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COLOMBIE 

CLAUDIA CASTELLANOS AVENDANO COMPTRASEC UMR5114 - Université de Bordeaux

VLADIMIR TOBON PERILLA COMPTRASEC UMR5114 - Université de Bordeaux

Le Ministère de la Santé colombien vient de confirmer la résolution 2475 de 20161 

relative à la reconnaissance d’intérêt public de l’accès au médicament Glivec®2, fabri-
qué et commercialisé par la multinationale suisse Novartis AG. Cette décision permet 
de modifier le mode de fixation du prix, afin de stimuler la concurrence et ainsi de di-
minuer la valeur financière du médicament. En effet, ce coût est pris en charge par le 
Fondo de Seguridad y Garantía en Salud « FOSYGA », organisme chargé du paiement 
des médicaments, des traitements et tous les services de santé en Colombie. Financé 
par les épargnes publiques et des cotisations principalement salariales, ce fonds a 
accueilli favorablement cette décision gouvernementale qui aboutit à une réduction 
des prix des médicaments et ainsi assure la garantie, à toute la population pauvre, du 
droit à la santé.

La reconnaissance du brevet, par biais judiciaire, en février 20123, constitue une des 
étapes importantes ayant permis l’adoption de cette décision. Dans un premier temps, 
les autorités administratives avaient rejeté la demande de brevet, en raison du fait que 
la molécule composant le médicament ne disposait pas du niveau d’inventivité néces-
saire pour rendre l’invention brevetable. Cette décision semble coïncider  avec le refus 
d’octroi du brevet par le gouvernement Indien survenu en 20114.

Cependant, dans un second temps, une décision judiciaire postérieure a octroyé le bre-
vet à Novartis ; lui conférant un monopole de l’exploitation du médicament sur le mar-
ché colombien, et ainsi à l’altération du mode de fixation du prix, en raison de l’absence 
de concurrence5. À la demande de trois organisations non-gouvernementales, une pro-
cédure administrative a été entamée afin que l’accès au Glivec® soit reconnu d’intérêt 
public ; autorisant dès lors le retour sur le marché de médicaments génériques.

Suite à la décision du Ministère de la Santé reconnaissant l’accès au Glivec® d’inté-
rêt public, de nombreuses organisations économiques, issues notamment du secteur 
pharmaceutique, ont manifesté leur mécontentement. Les principaux arguments évo-
qués contre la résolution 2475 se concentrent sur l’impact de la décision en matière 
de droits à la propriété intellectuelle, et sur le fait qu’il n’existait pas de problèmes 
d’approvisionnement du médicament ni de raisons suffisantes pour en reconnaitre 
l’accès d’intérêt public, mais que celui-ci était uniquement basé sur la volonté de ré-
duire les coûts induits pour le système de santé colombien.

Il convient toutefois de s’interroger sur la validité et la légitimité de la décision de 
l’État colombien afin d’analyser si cette résolution peut être considérée comme une 
décision autoritaire d’expropriation déguisée. 

Tout d’abord, la reconnaissance d’intérêt public est prévue à l’article 65 de la Décision 
Andine n° 486 de 2000 portant régime commun concernant la propriété industrielle 
et est réglementée en Colombie au Chapitre 24 du Décret 1074 de 2015. En cela, la 
reconnaissance de l’existence de raisons d’intérêt public sur quelque technologie et 
celle sur le Glivec®, réalisée par le Ministère de la Santé, au moyen de la résolution 
2475 de 2016, s’est conformée à la  procédure administrative existante.

1  Résolution 4148 du 09 de sep-
tembre 2016.

2  L’imatinib mésylate (Glivec®) 
est un anti cancéreux utilisé 
comme traitement de référence 
en première ligne de la leucémie 
myéloïde chronique (LMC).

3  Conseil d’État Colombien, Arrêt 
du 9 février 2012

4  Voir C. Dumesnil, L’innovation 
en Inde : Étude de cas 2005-2012 
du brevetage dans l’industrie phar-
maceutique (1er Mars  2015). L’inno-
vation à l’épreuve de la mondialisa-
tion, P.-D. Cervetti (dir), Université 
Aix Marseille. (http://ssrn.com/abs-
tract=2678171).

5  Les prix des médicaments 
sont contrôlés en Colombie par la 
Comisión Nacional de Precios de 
Medicamentos y Dispositivos Mé-
dicos. Le traitement annuel s’élève 
environ à 16 280 euros par patient.
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Quant au préjudice causé à Novartis AG, il existe déjà une diversité d’instruments en 
droit comparé qui rendent compte, de la nécessité de créer un instrument qui atténue-
rait les difficultés d’approvisionnement des médicaments. En outre, sur la base de ces 
mêmes instruments, il convient d’indiquer que la décision du gouvernement colom-
bien ne relève pas d’une politique publique isolée exclusive du cadre normatif régional.

En premier lieu, l’accord sur les aspects relatifs à la propriété intellectuelle qui 
touchent au Commerce-ADPIC prévoit en son article 8 que les Membres pourront, 
lorsqu’ils élaborent ou modifient leurs lois et réglementations, adopter les mesures 
nécessaires pour protéger la santé publique et la nutrition et pour promouvoir l’inté-
rêt public dans des secteurs d’une importance vitale pour leur développement socio-
économique et technologique, à condition que ces mesures soient compatibles avec 
ses dispositions.

Le même instrument dispose dans ses articles 30 et 31 que les Membres pourront 
prévoir des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés par un brevet, à condition 
que celles-ci ne portent pas atteinte de manière injustifiée à l’exploitation normale du 
brevet ni ne causent un préjudice injustifié aux intérêts légitimes du titulaire du brevet, 
compte tenu des intérêts légitimes des tiers, sur la base des circonstances propres 
de chaque pays.

Quant à la faculté de défavoriser le titulaire du brevet pour cause d’utilité publique, 
si le Protocole additionnel à la Convention de sauvegarde des droits de l’homme et 
des libertés fondamentales (Article 1) établit que toute personne physique ou morale 
a droit au respect de ses biens, elle précise toutefois que nul ne peut être privé de sa 
propriété que pour cause d’utilité publique et dans les conditions prévues par la loi et 
les principes généraux du droit international.

De son côté, la Colombie n’est pas le seul État qui dispose de normes qui donnent lieu 
à l’affectation de droits de propriété intellectuelle allant jusqu’à l’octroi de licences 
obligatoires. Il est intéressant de citer le cas de la France qui dispose dans son Code 
de Propriété Intellectuelle de la possibilité de soumettre par arrêté au régime de la 
licence d’office, dans l’intérêt de la santé publique, sur des médicaments, des dispo-
sitifs médicaux, des dispositifs médicaux, de diagnostic in vitro ou de produits théra-
peutiques annexes quand la quantité est insuffisante ou le prix anormalement élevé6.

De plus, il est prévu que les membres de l’Organisation Mondiale du Commerce soient 
libres de déterminer les motifs pour lesquels des licences obligatoires sont accor-
dées : ces motifs peuvent inclure l’intérêt public en général et ne se limitent pas aux 
situations d’urgence en matière de santé publique7.

Pour conclure, l’acte qui reconnaît d’intérêt public l’accès au médicament Glivec® ne 
pourrait en aucune façon être qualifié d’acte discrétionnaire ou dépourvu d’une moti-
vation légitime de la part du gouvernement colombien dès lors qu’il est question du 
droit à la santé et à l’accès aux soins des colombiens.

6  Art. L. 613-16 (L. n° 2004-800 du 
6 août 2004, art. 18).

7  OMS, OMPI, OMC, La propriété 
intellectuelle, Chapitre 4 : Techno-
logies médicales : problématique 
de l’accès (accessible à l’adresse : 
h t t p s : / / w w w. w to . o rg / f re n c h /
tratop_f/trips_f/trilatweb_f/ch4c_
trilat_web_13_f.htm).
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To stimulate scholarly activity and broaden academic interest in comparative 
labour and employment law, the International Association of Labour Law 
Journals announces a Call for Papers for the 2017 Marco Biagi Award. The 
award is named in honor of the late Marco Biagi, a distinguished labour lawyer, 
victim of terrorism because of his commitment to civil rights, and one of the 
founders of the Association. The Call is addressed to doctoral students, advanced 
professional students, and academic researchers in the early stage of their careers 
(that is, with no more than three years of post-doctoral or teaching experience).

1. The Call requests papers concerning comparative 
and/or international labour or employment law and 
employment relations, broadly conceived. Research 
of an empirical nature within the Call’s purview is 
most welcome.

2. Submissions will be evaluated by an academic jury 
to be appointed by the Association.

3. The paper chosen as the winner of the award will 
be assured publication in a member journal, subject 
to any revisions requested by that journal.

4. Papers may be submitted preferably in English, but 
papers in French, or Spanish will also be accepted. 
The maximum length is 12,500 words, including 
footnotes and appendices. Longer papers will not be 
considered.

5. The author or authors of the paper chosen as the 
winner of the award will be invited to present the work 
at the Association’s 2017 meeting, to be announced 
on the website of the Association. Efforts are being 
undertaken to provide an honarium and travel 
expenses for the presentation of the paper. Until that 
effort bears fruit, however, the Association hopes 
that home institutional funds would be available to 
support the researcher’s presentation.

6. The deadline for submission is March 31rd, 2017. 
Submissions should be sent electronically in 
Microsoft Word to Frank Hendrickx, the President of 
the Association, at Frank.Hendrickx@kuleuven.be.

2016 Mimi Zou, « Towards Exit and Voice: 
Redesiging Temporary Migrant Workers’s 
Programmes) ».

2015 Uladzislau Belavusau (Vrije Universiteit 
Amsterdam, Pays-Bas), « A Penalty Card for 
Homophobia from EU Labor Law: Comment on 
Asociaţia ACCEPT (C-81/12) ».

2014 Lilach Lurie (Bar-Ilan University, Israel), 
« Do Unions Promote Gender Equality ? ».

2013 Aline Van Bever (University of Leuven, 
Belgium), « The Fiduciary Nature of the 
Employment Relationship ».

2012 Diego Marcelo Ledesma Iturbide (Buenos 
Aires University, Argentina), « Una propuesta 
para la reformulación de la conceptualización 
tradicional de la relación de trabajo a partir del 
relevamiento de su especificidad jurídica ».

Special Commendation : Apoorva Sharma 
(National Law University, Delhi), « Towards an 
Effective Definition of Forced Labor ».

2011 Beryl Ter Haar (Universiteit Leiden, 
The Netherlands), Attila Kun (Károli Gáspár 
University, Hungary) et Manuel Antonio Garcia-
Muñoz Alhambra (University of Castilla-La 
Mancha, Spain), « Soft On The Inside; Hard For 
The Outside. An Analysis Of The Legal Nature Of 
New Forms Of International Labour Law ».

Prior Recipients
of the Marco Biagi Award

IALLJ  CALL FOR PAPERS ~ 2017 MARCO BIAGI AWARD   
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