LES MEDICAMENTS GENERIQUES

MEME QUALITE, A MEILLEUR PRIX }

ENJEU

Le Régime canadien d’accés aux mé-
dicaments (RCAM) impose des exi-
genceson reuses au fabricantdem -
dicaments g n riques qui veut obtenir
et utiliser une licence pour exporter des
m dicaments des fins humanitaires.
Ces exigences vont bien au-del de
celles que pr voit une d cision histo-
rigue de I'Organisation mondiale du
commerce (OMC). Le r gime s’est
av r irr alisable en pratique, et des
modifications importantes s‘imposent.

CONTEXTE

Le 30 ao t 2003, I'OMC a publi sa
d cision concernant la mise en ceuvre
dela D claration de Doha surl’Accord
sur les ADPIC (aspects des droits de
propri t intellectuelle qui touchent
le commerce) et la sant publique.
Cette d cision a pour objet d'autoriser
I'exportation de m dicaments g -
n rigues danslespaysend veloppe-
ment et les pays les moins d velopp s
afin de les aider dans leur lutte contre
le VIH/sida, le paludisme et d’autres
maladies. Le Canada a 1 le premier
pays adopter une loi aux termes de
cetfte d cision, la Loi de I'engagement
de Jean Chr tien envers I'Afrique, qui
est entr e en vigueur en juin 2005.

Comme I'avait pr dit I’Association ca-
nadienne du m dicament g n rique
(ACMG) pendant les consultations sur
la loi, le r gime n’atteint pas I'objectif
d’offrir des m dicaments g n riques
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de fabrication canadienne aux peu-
ples des pays en d veloppement qui
enontd sesp r ment besoin. lla t
concu de telle sorte que les multina-
tionales pharmaceutiques titulaires des
brevets des m dicaments ont la main-
mise sur les exportations. Des modifi-
cations en profondeur s'imposent. Les
modifications mineures, implicites dans
les questions contenues dans le docu-
ment de consultation du 24 novembre
2006 du gouvernement du Canada sur
le RCAM, sont insuffisantes.

Pour mettre en oeuvre la D cision
de I'OMC, il faut un r gime qui peut
s'ex cuter sans tarder parce qu'il « est
important de répondre rapidement »
lorsqu’un pays importateur fait part de
son besoin de m dicaments. De nom-
breuses tapes du RCAM sont cepen-
dantinutiles etimproductives. Elles vont

galement beaucoup plus loin que ce
que pr voitla D cision de I"OMC.

Par exemple, Sant Canada a approu-
v enao t2006I'exportation desfins
humanitaires d’un produit dose triple
pour le VIH/sida fabriqu par Apotex,
mais la demande de licence obliga-
toire pour la fourniture du produit au
Rwanda s’‘est enlis e dans le fatras
d’ tapes obscures et inutiles. Trois so-
ci t s diff rentes taient titulaires de
brevets pour ce produit, et chacune
a impos d’innombrables conditions
pour accorder une licence volontaire.
Elles ont fini par refuser d’accorder une

licence volontaire et le gouvernement
f d ral a, au bout du compte, accor-
d une licence obligatoire Apotex
en septembre 2007.

Comme I'a fait remarquer M decins
Sans Fronti res (MSF), « avec un systéme
aussi tortueux, et qui traine en lon-
gueur da ce point, on n‘arrivera jamais &
répondre aux urgents besoins des pa-
tients des pays en développement - qui
meurent, & chaque jour, de maladies
que I'on peut prévenir et traiter ».

Un fabricant qui souhaite produire et
exporter une version g n rique d‘un
m dicament d’origine doit faire une
demande de licence distincte pour
chaque commande du m dicament
qui lui est adress e. Rien ne garantit
que les titulaires de brevet n‘essaieront
pas encore de retarder la fourniture
de ces m dicaments g n riques vi-
taux. La loi ne devrait requ rir qu'une
licence parm dicament.

M me sile RCAM est simplifi pour re-
specterles exigencesdela D cision, la
distribution de m dicaments de faible
co tnesera pas pour autant garantie.
MSF a fait remarquer que la D cision
de I'OMC est « exagérément lourde »
et s‘est avérée irréalisable; « il est in-
compréhensible que le gouvernement
canadien ait inclus des exigences ad-
ditionnelles [dans le RCAM] qui aug-
mentent la complexité du processus ».

Le gouvernement du Canada doit corriger les lacunes fondamentales du RCAM en supprimant les étapes inutiles
et improductives que n‘exige pas la Décision de I'OMC. Les modifications mineures, implicites dans les questions
contenues dans le document de consultation du 24 novembre 2006 du gouvernement du Canada sur le RCAM,
sont insuffisantes et ne permettront pas d’apporter les améliorations nécessaires au régime.

En misant sur son expérience dans la mise en ceuvre de la Déc ision de 'OMC, le gouvernement du Canada
doit s’efforcer de corriger les contraintes des régles de I'OMC qui régissent la distribution de médicaments gé-
nériques aux populations dans le besoin.

Lindustrie canadienne du médicament générique demeure résolue a collaborer avec les fonctionnaires, les
ONG et les organisations d’aide pour améliorer le RCAM et la Décision de 'OMC dafin que ces derniers puissent
en fin de compte atteindre les objectifs visés.
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