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Introduction

Introduit en 1975 par I'Organisation mondiale dedaté (OMS), le concept des médicaments
essentiefsa constitué le succés d’une revendication poktigmanant de nombreux pays en
développement(PED) pour des médicaments slrsaedfs; abordables et surtout réellement
utiles. Trés controversé des son apparition sgcéme publique internationale, ce concept a
néanmoins survécu, son contenu politique s’érodarftl des ans pour laisser place a l'outil
technique de sélection des médicaments et de adisation des politiques pharmaceutiques
nationales qui lui a été associé.

Ce concept stabilisé est toutefois au cceur d'unvesw processus de problématisation,
lorsqu’en 1999, I'ONG internationale Médecins sdrmntieres (MSF), avec le soutien
d’autres organisations militantes, lance une cam@amnternationale pour l'acces aux
médicamentgssentielsglans un contexte international marqué par la cs€IH/Sida.

Servant de support a leur revendication pour I'satecontre le brevet pharmaceutique, cet
instrument historiqgue de 'OMS destiné au renforeemdes politiques pharmaceutiques
nationales connait alors une nouvelle dynamiqu@aliisation. Capitalisant sur le contenu
symboligue de ce concept, ces acteurs non-étatjgaresennent non seulement a donner du
sens et a leur mobilisation mais aussi a faireu®role dispositif correspondant, la liste des
médicaments essentiels (LME).

Quels ont été les ressorts du succes de ce nogveaessus de problématisation ? Quels en
ont été les effets inattendus? Dans quelle mestxié fait surgir de nouveaux enjeux de
politique internationale ? Cela revient, d’'une partexpliquer pourquoi et comment ce

Depuis 1977, 'OMS publie une liste de médicamadits « essentiels » sur la base de critéres dasfii€
thérapeutique, de sécurité d'utilisation et deléitnlt. Dans le cadre d’'une programme de santiqoeb ces
médicaments doivent étre disponibles en tout teanppuantité suffisante et a des dosages appropriés.
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processus a contribué a redéfinir ce dispositiflifie des médicaments essentiels/LME) et
ainsi a influencer les débats internationaux saccés aux médicaments. D’autre part, cela
nécessite de rendre compte des effets de rétroaétisavoir de quelle maniére la stratégie et
les discours des acteurs mobilisés ont été infi@encretour par ce processus. En d’autres
termes, il s’agit de donner a voir ce qui se jausdue de tels acteurs décident d’investir une
arene comme I'OMS, a travers l'analyse originale laleproblématisation successive du
concept des médicaments essentiels. Nous souhaitosiscontribuer a la compréhension de
la nature et des enjeux des rapports entre 'OMEffigrents acteurs non étatiques.

Cette analyse met en lumiere non seulement lesrtesie la circulation et de I'appropriation
de ce concept normatif par des acteurs extériedl©MS - son secrétariat et ses Etats-
membres - mais aussi les effets différenciés glee génére. Elle nous permet de saisir de la
complexité des interactions et les rapports deef@rmtre ces différents acteurs présents dans
le domaine de la santé publique internationalelicma d’ONG et d’associations de défense
de consommateurs, fonctionnaires de 'OMS, reptésés de laboratoires pharmaceutiques).
Par ce biais nous donnons a voir ce qui se jouegague acteur dans cette lutte symbolique
autour de la (re)définition et de la circonscriptides enjeux liés au concept de médicament
essentiels. Cela nous permet aussi d’examiner laiema dont de nouvelles catégories
s’échappent plus ou moins volontairement de 'OM&rpinfluencer le débat public et
I'action collective dans d’'autres arénes. Enfinreaotommunication montre dans quelle
mesure cette dynamique improbable aboutit a unensdaiction du sens et a des
changements au niveau de I'action publique inteynate.

Par une démarche empirique nous entendons perisahjeeavec des outils de la sociologie
politique et saisir ce qui se joue dans cet espacee fonctionne pas en vase clos. Aussi,
comme le propose Erhard Friedberg, « banaliser e €onceptualisant comme un contexte
d’action parmi d’autres ou les logiques des consgges et de I'adéquation coexistent et
s'articulent 'une a l'autre

Notre contribution est organisée en trois partdmsus situons, tout d’abord, par une analyse
socio-historique la production controversée d’urctmcept par 'OMS dans les années 1970.
Dans un deuxieme temps, nous analysons les reskogen appropriation et de son usage
relativement récent par des ONG qui font du plagiat mobilisent leur expertise au sein de
'OMS, dont MSF en patrticulier. Nous mettons endévice ce que cet usage a de stratégique
pour les ONG dans le cadre de la campagne lanc&8%h Enfin, nous abordons les effets
inattendus d’un tel usage. Si le recours a ce qinza les acteurs de la campagne se fait sur
la base d’arguments moraux et de valeurs défenoareBOMS, nous montrons qu’il y a eu
paradoxalement une mauvaise appréciation des aossées a la fois politique et pratique de
la mobilisation d’'un tel concept en lien avec lesssages de plaidoyer déployés. Ce qui nous
amene a expliquer pourquoi et comment ce concaptala la fois du sens et contraint cette
entreprise de problématisation, induisant certaingsistances, émanant notamment du
secrétariat de 'OMS.

2 Friedberg, (2000), Comment lire les décision€altures & Conflitsyol.36,
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1. L'émergence politique du concept des médicamenessentiels a 'OMS
en 1975

Dans les années 1970, soutenus par le DG de 'OMS&ltdan Mahler- de nombreux pays
membres demandent au secrétariat de 'OMS de jleerement son réle normatif dans le
domaine pharmaceutique. Les pays en développer&m)(importent alors pour la plupart
I'essentiel des médicaments utilisés sur leurstdigs et consacrent une part de plus en plus
importante de leurs budgets de santé publiquechdtade médicaments. Face a la crise des
matiéres premiéres et au choc pétrolier, ils exiges échanges commerciaux plus justes et
tentent d’encadrer I'activité des entreprises €eaes qui operent sur leur sol. En 1975, selon
la CNUCED', les multinationales pharmaceutiques tirent deditpr« excessifs » de leurs
ventes au sein des PED sans pour autant prendmorapte les besoins en santé des
populations dans leurs programmes de R&D

Encadré 1. Entretien avec un ancien fonctionnaire wldépartement médicaments essentiels (1)

La conjoncture politico-économique de I'époque tétaisez particuliere : durant les années 1970,
début 1980, les PED sortis de la colonisation paulupart depuis a peine une quinzaine d'annpées
avaient pas mal de problémes. lIs étaient trést&sjeconnaissaient de nombreux problemes d'gcces
aux médicaments [...] A 'OMS a émergé un groupe dgspqui essayait de vraiment changef la

donne. Mahler croyait beaucoup dans ce tiers-mgudéentait de se redresser et il pensait qu’er] les
aidant grace a des moyens techniques et politigiseppurraient provoquer le changement pouf le

bien des populations. [...] il pensait que les Etagsnbres méritaient qu'on leur donne une change et
les moyens de changer cette réalité et de fairs f@opres choix dans cette aréne...

L'OMS se saisit de la problématique posée par deld Bn quéte de solutions face a leur
dépendance pharmaceutique vis-a-vis des pays nalissts. Grace au leadership du directeur
général de I'époque, le Dr Halfdan Mahler, ces mei@ations sont problématisées au sein de
'OMS. Elles font I'objet de vives discussions ®MS lors de I'Assemblée mondiale de la
santé (AMSJ de 1975 et ont d’emblée une tonalité politiquesquielles s'inscrivent dans un
mouvement plus large au sein duquel les PED entérslesciter un bouleversement de
'ordre économique international d’alors. En 19TBMS vote la résolution WHA28.66

% La Conférence des Nations-Unies pour le commertedéveloppement

* Lall, (1975), Major issues in the transfer of teclogy to developing nations: a case study of the
pharmaceutical industry. TD/B/C. 6/4, Geneva

® Entretien avec Pascale Brudon réalisé le 21 20609 : pharmacienne de formation et dipldomée edestalu
développement, elle a travaillé pour TUNCTC puBMS de 1984 a 2001, puis comme consultante de BOM
au Vietnam de 2001 a 2006.

® L'OMS est constituée de deux organes intergouveemtaux : I'’Assemblée mondiale de la santé (AMS) qu
définit et arréte la politique de I'organisation letConseil exécutif chargé de donner suite auxsa#ts de
'AMS. Le directeur général (DG) est nommé par I'’S\sur proposition du Conseil exécutif.
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demandant au secrétariat de 'OMS d’aider les PEDoaver des solutions en matiere
d’approvisionnement pharmaceutique. A travers aégelution historique, « c’est comme si
'OMS entamait de maniere officielle un bras de fawec les multinationales
pharmaceutiques et des pays forts comme les Etiss#]l Le DG Mahler mobilise des
arguments moraux et économiques pour mettre arida situation des PED. Dans un
discours trés politique, il pose cette derniere m@run probleme public nécessitant une
action publique urgente aux niveaux national etrmdtional :

Encadré 2. Défendre le tiers monde contre I'induste pharmaceutiqué

Les médicaments et les vaccins essentiels sondgens indispensables pour que chacun puisse
acceder au meilleur état de santé possible. Qpjulpart d’entre eux sont fabriqués dans les pays
industrialisés ou par des filiales de sociétés imatibnales. ... il est devenu impératif que les pays
groupes de pays importateurs et exportateurs dripsgpharmaceutiques appliquent une politique des
meédicaments qui tienne compte des intéréts denté saiblique [...]

Laisser la loi de l'offre et de la demande régulsda circulation de ces produits ne peut provoque
gue déséquilibre et injustice. [...] De nombreux paysvoie de développement demeurent ainsi
assujettis a des intéréts étrangers et consaarenarge part des ressources limitées allouéesanta

a importer des médicaments —ou des produits bemsust a leur fabrication- qui ne répondent méme
pas, dans bien des cas, a leurs véritables besoins.

Les médicaments et les vaccins essentigtair satisfaire les besoins sanitaires réels dpslations
sous-approvisionnées sont en fait peu nombreuxidénant la priorité a la fourniture de ces produits
essentiels [...] il sera alors possible de réorielatgrroduction industrielle et la recherche au fiéaé
des populations défavorisées.

Des 1975, il est officiellement conseillé aux Etasmbres de sélectionner et de
s’approvisionner en médicaments essentiels detdualiprix abordable et correspondant a
leurs besoins de safitdn réalité, c’est du coté des PED que se sitrggihe intellectuelle

du concept des médicaments essentiels. Suite anmrdle de I’Assemblée mondiale, le
secrétariat préconise de s’inspirer de ce qui algé été fait durant les années 1960 et 1970
dans des pays comme le Costa Rica, Cuba, 'Egyptde, le Mexique, le Mozambique, le
Pakistan, le Pérou, le Sri Lanka, la Tanz&hi&fin de maitriser leur budget de santé publique
face aux prix de plus en plus élevés des médicamergortés, ces PED ont formulé des
politiques publiques, pour certains, dés les ani®8&§. Avec plus ou moins de succes, ces
pays ont appliqué des politiques de rationalisadi@teur approvisionnement en médicaments
en créant notamment des listes en priorité posedteur public.

" Discussion avec F. Antezana, ancien directeur mgramme d’action pour les médicaments essentiels d
'OMS (1989-1994) en marge de I’Assemblée mondidda santé, Genéve mai 2009.

8 1975a Actes officiels de 'OMS n°229. Activités HOMS en 1975 - Rapport annuel du directeur geinér
I’Assemblée mondiale de la santé et aux Natione&/ni

° OMS, (1975b), Actes officiels n° 226, annexe 139¢»110,

%aniji, Hardon, Harnmeijer, Mamdani & Walt, (199@rugs policy in developing countriesondon, Zed
Books, p. 8-12



Tableau 1. Sélection des médicaments et ébauchegpdétiques pharmaceutiques locale's

1959 Sri Lanka * Sélection : de 2100 a £ 500 médicaments priggtj promotion des génériques
(secteur publicy> extension au secteur privé en 1971 ; créationedaentrale d’achat
e Pérou * Liste de médicaments de baseprogramme national de gestion en 1971

* Nationalisation des laboratoires; protectionresm monopole d’Etat sur la
1960 Q=s)juts production, limportation, la distribution de médinents > 84% consommation
couverte par la production locale en 1974
, * Sélection des médicaments ; production pharmégpeeiiocale> 81% des besoins
(S0 Cuba .
couverts par des firmes locales en 1980

1966 Publication d’un manuel par un médecin basé en @dg4 incluant une « check-list de médicaments
fondamentaux »

*Accord de mise en place d'un programme pharmageatcommun (liste commune ;
Ly Pays andin$ ) P prog P aa (
production locale)

Brésil *Liste de 347 médicaments (secteur public) ; Orgmei public d'achat ; production
pharmaceutique locale

*Nationalisation secteur pharmaceutique apres &pehdance ; formulaire national de

médicaments ; régulation de I'enregistrement dedicaénents> Liste nationale de

VSl Mozambique  médicaments essentiels d’aprés celle de 'OMS éty 19éduction des médicaments

en circulation de 13000 a 343 en 1980 ; créatiomed centrale d’importation des

médicaments

kyyg OMS LISTE DES MEDICAMENTS ESSENTIELS

Le DG plébiscite ces expériences dans son discblms28 Assemblée mondiale et en les

citant comme référence en matiere de politiquedigue le secrétariat contribue fortement a

les légitimer. Il indique que ces listes existeg@lément de maniére informelle dans les pays
développé¥ et insiste sur la pertinence technique et la rs#tgepour les PED de créer une

liste nationale de médicaments essentiels (LMEgsCainsi que l'idée, non nouvelle, de

sélectionner les médicaments fait I'objet d'un @sBuUS de transposition et de légitimation a
l'international.

En 1976, le Mouvement des pays non-alignés lancappel a une régulation du commerce
international des médicamehtsSe basant sur des politiques publiques progtessjsces

1 Cf. Kanii, ibid., Patel, (1983)Pharmaceuticals and health in the Third Wo@eford, Pergamon Press ;

12 Médecin anglais né au Sri Lanka, militant engagéadcause des PED, il travaille en Ouganda & djépcet
publie un manuel sur la médecine en contexte derpu Voir encadré 2, la biographie du Dr King.

13 Bolivie, Chili, Colombie, Equateur, Pérou et lenéeuela.

% par ex. sur 36 000 médicaments en circulation lsumarché la Suisse limitait & 7000 le nombre de
médicaments remboursés dans les années 1970. Aatz-UHtis, en Suéde, en France, en République
démocratique allemande... existent également desslishitées de médicaments remboursées dans leusect
public. Les pays Nordiques sont les rares a adapterliste selon les recommandations de 'OMS &segde
soutien politique. Muller, (1982),he Health of Nations : a North-South Investigatioondon, Faber and Faber
(p.135)

15 (1976), Resolution on cooperation among developiogntries in the production, procurement and
distribution of pharmaceuticals, Colombo-Sri Lanka
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PED demandent une assistance a la CNUCED, I'OM’, TOMS et au PNUI*® pour
formuler des politiques nationales et produire méslicament.

Schéma 1 Problématisation de la situation pharmaceutique pstcoloniale a FTOMS

*Début du déclin de la R&D pharmaceutique sur les maladies dites tropicales

¢ Prix élevés des médicaments, pouvoir de négociation limité et dépendance
pharmaceutique --> nécessité de doter les PED d'outils de maitrise et de régulation de
leur politique pharmaceutique

eDéficit de régulation : décalage entre offre de produits et besoins nationaux, )
prolifération de médicaments inutiles, inadaptés, inefficaces ou dangereux ; publicité
abusive de la part des laboratoires pharmaceutiques »

De 1975 a 1977, le comité d’experts sélectionné Ipasecrétariade I'OMS travaille a
I'élaboration d’'une liste de référence destin@@avrir la flupart des pathologies du mon
En 1977, la premiére liste modele de 186 médicasresttofficiellement publiée par I'ON a
titre indicatif pour <aider les Etats membres dont les besoins sanitabes hors di
proportion avec leurs ressour ». Cettdiste des médicaments essent{&NIE) est censée
la fois résoudre les problemes d’allocation desaeces en santé mais aussi de promot
la qualité et l'accessibilité. A travers elle, 'GMVcontribue a légitimer les efforts
rationalisation des g&nses pharmaceutiques entreprises ji-la par certains PEL

Encadré 3 Définition des médicaments essentiels par Comité d’experts de 197%°

« Il ne fait pas de doute que pour utiliser au miksxressources financieres reintes dont dispose
ces pays, on doit se limiter, en matiére de médecasn a ceux dorl'efficacité thérapeutique est
prouvée, qui présentent des garanties suffisamtsécurité et qui sont susceptibles satisfaire aux
besoins sanitairesle la poplation en cause. Les médicaments esélectionné seront donc appelés
« médicaments essentielsce qui indique qu’ils sont d’'une importance priniate, fondamentale, «
sont indispensables pour satisfaire aux besoinsagas de la population. [...e colt constitue un
critére essentiel de sélection.

Ainsi défini par le Comité d’experts de 'OMS, loncept des médicaments essent
introduit en 1975 puis matérialisé par la LME ervad9s’insere dans une dynamique f

% Tel: le recours a la DCI, la promotion des génériglaeséduction de la durée des brevets pharmaces ;
la création de centrales d’achd®xigence d’une information scientifique indéplante sur le médicament ¢
Le Sri Lanka était un pionnier qui avait mené asecces de telles politiques ont été mises en placri Lanke
qui faisait figure de pionner

" "organisation des Nationgnies pour le développement industr

18 e Programme des Natiohsmies pour le développem:
19 Ces agences créent en 1976 un groupe de travailabmérr le médicament avec le Département d
coopération technique pour le développement de UC

2 OMS, (1977)La sélection des médicaments essel, Genéve, Série de Rapports techniques, n° 615, Re
d'un comité d'experts de 'OMS



large de recomposition des politiques de 'OMS.1B8, la Conférence d’Alma Ata sur les
soins de santé primaires marque une rupture idigplegen santé publique internatiorfalet
met en avant les déterminants politiques, éconoasict sociaux de la santé. Ce nouveau
paradigme comporte un objectif stratégique : évaex plus démunis le piége de la
surconsommation de médicaments inutiles ou de nisrigaalité. De simple objet technique,
le médicament est devenu le support concret desndesations politiques des PED. Le
concept des médicaments essentiels renvoie a fa eis un probleme politique de
redistribution des ressources entre les pays dul Morceux du tiers monde et illustre la
dynamique déséquilibrée des rapports de force eod® pays et les multinationales
pharmaceutiques. Dans cette optique, la liste ddicadents essentiels devient I'instrument
censé permettre aux PED de maitriser et de régedettoute Iégitimité leur politique
pharmaceutique et de poser leurs choix en mat&politique sanitaire.

L’irruption du concept desnédicaments essentietians le champ de la santé publique
international permet a 'OMS de redéfinir la pladle médicament dans la santé publique.
Pour P. Brudon, une ancienne fonctionnaire du dépent médicaments essentiels, il
représente a I'époque « un véritable choc » dader®ine de la santé publique.

Encadré 4. Entretien avec un ancien fonctionnaire wldépartement médicaments essentiels (%?)

En 1977 avec I'apparition de la premiére liste alitaments essentiels de I'OMS, ce fut un véritzllble
choc... le choc c'est l'idée de sélectionner, de sih@u niveau du pays ce qui est essentiel] Le
concept de médicaments essentiels est arrivé aumbament, pour les pays, les consommateurs) les
activistes de la santé... il s'agissait d’'un outitligéant et trés utile : une solution simple a line
multitude de problemes! ... des problemes commeomaéliser 'usage des médicaments, |les
problemes de distribution, la maitrise des dépenatisnales en matiere pharmaceutique [...] la ljste
était un outil technique qui permettait de résouskraucoup de problémes mais I'OMS faisait déja
beaucoup d’autres choses comme les GMP standard3Cl etc. beaucoup de choses sur le plan
normatif essentiellement... donc il fallait se battree ce soit poussé au niveau politique...

Le concept desnédicaments essentielgit écho aux idéaux de justice, de responsabilité
sociale des entreprises pharmaceutiques et decluttee les inégalités Nord-Sud portés par le
DG de I'OMS. Par ailleurs, il satisfait aux reverations stratégiques de certains pays du Sud

2L En effet, au méme moment, I'approche des soinsadé& primaire est formalisée et sous-tendue panain
d’ordre idéologique : « la santé pour tous d'iein’2000 ». Sous I'égide de 'OMS, la Conférencelssirsoins
de santé primaire (SSP) est organisée en 1978 a Atan(Kazakhstan). Cet événement marque une éhbat
rupture et préfigure la mise en place d’'une noeveiion de la santé publique portée par le diteagénéral de
'OMS, par de nombreux fonctionnaires de 'OMS maiisssi par des Etats-membres et des acteurs deiédés
civile. Il s'agit désormais de mettre la santé b au service du développement et d’adopter defelas
sanitaires alternatifs. Comme la médicine sociati@d-américaine ou encore le modéle de la chineistedes
« médecins aux pieds nus”. Cf. : Porter, (2006)wHmd Social Medicine Evolve, and Where Is It Heagfl,
PLoS Medyvol.3, n°10, €399 ; White, (1998), "From 'Bardf@@octor' to 'Village Doctor' in Tiger Springs
Village: A Case Study of Rural Health Care Transfations in Socialist Chinaduman Organizationyol.57,
n°4, 480-490

2 Entretien de I'auteur avec Pascale Brudon, ré&ig4 avril 2009. Pharmacienne de formation elbdige en
études du développement, elle a travaillé pour ISD8& 1984 a 2001, puis en tant que consultant®©dts au
Vietnam de 2001 a 2006. Elle est une militante gagaauprés d’autres activistes de la santé aulseiaseau
Health Action International, dont I'objectif est geomouvoir les médicaments essentiels et leurausatgpnnel.

7



qui veulent s’industrialiser rapidement et protélgeirs économies suite au choc pétrolier de
19733 D'objet technique faisant I'objet de régulatiatiserses, le médicament se transforme
en un objet chargé de sens sur le plan politiueidtallise alors les oppositions entre pays
riches/laboratoires et PED/militants et activigiesla santé au sein de 'OMS, sur lesquelles
le DG Mahler prend ouvertement position des 1975areur des PED. La phase de
problématisation et de formulation des politiques POMS s’est accompagnée d’un travail
de fabrication et de désignation d’'un ennemi hedtinationales pharmaceutiques - impulsé
par des réseaux internationalisés de militanteethgtrcheurs souhaitant agir comme contre-
pouvoir. Mobilisés pour défendre l'intérét des aamsnateurs, la justice économique, le tiers
monde ou encore le droit a la santé, ces dernenseint alors des alliances avec 'OMS, son
secrétariat et certains de ses Etats-membres.

Ce jeu dalliance structure la campagne de déntiapiacontre les multinationales
pharmaceutiques et permet aux PED et au secrédariddMS d’exercer plus facilement une
pression politique sur les pays du Nord. Deux gmésaAlma Ata, les politiques de 'TOMS
dans le domaine pharmaceutique deviennent un egpase confrontent les demandes des
PED, les intéréts des pays industrialisés, celéss rdultinationales pharmaceutiques et des
organisations de défense du droit a la santé etimtérét géneral. Cette « révolution
pacifique » suscite ainsi une forte politisation letion de 'OMS dans le domaine du
médicament qui atteint son point culminant en 138%,ans apres le lancement du concept
des médicaments essentiels. Bien avant son lantgraehOMS, I'industrie pharmaceutique
s’oppose fortement a la mise en place de ce digpasiscitant une confrontation qui rend
trés difficile I'action du département médicameassentiels & 'OMS au fil des ann&e&n
1986, aprés un long bras de fer, I'idée d’élabamercode de pratigues commerciales est
abandonnée par 'OMS a la suite de nhombreusesipnes®itérées de la part des laboratoires
pharmaceutiques et des Etats-BhiCes derniers finissent par accepter le concept de
médicaments essentiels non sans en avoir limpétee au secteur public des PED. Malgré
tout, le concept des médicaments finit par s'imp@seniveau des politiques sanitaires des
PED mais aussi dans I'espace de la santé publigigenational®. Aussi c'est en toute
logique que ce concept est mobilisé une quinzainendes plus tard par une coalition
d’ONG et d’associations militantes dans le cadrégadeampagne pour I'acces aux traitements
lancée en 1999.

% Voir en chapitre 3, comment ces blocs de pays mpaéles latino-américains ont utilisé les forumssiens
pour influer sur les normes en matiére de propirg&lectuelle et de transfert de technologie

24 En effet, le concept fut fortement combattu par leboratoires & travers notamment leurs assocs@{dS
Pharmaceutical Manufacturer’'s Associatioet I'International Federation of Pharmaceutical Manufa&r’'s
Association groupemeéntls obtinrent le soutien des associations méelicdes pays du Nord et celui des Etats-
Unis qui était alors le plus important contributear budget de 'OMS. En 1985, en guise de reptésail
lesEtats-Unis décidérent de geler leur contributiarbudget régulier de I'organisation et ne reconuaeent a
verser leur cotisation qu'en 1988. Kanji et ali 429, op.cit, p. 29-33 et Lee, (2008 he World Health
Organization (WHO)New York, Routledge(pp. 90-91)

“Beigbeder, (1997),'Organisation mondiale de la sanf@aris, Presses universitaires de France (pp. 52-53)
% La liste modéle des médicaments essentiels de $Odt devenue un outil de référence en matiére
d’approvisionnement pharmaceutique dans les cagerationaux ainsi que pour de nombreuses pour des

organisations internationales (Unicef, MSF) et ndcent des initiatives globales (Fonds mondial, aldjt
d’achat de médicaments & destination des PED.



2. Réinvestir le concept des médicaments essentieBrguments moraux
et objectifs stratégiques d’une mobilisation militante

C’est en 1996 que pour la premiére fois « I'impdet la mondialisation et des accords
commerciaux multilatéraux » sur la santé publiquBaecés aux médicaments est abordé de
maniére officielle & 'OMS lors de la 2%\ssemblée mondiale de la santé (AKMSPar le
vote de la résolution WHA49.14, les Etats-membremahdent au directeur général de
I'’époque, Hiro Nakajima, d’examiner les conséquerte I'accord TRIPS de 'OME sur la
santé publique. Cet accord, entré en vigueuf'l@vier 1995, est selon 'OMC « a ce jour,
l'accord multilatéral le plus complet en matiére feopriété intellectuelle . I fait
néanmoins tres rapidement I'objet d’une contestatmiltiple dont la plus médiatique a été la
campagne internationale en faveur de I'acces aulcaents.

L’évocation de I'impact des brevets au sein de I'®Bkt en lien direct avec les débats menés
un an auparavant lors d'une conférence co-spolsonmr le Programme d’action des
médicaments essentiels de I'OMS tenu a Sydney estrdlie. Cette conférence, qui a réuni
300 participant®, avait pour but d’examiner les meilleures stratégie renforcement des
politiques pharmaceutiques nationales dans un xtntéconomique de plus en plus
contraignant. Parmi les nombreuses recommandatamoptées figure la nécessité de
promouvoir le concept des médicaments essentieésdax conséquences envisageables des
politiques de libéralisation du commerce et de om@ment des droits de propriété
intellectuelle.

National medicinal drug policies should [...] promdie essential drug concept both in the public
and private sectors [...] Global (for example, WH@)ional and country efforts should be made
to analyze and address the consequences of interalaharmonization, macroeconomic changes,
structural adjustment and international trade dgyekents (GATT/WTO-TRIPS) on access,
rational use of drugs, quality, safety and efficdogal industrial development and other aspects of
the national drug polic¥.

27 |’Assemblée mondiale de la santé est I'organecipal qui arréte la politique de I'organisations le
représentants de tous les Etats-membres y délib&ka se réunit une fois par an, au mois de aisiege a
Genéve et regroupe tous les Etats-membres aindegte délégations. L'’Assemblée est chargée deatdes
orientations, de voter le budget et de contrbléraeail du secrétariat

% Accord sur les aspects des droits de proprié®léatuelle (DP1) qui touchent au commerce (ADPHT)
Trade Related Aspects of Intellectual Property RgiTRIPS). L'accord TRIPS de 'OMC, signé en 1994
symbolise la montée en puissance du brevet ainsnagystéme de droit de propriété intellectuelferk », étant
donné gu'il institue des brevets a la fois surpesduits mais aussi sur les procédés, et fixe taalde protection

a 20 ans pour tous les pays signataires la ou odomux pays n’octroyaient pas de brevet afin denptre la
copie et la production locale de médicaments.

2Cf. site Organisation mondiale du commerbgtp://www.wto.org/French/tratop_fltrips_f/intel2hfm

% Des représentants des gouvernements, des forgiiesrdu département médicaments essentiels deS:OM
des spécialistes provenant d’autres institutionan(Bie Mondiale, Unicef, ONUDI), des représentargs d
lindustrie pharmaceutique, des ONG et des assonmtde défense des consommateurs (Health Action
International ;Consumers Internationadt d’autres organisations intervenant dans lesitdéhternationaux sur
les politiques du médicamentddgnagement Science for HealttheMedical Lobby for Appropriate Marketing

la Fondation Dag Hammarskjold) et des chercheumsitiau universitaire.

%1(1997), International conference on national mewicirug policies — the way forwardystralian prescriber,
vol.20, n°Suppl. 1, p.228




Quelgues mois aprés 'AMS de 1996, lors de la laeférence internationale sur le
VIH/Sida, la preuve scientifique de I'efficacitédaitements antirétroviraux (ARV) dans le
ralentissement de la maladie marque un tournargt istoire de la lutte contre I'épidénife
Des lors, l'accés aux traitements disponibles raaissi a des traitements nouveaux et plus
efficaces devient un enjeu de lutte pour les pttian Nord et encore plus pour ceux au Sud.
La mobilisation contre le VIH/Sida va alors serd& catalyseur a la lutte pour I'acces aux
médicaments dans les PED. Rapidement érigé en *talisecés aux médicaments, un
déterminant de la santé publique parmi d’adfresst défendu par une coalition hétérogéne
d’acteurd®. Gagnant en visibilité dans un contexte d’explosies chiffres de la morbidité et
de la mortalité liée a I'épidémie du VIH/sida, @teurs produisent un discours qui met en
balance la protection du brevet et la survie ddiersl de malades. En effet, les malades au
sein des PED feraient non seulement face au matgtraitements innovants mais également
au codt trop élevé des médicaments disponiblelesuarché a cause des failles inhérentes au
systéme actuel du brevet sur lequel repose l'intimvapharmaceutiqi® C'est sur cet
argument que se construit une forte mobilisatiomtreo les effets adverses de la
mondialisation et du commerce international sursénté publique. Dans ce contexte,
lindustrie pharmaceutique fait face a I'enjeu magae représente le manque d’acces aux
médicaments susceptibles de sauver des vies audeeirPED, des pays qui parfois ne
représentent parfois méme pas 1% de son chiffféaties.

En 1998, le Secrétariat de 'OMS rend compte detsesmux en publiant un guide sur les
conséquences de I'accord TRIPS sur la santé pablif@ans ce rapport les auteurs rendent
publiques les conditions peu démocratiques qunmeié a la signature de I'accord TRIPS. lIs
invitent les responsables politigues des pays ereldgpement a exploiter les breches
contenues dans I'accord pour minimiser ses effétastes et sauvegarder les intéréts de leurs
populations en matiere santé publique. Ce rapmptésente en quelque sorte le premier
guide officiel pour « contourner » les aspects titgde I'accord TRIPS & l'intention des

3K rikorian, (2006), L’age de I'accé¥acarmeyol.34, http://www.vacarme.org/article531.html

% Par cause on entend des « problémes » ou desdieagons problématisées, posées comme des objets
politiques qui exigent positionnement et action deteurs concernés. Voir article Debos, A., Gohgjna.,
« Les ONG et la fabrique de 'opinion publique miztionale »Raisons Politiquen°19, 2005.

Dans le cas qui nous intéresse cette cause estddéf@ar une coalition d’acteurs hétérogéne qoidalématise
et exerce un plaidoyer sur le registre de I'’émogbdu politique au nom de ceux qui dans les paysnes sont
privés d’accés au bien médicament.

¥ es causes du mauvais état de santé sont mulépti&coulent en grande partie de la pauvreté :utrition et
manque d’acces a I'eau potable ; faibles niveaudéfenses de santé publique et d’éducation, systdensanté
défaillants, crise des ressources humaines médicale

#parmi ces acteurs on retrouve aux niveaux natienalternational des associations de malades, aiagstes

de la santé, des ONG internationales de santé cdvitere(Médecins sans frontiéres), ACT-UP et HAE&Ith
Action Internationdl ; des ONG de solidarité comme OXFAM, des grougespression américains comme
CPtech (devenu par la suitthowledge Ecology Internationat des mouvements sociaux comme la TAC
(Treatment Action Campaigen Afrique du Sud ; des militants des droits’derhme, des universitaires...

%Ce systéme incitatif ne fonctionne pas pour lesufaijpns non solvables : sur les 1393 nouveaux caéaknts
mis sur le marché entre 1975 et 1999, seuls 16 &speine plus de 1%) concernent le traitementagadies
qui affectent les PED.

3’0MS Programme d'action pour les médicaments esteritlelasquez & Boulet, 1999, Mondialisation aetésc
aux médicaments : perspectives sur l'accord ADRIOQMC. Version révisée Genéve
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pays en développement. Les auteurs expliquent comrtieer avantage des options
juridiques, les appliguer concrétement dans le ecade leurs politigues publiques
pharmaceutiques, en d’autres mots comment copemudalicaments et/ou d’importer des
copies en toute légalité.

Dépassant I'ambition des deux auteurs, la pubtinasuscite de fortes réactions de la part de
'association américaine de l'industrie pharmaacpugi PhRMA et de I'administration
ameéricaine. Ce derniers protestent en écrivantdiréatrice générale de 'OMS et exigent le
retrait de la publication au motif qu’elle est fad d’erreurs, partiale et qu’elle représente une
incitation a la violation des regles de propriétéeliectuelle. En 1998, sous la pression
américaine, la toute nouvelle directrice de 'OM%rldm Gro Brundtland mandate des
experts indépendants pour réviser la publicatiomguastion. Dans ce groupe sont inclus des
membres de l'industrie pharmaceutique et des reptasts de 'OMC. En 1999 une nouvelle
version du rapport est publiée par 'OMS avec quetogjouts et corrections mineufes
Pendant ce temps, des discussions controversédigwiat 'OMS au sujet des brevets et de
'accés aux médicaments. Certains Etats-membresatrdfait des enjeux sont actifs dans les
débats: I'Afrique du Sud, plus tard le Brésil sypair I'Inde et la Thailand@ Ils parviennent,

en janvier 1998, a faire voter un projet de résofudu Conseil exécutif sur la stratégie
pharmaceutique révisée de 'OMS demandant aux -Etatebres de faire prévaloir la santé
publigue sur les intéréts commerciaux et de considés flexibilités prévues dans I'’Accord
TRIPS afin de sauvegarder I'accés de leurs popmistaux médicaments essentiels. Ce
langage trés politique provient des représentamtZichbabwe et d’Afrique du Sud qui ont
consulté un membre du département médicament©d#S’et deux membres de 'ONG HAI
(Health Action Internationdly. Cette année parmi les 32 membres que compte fisetto
exécutif le rapport de force est en leur faveur.niiaistre de la santé du Zimbabwe, le Dr.
Timothée Stamps a le soutien des pays afrithitatino-américair, sur le Sri Lanka mais
aussi du Canad3 des Pays-Bas et de la Norv&g&n marge des sessions, ces derniers sont
brieféspar des représentants d’associations accréditdd@au*® -dont un des membres de
HAI- présents en tant qu'observateurs. En dépit destestations du représentant de

#yelasquez, Correa & Balasubramaniam, (2004) "WH@énFrontlines of the Access to Medicines Bafflee
Debate on Intellectual Property Rights and Publglth", inintellectual Property in the Context of the WTO
TRIPS Agreement: challenges for public heaBBermudez and Oliveira (eds), Rio de Janeiro, ENSHOM-
Oswaldo Cruz Foundation, pp. 83-97

39 Entretien avec J. Quick, ancien directeur du dépaent médicament essentiel 1996-2002, 2 avril 2009

“0'Le premier est a partir de 1996 salarié¢ de 'OM8é&aché auprés du ministére de la santé suchimftiandis
que le second devient le coordinateur de HAI Eurdigesont tous deux issus de 'ONG WEMOS fondé aux
Pays-Bas fondée de jeunes internes en médecindeafi@noncer les injustices dans les relations ISoud qui
affectent la santé des populations du tiers monde.

*1 Surtout 'Egypte mais aussi 'Algérie qui présigeConseil, I'’Angola, le Bénin, le Burkina Faso,Berundi,

le Botswana,

2 Argentine, Brésil (dont le représentant Carlos #llaest un défenseur de l'innovation et de l'accés a
génériques, chercheur aupres de la Fondation Eipgru centre réputé de R&D), Pérou et Honduras.

3 Un pays qui a recours aux licences obligatoiregies’opposera de maniére ponctuelle aux Etats-dnisein

de 'OMC.

* Ces deux pays sont des soutiens historiques darteéépent médicaments de 'OMS et de l'accés aux
médicaments essentiels et n'ont pas ou trés patétBts commerciaux en jeu.

5| a fédération internationale des associationsols@mmateurs.
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lindustrie, 'IFPMA®*, les experts des pays occidentaux, & savoir Iralist le Canada, le
Royaume-Uni, I'Allemagne et le Japon ne s’oppogastau texte qui est voté puis adopté. Le
projet de résolution finit par passer, en grandéigo@arce que les Etats-Unis ne siégent pas
au niveau du Conseil exécutif cette annéé-1a

Cette incursion de 'OMS dans la sphéere de la pétprintellectuelle est critiquée par les
Etats-Unis, I'industrie pharmaceutique et d’auprags occidentaux tandis que par ailleurs les
ONG font pression sur I'organisation afin qu’ellgogte une position critique et ferme vis-a-
vis de l'accord TRIPS. Ce rapport de force abaniimai 1999 a I'adoption d’'une résolution
qui dans un langage teinté de compromission enfaidirectrice générale et le Secrétariat de
'OMS de procéder aumonitoring et a I'analyse des accords commerciaux internation
Cela, dans le but de développer des politiquegsthtesures régulatrices pour permettre aux
PED de maximiser les aspects positifs et de rédesraspects négatifs de ces accords sur la
santé publique (WHA 52.19).

La coalition d’'ONG et certains pays accueillentdiaablement ce nouveau mandat de 'OMS
dont ils ont favorisé les conditions politiquesrd&rgence. Cette résolution, qui précise que
les responsables de la santé publique doiveneveéilce que la santé publique soit au-dessus
des intéréts commerciaux, constitue un signal €uit renforce la Iégitimité des actions
entreprises jusque-la. En mars 1999, juste avassdmblée mondiale de la sarti&alth
Action International Consumer Project on Technoldfst MSF, organisent une réunion a
Amsterdam afin de discuter du recours aux licenobfigatoired® comme stratégie
d’élargissement de I'acces aux médicaments géresigntirétroviraux.

En novembre 1999, la conférentrcreasing Access to Essential Drugs in a Globdlise
Economy Working Towards Solutionstganisée par les mémes acteurs, rassemble 350
participants & une semaine de la Conférence miigteéde 'OMC & Seattf. La déclaration
d’Amsterdam y est rédigée et les participants fdemuune stratégie commune et au nom de
la société civile et exigent de 'OMC de créer uroupe de travail sur l'acces aux
médicaments. Les ONG préconisent une série de sgsgui seront reprises par les
négociateurs des PED durant et aprés la Confémaimistérielle de Seattle. Parmi celles-ci

6 Association internationale de I'industrie pharmaimpie, 'lFPMA a un statut d’'ONG et est admisetant
gu’observateur lors des sessions du Conseil éAdsdmblée.

“’Sell, (2003),Private Power, Public Law : the Globalization oftétlectual Property RightsCambridge,
Cambridge University Press (p.148)

8 Cette ONG américaine CPTech fondée en 1995 panilitant proche de Ralph Nader est active en tamt q
groupe de pression au sein de nombreux forums I@RIC, 'OMPI, I'OMS, I'UE... Ses membres militent
contre les politiques de privatisation de la cossaice et revendiquent I'acceés a la connaissansecai’aux
biens qui en découlent comme les inventions méekcdlinformation et les biens culturels. L'orgaatisn s’est
spécialisée dans I'analyse des politiques et datiqpies en matiere de propriété intellectuellaitdu plaidoyer
pour le développement d'approches alternatives madele dominant sur lequel repose l'innovatione &l été
rebaptisée KEI (Knowledge Ecology Internationalpuie 2006.

“dLa licence obligatoire est une des flexibilitésvur@s dans I'accord TRIPS. Elle permet aux pays temet
d’autoriser un tiers a fabriquer le produit brevet¢ a utiliser le procédé breveté sans le consentemiu
titulaire. Ainsi, sous certaines conditions énuraér@ l'article 31 de l'accord TRIPS, la licence ighioire
permet de fabriquer Iégalement un médicament ggueéet d’accorder au titulaire du brevet une rématigh.

% La conférence réunit des délégués des PED etayssdéveloppés, des représentants de 'OMS, de COd
PNUD, de la Commission européenne, d’autres ON& lebby pharmaceutique américain, PhARMA.
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figure I'établissement de regles d’exception, come® procédures simplifiees et rapides
d’obtention de licences obligatoires, pour les roédients essentiels.

D’autres ONG telles qu’'Oxfantjealth Gap CoalitionAct Up et le mouvement social sud-
africain Treatment Action CampaigSouth Centre éEhirld World NetworR* se joignent & ce
movement. La méme année, en 1999, MSF recoit leNwbel de la Paix pour son action
dans le monde et lance la campagne pour l'acces médicaments essentiels. Ses
représentants mobilisent des arguments d’ordreumgraur dénoncer I'iniquité d’'un systeme
ou sans argent on n’a pas acces aux traitemerisises de sauver ou de prolonger la vie.

“Some of the reasons that people die from disedikesAIDS, TB [Tuberculosis], Sleeping
Sickness and other tropical diseases is that hfiegpessential medicines are either too expensive,
are not available because they are not seen asdially viable, or because there is virtually no
new research and development for priority tropick$éeases. This market failure is our next
challenge. The challenge however, is not ours aldhé also for governments, International
Government Institutions, the Pharmaceutical Indpstnd other NGOs to confront this injustice.
What we as a civil society movement demand is eharm charity.®

Bénéficiant de I'expertise de juristes et d’éconstes spécialistes du droit des brevets et de la
réputation dedrench doctors la campagne gagne rapidement en légitimité eemibie
soutien du PNUD, de la Banque mondiale et de 'GMBlle est articulée selon trois axes : a)
relancer la R&D pour les maladies dites tropicalesassurer la production de médicaments
essentiels en voie d’abandon par leurs productet)rsaciliter I'accessibilité financiére aux
médicaments essentiels brevetés en exigeant ureegt®n sanitaire » dans le cadre des
accords commerciaux internationat»Cette coalition discursive@dénonce alors le déficit de
recherche et développement (R&D) sur les maladigsaffectent les populations les plus
pauvres dans les PED mais également le colt ékevénédicaments disponibles sous I'effet
de la généralisation des brevets. Articulée autiuices éléments et structurée par la lutte
contre le Sida, cette revendication d’ordre moralient un « probléme digne d’attentiorf »
au sein de 'OMS et finit par s’imposer, non saaans, sur la scéne internationale.

Au croisement entre lutte contre les inégalitésaleé et dénonciation de la privatisation des
connaissances, cette entreprise de mobilisatiowvéran écho favorable au sein de 'OMS. La

1 Ces deux ONG produisent une expertise pour asdissepays en développement dans les négociations
multilatérales. South Centre, se veut une platemocritique et un laboratoire de réflexion du Sudservice du
Sud. Fondée en 1995, date de la création de I'Odii@é par I'ancien secrétaire général de 'ONU Bos
Ghali, le Centre aide ses pays membres a élabegepasitions communes lors des négociations ntéltékes.

Une autre ONG, ICTSD joue ce rble mais affiche osifionnement d¢hink tankindépendant et neutre. Ces
organisations ont joué un réle primordial danslarfation de certains acteurs du mouvement.

*%Extrait de I'allocution du docteur James Orbingkésident du Conseil international de MSF lorsaiesise
du prix Nobel de la Paix en 1999

*33ell (2003)op.cit, p.149

*pécoul & Chirac, (2000), Accés aux médicamentsreigde : une bataille perdue Actualité et dossier en
santé publiqueyol.30, 44-45

**Jobert, (2004), "Une approche dialectique desigaéis publiquesPéle Sudyol.n°21, p.43
*Muller & Surel, (1998 )|'analyse des politiques publiquearis, Montchrestien
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bas comme dans d’'autres Ol (OMPIOMC), des pays tels I'Inde, le Brésil et I'Afrigudu
Sud s’allient aux ONG internationales responsaluescette campagne pour dénoncer
l'agenda de renforcement des droits de propriétélléntuellé®. En marge de cette
mobilisation, I'idée que les problemes de santéREED découlent aussi de la nature injuste
des relations économiques et politiques internat@ns’impose progressivemgtibeés lors la
mise en concurrence par les génériques devientaweadication légitime et une priorité pour
les acteurs mobilisés dans la lutte I'accés auxicaétents. Dans ce contexte, la liste des
médicaments essentiels de 'OMS va servir d’'inseminde modification des rapports de
force a I'ceuvre sur le marché pharmaceutique mandia

Du 30 novembre au 2 décembre 1999, lors de®laoBférence ministérielle de 'OMC a
Seattle deux propositions relatives a la listerdédicaments essentiels se sont affrontées :

Some members are proposing that the World Healthg@mization’s list of essential drugs
be exempt from patentabilityAlternatively, they say developing countries $thdae able to
issue compulsory licences for these drugs (i.ecefathe patent holder to license other
manufacturers, subject to appropriate conditionglswas fees) so that the drugs can be
supplied at “reasonable” price®

D'une part, certains PED font des propositions nisa donner a la LME un statut
d’exception. Un premier groupe émet I'idée de rfiedi'accord TRIPS afin d'y inclure une
exception & la brevetabilité pour tout médicamealuis dans la LME de I'OM3. Un second
groupe de PED insiste sur la nécessité de recauxiflexibilités prévues par I'accord TRIPS
en particulier pour les médicaments brevetés itssdans la LME et vendus a des « prix
déraisonnablement élevé¥.»Dautre part, un groupe de pays incluant le dafpCorée du
Sud, la Suisse et la Turquie et 'UE fait une ceptoposition en suggérant que I'émission de
licences obligatoires par les PED s’applique auxliocadments brevetés figurant sur la LME
de 'OMS®®. Cette derniére proposition semblait toutefoisittm la possibilité des PED
d’émettre des licences obligatoires aux seuls ptedigurant sur la LME de I'OMS. Cet
aspect est immédiatement soulevé par 'ONG anmiggacaonsumer Project on Technology

>" Organisation mondiale de la propriété intelledauel

*Ahmed, (2010) "The Emergence of the A2K Movemengmniiscences and Reflections of a Developing
Country Delegate", il\ccess to Knowledge in the Age of Intellectual BropKrikorian and Kapczynski (eds),
New York, Zone Books, pp. 640

*Fassin, (2001) "La globalisation et la santé. Elémeour une analyse anthropologique " Siystémes et
politiques de santé. De la santé publique a 'aogulogie.Hours (eds), Paris, Karthala, pp. pp. 30-32.

% press Pack, World Trade Organization 3rd MiniateBionference, Seattle, 30 November to 3 Decen@9.1
Available at http://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min@®english/about_e/presspack_english.pdf
(Juin 2013)

e Venezuela (WT/GC/W/282) et Cuba, République Dvcaine, Egypte, El Salvador, Honduras, Inde,
Indonésie, Malaisie, Nigéria, Pakistan, Sri Lankd'@uganda (WT/GC/W/354). Disponible sur : The ithi
WTO Ministerial Conference, Member’s Proposals, Sary of Proposals (informal note compiled by the T
Secretariat)ttp://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min@min99_e.htn{Juin 2013)

2zambie, Jamaique, Kenya, Pakistan, Sri Lanka, Taez®uganda et Zimbabwe (Document Job (99)/3169
and Add. 1), ibid.

%Common Working Paper of the EC, Hungary, Japang&oBwitzerland and Turley to the Seattle Minisieri
Declaration, DOC/00/15, Seattle, 1 December 1999. ispdnible en ligne sur
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do#efe-DOC/99/15&format=PDF&aged=1&language=EN&g

uiLanguage=eifJuin 2013)
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(CPTech) qui reagit publiqguement en signalantdiédsse de cette option pour les PED. Ses
représentants rappellent alors que I'accord TRIBYpt déja a tous les pays d’émettre des
licences obligatoires pour toutes sortes de teclyied brevetées. En outre, ils montrent que
la LME de I'OMS ne contient d’ailleurs qu’'une poém de médicaments brevetés et pas
d’antirétroviral susceptible de traiter les persmatteintes de VIH/Siffa

Ce débat a, en réalité, commencé quelques moist@ysar un faux-pas. En avril 1999, a
Bruxelles, le directeur dGonsumer Project on Technologyvice-président du comité sur la
Propriété intellectuelle dTransatlantic Consumer Dialogu@fACD)®® émet une série de
recommandations destinées a I'UE et relatives aégociations sur TRIPS et la santé
publigue au sein de 'OMC. Il suggére a 'UE depas exercer de pressions commerciales
sur les PED en matiere d’accés aux meédicamessentielssi ces derniers satisfont aux
exigences prévues par l'accord TRIP$a Commission européenne répond, a juste title, a
TACD que les médicaments essentiels sont des psodont les brevets ont déja expiré
soulignant ainsi la contradiction inhérente auxeralications des ONG et des PED.

En novembre 1999, a la veille du sommet de Sedi&F:, HAI et CPTech organisent une
conférence sur les licences obligatoires ou la L&SEclairement évoquée comme un enjeu.
Michael Sholtz, directeur exécutif du départememridiMaments et Technologies de santé de
'OMS, souléve d’ailleurs ce point important en ldéant :

The revised Model List of Essential Drugs, publisie the WHO Technical Report Series last
year in 1998 contains 306 drugs. About 15, whickegs than 10%, are actually protected by
patent - but the economic value of these drugsbeaa much more significant proportion of the
national health care budget. It should not be fdtgo that price or cost is a criterion for a drug

being included in the essential drug model listthélit this pre-requisite the list would be longer,
comparable to a positive list from a developedhyicountry).WHOQO's highest priorities and my
comments on compulsory licensing have to be takethis context [...] We will define public

interest as a function of epidemiology and costdbar This is likely to have an impact on the
model list for essential drufyfs

Ainsi moins de 10% des médicaments essentiels digusur la liste de 'OMS étaient
brevetés au moment ou les ONG réclamaient I'acagsaatirétroviraux ou aux médicaments
antituberculeux en assimilant ces derniers a deBcar@ents essentiels. Or, les médicaments
essentiels renvoient a ce moment précis a uneitii@fistabilisée qui reposent sur des critéres
spécifiqgues de sélection dont celui du prix. L'OM&hait de mettre a jour une liste de 306

% En réalité seul 'AZT dont l'efficacité a traitée VIH/Sida avait été fortement remise en quesfigurait en
1999 sur la liste de référence de 'OMS.

Cf. Consumer Project on Technology comments ondifaét Common Working Paper of the EC, Hungary,
Japan, Korea, Switzerland and Turkey to the Selslittésterial Declaration, as it relates to the TBIRgreement
and access to drugs. Disponible shttp://www.cptech.org/ip/health/eu.htifiluin 2013)

% Ce réseau qui réunit des associations de cons@ursaturopéennes et américaines a été lancé en 1998
TACD constitue d’'aprés son site un forum a partiqukl ces organisations peuvent se prononcer sur le
négociations et les accords UE-Etats-Unis afinmbfie I'intérét des consommateurs. ftfp://tacd.org

®James Love, “EU’s response to TACD pharmaceuticetommendations”, E-Drug, 15 November
1999.Cf.http://www.essentialdrugs.org/edrug/archive/19981%H00073.phgJuin 2013) (archives de la liste de
discussion Essentialdrugs.org)

Dr Michael Scholtz Executive Director, Health Teology & PharmaceuticalsWorld Health Organization

for the Meeting on Compulsory Licensing of Essdntladicines Geneva, 26 March 1999. Disponible ssr |
archives en ligne de Health Action Internationkattp://www.haiweb.org/campaign/cl/scholtz.ht(duin 2013)
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médicaments « de qualité, a l'efficacité prouvéispahibles en tout temps et aux dosages
appropriés a la majorité de la population a un m@ipordable ». C’est précisément cette
contradiction que le représentant du laboratoirétt8ttine Beecharff, David Earnshaw,
souligne lors de cette conférence. Il interrogedéfenseurs de I'accés aux médicaments sur

la pertinence de faire du brevet un obstacle majdacces aux médicamerdssentiels

Are patents, and intellectual property rights imgeal, a problem? [...] | am a little amazed that
patents are seen as being such a problem. In yealitly ten out of the 300 or so medicines on the
Essential Drugs List [EDL] are still patented. Asglen of those ten, every one, except one, will be
off patent within three years. [...] If TRIPs is suglproblem, and patents the root cause of the
access problem, people in developing countriesldhiioday have unlimited, unhindered access to
almost all the drugs on the EDL. This is blatamtt the case. But it certainly is the case thattmos
are not patented anymore!

Toutefois, les représentants d’'ONG réagissent eap@ht afin de trouver le moyen de faire
faire jouer cette critique en leur faveur et de btancette faille dans leur argumentaire. Afin
d’illustrer I'importance de la concurrence par EEériques, deux représentantsHimalth
Action Internationalprocédent a une analyse détaillée des écarts xlelpri6 médicaments
sur le marché pharmaceutique morffiaBur ces médicamenessentielsselon ces deux
militants spécialistes en politique pharmaceuticegele la moitié figurait sur la LME modele
de 'OMS. Parmi les 8 médicaments qui ne figuraipas dans la LME mais qui étaient
néanmoins commercialisés dans les PED se trouvaient

* 2 médicaments — cholestérol, ulcére — les plus cermialisés dans le monde ;

» 3 médicaments utilisés dans le traitement du VI&HSI

» 3 médicaments — ulcere, arthrose, hypertensiomsepts dans les listes nationales

de médicaments essentiels de plusieurs PED etargeprescrits dans ces pays.

Les auteurs en conclurent qu’il fallait agir sus f[ix des médicaments afin que ces derniers
puissent étre inscrits dans les listes nationdlbgmaficier aux populations des PED en pleine
transition épidémiologique.

It will be in the interest of public health to halv-priced drugs available in the market in every
developing country. This is very critical since oofethe criteria developing countries use for
selecting drugs into their national lists of essandrugs is the price of drugs. High costs drugs,
for example, some of the new anti-retroviral drimysthe treatment of HIV/AIDS, are not included
in the lists of essential drugs in many develogiogntries, because of their high prices.

Ce qui aurait pu constituer une faille sérieusesdamgumentaire des acteurs mobilisés pour
'acces aux médicaments sert & donner une tonalli® réformiste et plus ambitieuse a la

% Ce laboratoire fusionnera en 2000 avec Glaxo Wl pour devenir GSK la deuxiéme multinationale
pharmaceutique la plus puissante dans le monde.

*“patents & Prices, A draft discussion document¥bBala, Health Action International (HAI), &Kirangao,
Consumers International (Cl)loternational Conference on Increasing Access tseBSal Drugs in a
Globalised Economy: Working Towards SolutioAmsterdam, Nov 25-26, 1999. Archive disponible Isusite

de HAI : http://www.haiweb.org/campaign/novseminar/balallktiain 2013)
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mobilisation. Au hom de l'urgence, ces acteurs pigeht la nécessité d’actualiser la LME et
ainsi de revisiter le concept qui lui est associé.

En effet, avec le brevet et en I'absence de coanag par les génériques, les laboratoires
disposent d’'un monopole pour fixer des prix éles@és les nouveaux médicaments qui ont
satisfait a la « médecine des preuves ». Ce gqujudigie d’emblée linclusion de ces
médicaments dans la LME de 'OMS puisqu’ils n'olséist pas au critere du prix tout en étant
hors de portée des PED censés utiliser la listecteo@n 1999, 156 Etats membres de 'OMS
disposaient d’une liste officielle de médicamergseatiels’. Les ONG vont dés lors exercer
un plaidoyer actif afin de faire évoluer la LME B@®MS pour y inclure des médicaments
récents et encore sous brevets. D'une part, celangtede modifier cet instrument
conformément a leurs revendications et ainsi de&xig baisse du prix des médicaments
gu’ils qualifiaient d’essentiels car susceptibles shuver des vies. D’autre part, face a la
publication alarmante des chiffres de mortalitédetmorbidité causés par le VIH/Sida et
d’autres pathologies comme le diabéte et le camtles peuvent questionner la Iégitimité de
maintenir le critere du prix retenu par I'OMS ponclure un médicament ou non dans cette
liste. Elles insistent alors sur le caractere dgdetle ces médicaments permettant de traiter
des maladies prioritaires du fait de la charge naladle morbidité qu’elles représentaient a
'aube du nouveau millénaire dans les PED. Aussiddification de la LME de 'OMS et par
extension des listes nationales revét selon cesigctin enjeu moral qui justifie de dépasser
le simple critére du prix des médicaments.

“WHO, Executive Board, 188session, “Revised procedures for updating the Wwiglel List of Essential
Drugs: a summary of proposals and process”, EBNEBDOC./2, 19 May 2001
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3. Comment faire évoluer la liste des médicamentsgentiels sans lui oter
sa « fonction symbolique » ?

Si la mobilisation d’arguments moraux assortis d'wision stratégique pour faire évoluer la
liste a fini par aboutir, les acteurs qui promeuwaite approche font face au risque de mettre
en danger le concept sur lequel s’appuie la LMEun@’ part, il leur est nécessaire de
remporter I'adhésion de certaines personnes a I'@w8ans le milieu des activistes de la
santé publique. En effet, ces derniers considéayeatcette revendication visant a réformer la
LME contribue a s’éloigner du concept des médicamensentiels nhotamment en faisant de
'accés aux médicaments la solution centrale auweaux défis sanitaires. D’autre part, ce
réinvestissement de la LME ravive le débat treseansur 'utilité et la I1égitimité scientifique
de cet instrumefit Dans ce débat public entamé en 2001, certairesritejues formulées
par les détracteurs du concept des médicamentstietseefont surfacé. Par exemple, le fait
gue ce concept de sélection, autrefois justifissdartadre des soins de santé primaires, aurait
contribué & mettre les découvertes récentes dedace médicale hors de portée des PED
En outre, cette dénonciation de la stratégie dheapest is best met en cause la qualité des
génériques fortement promus par les défenseursadealse accés aux médicaments et
dorénavant par 'OMS.

Ces derniers sont alors tenus de clarifier leuitipmsquant au concept ainsi qu’a la liste dans
ce débat. A ce moment-la, I'enjeu pour ces actegtsde recourir a I'expertise afin de
convaincre et d’enrbler ceux qui estiment que lis®mn de médicaments nouveaux, brevetes,
colteux est en contradiction avec le concept méasentiédicaments essentl@lsAppuyant
son argumentaire sur la Iégitimité acquise par M8Fant quONG médicale présente sur le
terrain, Pierre Chirac, consultant pour la Campatm#SF affirme I'importance, le caractere
révolutionnaire et la pertinence du principe dees®n qui est au cceur du concept des
médicaments essentiels. Dans un article bien étiagémontre d’'une part la cohérence pour
'OMS de faire évoluer la liste afin d’y inclure slenédicaments nouveaux, plus efficaces ou
mieux tolérés et dont les populations ont un beswogent. D’autre part, se référant a la
controverse initiale suscitée par ce concept aeté par 'OMS, il insiste sur le fait que les
nouveaux enjeux sont désormais situés sur le medwila lutte contre les effets des brevets
sur I'accés aux médicamefits

De méme, pour les représentants d’Oxfam, dans méexte actuel de généralisation des
brevets, la LME doit redevenir un instrument dughce des politiques dans le domaine

"Greene, (2011), Making medicines essential: Thergem¢ centrality of pharmaceuticals in global healt
London School of Economics and Political Scieweég, n°10, 10-33

"2 En effet les défenseurs et les détracteurs dueptmtes médicaments essentiels et en de la LMEamttibué
a ce débat par articles interposés publiés en 2883 la série ‘Debate that "This house believesetsential
drug concept hinders the effective deployment afydr in developing countries™ dans la reviuransactionsde

la Royal society of Tropical Medecine and Hygiene

"Horton, (2003), Proposing the motiofransactions of the Royal Society of Tropical Miedicand Hygiene,
vol.97, 12-13

™ Le choix en priorité de médicaments efficaceg@tibn thérapeutique bien connue et au colit atideda

Chirac, (2003), Translating the essential drugept into the context of the year 20D@nsactions of the
Royal Society of Tropical Medicine and Hygiewa,97, 10-12
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pharmaceutique. Il s’agit pour eux de démontrecdeactere injuste des nouvelles normes
internationales qui risquent d’entraver l'accés aénériques et d'accroitre le prix des
médicaments. Ces ONG coalisées dans le cadre@Em@agne proposent alors de scinder la
liste en deux parties et d’inclure dans la secqualtie des médicaments qui correspondent
aux criteres de sélection mais dont le prix est élevé. Cette stratégie vise a permettre aux
gouvernements des PED et aux défenseurs de laetad#d’accés aux medicaments d’utiliser
la LME de 'OMS afin de négocier des baisses d& pxiec les laboratoires et grace a la
concurrence par les génériques.

Dés 1999, la nécessité de faire évoluer la LMEtatéi mise a I'agenda de 'OMS grace a la
pression des ONG et de certaines associationsttgeciontre le Sida, et par le biais de pays
comme le Brésil qui soutenait alors activemengfarme de la LME de 'OMS. En 2000 et
2001, I'équipe de la Campagne pour I'accés aux ca@aents essentiels de MSF organise une
série de réunions avec des spécialistes issus kieurmniversitaire, des économistes de la
santé afin de démontrer la nécessité de modifidiste. Ces efforts de plaidoyer s’averent
payant a partir du moment ou plusieurs membresdrétariat commencent a endosser 'idée
de réformer la liste. Sans se superposer a celldstrs motivations convergent avec les
revendications des ONG. Ainsi, la clarté et laiperice scientifique des criteres de sélection
des médicaments de la liste sont remises en qoésti@ Comité d’expert de 'OMS chargé
d’actualiser tous les deux ans la LME recommandesale réviser les méthodes de mise a
jour et de diffusion de la liste modéle. Basés jigsta sur I'expérience, la sélection doit
dorénavant s’appuyer sur une approehielence-based’effectuer de maniére transparente et
inclure des médicaments chers mais efficaces. Eh2801, parait dans la prestigieuse revue
meédicale Lancet, un article intitulépdating the WHO Essential Drugs Listo-publié par

un consultant de MSF et un professeur de santéqgogblde laBoston School of Public
Health’®, futur cadre du département médicaments a I'OMSarmP d'autres
recommandations, ces derniers mettent en avant gu'ae la situation sanitaire des PED, le
premier critere acceptable doit avant tout étreicaé@t non économique.

One concern with the current (11th) list is the gieigiven to the low-price criteria for
inclusion in the list. As a consequence, drugs #rat unquestionably essential in medical
terms are excluded. Antiretrovirals for instance &xcluded (except for two drugs that lower

Nunn, Fonseca & Gruskin, (2009), Changing globakatial medicines norms to improve access to AIDS
treatment: lessons from Brazi)ob Public Healthyol.4, n°2, 131-49

En matiére d’accés aux médicaments le Brésil atdtemené une politique volontariste afin de saavegr ses
intéréts nationaux. Le pays a inscrit dans sa #tatien I'accés universel gratuit aux ARV pour leslades du
Sida dés 1996. Le Brésil a combiné cette politieesanté publique & une politique industrielle mdfee de
fabrication de génériques ARV par les laboratofreslics et privés locaux. En 1997, lorsque les &t®gur les
médicaments ont été instaurés conformément a Fdc@®IPS de 'OMC, le Brésil a vu ses marges de
manceuvre restreintes mais a continuer a copieteiégat les ARV produits avant cette date. Par I&esau
sein de diverses organisations internationales (QMKS, Haut-commissariat aux droits de I'Homme..9 le
négociateurs brésiliens ont mené sans relache oliteyype visant a promouvoir les génériques afinfaliee
baisser le prix des ARV.

" OMS, EB108/INF.DOC./29p.cit, p. 2

8 Médecin de formation, ce dernier sera par la eiteuté au sein du département des médicamerestiets
et des politiques pharmaceutiques de 'OMS
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the risk of mother-to-child transmission) becausgytare beyond the budgets of most national
drug programmes. The fundamental criterion for jindga drug essential should be medical.
Price should not be an exclusion criterion per Gest-effectiveness might be an acceptable
criterion for selecting drugs among therapeutic ieglents, but this criterion is relative and
unreliable and must be used with cautin.

Un mois auparavant lors d’'une consultation infofene@uverte aux délégations des Etats-
membres est proposé dnaft intitulé “Updating and disseminating the WHO Model List of
Essential Drugs: the way forwardCe document est par la suite discuté lors ded&mblée
mondiale de la santé en mai 2001 et soumis pousio@dva de nombreux autres acteurs
publics et privé® conformément a la politique d’ouverture du DG Bitiand”.

Ce processus de modernisation de la liste se pbjusqu’en 2002, date de la célébration des
25 ans d'existence de la LME. Supprimant le conckpessential drugs, 'OMS adopta
désormais I'expression essential medicines afin de mieux faire la distinction entre les
préparations médicales utilisées dans la pratitjo®jee des drogues illégales. Des procédés
de sélection plus transparents et des méthodesiefiest furent adoptéS. L’objectif
d’efficience économique de la sélection demeuranthbisir les médicaments qui permettent
d’obtenir le maximum d’effet thérapeutique pouraadit minimal.

Par cette nouvelle méthode de sélection, 'OMSetelat réconcilier les impératifs moraux et
economiques. Dans sa nouvelle définition du condeptmédicaments essentiels, I'institution
insiste sur la liberté dont dispose chaque Etat-omende qualifier ou non un médicament
d’ « essentiel ». En 2002, la®lizte modéle comprend 12 antirétroviraux sur ualtde 325
produits.

Encadré 5. Définition des médicaments essentiels M3, 2002)

Les médicaments essentiels sont ceux qui satiafonbesoins prioritaires de la population en matiér
de soins de santé. lls sont choisis compte terlewtentérét en santé publique, des données sur leu
efficacité et leur innocuité, et de leur colt/edfité par rapport a d’autres médicaments. Les
médicaments essentiels ont pour but d’étre dispemid tout moment dans le cadre de systemes de
santé fonctionnels, en quantité suffisante, sous fanme appropriée, avec une qualité assurée,
accompagnés d'une information adéquate et a un pcoeessible pour les individus et les
communautés. La mise en ceuvre du concept des metita essentiels est destinée a étre souple et
adaptable a de nombreuses situations ; c’'est auehpays qu’il incombe de déterminer quels sont

exactement les médicaments qu'il considere comseEnds!s.

*Chirac & Laing, (2001), Updating the WHO essentiialgs list,Lancet,vol.357, n°9262, 1134

8 Entre autres, des organisations onusiennes comiBarlque mondiale, des ONG, I'industrie pharmageeti
des universitaires, des associations professi@meales organisations de patients...

8 pour redorer le blason terni de 'OMS et atties financements qui font défaut, la DG Brundtlarthenune
politique d’ouverture vis-a-vis des acteurs privéaamme les ONG, les fondations philanthropiquesest |
laboratoires pharmaceutiques et promeut les paréésgublics privés.

82 | es critéres d’inclusion ou de retrait d’'un médieat doivent depuis lors étre systématiquemenilldstalls
renvoient a la balance bénéficelrisque, a la peéea des maladies ainsi que sur une comparaisoapgort
cout/bénéfice des médicaments.
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Le changement majeur réside dans le fait que Igoragolt/efficacité n’est plus uniquement
un prérequis mais doit en quelque sorte devenir coreséquence de l'inclusion d’'une
molécule dans la liste. Dans la mesure ou, enipende prix ne constitue plus un obstacle,
les Etats sont désormais tenus de prendre lesdiligms nécessaires afin de fournir a leurs
populations les médicaments essentiels —-méme Brgevetscrits dans la liste de référence et
dans les listes nationales. A un moment ou lesémprences du VIH/sida au Sud sont trés
meédiatisés, ce changement |égitime le respect diamee morale — sauver des vies- et par
extension justifie la sauvegarde d’intéréts malkergEtats qui souhaitent produire et/ou
importer des génériques moins chers. Selon I'apalles la directrice du plaidoyer de la
Campagne de MSF, la liste est, de surcroit, aiesedue un instrument de sélection des
« médicaments candidats a I'émission de licencdgyatbires ou d’autres mesures de
réduction des prix.

En décembre 2001, le rapport de la Commission Ma&cnmomie et Santé (CMS) de 'OMS
dirigé par Jeffrey Sachs met en avant I'intérét nmé@oonomique d’investir dans la santé. Sur
le volet accés aux meédicaments, la CMS recommaunxdahoratoires d’appliquer des prix
différenciés (la méme molécule vendue moins chetr &ud » qu’au « Nord ») et d'utiliser la
LME de 'OMS pour octroyer des licences aux fabmisade génériques a destination des
PED™. En outre, cette évolution de la liste des médaas essentiels de 'OMS intervient
dans un contexte marqué par une visibilité acceseeahjeux de santé publique internationale
et d’acces aux médicaments dans l'agenda politigternational a partir de 2000. De
nouveaux cadres d’action comme les Obijectifs diémire pour le développement (OMD)
sont créés et plusieurs instruments internationfardt de l'accés aux traitements —
antirétroviraux notamment- une priorité dans f@tt publigue a I'échelle locale et
multilatérald®. De méme plusieurs mécanismes internationaux dendement des
médicaments sont mis en place a l'instar du Fondsdmal pour la lutte contre le Sida, la
tuberculose et le paludisme.

Par ailleurs, en plus du plaidoyer en faveur d’baese des prix par le contournement des
brevets, les ONG entament avec succés des négosiavec des fabricants de génériques.
En février 2001, l'indien CIPLA annonce qu'’il verada MSF la trithérapie antirétrovirale a
350 $ par an/patient et aux gouvernements des PEID$. Cette annonce est retentissante
car la méme trithérapie est alors facturée entreetl25 000 $ (par an/patient) par les
multinationales pharmaceutiques. Cette stratéflistie de maniere magistrale I'effet de la
concurrence par les génériques sur les prix.

%THoen, (2010) "The Revised Drug Strategy: AccesEssential Medicines, Intellectual Property, and th
World Health Organization", imPAccess to Knowledge in the Age of Intellectual Brop Krikorian and
Kapczynski (eds), New York, Zone Books, pp. 127-140

8 Organisation mondiale de la sankéacroéconomie et santé : investir dans la santér pewéveloppement
économiqueRapport de la Commission Macroéconomie et sarésigge par Jeffrey D. Sachs, Genéve, OMS,
décembre 2001

®La cible 8 (d) des OMD prévoit ceci: « En coop@mtavec lindustrie pharmaceutique, rendre les
médicaments essentiels disponibles et abordabless dées pays en développement ». Cf.:
http://www.un.org/fr/millenniumgoals/global.shtifiluin 2013)

8En 2001, la Commission des droits de 'homme a &dope résolution affirmant que le droit de jouir d
meilleur état de santé susceptible d'étre atteintvrait également I'accés aux médicaments antivigaox.
HCDH & ONUSIDA, (2007), Le VIH/Sida et les droitsed’'homme. Directives internationales. Version
consolidée 2006, Geneve
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Il s’agit d'unevictoire politique déterminante qui conforte la ios des acteurs qui ont réussi
a problématiser avec succes le lien entre le bretvBaccés aux médicaments essentiels. En
avril 2001, ces ONG sont également témoins du itetta la plainte déposée par 39
multinationales pharmaceutiques contre le gouveemérsud-africain pour non-respect du
droit des breve®d. Dans la foulée, David Earnshaw, ancien lobbyigte laboratoire
Smithkline Beecham, change de camp et rejoint Oxfaernational, activement impliquée
dans la lutte pour I'accés aux médicaments es$eniix cotés de HAI, MSF, CPTech et Act
UP. Son départ de ce groupe qui vient alors derugr avec Glaxo Wellcome est d’autant
plus remarqué qu’il fustige ouvertement la postdes laboratoires pharmaceutiques dans
cette affaire.

The approach of business as usual, which was ‘&fsldgh prices, low volume in the developing
world - that is, get medicines to rich people” waearly immoral, he said. “It is the wrong
business strategy. It is out of place in the rezddv’®®

Des usages différenciés qui perpétuent la validitgu concept

Si la notion émergente de sélection des médicamanislle-méme n’est pas radicalement
nouvelle, sa reconnaissance internationale a sd@MS était révolutionnaire. Parce qu’elle
véhicule une volonté politique de donner aux PEB hoyens de se procurer des
médicaments efficaces, réellement utiles et auleoeiprix. En outre cet outil ainsi que le
concept qui 'accompagne ont di passer des éprawvaes de s'imposer dans le milieu de la
santé publique internationale.

Aussi lorsgu’il est remobilisé par les défensewgsl’dcces aux médicaments essentiels peu
avant 2000, ce concept n'a pas manqué de ranimevedies oppositions (entre pays
développés et PED, entre ces derniers et les l@mi@s) et suscite au départ une certaine
réserve de la part du secrétariat et de certaiys p@mbres de 'OMS. La crise politique du
VIH/Sida a ouvert une fenétre d’opportunité poupladoyer en faveur d’'un réexamen de la
liste des médicaments essentiels de 'OMS.

L’'analyse des ressorts du succés d'une telle emeemontre que ces ONG internationales
jouissent d’'une position particuliere grace uneegtipe demandée par le secrétariat et/ou des
Etats membres de 'OMS et a leur capacité de nsathitin, notamment via les médias, sur la

87’ Afrique du Sud pays fortement touché par le Vi#iSia été le lieu de la construction et de la mikagenda
d’un probléme public lié a I'accés aux antirétravix. En 1997, le gouvernement avait modifié sislégon en
matiére de brevets, afin d’importer a trés bas adg traitements, mais également de pouvoir cqpies
produire les médicaments déja disponibles. Soutepais les Etats-Unis et I'Union Européenne, 39
multinationales pharmaceutiques aux cotés d&dath African Pharmaceutical Manufacturefssociation
porterent plainte contre le gouvernement sud-afrieen février 1998. Suite a une campagne locale et
internationale d’appui aux malades sud-africains aetla pression de I'opinion publique, les firmes
pharmaceutiques ont retiré leur plainte en 2001.

8Dobson, (April 2001 ), Drug company lobbyist joi@sfam's cheap drugs campai@rjtish Medical Journal,
vol.322, n°7293,
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guestion de l'accés aux médicaments. Leur mohiisatonfere a 'OMS une importance a la
mesure des attentes qu’elle suscite dans le cadcettk entreprise contestataire. Ses valeurs
et son statut d’autorité mondiale en santé gardetee droit sont mis en avant dans un
argumentaire précis par ces acteurs réformistespposition a ce qu’incarne 'OMC. En
interne certains membres du département des pagigharmaceutiques ont des intéréts qui
convergent au moins en partie avec cet agenda K3 :Gy savoir générer a 'OMS des
normes sociales susceptibles de concurrencer tesesacommerciales définies a 'OMC. Ces
dernieres sont ainsi un appui officieux pour cegaicteurs au sein du secrétariat et des relais
en matiere de plaidoyer sur les médicaments estenkn retour, elles développent des
stratégies d’influence qui permettent de contestessi bien au sein qu’en dehors de 'TOMS
'accord TRIPS et les brevets pharmaceutiques. €le de la contestation basé sur des
interactions formelles et informelles constitue wassource politique sur laquelle se basent
les ONG pour faire avancer leur propre agendanittionne d’autant plus que 'OMS est une
organisation ou subsiste une culture du plaidoyeles fonctionnaires engagés et proche des
milieux associatifs.

Ce processus de modernisation a contribué a facaesepolitiques dites favorables a I'acces
aux médicaments tout en contribuant a revalorsgyosition de 'OMS dans la gestion des
enjeux internationaux de santé publitfuéar exemple, le Brésil qui a mené une politique
offensive d’acces aux génériques a utilisé sa fiatenale basée sur la liste modéle de 'OMS
pour exiger avec succés des licences auprés desiaires’. Par ailleurs, le secteur public
subventionne les médicaments présents sur ces fat@risant en Afrique subsaharienne
I'accés & des traitements trés couteux comme ldsypertenseurs. L'OMS®? a mis en place
en 2001 un programme de préqualification des méuods prioritaires. Ce systéme
international d’assurance qualité permet aux laboes et aux fabricants de génériques de
faire homologuer leurs produits et ainsi de réperalix appels d’offre des organismes tels
gue le Fonds mondial et I'Unicef pour les vaccins.

La liste modele de 'OMS qui contient aujourd’hliip de 350 substances actives est utilisée
également par d’autres institutions internationate®me I'Unicef, le Haut Commissariat des
Nations Unies pour les réfugiés (HCR), le FNUAP,d@s organismes internationaux
d’approvisionnement ainsi qu'a des ONG. Le remagkelde la liste modéle en 2002 a ouvert
la voie a d’'autres déclinaisons qui renforcentddité du concept avec la création de listes
spécifiques (le Kit sanitaire d’'urgence interingiitns, la LME en santé génésique, la LME

89 L"OMS subit durant la décennie 1990 et au-delanatetive marginalisation due & plusieurs factésasiction

politique de la mauvaise gestion interne, de I'édedatif dans la gestion de la crise du VIH/Siéda les acteurs
de l'aide et de la santé globale ; émergence deiptad initiatives internationales publique-privées santé
venues la concurrencer dans son champ d’action...).

L'OMS subit une marginalisation durant la décerk880

% Bermudez & Oliveira, (2004) "Expanding Access tsé&ntial Medicines in Brazil: Recent Regulation and
Public Policies", inintellectual Property in the Context of the WTO FRIAgreement: challenges for public
health. Bermudez, Oliveira and Oliveira (eds), Rio de JameENSP/WHO — Oswaldo Cruz Foundation, pp.
129-150 (p.140)

% Kishore, Vedanthan & Fuster, (2011), CardiovasciMiedicines in Low- and Middle-Income Countries.
Promoting Global Cardiovascular Health: Ensuringcéss to Essentiallournal of the American College of
Cardiology,vol.57, n°20, 1980-1987

%2 En collaboration avec 'UNICEF, 'TONUSIDA et le Rds des Nations Unies pour la population (FNUAP) et
la Banque mondiale.
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pour les enfants en 2007 et la LME pour la santtemalle et infantile en 2011). De méme,
certaines ONG et autres groupes d'intérét plaigent la prise en compte des maladies non
transmissibles dans les politiques internationdlascés aux médicaments. Encouragés par le
succes rencontré par les acteurs de la lutte datisies derniers entendent utiliser la liste
comme point de départ pour s’'attaquer aux multiplestacles qui empéchent les patients des
PED d'accéder a des traitements innovants poumkadies non infectieus&sAinsi, si le
contexte d’aujourd’hui differe de celui des anndé&¥0 qui I'a vu naitre, les usages
différenciés qui sont fait de la LME perpétuentddidité du concept.

% Kishore et ali.pp.cit, 2011, pp. 1981-1984
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