LINITIATIVE DE
RENFORCEMENT
DES CAPACITES

POUR LA PA

1989 : excursion de Ulnstitut d'océano-
graphie Scripps (SI0) pour isoler des acti-
nomycétes dans le cadre d'un programme
de découverte de médicaments, avec l'au-
torisation du gouvernement des Bahamas.

Acteurs : Institut
d'océanographie
Scripps (S10),
gouvernement des
Bahamas
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Bahamas

Les Bahamas (fournisseur) : Salinispora tropica est un actinomyceéte
marin qui, jusqu'a présent, se trouve exclusivement dans les sédiments
marins du littoral bahameéen. C'est la capacité des actinomycétes

de produire des candidats médicaments qui a déclenché la recherche.
Le gouvernement des Bahamas a donné l'autorisation a U'lnstitut
d’'océanographie Scripps (Université de Californie), en tant gu'institution
publique, de collecter et d'utiliser des eéchantillons de sédiments.

Californie

Californie/Etats-Unis (utilisateur) : Aprés avoir décrit le nouveau genre Salinispora

et les espéces Salinispora tropica, les chercheurs découvrent la métabolite secondaire
Salinosporamide A produite par la S. tropica qui montre une activité anticancéreuse
en inhibant le protéasome. L'Université de Californie dépose des demandes de brevets
sur les ressources genéetiques et les usages méedicinaux potentiels de la biomolécule.

1998 : craation de Nereus Pharmaceu-
ticals par le Prof. Fenicals (Université de
Californie) pour développer des candidats

meéedicaments marins.

Acteurs : Nereus
Pharmaceuticals,
SI0

1991 : publication taxonomique du SI0
sur la distribution des actinomyceétes
dans les milieux tropicaux situés a proxi-
mité du littoral.
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Acteurs : SSI0, Financement : National
Science Foundation (NSF), National Cancer
Institute (NCI)

2002 : publication sur le nouveau genre
Salinispora découvert dans des échan-
tillons de sédiments prélevés durant l'ex-

cursion aux Bahamas en 1989.

Acteurs : SI0
Financement : NSF

2007 : pemande de brevet aux Etats-
Unis portant sur une souche du genre
Salinispora isolé a partir de sédiments
marins (des Bahamas) et une méthode
pour produire des biomolécules dans des
cultures de laboratoire.

Acteurs : Université
de Californie (UC)

DepU|s 2004 : Demande de brevet
aux Etats-Unis, série Salinosporamides
et leur utilisation, pour revendiquer des
droits sur de nombreuses applications
médicinales des Salinosporamides.

Acteurs : UC

ddg

2003 : publication portant sur la me-

tabolite secondaire Salinosporamide A et
son activité anticancéreuse. Le médica-

ment inhibe le protéasome, une structure
intracellulaire responsable de la dégra-

dation des protéines.

Acteurs : SI0
Financement : NCI

SECTEUR PHARMACEUTIQUE - Salinispora tropica

DepU|s 2007 : Nereus Pharmaceu-
ticals dépose une demande de brevet

aux Etats-Unis sur la synthése chimique
de Salinosporamide A et ses analogues.

Acteurs : Nereus
Pharmaceuticals

44

2006-08 : Nereus Pharmaceuticals
conduit des essais cliniques de la phase
| avec le Salinosporamide A, connu sous
la marque Marizomib®, pour le traite-
ment de myélomes multiples.

Acteurs : Nereus
Pharmaceuticals

Bahamas

2012 . Triphase Research and Develop-
ment | Corporation reprend Nereus
Pharmaceuticals.

Acteurs : Triphase
Research and
Development |
Corporation

2014 - Triphase Research and Deve-
lopment | Corporation conduit les essais
cliniques de la phase phase Il avec des
formulations Marizomib®.

Acteurs : Triphase
Research and
Development |
Corporation

Nereus Pharmaceuticals depose des demandes de brevets sur sa synthése chimique et
lance des etudes cliniques. En 2014, Triphase Research and Development | Corporation
conduit les essais cliniques de la phase Il.
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Analyse des activitées des fournisseurs et des utilisateurs

CHANCES DU PROTOCOLE DE NAGOYA :

Les avantages auraient pu étre partagés. Pour le pays fournisseur, la législation APA et notamment PIC et MAT
auraient rendu le processus de recherche, de développement et de commercialisation plus transparent tout

en tenant compte des jalons spécifiques au secteur.

Activités des utilisateurs : La Salinispora tropica est un exemple typique de ce qu'on
observe dans la bioprospection, la recherche et le développement dans le secteur
pharmaceutique. La recherche initiale est faite par une institution publique, les res-
sources géenétiques et les résultats de la recherche sont ensuite transmis a une so-
ciété de recherche, une série de brevets stratégiques est alors déposée et c'est une
autre compagnie médicale qui réalise les essais cliniques. D'autres sociétés viennent
ensuite se greffer au projet si le médicament est fabriqué et commercialisé.

Il n'y a toujours pas d'ins-
titutions et de dispositions
clés (points de contrdle,
dispositions de résolution
des conflits) pour garantir
le respect des exigences aux
niveaux national et interna-
tional. L'entrée en vigueur
du Protocole de Nagoya en
octobre 2014 constitue une
etape cruciale dans l'éta-
blissement de tels méca-
nismes de suivi.
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o L'objet de la recherche aurait été suivi dés le lancement du processus R&D.

Activités du fournisseur : Méme si le cas de la Salinispora tropica a commen-

cé avant la CDB, le rdole du pays fournisseur est symptomatique pour un grand
nombre de cas de bioprospection effectués aprés la CDB. Manque d'approches
stratégiques quant a la valorisation des ressources genétiques nationales et
manque d'activités en terme de politiques et de régulations quant a APA, ce qui
conduit a des occasions manquées au niveau du partage des avantages et, en
définitive, du développement endogéne. L'absence de mécanismes de suivi et de
conformité aboutit @ un manque d'informations quant a l'utilisation des ressources
génétiques du fournisseur.

o Au moment ou l'utilisation non commerciale s'est transformée en utilisation commerciale, une deuxiéme
procédure MAT et PIC portant en particulier sur les avantages monétaires auraient inclus des tiers
notamment des utilisateurs commerciaux dans les accords APA.
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o Les Bahamas auraient pu bénéficier des dispositions concernant les droits de propriété intellectuelle (DPI),

Salinospora tropica est un actinomycéte marin qui a été découvert le statut de co-inventeur, le partage des redevances
) :

et décrit pour la premiére fois par l'Institut d'océanographie Scripps
(Université de Californie). Jusqu'a présent S. tropica se trouve
exclusivement dans les sédiments marins du littoral des Bahamas.

L'organisme marin Salinospora tropica engendre le produit naturel
Salinosporamide A qui permet de traiter le cancer de maniére

o Changements de propriétaire : Les dispositions MAT doivent couvrir les éventuels changements de propriétaires efficace. Sous la marque Marizomib® la substance fait actuellement
des ressources génétiques, dérivés, données et DPI susceptibles de résulter d'une reprise ou d'une faillite.

Les obligations contractuelles de partage des avantages doivent étre transmises aux nouveaux propriétaires.

l'objet d'essais cliniques et devrait bientot recevoir l'agrément
meédical.

financée par mise en oeuvre par p
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seess  SECTEUR DES COSMETIQUES CIMTECH (iles Cook

DES CAPACITES

POUR LA PA

2000 : 6raham Matheson lance la recherche sur les effets 2003-09 : 2010-12 : Construction d'un centre de traitement et d'un 2014 : La sociéts australienne Parnell Pharmaceuticals acquiert
pharmacologiques de la médecine traditionnelle des Iles Cook - Matheson signe un contrat de partage de bénéfices avec Koutu Nui. laboratoire aux Iles Cook. Récolte et extraction de l'huile infusee une licence pour deux composés bioactifs pour la recherche et le
(extraits.de plantes) sur l.es fractures osseuses et autres états - CIMRAD est installée comme compagnie co-propriétaire sur les aux lles Cook. Le centre de traitement p.rimaire comprend égale- développement de médicaments vétf’erinaires pour les fractures |
Tl C k pathologiques, a 'Université de New South Wales (UNSW). Tles Cook. ment un systéme de contrdle de la qualité. osseuses et les dermatoses. Cette licence perpétuelle et exclusive
esS L0oo comprend le développement éventuel de médicaments pour usage

« Possédée par un trust australien, CIMTECH est créée comme se-
conde société pour déposer les demandes de brevets et réu-
nir des fonds.

humain.

Originaire des Tles Cook, Graham Matheson obtient
son doctorat sur les effets de la médecine tradition-
nelle aux Iles Cook dans le traitement des fractures
osseuses et des dermatoses a l'Université de New

South Wales (UNSW).

Acteurs : Koutu Nui, Graham Matheson,

En 2003, il soumet une proposition de recherche et TM Ventures (société de conseil)

d'eventuelle commercialisation au Koutu Nui, un conseil
de chefs traditionnels reconnu par la loi au travers du
House of Ariki Act (1965) des Tles Cook. Les deux par-
ties signent un contrat de partage des avantages et
deviennent partenaires a part entiére des deux sociétés dd dd
nouvellement fondées CIMRAD (iles Cook) et CIMTECH

(Australie), cette derniére ayant pour objet de faciliter '

les demandes de brevet et la collecte de fonds.

Selon ce contrat, les parties se partagent les risques,

les responsabilités et les avantages.

Acteurs : CIMTECH,
Parnell Pharmaceuticals

Financement : UNSW, fonds publics
australiens, investisseurs privées

Acteurs : CIMTECH

Acteurs : Graham Matheson, UNSW

2003 : 2010 : Matheson termine sa thése de doctorat sur les extraits 2012 : Lancement de la gamme de produits de soins de la peau
: « Matheson soumet une proposition de recherche et de commercia- de plante qui accroissent Uhypertrophie épithéliale (épaisseur de Te Tika. Les produits sont distribués dans les complexes hoteliers
lisation potentielle qui est adoptée a l'unanimité par le Koutu Nui. la peau) et renforce la formation des os et des cartilages. locaux et les magasins de détail aux lles Cook et en Australie.

« Matheson méne une étude pilote autofinancée sur la base de
ses propres formules.

IIE BELEEN
Australie PRlSRI
En 2012, la ligne de produits de soins de la peau Te Tika (vérité et
intégrité) est lancée, le traitement primaire (récolte des plantes, Acteurs : Koutu Nui, Acteurs : Koutu Nuij,
extraction) étant effectué aux lles Cook. Récemment, CIMTECH a vendu Graham Matheson Graham Matheson Acteurs : CIMTECH

la licence pour deux de ses composés bioactifs a une société pharma-
ceutique australienne (Parnell Pharmaceuticals) qui a lintention

de développer des médicaments vétérinaires et éventuellement des
médicaments pour usage humain.
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Analyse des activités des fournisseurs et des utilisateurs
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Méme s'il n‘existe pas de cadre juridique concernant les permis de recherche, l'utilisation des connaissances tradition- CHANCES DU PROTOCOLE DE NAGOYA :
2 nelles (TK) et les droits de propriété intellectuelle (DPI), le cas CIMTECH répond & plusieurs des exigences clés du
H Protocole de Nagoya. Plusieurs raisons peuvent expliquer cette situation : o Procédure : Le Protocole de Nagoya aurait pu fournir des modéles de procédure, une sécurité juridique
&\ - . . e Y et surtout des institutions compétentes durant le processus de négociation.
¥\ Quelques acteurs seulement : Etant donné qu'il n'y avait que deux acteurs principaux, les négociations
i quant au processus R&D ont été relativement simples. O Graham Matheson a impliqué le Koutu Nui dés le début. Espérons que ce type de procédure i pied «,
e 2 : _ . . , , 1Z2aalita : " - b
+ Des parties prenantes fortes : Les communautés locales et autochtones jouent un rdle crucial en tant que détenteurs d'égalite ‘?t que le respect des connaissances traditionnelles se transformeront en bonnes pratiques en -
reconnus de connaissances traditionnelles et en tant que tels comme partenaires et bénéficiaires d'accords APA. matiere d'accords APA au niveau du globe.
5 =7 0 . . . . . . P < . )- vy - "
Qt [} . . . [ . l
< Koutu Nui est une institution de gouvernance bien organisée. Les accords ont été convenus sur un pied d'égalite. o Dispositions institutionnelles :
«‘_g;f Haut niveau de confiance : Les parties en présence dialoguent en permanence. Elles sont toutes les deux propriétaires CIMTECH a octroyé une licence d'application médicinale a une entreprise pharmaceutique australienne.
k- de CIMTECH, des droits de propriété intellectuelle, elles partagent toutes les deux les risques et les responsabilités Ceci pourrait mettre fin a la transparence et a la clarté car le suivi de l'application médicinale pour-
- et ont donc les mémes intéréts quant au succes de l'entreprise. rait s'avérer plus difficile avec le nouveau détenteur de la licence. L'Australie et les lles Cook ont mis
Les guérisseurs (Taunga Vairakau) des autochtones Maori aux lles Haut degré de transparence : Avant de conclure leur accord, Matheson et le Koutu Nui ont discuté des opportunités et en place des correspondants nationaux en matiere d'APA. En revanche, il n'existe toujours pas dinsti- En 2014, CIMTECH céde & Parnell Pharmaceuticals la licence pour
gptgk poasede?td,un lela.rgi.eventtall :e E(:odn.nalssancies ;nedugmaleis ttra- des risques potentiels. Les parties &taient conscientes que des années pouvaient se passer entre les investissements tutions ou de dispositions (points de contrdle, dispositions de résolution des conflits) pour garantir le deux cm'nposés bioactifs servant & traiter les fractures osseuses et
slét;?f?eueess seont Zi’ilii;:onsurofrcaifenr le'svigifufeznoz;use:sPeffteess et le partage des avantages. respect des exigences aux niveaux national et international. L'entrée en vigueur du Protocole de Nagoya les dermatoses. Dans un premier temps, Uentreprise compte dévelop-
beciiig : P w : . . ey g . L . - . en octobre 2014 constitue une étape cruciale dans l'eétablissement de tels mécanismes de suivi. per des médicaments vétérinaires et ensuite des médicaments pour
dermatoses : Arnebia euchroma, Hibiscus esculentus, Vigna marina, Chaine de valeur intégrative : La récolte des plantes et la production primaire sont conduites aux Iles Cook tandis usags humain
Cocos nucifera, Terminalia catappa, et autres. que la fabrication se fait en Australie.
. financée par mise en oeuvre par .
Photo 2000 : © JudyHarris08 MENTIONS LEGALES
Epoto gg}g :z[ﬁzBe%dDUnt[;edt (lN;u;pdermi(tS:l)S,w(? Jen Morgan (bone fracture) 4 -
Phgtz 2012_;©D:r. Gra;émamzthezoknson Ministére fédéral de la Schweizerische Eidgenossenschaft Deutsche Gesellschaft ublié par >
% ecfgﬁeljrzeglrg)sgznqoermque ORGANISATION u w 222:232:2;|i(())rr11eSLJS|\fis'zezera g I Z fZl:Jrszlirl]"rtir:;]::robneaiie(G|Z)GmbH Deutsche Gesel.lschaft fur Internationale ;é';-
INTERNATIONALE DE . Confederaziun svizra Zusammenarbeit (GIZ) GmbH T +49 61 96 79 13 40 k.
la francophonle Ceoaierant fediral de 1 ' Bonn et Eschborn, Germany Tél. +49 61 96 79 80 13 40 2
o e I recharie o Dag-Hammarskjsld-Weg 1-5 Situation : Octobre 2018 2
INSTITUT DE LA FRANCOPHONIE Secrétariat d’Etat a I‘économie SECO 65760 Eschborn, Allemagne GIZ est responsable du contenu. g

}‘ POUR LE DEVELOPPEMENT DURABLE
AT 1FDD



LINITIATIVE DE
RENFORCEMENT
DES CAPACITES

POUR LA PA

R Ethiopie

' Eragrostis tef (teff) sert de nourriture de base depuis
: 2000 ans. Aujourd’hui, 50 % des éthiopiens continuent
de se nourrir de cette « injera », cette galette

2004 : Foundation of Health Performance Food International
(HPFI) - S&C traitée comme subordonnée de HPFI

HPFI dépose une demande de brevet auprés de 'Office européen des
brevets. Le brevet est octroyé en 2007.

Résiliation du mémorandum d’entente
Le brevet couvre un processus spécial de séchage des graines
et la fabrication de tous les produits qui en dérivent (farine,

2006 : Le gouvernement éthiopien interdit Uexportation du teff
pour améliorer la sécurité alimentaire du pays.

Projet de recherche entre HPFI et DZARC.

Le programme de recherche a pour objet de développer des varié-
tés mieux adaptées aux conditions climatiques des Pays-Bas.

SECTEUR AGRICOLE - Eragrostis tef (Ethiopie

2008 . HPFI vend son brevet EPO.

Le brevet est vendu pour 60 000 EUR & un partenariat de direc-
teurs HPFI sans informer les actionnaires ou les partenaires.

Le brevet de 2007 appartient désormais a une société de droit
néerlandais, Prograin International bv qui est sous l'administration
de l'ancien directeur de HPFI et la personne stipulée comme étant
'inventeur dans le brevet EPO.

1886 - Royaume-Uni : Le Kew Botanical Garden obtient
des semences d’Abyssinie (Ethiopie) pour démarrer des
plantations dans l'empire colonial.

Depuis 1960 - Ethiopie : L'Université d'Alemaya (Debre
Zeit Centre of Alemaya University ou DZARC) fait des
expériences de croisement pour améliorer les rendements
et la résistance & la verse (stabilité de la pédoncule).

fermentée traditionnelle.

Le teff a un potentiel énorme dans le secteur des
aliments biologiques et de la nourriture saine : sans
gluten, riche en vitamines, en fer, en lysine et en
calcium, il est le régime idéal pour ceux qui souffrent
de ceeliaquie ou d'anémie mais aussi pour les
athlétes.

Il peut étre cultivé dans des zones arides et dans
des conditions climatiques instables, il pousse dans
des sols saturés d'eau. En Afrique du Sud, il sert
méme a controler l'érosion des sols.

>

2003 : un mémorandum d'entente est signé entre |'Organisa-
tion éthiopienne de recherche agricole (EARQ), U'Université de
Larenstein et la société néerlandaise Soil and Crop Improvement

(S&C).

« Paiement de redevances, droits de licence.

« Copropriété au niveau des nouvelles variétes.

« Collaboration au niveau de la recherche.

- Fonds Teff pour propager bourses et autres projets sociaux.

« Transfert de matériaux génétiques aux Pays-Bas a des fins
de recherche.

pate, nourriture, boissons).

- La demande de brevet et les problémes de mise en ceuvre
conduisent le gouvernement éthiopien
a renégocier l'accord.

Acteurs : HPFI (S&C), EPO, EARQ, IBC

2005 : Accord APA entre Ulnstitut ethiopien de conservation de la
biodiversité (IBC), EARO et HPFI.

Création de la S&C et de la fondation EARO (SCEAR) aux Pays-Bas.

- HPFI a désormais accés aux variétés ethiopiennes pour ce qui est
de la nourriture et des boissons non traditionnelles.

« Copropriété des variétés nouvellement développées.

- HPFI n'a pas accés aux connaissances traditionnelles.

« HPFI ne peut pas transférer du matériau génétique a des tiers
sans autorisation.

- Les avantages moneétaires et non monétaires sont partages.

Acteurs :

Gouvernement éthiopien

2007 : HPFI met fin au projet de recherche

Préoccupations de l'Institut éthiopien de conservation de la
biodiversité (IBC) :

Fonds SCEAR uniquement sous administration néerlandaise.
Impayeés.
HPFI ne fournit pas de rapports annuels.

« En collaboration avec les autorités allemandes et l'organisation

a but non lucratif Sequa, HPFI était impliquée dans un projet
pour fermiers éthiopiens, lancé sans l'autorisation des autorités
ethiopiennes et financé au travers du fonds SCEAR.

Préoccupations de HPFI :

2009 : Faillite de HPFI

- Valeurs transférées aux sociétés Ecosem/Prograin,
Ancientgrain BV, Prograin International BV.

« Les sociétés nouvellement fondées ne sont pas liées a

'accord APA.

Depuis 1970 - au niveau du globe : Parmi d'autres pays,
'Australie, le Royaume-Uni, Israel et les Etats-Unis
s'engagent dans la recherche sur le teff.

- L'interdiction &thiopienne d'exporter le teff F
mine le modéle économique de HPFI.

« Progrés lents dans l'établisse- ’

ment de structures suffisantes

pour mettre en ceuvre |’ accord.

« Rapports annuels de recherche et de financement.

« Pénalités en cas de violation du contrat.

- Arrangements pour la possibilité d'une résiliation antici-
pée. Création du fonds SCEAR pour gérer le paiement des
redevances et enregistrer de nouvelles variétés de teff.

C N

1984 - Etats-Unis : La Teff Company lance la plantation
de teff et la commercialisation de graines et de farine de

Acteurs : DZARC, EARQO,
teff sous la marque Maskal Teff.

Université Larenstein, S&C

Acteurs : HPFI (S&C), EPO, EARO, IBC, Ministére éthiopien de l'agriculture Acteurs : HPFI, IBC .

Analyses des activités des fournisseurs et des utilisateurs

CHANCES DU PROTOCOLE DE NAGOYA :
Procédure :

MANQUE DE COHERENCE DANS LA MISE EN OEUVRE ET LA COMMUNICATION ENTRE LES FOURNISSEURS
ET LES UTILISATEURS

o Des autorités compétentes au niveau national avec des compétences bien définies comme dans le Protocole
de Nagoya auraient pu fournir plus de transparence et de clarte.

Le nombre relativement important des acteurs impliqués dans le teff a conduit @ un processus R&D
relativement compliqué et obscur. Autres obstacles :

o L'échange d'informations avec les autorités nationales compétentes et le Centre d’échange APA (ABS-CH)

Les taches sont réparties de maniére floue entre les autorités ethiopiennes, EARO et IBC. . R Y _ .
auraient ameélioré la communication entre toutes les parties concernées.

« Les brevets déposés au travers du Fonds SCEAR sont uniquement sous administration néerlandaise.
o Le Centre d'eéchange APA et les correspondants nationaux APA auraient pu fournir des informations fiables O
v, f” :

ainsi que des moyens au niveau du suivi (demande de brevet, transfert du matériau génétique a des tiers, , W ool et : ‘
Do , . L L Ny r R, L J
utilisation des connaissances traditionnelles, avancement de la recherche). | XYy o e / e, :
’ : A‘;MII LAY f/ﬂm AAa _\L %

0 DISPOSITIONS INSTITUTIONNELLES :
Il n'y a toujours pas d'institutions et de dispositions clés (Centre d’échange APA, points de contrdle,
dispositions de résolution des conflits) pour garantir le respect des exigences aux niveaux national
et international. L'entrée en vigueur du Protocole de Nagoya en octobre 2014 constitue une étape cruciale
dans l'établissement de tels mécanismes de suivi.

 Le brevet reposant sur des connaissances traditionnelles (séchage des graines) et les droits au
niveau des produits sont exclus de l'accord.

« L'interdiction éthiopienne d'exporter le teff mine le modéle économique de HPFI.
En Ethiopie, le teff est surtout utilisé pour préparer la traditionnelle
injera, une grande crépe au levain qui accompagne généralement

un ragodt épicé. Le teff est riche en vitamines, fer, lysine et calcium

et en plus, il est sans gluten. Ceci fait du teff une nourriture parfaite
pour les athlétes et tous ceux qui souffrent de ceeliaquie.

Eragrostis tef (Teff) est un aliment de base pour plus de la moitié
de la population éthiopienne. Les cultivateurs utilisent environ 20 %
des surfaces cultivées du pays pour la culture du teff. En 2011/2012,
la production globale atteint 1,6 milliards USD avec un surplus
commercial de 464 millions USD.

- Les redevances et les droits de licence ne sont pas payés.

« HPFI ne fournit pas de rapports annuels.
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