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SUISSE

Absence de cohérence politique: les intéréts commerciaux priment-ils sur le droit a la
santé?

Résumé analytique

Dans sa coopération au développement, la Suisse applique une approche de la santé axée sur les droits
humains. En tant qu’Etat partie au Pacte international sur les droits économiques, sociaux et culturels
(PIDESC, Pacte), elle s’est engagée a contribuer a réaliser le droit a la santé dans les pays en
développement. En tant que membre de I’Organisation mondiale du commerce (OMC), la Suisse
respecte la décision du 30 aoit 2003 du Conseil général de ’OMC qui permet 1’exportation de
médicaments génériques sous licence obligatoire aux pays dans le besoin, mais n’a pas encore
appliqué le mécanisme. En tant que promoteur de la Stratégie mondiale de 1’Organisation mondiale de
la santé (OMS) adoptée en 2008 et des Objectifs du Millénaire pour le développement, la Suisse s’est
¢galement engagée a promouvoir les innovations en matiére de santé ainsi que 1’acceés a des
médicaments essentiels abordables dans les pays en développement.

En revanche, la Suisse soutient des régles commerciales qui remettent en cause ses obligations en
matiere de droit a la santé dans d’autres pays. Les régles de la propriété intellectuelle (PI) concernant
les médicaments figurant dans les accords de libre-échange (ALE) que la Suisse a négociés en tant
que membre de 1’Association européenne de libre-échange (AELE) vont le plus souvent au-dela des
normes minimales de I’OMC et incluent une prolongation des délais de validité¢ des brevets et des
droits exclusifs sur les données expérimentales. Ces régles retardent I’introduction de médicaments
génériques moins chers et entravent 1’accés aux médicaments pour les personnes les plus défavorisées
dans les Etats partenaires commerciaux. Ainsi, ’inclusion des dispositions ADPIC-plus dans ’ALE
entre I’AELE et I’Inde en cours de négociation donnerait aux sociétés transnationales suisses un
instrument de plus pour exercer des pressions sur le régime national de la PI et ses sauvegardes pour
la santé¢ publique. La Suisse a également demandé au gouvernement thailandais de restreindre le
recours que celui-ci fait aux licences obligatoires. Ce genre de politiques va a I’encontre des efforts de
coopération au développement de la Suisse et n’est pas conforme a ses obligations internationales au
titre des droits humains.

Il y a également lieu d’étre préoccupé par les stratégies suisses relatives a la mise en vigueur de la PI
dans des enceintes multilatérales, par exemple sa participation aux négociations en vue d’un Accord
commercial anti-contrefagcon (ACAC). De plus, la Suisse doit tenir compte du droit a la santé en
fournissant une aide technique a la PI aux pays en développement. Il est également crucial que I’Etat
partie fournisse & son Parlement et aux groupes de la société civile des informations complétes et
transparentes sur la politique commerciale susceptible d’affecter le droit a la santé. Enfin, en tant que
membre de 1’Organisation mondiale de la sant¢ (OMS), I’Etat partie devrait mettre en ceuvre la
Stratégie mondiale de I’OMS avec plus de promptitude.

Droit a la santé: obligations et engagements de la Suisse au plan
international

Dimensions du droit a la santé

En tant qu’Etat partie au Pacte international sur les droits économiques, sociaux et culturels (le Pacte),
la Suisse est obligée “de pendre des mesures tant par son propre effort que par 1’assistance et la
coopération internationales, notamment sur les plans économique et technique...” en vue d’assurer le



plein exercice des droits reconnus par le Pacte. La dimension internationale de cette obligation
signifie que les Etats doivent protéger, respecter et mettre en ceuvre les droits économiques, sociaux et
culturels non seulement au plan national, mais aussi dans les autres pays.' Dans le cas du droit & la
santé, qui inclut 1’accés a des médicaments abordables,” le Pacte exige que les Etats (i) respectent la
jouissance du droit a la santé, (ii) empéchent les tiers de porter atteinte a ce droit et (iii) facilitent
I’accés aux mécanismes, biens et services essentiels pour la sant¢ dans les autres pays. Les Etats
parties doivent également veiller a ce que le droit a la santé regoive 1’attention qu’il mérite dans les
accords internationaux ainsi que lorsqu’ils agissent en tant que membres d’organisations
internationales.’ Une autre dimension importante du droit a la santé est le “droit de chercher, recevoir
et transmettre des informations et des idées sur les questions relatives a la santé.”* Cela signifie que
les Etats parties ont 1’obligation de garantir 1’accés a I’information et la participation aux prises de
décisions liées a la santg.

Cadre multilatéral et accés aux médicaments

L’Accord sur les aspects des droits de la propriété intellectuelle liés au commerce (Accord sur les
ADPIC), signé par tous les membres de I’OMC, fixe des normes minimales concernant les droits de la
propriété intellectuelle (DPI). Cet Accord inclut des flexibilités pour faciliter ’acces aux
médicaments. Les pays ¢éligibles, en particulier les économies les moins avancées, peuvent accorder
des licences obligatoires pour produire des versions génériques moins cheéres de médicaments
brevetés ou autoriser des importations paralleles de médicaments vendus a des prix inférieurs dans
d’autres pays. Ces flexibilités ont été réaffirmées dans la Déclaration de Doha, qui promeut la
protection de la santé publique et en particulier ’accés aux médicaments pour tous.” La Déclaration
reconnait ¢galement qu’au titre des ADPIC, les licences obligatoires ne sont pas utiles pour les pays
qui n’ont pas de capacités de fabrication pharmaceutiques.

Pour remédier a cette situation, le Conseil général de ’OMC a décidé le 30 aott 2003° d’introduire
une dérogation temporaire a I’ Accord sur les ADPIC, afin de permettre aux Etats membres de I’OMC
d’exporter des médicaments au titre d’une licence obligatoire vers des pays qui ne peuvent pas
produire eux-mémes de produits pharmaceutiques. Cette flexibilité a été incorporée comme
amendement permanent a 1’Accord sur les ADPIC le 6 décembre 2005.” La Suisse a adopté cet
amendement en 2006 et a révisé sa loi sur les brevets afin d’autoriser les exportations en vertu d’une
licence obligatoire. La loi révisée est entrée en vigueur le 1 septembre 2008.° Depuis lors, les
médicaments génériques produits sous licence obligatoire en Suisse peuvent étre mis a la disposition
de pays qui rencontrent des problémes de santé publique. Jusqu’ici, 1I’Etat partie n’a pas appliqué ce
mécanisme.

La Suisse a également été un des promoteurs de la Stratégie et plan d’action mondiaux pour la santé
publique, I'innovation et la propriété intellectuelle (Stratégie mondiale de I’OMS)'’ et s’est engagée a
la mettre en ceuvre aussi rapidement que possible aux plans national et international.'' La Stratégie
“vise a promouvoir une nouvelle réflexion sur I’innovation et ’accés aux médicaments...”'” et, entre
autres mesures, invite les Etats “a encourager et appuyer I’application et la gestion de la propriété
intellectuelle de maniére a assurer un maximum d’innovation dans les domaines liés a la santé et a
promouvoir 1’accés aux produits sanitaires en suivant les dispositions de 1’Accord sur les ADPIC et
des autres instruments de I’OMC liés a cet Accord....”."”” De plus, la Suisse s’est engagée a contribuer
a la réalisation des Objectifs du Millénaire pour le Développement des Nations Unies, y compris la
fourniture d’acces a des médicaments essentiels abordables dans les pays en développement, en
collaboration avec les entreprises pharmaceutiques (objectif 8, cible 17).

Absence de cohérence politique: le développement opposé au
commerce

La politique de libre-échange de la Suisse

Le but général de la Suisse consistant a fournir une coopération au développement en matiere de santé
vise a “réduire les inégalités en renforgant les systémes de santé favorables aux pauvres et en rendant
I’offre plus réactive aux besoins”.'* Ce but repose sur une approche de la santé axée sur les droits
humains et signifie que 1’autorité compétente, 1’ Agence suisse du développement et de la coopération



(DDC), plaide “pour que la priorité soit donnée aux questions de santé publique dans les débats sur la
propriété intellectuelle et dans les considérations commerciales.””> Cependant, en sa qualité de
membre de 1’Association européenne de libre-échange (AELE),'® la Suisse promeut des régles
commerciales qui mettent en danger son obligation de respecter, de protéger et de mettre en ceuvre la
jouissance du droit a la santé dans les autres pays.

Dans son Rapport sur la politique économique extérieure 2008, la Suisse déclare explicitement que
certains aspects de la propriété intellectuelle au sein des ALE de I’AELE vont au-dela des normes
minimales des ADPIC, en raison des intéréts économiques du pays.'” L’industrie pharmaceutique est
un secteur important pour 1’économie suisse: en 2008, les exportations suisses de médicaments se sont
montées a 55 milliards de francs suisses, soit 77% de toutes les exportations de produits chimiques et
pharmaceutiques, et prés d’un tiers du total des exportations suisses.'® Dans le monde, la Suisse figure
parmi les 10 plus grands exportateurs de produits pharmaceutiques, avec une part de plus de 4% des
exportations mondiales de ce secteur."” Les dispositions dites “ADPIC-plus” sur les médicaments au
sein des ALE de I’AELE font principalement référence a I’extension du délai de validité des brevets
et a des droits exclusifs sur les données expérimentales. Dans la pratique, ces dispositions retardent
I’introduction de médicaments génériques moins chers et entravent donc I’accés aux médicaments
pour les groupes les plus vulnérables de la population.

La Suisse justifie la prolongation de la validité des brevets au-dela des 20 ans stipulés par les
ADPIC par les retards susceptibles de survenir durant I’approbation de mise sur le marché d’un
nouveau produit pharmaceutique. Elle avance que le titulaire du brevet devrait recevoir une
indemnisation pour ces retards afin de pouvoir rentrer dans ses frais de recherche et de développement
(R&D).” Toutefois, les experts en PI contestent la nécessité de telles prolongations.”' Les droits
exclusifs sur les données expérimentales au sein des ALE de I’AELE prévoient généralement un
minimum de cinq ans au cours desquels les données expérimentales des produits pharmaceutiques ne
peuvent pas étre utilisées sans 1’accord de leur auteur.”” Les données expérimentales sont requises
pour prouver la sécurité¢ et I’efficacité des nouveaux médicaments avant qu’ils n’obtiennent leur
autorisation de mise sur le marché. Cela signifie que le producteur d’un générique doit, soit obtenir
I’accord de I’auteur des données de test, c’est-a-dire le rémunérer financiérement, soit répéter ces
tests, qui sont trés longs et onéreux. Ainsi, il est probable que les producteurs de génériques
n’introduiront leur produit qu’a la fin de la période d’exclusivité.”” L’exclusivité des données est
¢galement susceptible d’empécher 1’enregistrement de médicaments produits en vertu d’une licence
obligatoire. Enfin, puisque I’exclusivit¢ des données n’est pas liée au statut d’un produit
pharmaceutique sur le plan des brevets, elle pourrait méme entraver 1’introduction de génériques
lorsqu’il n’existe aucun brevet sur un médicament.**

Le Rapporteur spécial sur le droit de toute personne de jouir du meilleur état de santé physique et
mentale possible, dans son rapport présenté en mars 2009 devant le Conseil des droits de I’ Homme,
souligne en détails les incidences sur le droit a la santé et ’acces aux médicaments des dispositions
ADPIC-plus présentes dans les ALE. Il recommande que “les pays développés n’encouragent pas les
pays en développement et les PMA [pays les moins avancés] a conclure des ALE comportant des
disposi;tsions ADPIC-plus et tiennent compte des actions susceptibles de porter atteinte au droit a la
santé.”

Pressions sur le droit national des brevets en Inde

En Inde, la société suisse Novartis a contesté la politique de brevet nationale en portant plainte devant
les tribunaux. Dans le cas de la demande de brevet de cette société pour le Glivec, un médicament
contre le cancer du sang, le Conseil d’appel de la propriété intellectuelle indienne (IPAB) a décidé en
juin 2009 de ne pas délivrer le brevet, pour cause de défaut d’innovation et de prix trop élevé.”® Cette
décision se fondait en partie sur la section 3(d) de la loi indienne sur les brevets, qui interdit des
pratiques de “evergreening”. Ce terme fait référence au fait que des sociétés pharmaceutiques
cherchent a prolonger la durée de validité des brevets en apportant de légers changements a des
médicaments existants. Ces mécanismes retardent 1’introduction de versions génériques moins chéres.
Bien que cela soit la troisiéme fois que les tribunaux indiens refusent d’accorder un brevet pour le



Glivec, Novartis a décidé de faire appel de la décision de I’IPAB et de son interprétation de la section
3(d).” Des groupes de la société civile indienne s’ opposent vigoureusement a ces pratiques.®

Actuellement, ’AELE est en train de négocier un ALE avec 1’Inde, un des plus grands producteurs et
exportateurs de génériques au monde. Si les régles ADPIC-plus sont incluses dans cet ALE, la marge
de manceuvre politique du gouvernement indien pour conserver les sauvegardes de la santé publique
au sein de la législation nationale serait réduite. Ces régles donneraient également aux sociétés
transnationales pharmaceutiques suisses (voir les exemples de Novartis plus haut et plus bas) un
instrument de plus pour faire pression sur le régime indien des brevets. La poursuite d’une telle
politique lors de la négociation d’un ALE, en contradiction de 1’engagement pris par la Suisse dans le
domaine de la coopération au développement, ne tient pas compte du droit & la santé. La Suisse
devrait s’abstenir de promouvoir les dispositions de PI allant au-dela des normes minimales de I’OMC
lorsqu’elle négocie des ALE avec des pays en développement. En mars 2009, la Norvege, membre de
I’AELE, contrairement a la politique PI de la Suisse, a renoncé a inclure des régles de PI dans les
négociations avec 1’Inde, créant ainsi un important précédent pour soutenir 1’accés a des médicaments
abordables et le respect du droit & la santé au plan international

Lutte a propos des licences obligatoires en Thailande

La Thailande a autorisé a plusieurs occasions les licences obligatoires™ sur les médicaments brevetés
contre le VIH/SIDA et le cancer, en faisant usage des flexibilités des ADPIC de I’OMC telles que
réaffirmées par la Déclaration de Doha. Ces licences répondent aux besoins de santé publique du pays
et permettent au gouvernement de fournir des médicaments génériques abordables a une large
population atteinte par ces maladies. En janvier 2008, la Thailande a autorisé des licences obligatoires
sur quatre médicaments contre le cancer, impliquant les titulaires de brevets suisses que sont Novartis
et Roche. Ces deux sociétés se sont opposées a la décision de la Thailande® avec le soutien du
gouvernement suisse, qui a demandé aux autorités thailandaises de revoir leur politique en matiére de
licences obligatoires, en plaidant en faveur d’une utilisation restrictive des licences obligatoires et en
affirmant qu’elles menacent les investissements en R&D en Thailande.’

Puisque la Déclaration de Doha (article 5(b)) affirme que les Etats ont le droit de déterminer les
motifs sur lesquels repose ’octroi de licences obligatoires, et vu I’obligation faite par le Pacte de
respecter les droit a la santé dans les autres pays, la Suisse ne devrait pas promouvoir une utilisation
restrictive des licences obligatoires et des autres flexibilités des ADPIC en matiére de priorités de
santé publique des pays en développement.

Mise en vigueur de la Pl

Les stratégies mondiales de mise en vigueur de la PI soutenues par la Suisse dans les enceintes
bilatérales et multilatérales sont une autre source de préoccupation. A I’heure actuelle, le
gouvernement participe aux négociations d’un accord commercial anti-contrefagon (ACAC), qui “vise
a établir des normes internationales pour 1’application des droits de la propriété intellectuelle afin de
lutter plus efficacement contre le probléme croissant de la contrefagon et de la piraterie.””” Bien qu’il
soit nécessaire de s’attaquer a la piraterie et a la contrefagon, un tel traité pourrait avoir des effets
négatifs sur la production, le transport et la vente 1égitimes de médicaments génériques. Des groupes
de la société civile de nombreux pays ont critiqué le secret qui entoure les négociations de ce traité. La
Suisse devrait promouvoir la transparence® en conformité avec les exigences au titre du droit a la
santé, qui inclut I’accés a I’information sur les questions de santé.”> De plus, I’Etat partie devrait
encourager davantage de pays en développement a participer aux négociations afin de garantir que
I’issue n’entrave pas I’accés a des médicaments abordables.*®

Programmes d’assistance technique

La Suisse fournit une assistance technique aux DPI aux pays en développement de maniére bilatérale
ainsi qu’en tant que membre de I’AELE et d’organisations internationales telles que ’'OMC et
I’Organisation mondiale de la propriété intellectuelle (OMPI). Ces derniéres années, des craintes ont
¢té manifestées a ’OMPI que les programmes d’assistance technique de ce genre ne soient pas
totalement adaptés aux besoins des pays en développement en matiére de PI et de santé publique.’’
Sur la base du rapport final de la Commission sur les droits de la propriété intellectuelle, I’innovation



et la santé publique,® la Stratégie mondiale de ’OMS aborde cette préoccupation. Elle souligne que
les Etats devraient “promouvoir et appuyer, y compris par l’intermédiaire de la coopération
internationale, nationale et régionale, les institutions dans leurs efforts en vue de renforcer la capacité
de gérer et d’appliquer la propriété intellectuelle, d’une maniére axée sur les besoins de la santé
publique et les priorités des pays en développement.”® En liaison avec I’article 2(1) du Pacte, la
Suisse doit veiller a ce que 1’assistance technique — qu’elle soit fournie aux pays en développement a
titre bilatéral ou multilatéral — encourage le recours aux flexibilités des ADPIC telles que réaffirmées
par la Déclaration de Doha et la décision du Conseil général de 2003, afin de garantir le droit a la
santé pour tous, en particulier les groupes les plus vulnérables.

CEuvrer pour une plus grande cohérence dans la politique extérieure en
matiére de santé?

Coopération et cohérence entre départements

Le Département fédéral des affaires étrangéres (DFAE) et le Département de I’Intérieur (DFI) ont
convenu en 2006 de promouvoir une meilleure coordination et une plus grande cohérence
interdépartementales dans la politique extérieure en matiére de santé. L’ Agence suisse de coopération
et de développement (DDC) et I’Office fédéral de la santé publique dirigent la mise en ceuvre des
objectifs stratégiques de la politique, avec la collaboration du Secrétariat d’Etat a I’économie (SECO)
et d’autres départements. L’accord interdépartemental mentionne les divergences d’intéréts
concernant la PI et ’acces aux médicaments et fait référence a la responsabilité croissante assumée
par le secteur privé pour collaborer a la lutte contre ce probléme.*’ En raison de leurs mandats, le
SECO et la DDC poursuivent des objectifs divergents dans le domaine de 1’accés aux médicaments.
Néanmoins, vu ses obligations au titre du Pacte, la Suisse devrait s’efforcer d’adopter une approche de
la santé basée sur les droits dans tous les départements impliqués dans la politique nationale et
extérieure en matiére de santé, y compris le SECO.

Participation et transparence

Le Conseil fédéral, qui est le pouvoir exécutif suisse, consulte réguliérement la Commission de
politique extérieure et la Commission de I'économie et des redevances des deux chambres du
Parlement en liaison avec les mandats de négociation d’ALE.* Ces commissions examinent
¢galement les ALE conclus avant qu’ils ne soient soumis pour ratification aux deux chambres. En
outre, une délégation parlementaire spéciale est chargée de représenter 1’Assemblée fédérale a
I’AELE. Malgré tout, la Commission de politique extérieure du Conseil national a critiqué a maintes
reprises le Conseil fédéral pour n’avoir pas suffisamment impliqué les membres de la Commission au
moment de prendre des décisions importantes en matiére de politique étrangére.*

Le SECO entretient le dialogue avec des groupes de la société civile par le biais du “groupe de liaison
OMC-ONG”. Ce mécanisme fournit des informations réguliéres aux groupes d’intéréts publics et
privés sur les activités commerciales bilatérales et multilatérales du gouvernement. Les participants
ont I’occasion d’exprimer leurs inquiétudes et de soumettre des recommandations. Les ONG suisses
qui travaillent sur les questions liées au commerce et a la santé soumettent également des pétitions au
Parlement. En revanche, les organisations de la société civile estiment que les décisions officielles de
politique commerciale ne sont pas prises avec suffisamment de transparence et que leurs inquiétudes
ne sont pas diiment prises en compte.*

L’information présentée par le Conseil fédéral au Parlement a propos des régles de PI au sein des
ALE conclus par I’AELE indique que les régles ADPIC-plus sur les médicaments représentent une
précision,* une amélioration ou un progrés quant au niveau de protection par la PI par rapport au
régime multilatéral.*’ Toutefois, elle ne mentionne pas les effets du recours a des régles de PI aussi
strictes sur la santé publique. Pour étre conformes au droit a la santé, y compris 1’acces a 1’information
sur les questions de santé,” les informations soumises au Parlement devraient indiquer clairement les
incidences sur la santé publique des reégles commerciales bilatérales qui vont au-dela des normes
multilatérales, en particulier lorsque des pays en développement sont concernés.



Questions et recommandations

Quelles sont les mesures que 1’Etat partie a prises pour respecter la jouissance du droit a la santé dans
les pays en développement eu égard au commerce international?

L’Etat partie devrait tenir compte de son obligation de respecter la jouissance du droit a la santé dans
les pays en développement dans tous les aspects de sa politique commerciale. En particulier, la Suisse
devrait 1) s’abstenir de promouvoir les dispositions ADPIC-plus en négociant des ALE avec des pays
en développement, et 2) respecter le droit des pays en développement a utiliser les flexibilités des
ADPIC et a définir leurs priorités de santé publique.

Quelles sont les démarches prises par 1’Etat partie pour garantir que 1’assistance technique a la PI
qu’il apporte aux pays en développement soit axée sur I’innovation et les besoins de santé publique de
ces pays?

L’Etat partie devrait veiller a ce que 1’assistance technique sur les questions de PI qu’il apporte aux
pays en développement a titre individuel ou en tant que membre de I’AELE, de I’OMC et de I’OMPI,
soit conforme aux obligations faites aux Etats parties au titre du Pacte, en particulier au droit a la
sante.

Quelles sont les mesures prises par 1’Etat partie pour garantir I’accés a I’information et la consultation
du Parlement et des groupes de la société civile en matiére de prise de décisions sur la politique
commerciale et d’accés aux médicaments?

L’Etat partie devrait veiller a ce que I’information fournie aux groupes de la société civile et au
Parlement indique clairement les incidences sur la santé publique de sa politique de PI liée au
commerce.

Quelles mesures 1’Etat partie envisage-t-il de prendre concernant la mise en ceuvre de la Stratégie
mondiale et plan d’action de I’"OMS sur la santé publique, [’innovation et la propriété intellectuelle
aux niveaux national et international?

Katia Aeby
Responsable de programme
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