazil favour a restrictive application of 
patentability criteria by local judges and support national drug price regulation policies. Moreover, Brazil is 
investing in enhanced control of the pharmaceutical companies' activities of market position reinforcement by 
competition authorities. Furthermore, both countries are developing international cooperation with developing 
countries as well as multi-partner collaboration in order to safeguard TRIPS flexibilities application related to 
national margins of interprÉtation of patentability criteria. This is not only within the WTO agreements, but also 
in other international partnership negotiations. Thus, it cannot be denied that the global consideration of public 
health issues in emerging countries like India and Brazil, although comparatively recent, have the potential to 
improve accessibility to affordable medicines. 


