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Préface


De petits combats et de très grands combats. Voilà à quoi je pensais que ma vie serait confrontée quand je suis devenu secrétaire général d'Interpol. À la tête de cette organisation pendant quatorze ans, j'ai eu la lourde responsabilité d'être un arbitre entre des combats à mener. Même si ma volonté eut été naturellement de mener chacun d'entre eux avec la même force et la même énergie. Et puis il y a ceux qui représentent ces combats, des hommes et des femmes, souvent prometteurs, que le combat même, ou la vie, use plus vite que prévu.


Aline Plançon intègre Interpol en 2004 après des expériences policières exigeantes et variées. Elle rejoint alors une organisation internationale qui réunit des policiers de 194 pays et des collaborateurs de plus de 100 pays. Ces fameux combats étaient immenses pour une si jeune femme. L'antinomie était flagrante. Elle m'a convaincu. Je lui ai fait confiance avant de l'encourager.


À l'époque, les crimes relatifs aux faux médicaments étaient d'une nature nouvelle. Leur échelle de production et leur distribution, sur Internet, exigeaient des innovations. Dès 2000, les mafias parmi les plus puissantes investissent dans ce nouveau marché à la croissance exponentielle, aux montants faramineux et aux gains extravagants. Comme sera extravagant le nombre de victimes. Lors de nos premières discussions, il nous a fallu, Aline et moi, imaginer une stratégie globale pour affronter un fléau global. Depuis, bien des progrès ont été réalisés. Et ce même si nos détracteurs nous reprochent d'en avoir fait trop peu. Quant aux criminels et aux lobbys, ils nous reprochent, eux, d'avoir déstabilisé leurs marchés et détruit leurs espoirs malfaisants. Aujourd'hui, le programme pérenne d'Interpol Santé et Sécurité Mondiales de lutte contre les faux médicaments est symbolisé par des opérations d'envergure contre les sites de ventes illégales de médicaments en ligne. L'identification de ces crimes, la détention des données des circuits, des distributeurs, des types de médicaments, des victimes, constituent le fruit d'un travail acharné des équipes dirigées et coordonnées par la très respectée commandant Aline Plançon, grand officier de la police française. Son palmarès durant douze années de service ne peut résumer plus de quatre cents missions dans le monde, dix-huit opérations internationales majeures, des millions de faux médicaments saisis, des centaines d'arrestations, des réseaux transnationaux démantelés. La pérennisation de la construction et de la modélisation du programme de lutte Santé et Sécurité Mondiales a nécessité, en permanence et en parallèle, des opérations et missions susmentionnées, la réalisation de dizaines de projets et la formation de centaines de policiers, douaniers et inspecteurs de santé. En bannissant le mot « impossible » de son vocabulaire, Aline a été à l'origine de nombreux succès qui sont autant de modèles dont nos successeurs et collègues, toujours en lutte, s'inspirent pour répondre à la menace permanente du crime organisé.


Ce livre est l'histoire de son combat, de notre combat, vital pour l'humanité.


RONALD K. NOBLE
Secrétaire général d'Interpol (2000-2014)





Introduction


Depuis que les moyens de locomotion existent et transportent hommes et microbes, la santé n'a plus de frontières. La protection sanitaire des populations et la prévention épidémiologique sont devenues ce qu'on appelle un enjeu de « santé mondiale », notion plus complète que celle de « santé globale ». Elle est même devenue un enjeu diplomatique dès 1851, lors de la première conférence sanitaire internationale qui réunissait diplomates et médecins{1} de onze États européens, plus la Turquie. La raison pour laquelle des pays ont organisé cette réunion est simple : il leur fallait préserver leurs intérêts commerciaux en améliorant l'état général de la santé. Par exemple, les procédures qui consistaient à mettre en quarantaine des personnes malades se révélaient coûteuses. Elles ralentissaient le commerce et, plus généralement, l'économie des empires français et britanniques. Bref, au terme de cette conférence internationale, un premier projet de règlement sanitaire fut adopté. Dès lors, le fait de protéger la santé des populations est un enjeu politique. C'est pourquoi la contrebande médicamenteuse est prise très au sérieux par les administrations. Elles menacent à la fois la mission de protection et la prérogative relative à la santé publique des États. Et ce d'autant plus que les crimes à caractère international ont évidemment une dimension politique, à l'instar du terrorisme ou du trafic de drogue. Les crimes pharmaceutiques confirment la règle. À l'échelle des citoyens, la santé est un bien privé et incessible. Or, la conséquence des médicaments falsifiés est tangible à l'échelle individuelle : décès, handicap, résistance à la maladie. Même si le problème des médicaments falsifiés est devenu criant ces trente dernières années, ce phénomène est ancien. Les premiers témoignages remontent au IVe siècle avant Jésus-Christ, où des auteurs mettaient déjà en garde la population contre le danger provoqué par de faux remèdes. Au Ier siècle après Jésus-Christ, un médecin grec, Dioscoride, prodigue des conseils pour détecter les faux médicaments des vrais. Au XVIIe siècle, on observe des contentieux auxquels sont mêlés des apothicaires accusés de fabriquer de médicaments frelatés.


À la fin des années 1970 et au début des années 1980, la contrefaçon en matière de produits de santé a explosé. Toutefois, la lutte contre ce phénomène est restée à l'état de déclaration d'intention pendant longtemps. Cela s'explique par le manque de législation spécifique, mais aussi par le fait que cela ne concernait que les pays en voie de développement. En parallèle, le développement de la mise sur le marché des médicaments génériques dans les sociétés occidentales a servi de boucs émissaires pour servir les crispations entre Etats et producteurs initiaux autour de la qualité et du prix des médicaments. Des campagnes de désinformation ont circulé. Elles promouvaient alors l'idée selon laquelle ces médicaments au coût préférentiel étaient d'une efficacité douteuse, que seuls les produits « de marque » étaient sûrs. Nous savons que c'était faux. En ce qui concerne les faux médicaments, c'est-à-dire ceux fabriqués en dehors de toutes normes de qualité et de contrôle, dont la consommation est nocive, la multiplication des cas de falsifications dans les pays développés et en développement ont donné l'impulsion nécessaire aux États pour alerter la communauté internationale. Nous verrons combien ces négociations ont fait naître de craintes relatives à la santé publique. L'intérêt de l'un allant souvent à l'encontre de celui de l'autre.


Pendant les dix années passées à la tête du programme international de lutte contre la criminalité pharmaceutique d'Interpol, j'ai été témoin du meilleur comme du pire. De l'implication exemplaire de dirigeants internationaux à la plus basse des corruptions. Ma mission n'était pas seulement de l'ordre de l'expertise, mais bel et bien de la police au sens le plus noble du terme. Ainsi ai-je parcouru le monde afin de lutter contre ce qui m'apparaissait alors comme un fléau mondial dont l'ampleur réelle n'était mesurée par personne. Ce livre n'a pas pour objectif de dénoncer, ni de jeter l'opprobre sur telle organisation ou tel État. Mon but est de relater humblement mon expérience à un poste d'observation privilégié, et de répondre le plus clairement possible à des questions dont la complexité est telle qu'elles en deviennent illisibles pour qui n'est pas un professionnel de la santé publique. Or, tous les individus concernés par leur propre vie et celle de leurs enfants ont le droit, et le devoir, de connaître les enjeux relatifs à leur bien-être. Les crimes pharmaceutiques ne sont pas seulement un sujet qui relève de la géopolitique. Notamment, l'explosion de la privatisation des systèmes de santé ou, à tout le moins, la dégradation de la protection sociale dans les pays les plus riches conduit à une explosion de la consommation de médicaments, en fait, au sein des nations développées. Voilà un phénomène dont on se pensait protégé et qui nous concerne chaque jour un peu plus.





Chapitre 1
La guerre des médicaments




Contexte


C'est par l'Organisation mondiale de la santé que, pour la première fois, l'alerte est donnée. Plus précisément en 1985, lors de la conférence d'experts de Nairobi sur l'usage rationnel des médicaments. Au terme de cette réunion, un volet de recommandations à l'adresse des États est publié. La plus importante d'entre elles est l'établissement d'un centre d'information pour recueillir les données et informer les États sur la nature et l'ampleur des contrefaçons médicamenteuses. En 1988, l'Assemblée générale de l'OMS{2} adopte la résolution WHA 41.16 demandant au directeur général de l'OMS la mise en place de programmes pour « prévenir et détecter les importations et exportations des contrebandes de préparations pharmaceutiques faussement étiquetées, falsifiées, contrefaites ou ne répondant pas aux normes, et de coopérer avec le secrétaire général de l'Organisation des Nations unies en cas de violation des dispositions des traités internationaux relatifs aux médicaments ». Quatre ans plus tard, en réponse à cette résolution, la première réunion internationale sur les médicaments contrefaits est organisée conjointement par l'OMS et la Fédération Internationale de l'Industrie de Médicament (FIIM) du 1er au 3 avril 1992 à Genève{3}. L'objectif est l'élaboration de mesures dont l'objet est d'éliminer les médicaments contrefaits. Définir la contrefaçon de médicaments en a été l'un des résultats majeurs. En voici la substance : « Un médicament contrefait est un médicament qui est délibérément et frauduleusement muni d'une étiquette n'indiquant pas son identité et/ou sa source véritable. Il peut s'agir d'une spécialité ou d'un produit générique, et parmi les produits contrefaits, il en est qui contiennent les bons ingrédients ou de mauvais ingrédients, ou bien encore pas de principe actif et il en est d'autres où le principe actif est en quantité insuffisante ou dont le conditionnement a été falsifié. »


Communément appelée « définition de l'OMS », elle revêt un caractère international et a une vertu de « conseil » pour encourager la mise en place d'une législation au sein des différents États. Sont également adoptées des recommandations détaillées appelant instamment à ce que toutes les parties impliquées dans la fabrication, la distribution et l'utilisation des médicaments, y compris les pharmaciens et les associations de consommateurs, s'engagent à lutter contre le problème. Au-delà de sa qualité technique, la définition n'a, en réalité, pas été validée initialement par le comité d'experts de l'OMS, seul organe habilité à homologuer les travaux effectués par l'OMS afin de les ériger comme documents officiels. D'autre part, le concours apporté par la Fédération Internationale des Industries du Médicament (FIIM) à l'élaboration de cette définition provoquerait des critiques relatives à des conflits d'intérêts entre le secteur privé et le secteur public.


En raison de la propagation rapide des médicaments contrefaits dans de nombreux réseaux nationaux de distribution, l'Assemblée mondiale de la santé a, en 1994, adopté la résolution WHA47.13, d'où il ressort que le directeur général doit soutenir les États membres dans leurs efforts pour garantir que les médicaments disponibles soient de bonne qualité et dans leur combat contre l'utilisation des contrefaçons{4}. S'ensuit, avec le concours du Japon, la création d'un projet conjoint de l'OMS DMP-DAP (Divison Gestion des Politiques Pharmaceutiques et Programmes d'Actions sur les Médicaments Essentiels) sur les médicaments contrefaits. Ce projet, actif de 1995 à 1997{5}, avait pour objectif d'évaluer l'ampleur du problème et d'élaborer des mesures pour combattre les contrefaçons. En a résulté un guide exhaustif visant à aider les pays membres de l'OMS à se prémunir des infiltrations des médicaments falsifiés dans les chaînes de distribution nationales. Le projet conjoint DMP-DAP a également mis en place les mesures suivantes :




– Deux études dans les pays, au Myanmar et au Vietnam.


– Un réseau d'attachés de liaison luttant contre les médicaments contrefaits.


– L'amélioration de la base de données de l'OMS sur les médicaments contrefaits (l'accès à cette base de données est limité, car les données ne sont pas validées).


– Un atelier sur la lutte contre les médicaments contrefaits, à l'intention des décideurs chargés de la réglementation pharmaceutique et des responsables des douanes (du 3 au 5 novembre 1997 à Hanoï).


– Une formation sur les médicaments contrefaits, à l'intention des inspecteurs des affaires pharmaceutiques (du 7 au 11 novembre 1997 à Tokyo) et des autres agents en charge des cas de médicaments contrefaits (du 20 au 30 juillet 1998 à Bangkok).





Les échanges et recommandations sur la lutte contre les médicaments falsifiés s'intensifient au sein de la Conférence Internationale des Régulateurs et Agences de Santé (ICDRA) organisée par l'OMS, qui a lieu tous les deux ans. Elle regroupe les régulateurs de santé de tous les pays membres de l'OMS ainsi que des organisations internationales, des institutions et des ONG. Au cours de la neuvième édition, tenue du 25 au 29 avril 1999 à Berlin{6}, des recommandations spécifiques sont formulées, dont la première stipule que soit encouragée la volonté politique de lutter contre les médicaments contrefaits au niveau national et international. Une autre recommandation préconise l'adoption de la définition OMS des médicaments contrefaits établie en 1992. Interpol propose, au sein de ce forum, trois recommandations. La première préconise que les fabricants soient légalement tenus de signaler aux autorités de régulation de santé toute information portée à leur connaissance concernant un produit falsifié. Cela deviendra obligatoire dix ans plus tard, au niveau européen, avec la mise en application de la directive sur les médicaments falsifiés adoptée par le Parlement européen en 2008{7}. La seconde propose que les autorités de régulation de santé soient informées des offres de médicaments à prix nettement inférieurs au prix officiel. Arrêtons-nous un instant sur la question essentielle du coût. Le prix a toujours été un des facteurs permettant d'identifier un vrai médicament d'un faux. Pour autant, des faux médicaments ont été trouvés en vente au même prix que des vrais, voire à des prix supérieurs à ceux du marché. Pour ajouter un peu de complexité, il existe des « soldes » de médicaments légitimes, c'est-à-dire des bons médicaments vendus à prix cassés. Or, il est arrivé que dans les lots achetés s'infiltrent des médicaments de provenance inconnue. C'est dire si la lutte contre ce crime est complexe. La dernière recommandation demande l'élargissement des traités d'extradition au crime de contrefaçon de médicaments.


Au cours de la dixième édition de l'ICDRA, tenue du 24 au 27 juin 2002, la Russie présente l'état des trafics et décrit les moyens de lutte mis en place contre les contrefaçons de médicaments{8}. C'est en effet au pays de Vladimir Poutine notamment que l'on doit des progrès significatifs. La Fédération de Russie constate, dans ses frontières, une augmentation des médicaments falsifiés, dont les deux tiers sont produits à l'intérieur du pays. La plupart des produits contrefaits sont des antibactériens.


Les raisons principales expliquant ces contrefaçons sont les lacunes de la législation régissant le commerce des médicaments, le grand nombre de distributeurs intermédiaires sur le marché pharmaceutique, le fossé entre le coût des médicaments et le pouvoir d'achat du public et une coordination interministérielle inadéquate. Par ailleurs, il a été constaté une grande facilité d'accès aux équipements modernes et sophistiqués pour la production et le conditionnement des médicaments et recensé un grand nombre d'entreprises non conformes à ce qu'on appelle les « bonnes pratiques de fabrication ». Ce problème a eu des incidences économiques immédiates pour les producteurs, pour le système de santé et pour l'État, en raison des taxes non payées. La Russie a alors publié un amendement à la loi fédérale régissant les médicaments afin d'y introduire les médicaments falsifiés. L'amendement interdit leur préparation, leur production, leur vente et leur importation. De plus, la loi criminalise leur production, leur publicité, leur préparation, leur emballage, leur étiquetage, leur acquisition et leur stockage ou transport à des fins de vente. La loi englobe également les médicaments accompagnés de fausses informations concernant le contenu et/ou le producteur. En août 2001, le ministère russe de la Santé a mis en place une commission multidisciplinaire de lutte contre le commerce de faux médicaments. Elle est composée notamment des douanes, du ministère de l'Intérieur, du Service fédéral de la sécurité, du ministère de l'Industrie, de la Science et de la Technologie et du procureur général et la Cour suprême. En décembre 2001, le ministère de la Santé russe a créé une agence d'inspection pharmaceutique{9}. La prise de conscience du fléau des médicaments falsifiés par la Russie a provoqué une impulsion générale de criminalisation du trafic. Ce pays soutiendra, au sein du Conseil de l'Europe, la création de la convention Médicrime.


Au final, dix recommandations seront formulées{10} au cours de l'ICDRA. La première propose aux gouvernements de reconnaître le problème des médicaments contrefaits par l'élaboration de politiques nationales et en fournissant un cadre juridique complet dont la finalité serait une réglementation qui permettrait la qualification d'infraction pénale. Les autres recommandations incitent à davantage de contrôles et de coordination nationale entre les différentes agences, et aussi l'industrie pharmaceutique. Il est intéressant de noter que l'ICDRA demande à ses membres d'établir un système d'enregistrement efficace comprenant la délivrance de licences aux fabricants, aux grossistes et aux détaillants. Enfin, l'ICDRA demande à l'OMS d'organiser des réunions pour renforcer la communication internationale sur les problèmes de contrefaçon et aider les autorités de santé à sensibiliser le public.


Après cette dixième convention, une onzième s'est tenue du 16 au 19 février 2004 à Madrid. Cette réunion illustre les tensions entre les pays du Sud et les pays du Nord. Le terrain d'affrontement a glissé sur les enjeux économiques de propriété intellectuelle discutés au sein de l'Organisation mondiale du commerce. La contrefaçon des médicaments fait l'objet de recommandations clivantes. Les pays qu'on appelle les BRICS, c'est-à-dire le groupe des puissances émergentes, notamment le Brésil, l'Inde, la Chine, l'Afrique du Sud, et ses alliés, figeront la plupart des débats pendant près de huit années.


 


L'autre effet des tensions montantes est la demande pressante, auprès de l'OMS, d'actions concrètes, dans cette lutte. Le dernier projet sponsorisé par le Japon remonte à 1997 et les trafics de faux médicaments sont en pleine expansion. Cela se traduit par une recommandation pour que les pays adoptent les directives de l'OMS en vue de l'élaboration de mesures de lutte contre la contrefaçon, sensibiliser le public et les responsables politiques, renforcer la coopération nationale et internationale, l'échange de données entre toutes les parties, y compris les autorités nationales de santé, les organisations non gouvernementales intéressées, les forces répressives, les industries et les organisations internationales compétentes. Aucun consensus ne permettra l'élaboration d'une proposition de convention internationale. Mais une obligation de résultat pèse sur l'OMS et l'idée de la création d'un groupe de travail international de lutte contre les contrefaçons de produits médicaux est relayée. Ce sera IMPACT. De son côté, le Japon, au cours du G8 de 2005, proposera un projet de Traité de non-prolifération de la contrefaçon (en général) à la communauté internationale. Ce pays fait de la promotion de la défense de la propriété intellectuelle un enjeu stratégique de son développement pour le XXIe siècle. La lutte contre la contrefaçon est donc devenue un objectif prioritaire. Toutefois, l'accueil réservé par l'Europe et les États-Unis au projet s'avérera timide. Aucune organisation internationale, dont l'Organisation Mondiale du Commerce (OMC), n'a soutenu ouvertement le projet de traité. Seule sera publiée, à l'issue du G8 de 2005, une déclaration de principes où tout le monde promet de tout faire pour s'attaquer à la contrefaçon et à la piraterie.


En novembre 2001, comme par résonance aux travaux des ADPIC (Accords sur les aspects des Droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce) à l'OMC, la Commission européenne publie la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain{11}. Dans un deuxième temps, elle publie un règlement, entré en vigueur en mai 2004{12}, permettant de renforcer les contrôles de qualité qui entrent et sortent de l'Union européenne. Le règlement renforce les garanties des normes de qualité et de sécurité élevées pour les médicaments. Il prévoit des mesures pour encourager l'innovation et la compétitivité. Il établit des procédures pour l'autorisation et la surveillance des médicaments à usage humain et à usage vétérinaire. Et il institue l'Agence Européenne du Médicament (EMA). L'EMA est notamment responsable de la coordination de l'évaluation de la qualité, sécurité et efficacité des médicaments, et coordination des systèmes de contrôle. Un premier pas est franchi. L'EMA jouera un rôle politique et technique important au moment des critiques soulevées par les BRICS et leurs alliés. L'Union européenne poursuit son engagement dans cette lutte. Il se traduit par une résolution du Parlement européen sur la contrefaçon des médicaments le 4 septembre 2006{13}. Tout en se référant aux travaux du G8 et à la création d'IMPACT de l'OMS, le Parlement européen demande un engagement normatif et technique. Le parlement mentionne le défi de la vente en ligne, incite à davantage de collaboration entre agences nationales, internationales et entre pays. Enfin, le parlement encourage à promouvoir des systèmes de traçabilité, qui permettent de vérifier l'authenticité des produits de façon lisible et peu coûteuse.


Le 10 décembre 2008, une proposition de directive sur les Médicaments Falsifiés sera faite par la Commission européenne dans le cadre du « Paquet Pharmaceutique Européen ». La directive sera votée par le parlement le 15 février 2011 et adoptée par le Conseil européen. Le 8 juin 2011 marque la signature par le Parlement européen et le Conseil à Strasbourg de la directive 2011/62/UE{14} (en modification de la directive 2001/83/CE) instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain. L'Union européenne propose, pour la première fois, une définition du médicament falsifié, axée sur la santé publique, utilisant une terminologie différente de celle de l'OMS afin d'écarter le débat et la confusion autour du qualificatif « contrefait ». Elle indique clairement qu'un médicament dit « contrefait » désigne un médicament non conforme à la législation de l'Union européenne en matière de droits de propriété intellectuelle et industrielle, notamment les marques déposées et les brevets. La notion de médicament falsifié s'affranchit alors de la propriété intellectuelle afin se concentrer sur les dangers relatifs à la santé publique.


Excepté le qualificatif de faux médicament utilisé par l'UE passant de « contrefait » a « falsifié », la Commission européenne s'aligne avec la définition du faux médicament de l'OMS.



La création d'Impact


Au cours d'une réunion internationale organisée à Rome en février 2006, à laquelle je représente Interpol, l'OMS publie la « Déclaration de Rome{15} » qui comporte la création du groupe de travail OMS spécial anti-contrefaçons de médicaments : IMPACT. Sa mission est simple : élaborer des propositions concrètes et pragmatiques pour améliorer les stratégies nationales, régionales et internationales.


De Rome à Séoul en passant par Genève, l'OMS s'organise. En même temps, au Panama, plus de 100 personnes meurent à la suite de l'absorption de glycérine contrefaite contenue dans des sirops. Du diéthylène glycol, un solvant industriel et ingrédient principal de certains antigels, avait été substitué à la glycérine et avait été mélangé à 260 000 flacons de sirops contre le rhume. Le résultat est dévastateur : les reins cessent de fonctionner{16}. Puis le système nerveux central dysfonctionne. La paralysie se généralise et la respiration devient de plus en plus difficile, voire impossible sans assistance. Finalement, les victimes meurent. Dans cette affaire, la plupart d'entre elles sont des enfants empoisonnés par leurs parents qui ne savaient pas, en fait, qui ne pouvaient pas savoir que les médicaments étaient, en fait, des poisons.


L'origine des principes actifs contrefaits est la Chine où des entreprises fabriquent et exportent la substance mortelle. Quarante-six barils sont ainsi partis de Chine via l'Espagne, pour le Panama. Aucune des trois sociétés commerciales par lesquelles les produits ont transité n'a testé le sirop pour confirmer ce qui était indiqué sur l'étiquette. Un certificat falsifié attestant la provenance et la qualité du produit déclaré comme glycérine à 99,5 % a effacé le nom du fabricant d'origine. Les traders n'ont pas cherché à vérifier si le fabricant indiqué était certifié pour produire les principes actifs ; or il ne l'était pas{17}. 60 000 bouteilles feront l'objet d'un rappel des autorités de santé.


Face à une réalité des trafics en pleine explosion, la question est très sensible politiquement et les discussions sont difficiles avec les pays émergents qui s'érigent en grandes puissances pharmaceutiques en devenir. La Chine, où sont fabriqués 80 % des principes actifs de médicaments du monde, et l'Inde, grand producteur de génériques, refusent toutes formes d'encadrement international dans la lutte contre la contrefaçon. Le clivage idéologique, économique et diplomatique entre les pays au sein des instances internationales se fige. Les discussions sur la contrefaçon entre les BRICS et ses alliés d'une part, et les pays du Nord d'autre part, tournent à l'affrontement.


Les ADPIC, évoqués plus haut, ratifiés par de nombreux États (dont la France), établissent des normes minimales de protection des droits de propriété intellectuelle devant être prévues par chaque État membre. Il s'agit des premiers accords à introduire des règles relatives à la propriété intellectuelle dans le système commercial multilatéral, l'enjeu majeur étant de pouvoir atténuer les disparités entre les différents droits. Les principaux éléments de la protection sont définis ainsi que les dispositions minimales en ce qui concerne les moyens nécessaires au respect des droits de propriété intellectuelle, incluant des mesures de protection et de coercition. L'article 61 des ADPIC précise que « les membres prévoiront des procédures pénales et des peines applicables au moins pour les actes délibérés de contrefaçon de marque de fabrique ou de commerce ou de piratage portant atteinte à un droit d'auteur, commis à une échelle commerciale ». Toutefois, une exception est faite pour les brevets pharmaceutiques. Elle autorise les fabricants de médicaments génériques à utiliser l'invention brevetée pour obtenir l'approbation de commercialisation – par exemple, auprès des autorités chargées des questions de santé publique – sans l'autorisation du titulaire du brevet, et avant que la protection conférée par le brevet n'expire. Elle autorise donc à commercialiser ces médicaments dès l'expiration du brevet.


Ces éléments visent à faire en sorte que les pays bénéficiaires puissent importer des produits génériques sans que cela porte atteinte aux systèmes de brevets, en particulier dans les pays riches. Tous les pays membres de l'OMC sont admis à effectuer des importations en vertu de cette décision, mais vingt-trois pays développés ont annoncé à titre volontaire qu'ils n'utiliseraient pas le système en tant qu'importateurs. Parmi eux : Allemagne ; Australie ; Autriche ; Belgique ; Canada ; Danemark ; Espagne ; États-Unis ; Finlande ; France ; Grèce ; Irlande ; Islande ; Italie ; Japon ; Luxembourg ; Norvège ; Nouvelle Zélande ; Pays-Bas ; Portugal ; Royaume-Uni ; Suède et Suisse. Après avoir rejoint l'EU en 2004, dix pays ont été ajoutés à la liste : Chypre ; Estonie ; Hongrie ; Lettonie ; Lituanie ; Malte ; Pologne ; République slovaque ; République tchèque et Slovénie. Enfin, onze autres pays indiquent qu'ils n'utiliseraient le système comme importateurs que dans des situations d'urgence nationale ou d'autres circonstances d'extrême urgence. Ces pays sont : Corée du Sud ; Émirats arabes unis ; Hong Kong ; Chine ; Israël ; Koweït ; Macao ; Chine ; Mexique ; Qatar ; Singapour ; Taïpei chinois et Turquie. Par la suite, plusieurs pays exportateurs potentiels modifient leurs lois et réglementations pour mettre en œuvre les dérogations et autoriser la production exclusivement à des fins d'exportation, sous licence obligatoire. En 2006, la Norvège, le Canada, l'Inde et l'UE informent formellement le Conseil des ADPIC qu'ils ont procédé aux modifications nécessaires{18}. Enfin, les membres de l'OMC conviennent de modifications juridiques qui permettront aux pays d'importer plus facilement des produits génériques meilleur marché fabriqués dans le cadre de licences obligatoires s'ils ne sont pas en mesure de fabriquer eux-mêmes les médicaments.



Tensions internationales et contrefaçons


Deux événements vont exacerber des tensions politiques et créer un déchaînement de passions rarement vus sur la scène internationale à l'OMS et à l'OMC. Le premier, une opération nommée « FAKE », menée par les douanes européennes en mai 2005, et visant l'importation des contrefaçons en Europe à travers la surveillance du trafic maritime et aérien{19}. Vingt-cinq États membres participent à l'opération. L'objectif est d'analyser les routes utilisées par les contrefacteurs pour accéder à l'Europe. 326 des 8 000 conteneurs quittant un port chinois chaque semaine font l'objet de contrôles et 60 des 221 conteneurs déclarés à risque élevé de contenir des contrefaçons contiennent effectivement des marchandises contrefaites. 75 millions d'articles sont saisis, soit, au total, 500 tonnes de marchandises. Pour ce qui est des médicaments, 560 600 médicaments contrefaits sont saisis dont le viagra, stanazolol, satibo, koryo insam. L'opération FAKE permet d'identifier différents itinéraires de transport de produits contrefaits, ainsi que le recours à des sociétés factices ou cessé leurs activités. De fausses déclarations de marchandises et un possible blanchiment d'argent sont mis à jour{20}.


64 % des articles saisis proviennent de Chine ; les autres statistiques européennes ne tiennent compte que des marchandises interceptées dans le cadre de l'application du règlement communautaire no 1383{21}, soit des objets en provenance de pays tiers. Par ailleurs, les modalités d'interceptions commencent à générer la susceptibilité des pays tiers qui y voient une forme de violation d'accords sur la protection des droits de propriété intellectuelle et notamment la libre circulation des biens. La France est le seul pays dont la législation lui permet de saisir sur son territoire des marchandises circulant de façon intracommunautaire. Par conséquent, la douane française déclare des chiffres beaucoup plus importants que ceux publiés par DG Taxud{22} mais obtient des performances mesurées avec les marchandises d'origine tierce, comparées aux résultats de l'Allemagne, de la Belgique ou de l'Italie{23}.


Le 10 décembre 2012, le Conseil européen valide formellement le plan d'action des douanes de l'UE destiné à lutter contre les violations des droits de propriété intellectuelle pour les années 2013-2017{24} et adopte une résolution le concernant.


Le deuxième évènement commence fin 2008, quand les douanes des Pays-Bas bloquent un bateau venant d'Inde, en transit à Rotterdam, et à destination du Brésil. Il est chargé de caisses de losartan, médicament générique prescrit dans le traitement de l'hypertension artérielle. Les douanes retiennent le chargement trente-six jours et renvoient le navire à l'expéditeur pour violation de propriété intellectuelle. La saisie est réalisée à la demande de Merck & Co et de DuPont qui affirment que ces médicaments génériques violent leurs droits de propriété intellectuelle aux Pays-Bas. Or, dans ce cas, ces violations ne s'appliquent pas aux Pays-Bas, qui était un pays de transit. Les produits provenaient d'Inde pour le Brésil, où la protection de ces brevets ne s'applique pas. Estimant que trois autres saisies renvois du même type ont été effectuées par les Pays-Bas et d'autres pays de l'Union européenne{25}, Brésil et Inde décident de porter chacun plainte contre l'Union européenne auprès de l'Organisation Mondiale du Commerce{26}. Une demande de consultation est déposée pour empêchement de livraisons de médicaments génériques en transit dans des pays européens. Les saisies violent en effet les ADPIC de l'OMC et notamment la déclaration de Doha de 2001, qui réaffirme le principe d'un accès aux médicaments pour tous. Ces textes stipulent que les marchandises en transit sont exemptées de l'application des droits de brevets. Se pose la question de savoir si, depuis l'entrée en vigueur des accords ADPIC de l'OMC, les gouvernements du Nord et les groupes pharmaceutiques tentent de combattre les flexibilités dont disposent les pays du Sud pour faire valoir leurs priorités de santé publique, comme la possibilité d'importer ou de produire des versions génériques de médicaments brevetés sans l'accord de leur propriétaire.


L'Europe se mobilise. Elle met l'accent sur « la prévention de l'introduction dans la chaîne d'approvisionnement légale de médicaments falsifiés du point de vue de leur identité, de leur historique ou de leur source ». Une directive prévoit la création d'un identifiant unique pour l'ensemble des médicaments soumis à prescription au sein de l'UE, sauf si leur innocuité a été démontrée. En ce qui concerne les médicaments vendus sans ordonnance, ils ne seront soumis au dispositif que s'ils présentent un risque. Le texte introduit également des normes plus strictes pour l'ensemble de la chaîne d'approvisionnement : la conservation des données par les grossistes sera soumise à des exigences plus sévères, tandis que les agents économiques contribuant à la vente et à l'achat de médicaments seront soumis à des inspections répétées. Ces normes peuvent en partie s'appliquer aux pays extérieurs à l'Union européenne, les ingrédients à partir desquels sont fabriquées les substances actives étant soumises à un code de bonnes pratiques de fabrication, qu'ils soient importés ou issus de l'Union européenne. De même, les médicaments produits dans l'UE et destinés à l'exportation devront également répondre aux critères définis par la directive.
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