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I. LA REGLEMENTATION DE L& PROPRIETE INDJSTRIELLE

La présente section est essentiellement consacrée aux répercussions dc
cette réglementation sur 1*indusirie pharmaceutique, et notamment sur ies

transferts de technique en faveur des pays en 1évelopperent.

Pour évaluer le pour et le contre du systéme des brevets dans le domaine
pharmaceutique, il importe de tenir compte de deux considérations fondamen-
tales. La premiére est que la protection conférée par les brevets {que ce
soit pour les produits ou les procédés de fabrication) et la portée e cette
protection relévent de la souveraineté natiounale, et doivent donc &tre
appréciéog dans le contexte des politiques et des lois pertinentes de chaque
pays. La deuxiime est que la question ne saurait Stre examinée dans l'abstrait,
indépendamment des facteurs historiques, économiques, sociaux et autres qui
jouent dans lec pays en cause, et surtout dans les pays en développement,
qutil s'agisse de la concentration de la production et de l'innovation dans un
groupe de pays développés, de la suprématie des entreprises transnationales sur
le marché mondial ou de l'urgente nécessité, pour les pays en développement,
dtaméliorer leur systéme de santé publique et de metire en place l'infra-
structure nécessaire 4 la fabrication des produits pharmaceutiques, Comme il
est indiqué dans une étude antérieure de 1'ONUDI, l'industrie pharmaceutique

est en effet d'un intérét vital pour les pays en développement (1).

C» n'est pas ici le lieu d'entrer en détail dans ces considératicns (2)

mais on voudra bien en %“enir compte en lisant l'analyse qui suit.

Enfin, il co.vient de signaler que les divers arguments exposés ci-aprés
constituent un résamé des opinions exprimées sur lz sujet., Il faut donc voir
dans le présent document une description générale des principales tendances
et idées en la matiére ~ tendances et idées qui ne représentent pas forcément

les opinions des pays ou gro ipes de peys intéressés.

1. La controverse sur la brevetabiii*é des produits vharmaceutigues

La corrélation entre l'industrie chimique pharmaceutique el le systéme des
brevets est unique en son genre, et l'on trouve les jugements les plus divers
sur le rdle et l'utilité des brevets dans ce secteur industriel : certains
approuvent et défendent le systéme tel qu'il est avec la plus grande

énergie, d'autres le critiquent sévérement en soulignant ses effets négatifs.




Cette contreverse n'est pas nouvelle. Mais le débat qui oppose les pays
développés et l'industrie internationale d'une part, et lec jays en dévelop-
penent et leur industrie naissante de 1'autre, lui donne une dimension nouvelle

depuis une vingtaine 4'années.

a) Pour le sysiéme des brevets

Les entreprises pharmaceutiques particuliérement intéressées par la
recherche sont unanimes & estimer que la protection conférée par les brevets
est essentielle 1u bon fonctionnement de 1l'industrie. L'argument &conomique
le vlus fréquemment avencé & 1l'apoui de leur thése est que cette protection
constitue un élément décisif des décisions d'investissement dans la recherche
et les autres activités relatives a 1l'innovation; en l'absence de brevets, il
n'y avait, vu le temps et l'argent nécessaires ainsi que 1'importance des
risques encourus, aucun stimulant justifiant la mise au point de médicaments

nouveaux.

Selon les tenants de cette thése, le systéme des brevets a en outre
pour effet d'améliorer les connaissances (gréce a }a circulation des bdrevets),
d'asseoir la concurrence sur l'innovation plutdt que sur la publicité et la
commercialisation, et enfin d'instaurer un climat qui permette aux petites

entreprises d'dtre réellement coppétitives sur le marché international (3).

Quelle que 30it la justesse de ces arguments pour les pays développés
(qui comptent pour prés de 90 # dans la prodv:tion phermaceutique mondiale et
monopolisent le processus d'innovation), ils ne sont pas sutomatiquement
applicables au Tiers monde. Mais, méme en ce qui concerne les pays du Tiers
monde, les partisans de cette thése font valoir que la protection conférée par
les brevets est, dans les pays en développement, un signe de protection de la
propriété et, par consiZquent, un enccuragement appréciable pour les investisseurs
étrangsrs. D'aprés eux, les brevets présenteraient également 1'avantage décisif
de stimuler les transferts de technique. Enfin, pour les détenteurs de techmique,
1l'existence d'une protection des inventions serait aussi une conditioa

préalsble & la transmission du savoir-faire non breveté.

Sur ce dernier point on a fait valoir que le systéme des brevets reste
1'instrument juridique le plus fréquemment utilisé pour inciter lc détenteur
de technique & transmettre sa technique par contrat et le preneur de licence &
investir et & progresser dans le secteur industriel qui en est tributaire (L).
A cet égard, le dépdt des brevets aurait pour principaux avaniages de permettre
la divulgation des inventions dans la langue du pays cu ect transférée la
technique et de réduire les risques cu incertitudes qu'implique le transfert

du savoir-faire non breveté (5).
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b) Contre le systéme des brevet=

Er revanche, beaucoup de pays en développement sont d'avis que les brevets
sont un moyen d'action au service des pouvoirs publics que ceux-ci doivant
s'en servir dans la mesure ol ils sont conformes 4 l'intérét général du pays,
et que les conditions d'octroi des brevets doivent donc résulter d'un compromis
entre l'acceptaxjor d'un &tat de fait qui est fevorable au titulaire du brevet .

et les responsabilités concrétes qui lui incombent.

Des informations dont on dispose, il ressort qu'une grande partie des
brevets (surtout dans le domaine pharmaceutique) déposés dans les pays en
développement appartiennent a& des entreprises étrangéres qui ne les exploitent
pas réellement dans le pays intéressé, mais s'en servent pour déguiser leurs
expori itions dans ce pays. Dans les cas de ce genre, le brevet ne sert qu'ad
empdcler les concurrents éventuels d'importer ou de fabriquer ies produits

protégés, sans aucune compensation pour le pays intéressé (6).

Quant aux effets positifs que pourrait avoir le systéne des brevets sur
les apports G: capitaux et de techniques dans le secteur pharmaceutique, ainsi
que sur l'esprit d'invention des entreprises locales, ils scnt fortemeat mis
en doute.

¢) Le systéme des brevets et 1'investissement &tranger

Comne on 1'a déjd indiqué, les brevets auraient, selon certains, l'avantage
d‘encourager ou de faciliter les investissements étrangers. Cependant, les vays
en développement semblent pencer que, les brevets, dans la mesure oud ils assurent
i leurs titulaires un marché monopolistique, dispensent ceux-ci des iavestis-
sements directs qui sont habituellem=nt nécessaires pour s'imposer ou se
maintenir sur le marché. D'apreés les pays en développement, ce n'est pas la
certitude de contrSler le marché qui encouragerait l'investissement, mais au

contraire la crainte de ne pas pouvoir exercer un tel contrdle.

A 1'appui de cette thése, on cite le cas de 1'Italie et du Brésil. On fait
remarquer gu'en Italie, l'absence de protection par brevets g'dqnné lieu a& un
afflux d'investissements étrangers visant i compenier 1'impossibilité de
contrdler le marché des produits pharmaceutiques et des procédé: ce fabrication (7);-
et qu'au Brésil, aprés la suppression totale des brevets dans ce secteur (1969),
les mouvements de capitaux étrangers vers le Brésil se sont accrus & un rythme
notable, atteignant 1l'un des taux les plus élevés de tout le secteur industriel

(voir le tablesu suivant) (8).
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d) Le systéme des brevets et la recherche

Au sujet de la promotion de la recherche, on fait remarquer que les
inventions brevet&es dans les pays en développement par des entreprises
étrangéres, ne sout pes mises au point deans ces pays. D'ailleurs, les
entreyrises étrangeéres ne font pratiquement pas de recherche-dévelovpement
dens les pays du Tiers monde (9). Par contre. 1'absence de protection directe
ou indirecte des produits aurait, dans des pays comme 1 Argentine et 1'Espagne,
ouvert aux entreprises locales la voie des imitations, adaptations ou des
progrés technigues qui leur ont permis de s'assurer une part importante du
marché et de lancer la production de médicaments sans avoir recours i des

licences étrangeres (10).

BRESTL : INVESTISSEMENTS (ET REINVESTISSEMENTS) ETRANGERS
DANS L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE (1971-1979)
(en milliers des dollars)

1971 113 k36
1972 138 276
1973 197 197
197k 233 T7b
1975 292 211
1976 390 625
1977 ksT 823
1978 STs 306
1979 646 50%

Source : Banco Central do Brasil

el Le systéme des brevets et les transferts de techniaue

L'importance et 1eg avantages que l'on préte aux or-rets pour promouvoir

le transfert des techniques aux pays ea développement sont également contestés.

Les principaux arguments avancés 4 cet égard sont fondés sur aes études
empiriques menées dans les pays en développement, d'ol il ressort que la grande
majorité des uLrevets déposés dans ces pays par les rntreprises étrangéres ne
sont pas réellement explcités sur place. C'est ainsi qu'en Argentine, ou

1'industrie pharmaceutique a atteint une expansion considérable par rapporv a
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les grandes sociétés étrangéres qui ont &té &tudiées ne jouaient aucun rdle
dans la production locale. Trente-cing pour cent de ces brevets portaient

en fait sur des articles importés par les titulaires de ces drevets (12).

OCutre que les brevets accordé&s dans les pays en développement ne semblent
pas stimuler la fabrication totale de médicaments, il se peut qu'ils contribueat
i entraver les transferts de technique. Dec plus, le pouvoir de monopole coaféré
par les brevets permettrait & leurs titulaires de demander un prix excessif
pour les produits qu'ils fournissent, d'imposer des clauses restrictives dans
les accords de licence et de s'approorier ou de contrdler certaines industries
locales (13).

En ce qui concerne les accords de licence, le secteur pharmaceutique est
1'un des plus touchés par les pratiques restrictives en Colombie, en Equateur
et au Mexique (1Lk). Au Venezuela, sur une centaine d'accords de transfert de
techniques dans le domaine pharmaceutique, 45 £ comprenasient des clauses de
transfert 1ié, 10 % des clauses de fixation des prix, 36 % des restrictions

i 1l'exportation, 12,5 % de: clauses de rétrocession, ete. (15).

Les reproches généralement adressés asux brevets dans les pays en dévelop-
pement, (i savoir qu'ils dissuadent les concurrents de pénétrer sur le marché,
qu'ils entravent le développement d'une industrie locale intégrée et qu'ils
limitent e choix des techniques et des facteurs de production) semblent

également valables dans le cas de l'industrie pharmaceitique.

De m2me, le rdle des brevets dans la diffusion des connaissances techniques,
que ce soit en s#néral ou plus particuliérement dans les pays en développement,
est, selon certains, trés limité. Tout d'abord, il est rare que les brevets
contiennent tous les renseigmements nécesraires & l'expioitation réelle des
inventions : celles-ci sont devenues si complexes gue, sauf exception, le
brevet ne suffit pas & leur divulgation (16). Ensuite, le faible niveau technique
drs entreprises des pays en développement fait que toute insuffisance de
1l'information enléve au brevet son in“érét ou son utilité pratigue. Dans bien
des cas, cette insuffisance aggravée par l'imprécision délibérée des données
techniques, par le puubre des questions traitées ou des matiéres premiérec
décrites et par le faic que le proc&dé indiqué n'est applicatle qu'd 1l'échelle

d'une usine ni'ote (17).

-+
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Enfin, l'importance relative des brevets dans les accords de licence
semble contestable, et paraft d'ailleurs diminuer. Souvent, la mention d'un
brevet daus ces accords n'est qu'une condition formelle permettant d'obtenir
des médicaments ou d'autres principes actifs du titulaire du brevet.

C'est en particulier le cas dans les contrats de transfert de technique qui
portent sur les préparations phermaceuatiques. Il arrive aussi que la mention
du brevet ne soit qu'un artifice destiné & faire croire que les obligations

résultant de la législation sur la propriété industrielle sont respectées.

En définitive, l'expérience récemment anquise par certains pays
d'Amérique latine (18) porte & croire que les brevaets ont perdu de leur

importance dans les accords de transfert de technique.

f) 1es tendences de la législatinn

Que ce soit dans les nays développés ou dans les pays en développement,
1'étude des tendances de la législation montre que la guestion de la breveta-
bilité des produits pharmaceutiques n'est pas, et n'a d'ailleurs jamais été
abordée dans 1'abstrait, indépendamment des caractéristiques écoromiques et
technologiques concrétes propres & cetvte industrie. C'est ainsi par exemple,
que la France et la République fédérale d'Allemagne n'ont commencé & protéger
les produits pharmaceutiques que lorsque leur industrie eut atteint un degré
de développement avancé (respectiverent en 1959 et 1968). Il en est de méme
pour le Japon (1976). D'autres pays déveloopés, comme le Canada, 1'Espagne,
1'Autriche, le Danemark ou la Hollande, continuert & ne pas admettre le
principe de la brevetabilité des produits. Quant & 1'Italie, ce n'est que
récemment (1978), qu'elle a modifié ses dispositions législatives & ce sujet,
conformément & une décision prise par la Cour constitutionnelle italienne et

de maniére & répcodre aux engagements internationaux du pays.

Au cours des derniéres années, beaucoup de pays en développement ont décidé
d'abolir ou de restreindre la protection par brevet dans l'industrie pharma-
ceutique. Le Brésil (1969), le Mexique (1975) et 1'Equateur (1975) out
supprimé€ les brevets de tout genre dans ce domaine (19), tandis que d'autres
pays modifisient leu: législation de fagon & en exclure les brevets de produits
(Honduras, 1976) ou & restreindre la portée des droits qui y sont conférés
(Inde, 1970, Costa Rica, 1978; Groupe andin, 1974, etc.) (20).




g) Conclusion

En résumé, on pevt dire que les partisans du systéme des brevets accordent
a ceux-ci un ?3le fondamental et qu'ils y voient une ccndition décisive de
1'innovation en méme temps qu'un moyen d'encourager 1'investissement étranger

et le transfert des techniques.

Les adversaires de ce systéme, en revanche, soutiennent que les brevets,
surtout lorsqu'ils impliquent une forme quelcongue de protection des produits,
ont un effet général peu propice au développement rationnel et &quilibré de
1'industrie chimique pharmaceutique dans les pays en développement; que les
brevets ne stimulent ni 1l'investissement étranger, ni l'esprit d'invention
dans les entreprises locales; et que l'absence de brevets pourrait au contraire
encourager ces entreprises & stimuler a adapter leurs activités, & améliorer
leurs techniques de fabrication et & se lancer progressivement dans la production

des médicaments en vrac.

Par ailleurs, ce rés.mé serait incomplet si 1'on ignorait la positionm
relative qu'occupent les entreprises transnationales - principaux partisans
des brevets dans le domaine pharmaceutique - et les pays en développement dans
la production et le commerce mondiaux des médicaments. P_ur ne citer qu'un
seul indicateur, on rappellera qu'a quelques exceptions prés, ces entreprises
contrdlent de 75 & 85 % du marché des pays en développement dans ce secteur (21).
la brevetabilité des médicaments, en particulier, ne peut que renforcer cette
suprématie, empéchant ainsi les pays en déveloprement de créer une industrie
capable de répondre avec l'urgence nécessaire aux besoins de la population
du Tiers monde (22).

2. Quelques questions concermant les licences d'exploitation des brevets

Pour en terminer avec le probléme de la brevetaLilité, on remarquera que
l'existence d'une protection par brevet et la partée éventuelle de cette
protection font partie des principales questions & examiner par les parties a
tout accord de licence intéressant 1'industrie pharmaceutique. En particulier,
il est indispensable que 1'acquéreur soit informé avec précision des droits
que 1ui confére le brevet, de leur validité et de leur durée. Il importe
aussi que l'acquéreur évite toute clause lui intardisant de contester la

validité du brevet en question.

La portée de protection revédt une importance particulidre pour 1 'expor-
tation des produiti. Sous leur forme usuelle, en effet, les brevets de

produits donnent & leur titulaire le droit d'empécher les tiers 4d'importer les
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visés. En déposant des brevets dans plusieurs pays pour un méme produit, le
titulaire pourrait donc empicher le preneur de licence d'exporter vers ces
pays. D'ailleurs, ceci constitue souv:nt une restriction "inhérente" aux

accords de licence.

Pour éviter que les brevets ne servent a monopoliser les importationms,
certains pays d'Amérique latine ont fait disparaitre de leur législation
1'exclusivité dont jouissait le titulaire du brevet & cet égard (Décision 85
du Groupe andin; Mexique). En Argentine, il a été décidé que les brevets de
procédés n'emportaient pas le droit d'empécher les tiers d'importer des

produits manufacturés a 1'étranger selon le procédé breveté (23).

Mais, malgré les progres faits dans cette direction, la plupart des
législations sur la propriété industrielie reconnaissant encore le monopole
d'importatiop comme u droit afférent au titulaire du brevet. Au cours de la
négociation d'un code international de conduite pour le transfert de techno-
logie, les pays du GCroupe B se sont montrés d'avis que le fournisseur pouvait
légitimement interdire les exportations vers les pays ou le produit est
protégé par brevet (article 4.10). Cette question est examinée plus en détail
dans le document publié sous la cote ID/WG.331/3 (voir section II,
paragraphe 7). On se conentera d'indiquer ici que les accords de licence
devraient renfermer une clause excluant express?ment la possibilité d'utiliser

le brevet pour entraver les exportations du preneur de licence (24).
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II. REGLEMENTATIOF FISCALE ET AUTRE

Parmi les diverses réglementations qui s'appliquent au transfert des
techniques chimiques et pharmaceutiques vers les pays en développement, ce
sont les dispositions portant spécifiquement sur les acccrds de transfert de
technique et les politiques fiscales gqui semblent les plus importantes pour

les parties.

Les lois et autres mesures d'application générale qui régissent les accords
de transfert de technique fixent une série de conditions et de restrictions aux
droits et obligations des parties. Le caractére impéretif de ces lois et
mesures (considérées dans certains pays comme étant "d'ordre public" ou
"d'intérét nationel”), interdit toute exception, et peut entrafher la renégo-
ciation ou la modificatior des projets d'accords initialement établis per les
parties. L'hypothése de base est ici qu'il existe entre les deux parties & la
négociation un déséquilibre fondamental, que l'intervention de 1'Etat contribue

i corriger.

Quant & la réglementation fiscale, ses répercussions se font sentir sur le
revenu net que peut espérer le fournisseur de techniques et de services, et par
conséquent sur la fixation des prix et autres clausec &conomiques des accords
de transfert de technique.

Ces diverses formes de réglensntation sont trés briévement examinées dans

les paragraphes suivants.

1. La réglementation du transfert des techniques

Plusieurs pays en développement appliquent actuellement une réglementation
(ou des directives) qui exigent que les accords de transfert de technique soient
approuvés et enregistrés par les pouvoi.s publics et qui soumettent ces accords
i certaines régles de fond : prix admissibles, pratiques restrictives -~41ésivables,

garanties d accorder par les parties, durée des accords, etc. (25).

A part quelques cas, (Inde, Brésil) ol elles sont appliquées degpuis
longtemps, ces politiques ont &té adoptées et mises en vigueur au cours des
dix derniéres années. Cependant, les pays du Tiers monde qui exercent un
contrdle officiel sur les accords de transfer* de technique ne sont encore

qu'une minorité (pas plus d'une vingtaine de pays).

Selon les fournisseurs de techniques, ces réglementations, en limitant
la liberté contractuellc acs parties, risquent d'entraver 1l'apport de techniques

utiles aux pays en développement. Dans cette optigue, les problémes majeurs
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consisteraient & assurer une rémunération suffisante et transférable pour les
tcchniques sous licence et l'assistance technique prévue, & défirir la portée
des restrictions techniques et commerciales acceptables et & garantir dans le

contrat le caractére confidentiel du savoir-rfaire (26).

En dépit de ces préoccupations, il semble que la communauté internationale
soit & peu prés d'accord sur la finalité et sur les objectifs auxquels répond
l'adoption, tant au niveau national qu'asu niveau international, de mesures
Suridigques et de mesures générales pour réglementer les transferts inter-
petionaux de technique. Cet accord est attest& par les progrés des négociations
poursuivies, dans le cadre de la CNUCED, en vue de l'élaboration d'un ccde
international de ccnduite pour les transferts de technologie. On trouvera
notamrent au chapitre III du projet de code (Réglemertation nationale des
transactions portant sur un transfert de technologie) la description des
différents types d: mesures que pourron®. prendre les Etats pour contrdler les

transferts de techniques.

Les renseignements dont on dispose pour plusieurs pay < d'Amérique latine
montrent que l'application d'un régime juridique de transfert des techniques n'e

pas freiné les apports de technologie é&trangére . :»s ces pays.

En Argentine, le nomore d'accords enregistrés <st passé de 122 par an
en moyenne pen  int la période 1973-1977 & L416,5 pendant la péricde 1978/79.
Les paiements traduisent une croissance analogue (27). Au Brésil, le nombre
d'accords approuvés n'a cessé d'augmenter entre 1972 et 197k, et les paiements
ont sugmenté & un taux moyen annuel de 16,7 % entre 1970 et 1976 (28).
Au Venezuela, le nombre d'accords a doublé en cing ans (1974-1978) (29).

Las renseignements concernant 1'Equateur indiquent eux aussi une hausse

sensible des paiements au cours de la péricde 1976-1977 (30). Enfin, en
Colombie, le nombre annuel d'accords examinés ne semble pas avoir diminué
entre 1970 et 1976, mais les paiements effectués au titre des transferts de

techniquas ont baissé (31).

Dens la plupart des pays qui anpliquent un régime juridique de transfert
des techniques. la politique en matiére de redevances consiste d'abord i déter-
miner le niveau maximum des prix, en fonction des clauses de l'accord ou du
secteur économique en cause. Les taux de redevances généralement admis pour l2s
techniques qui concernent la préparation et le conditionnement des médicaments
en vrac dans certains pays d'Amérique latine et d'Asie sont indiqués cdans un
document antérieur de 1'ONUDI (32). A cdté de ces politiques, certains pays
exigent que les redevances soient calculées d'aprés la valeur nette des ventes,
aprés déduction - entre autres - des facteurs de production importés, qu'ils

proviennent du fournisseur ou d'autres firmes é&trangéres.




I1 semble que 1l'intervention de 1'Etat permette de réaliser des économies
appréciables sur les achats de techniques. J/u Venszuela, par exemple, l'organe
compétent es* parvenu en 1978 & réduice de 22,1 % les palements soumis & son
approbation, scit une économie d'environ 30 millions de dollars des Etats-Unis.
Pour les accords portant sur les rroduits chimiques et pharmaceutiques
(72 accords représentant 9 % du total des paiements prévus), le taux était

partisuliérement élevé : Sk % de la rétribution propssée par les parties (33).

Un autre aspect import-at de la réglementation est le contrdie de la
fixation des prix pour les transferts réalis{s entre une société mére et ses
filiales étrangéres. Dans certains pays (Brésil, Groupes andin), les paienmeats

effectués i ce titre ont eté interdits ou limités.

Les mesures prises par les org:nismes spécialisées ont également permis
d'éliminer les pratiques restrictives des doccuments contractuels, de flxar
certaines conditions contractuelles et de réduire la durée des accords, de
contribuer, dans une certaine mesure, & dégrouprer les transacticns et *»
contrdler les opérations effectuées & i'intérieur des sociétés transnationales.

Te question du caractére confidentiel de l'information est en généra’ abordée
d'une maniére assez souple : certains pays ont tendance & limiter cette obligation
dans le temps, de fagon d& ce que l'acquéreur de la technique puisse en faire

usage aprés l'expiration de 1l'accord ou & l'issue d'un délai raisonnable

suivant cette date (3L).

En ce qui concerne les pratiques restrictives, il ressort des rensei-
gnements rocueillis par 1'ONUDI sur 104 accords de licence relatifs & 1'industrie
pharmaceutique, que ces pratiques &taient devenues nettement plus rares pendant
la période 1973-1978 qu'elles ne l'étaient entre 1956 et 1973 : les restrictions
é l'exportation, les clauses de rétrocession et les restrictions imposées apres
1l'expiration de l'ac=ord é&tai =nt de deux i trois ’ois moins fréquentes.

En outre, dans plus le ouU % des cas, les clauses de transfert 1lié et les
restrictions i le compétitivité des pr~duits avaient disparu des accords

examirss (35).

Dans les pays qui possédent une riglementation spéciale des transferts de
technique, le paiement des redevances est subordonné A4 1'approtation et &
l'enregistrement de l'accerd de transfert, Une fcis que cetie condition est
remplie, les paiements autorisés peuvent en ginéral &tre effectués sans autre
autorisation officielle supplémentaire, exception faite, le cas échéant, des
formalités relevant du contr3le des changes. Dans ce cas, le paiement des
redevances se fait, comme tout autre transfert d: fonds, dans la limite des

devises disponibles.




[0
ot}
[
o]
’-‘
[
-

r
o J ¥

La réglementation fiscale applicable aux paiements pour transfert de
technique ne joue pas un rdle décisif dans les transactions dans ce domaine.
Premiérement, en effet, le pays acquéreur (36) donne généralement au fournisseur
de technique la possibilité de déduire du revenu imposable les dépenses
_encourues pour exécuter le transfert (37). Deuxizmement, il existe de nombreux
mécanismes pour éviter la double imposition sur les redevances et autres
paiements analogues, qu'il s'agisse de dispositions propres au pays du rovrnisseur
(par exemple, le systéme d'avoir fiscal aux Etats-Unis) ou d'accords inter-
nationaux conclus a cet effet (38). Troisiemement, il est courant, sinon
souhaitable, que le fournisseur dc technique fasse payer par l'acquéreur les

impots dont sont frappés les paiements qui lul sont dus (39).

En Amérique latine, 1'imp3t sur les redevances varie de 18 % (Argentine)
a 47,2 % (Colombie), sans parler des barémes progressifs appliqués dans certains
pays. En outre, et impSt dépend parfois du caractére et de l'utilité de la
technique acquisez. Au Chili, par exemple, 1'impdt applicable (40 %) est majorsé
jusqu'a 80 % lorsqu'i. s'agit de techniques jugées "improductives” ou "inutiles"”

pour le développement économique du pays.

Enfin, la coopération internationale gagnerait a ce que les pays qui
détiennent des techniques dans le domaine pharmaceutique et qui peuvent les
exporter encouragent leurs entreprises et institutions et leur accordent les
stimulants nécessaires pour favoriser les transferts de techniques aur pays en

développement 4 des conditions équitlables et raisom.ables (40).
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b 1. i) Structure du secteur de la santé et svstéeme de fourniture de

soins de santé

Il eost maintepant admis que l'amélioration de la situation sanitaire n'est
pas la tiche du seul secieur de la santé mais qu'e%le dépend également de tous
les aspects du développement économique et sociall( Les services de santé d'un
pays doivent €tre développés compte tenu des maladies qui y sévissent et des
possibilités de lutter contre elles. Pour bien fonctionner, les services
médicaunx et sanitaires d'un pays doiveni comporier les trois principaux élémeuts

suivant 2 :

- Personnel qualifié (médecins, pharmaciems, auxiliaires)
- Infrastructure appropriée (h3pitaux, dispensaires, entrepts)

- FPFournitures médicales, notamment des produits pharmaceutiques de
qualité acceptable et en quantité suffisunte pour satisfaire les
besoins des services de santé i leurs différents niveaux.

Ces élémenis doivent €tre adaptés aux besoins en matiére de soins de

santé. La question des politiques relatives a la :anté et aux médicaments a
été traitée en détail dans 1'Etude mondiale de 1'industrie pharmacentique}(

Les pays en développement consomment actuellement des produits pharma-
ceutiques soit importés, soit produits sur place par des entreprises du
secteur national ou des filiales étrangeres. Ils disposent d'un secteur de la
santé et d'un systéeme de fourniture de soins de santé, mis en place grice i la
coopération internationale, Ce que 1l'on envisage maintenant au moyen du
transfert de techniques, c'est la production sur place en vrac de certains
médicaments essentiels que ces pays importaient jusqu'ici. Ce transfert de
techniques n'exige pas de structure ou de systéme de soins de santé particulier,
radicalement différent. Le fait que des filiales étirangéres fonctionnent dans
ces pays démontre la présence des facteurs nécessaires pour organiser des goins

le santé. Ainsi, la mise en place d'une structure et d'un systéme de fourniture

l/ Sixidme rapport sur la situation sanitaire dans le monde, OMS, 1980,

g/ Pharmaceuticals for developing countries, Naticnal Academy of Sciences,
1979.

}/ Etude maondiale de 1l'industrie pharmaceutique, ONUDI.




des soins de santé ne constitue pas une condition préalable au transfert
des techniques. Au cas ou il faudrait aménager ces systémes, les pays en

développement pourraient prendre des mesures paralléles en ce sens.

b 1. ii) Compsétences techniques locales et infrasiructure technigque d'appui

Compétences techniques

La fabrication de produits pharmaceutiques, le contrdle de la qualité,
la mise au point de préparations, 1l'emballage et le stockage constituent des
opérations trés spécialisées. Les techniques complexes utilisées pour la
fabrication de produits chimiques synthétiques et la fermentation dfanti-
biotiques exigent une main-d'oeuvre qualifiée. C'est pourquoi il faudrait
procéder i une évaluation de la main-~d'oeuvre et des compétences disponibles

aux échelons national et régional avant de déterminer les besoins en personnel,

Les détenteurs des techniques exigent souvent, lorsqu'ils négocient un
accord de transfert, que le personnel technique nécessaire soit disponible sur
place., Si cet aspect est essentiel, il ne constitue cependant pas une condition
sine non, et ce pour les raisons suivantes : premiérement, le tran=fert de
techniques pour la production de médicaments en vrac n'intéresse que des pays
en développement relativement “avancés", disposant d'un systéme approprié de
formation. Il ressort des études par pays de 1'ONUDI que des universités et
ingtituts technigues ont été créés dans plusieurs pays en développement
d'Afrigue, d'Asie et d'Amérique latine. Ces instituts assvrent une formation
de bas: dans les domaines de la science, de l'ingénierie et des techniques. En
fait, certains de ces pays connaissent, faute de perspectives suffisantes de
carridre, un grave exode des compétences. Deuxiéemement, l'accord de transfert
de techniques devrait prévoir une formatioa technique dans 1'établissement dun
donneur de licence : ainsi, le personnel local pourrait acquérir les compétences
particuliéres 3 1'industrie pharmaceutique.

Infrastructure

La nrésence de l'infrastructure voulue est essentielle au développeuent
de toute industrie, et cela est également vrai de l'indusirie pharmaceutique.
C'est pourquoi il faudrait évaluer 1l'énergie, les moyens de transport, l'eau,
les communications et les logements nécessaires i la réalisation du projet.

L'industrie pharmaceutique a certains besoins particuliers : approvisionnement

—— .




en électricité ininterrompu, notamment pour les techniques en milieu stérile,

ou moyens de transport et de stockage réfrigérés. L'eau utilisée doit
satisfaire i certaires normes de pureté., La .encore, les pays en développement
sonhaitant acquérir des techniques de production de médicaments en vrac,
disposent déja d'une certaine base industrielle et de l'infrastructure voulue.
Cette infrastructure technique d'appui ne doit donc pas constituer wne
condition préalable au transfert de techniques. On pourra, le cas échéant,

faire le nécessaire pour adapter 1l'infrastructure existante aux vesoins de

1'industrie pharmaceutique.

b 1. iii) Bconomies d'échelle

La notion de taille économique minimum s'appligue également a 1'industrie
pharmaceutique, notamment 3 la production cde médicaments en vrac. La tendance
a été A 1*accroissement rapide des capa:ités de production, afin de profiter
des économies d'échelle., Plus ces capacités augmentent, moins les <dépenses
d'iavestigsement sont élevées, relativement, et 1l'augmentation de la production

a pour conséquence une baisse des vots de production.

Les détenteurs des techniques font valoir que les procédéc et équipements
disponibles corresporndent souvent i des capacités déterminées et que des
mesures prises pour les adapter 3 un niveau de production plus faible risquent
de cofiter trop cher et d'entrainer une hausse des prix de revient et de vente.
Aussi, répugnent-ils a3 transférer des techniques lorsque. selon eux, la taille

économique minimum n'est pas atteinte.

Cette notion de taille économique minimum est certes valide et difficile
a contester. Cependant, certains secteurs de la construction mécanique et de
1'industrie pharmaceutique, qui fabriquent une large gamme de produits, sont
beaucoup plus souples, car la capaciié de production peut &tre répartie entre
différents produnits, selrn les périodea. Dans de tels cas, il s'agit de chois.r
la combinaison permettant d'obtenir le meilleur résultat. Cette notion
d'usine "polyvalenze' est apparue dans les pays développés. De telles usines,
ot l'on produit en vrac des médicaments synthétiques, fonctionnent de maniére
satisfaisante dans certains pays développés d'Europe oiu, autrement, ce secteur
n'aurait pu se déve_opper. C'est pourquoi la question des économies d'échelle
ne devrait pas &ire un obstacle aux négociations sur le transfert de techniques,

pour peu que les détenteurs des techniques soient disposés A coopérer.




En outre, il existe des pays en développement ol ont été mises en place
des unités de production rentables, fabriquant du chloramphénicol, du
sul phaméthoxazole, de la diiodohydroxyquinoléine, de l'isoniazide ou de
1'oxyphenbutazons, et ayant une capacité de 2 4 3 tonnes, ce qui semble
indiquer que la production i petite échelle n'esi pas un obstacle au transfert
de techniques.

En outre, les économies d'échelle ne peuvent &tre considérées isolément;
il faut également tenir cempte de facteurs tels que 1'intérét stratégique de
1'industrie, les économies en devis== vréwues, etc. L'industrie pharmaceutique
devrait donc &tre considérée ssus l'angle des besoins du pays en matiére de

santé, plutdt que d'un point de vue purement commercial.







