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ROLE DE L'ONUDI DANS LE DEVELOPPEMENT IE L'LDUSTRIE PHARMACEUTIQUE
DES PAYS EN VOIE IE IEVELOPPEMENT

Introduction

L'Organisation des Nations Unies pour le développement industriel (ONUDI},
dont le Siége est & Vienne (Autriche)y, a vu le jour le ler janvier 1967, comme
suite & une résolution de 1'Assemblée générale des Nations Unies, pour favo-
riger et accélérer 1l'industrialisation des pays en voie de dévelcppement et
pour coordonner les activités .ienées par les organismes des Nations Unies

.

dans ce domaine.

Afin de falire connaltre aux gouvernemenis des pays en voie de dévelop-
pement l'assistance qu'clle peut fournir dans diverses branches de l'induztrie,
1'ONUDI a publié une série de docume{zts dont chacun est consacré aux possi-—

bilités de développement d'une inducirie déierminéde.

Le présent rapport expose certains des facteurs dont un pe.ys en vole de
développement devrait tenir compte lorsqu'il définit sa politique en vue du
développement de 1l'industris pharmaceutiquee. En outre, il donne une idée
de 1l'expérience acquise par 1'ONUDI dans le cadre de ses programmes dtagsictance
technique dans ce domairs et de la fagon dont 1tOrganisation peut aider les paj:
en voie de développement & planifier le développement de leurs industries

pharmaceutiques au cours des années T0.

Lt'industrie pharmaceutique a, plus que toute autre peut-8ire, des incidenc::
directes sur la santé publique. Un approvisionnement suffisant en médicaments
appropriés est littéralement une question de vie ou de mort et s'il influe sur
la santé et sur le bonheur de la population, il a également des incidences
profondes gur le déieloppement futur de 1'irdustrie et, d'une fagon générale,
de 1'éoonomies Il n'est dono pas surprenant que l'industirie pharmaoeutique
soit jugée d'importence primordiale et que les pays en voio de développement
accordent habitueliement & la promotion d'une industrie pharmaceutique nationa’:

un rang de priorité élevé dans leurs plans de développement.

1/ Voir documents de 1'ONUDI portant les cotes ID/47 et P1/16,
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Lorsque 1l'on envisage l'avenir de l'industrie pharmaceutique des pays
en vole de développement, il est souhaitable de commeiicer par analyser
briévement les caractéristiques de cette industrie dans les pays industria-

lisés ol elle est aujourd'hui trés développée. )

Ltindustric pharmaceutique dans les pays industrialisés i
caractéristiques et tendances

L'industrie pharmaceutique moderne est irés différente de ce qulelle &tait
au début du sit¢cle en raison notamment dus progrés considérables de la pharma-
cologie depuis le milieu des années 30, Le traitement de produits naturels
a fait place en grande partie & la fabrication industrielZe de préparations
chimiques et biologiquee trés complexes répondant & des spécifications

rigoureuses.

Ein conséquence, les produiis d'origine naturelle ne représentent plus
aujourd'hui qu'environ 5 % de la production de 1'industrie pharmeceutique,
contre 55 % pour les produi:ta synthétiques et 40 % pour les antibiotiques et
autres préparations biologiques. L'éventail des produits pharmaceutiques egt
extr@menent ouvert; selon une estimation, il y aurait plus de 10 000 produits

8i 1'on compte les diverses présentations de chacun d'entre eux.

Du point de vue du consommateur, il y a deux grandes catégories de

médicaments s

a) Les médicaments qui normalement ne peuvent 8tre délivrés que sur

ordonnance médicalej

b) Les médicaments en vente libre (spécialités pharmaceutiques telles
que 128 médicaments usuels, les préparations faisant 1'ohjst de
publicité auprés du public, etc.).

Les divers types de produits pharmaceutiques et leur classification

d'aprés leurs propriétés thérapeutiques sont étudiés plus en détail & l'annexe A.

L'effort nSoessaire pour découvrir, mettre au point et commercialiser d=s
nédicaments délivrés sur ordonnance est générilement bezucoup plus importent

que pour les produits en vente libre mais dans l'eunsemble, l'industrie pharma-

ceutiqus des pays industrislisés se caractérise par la trés forte proportion




de son chiffre d'affaires qu'elle consacre 4 la recherche—développement et

qui dépasse 10 ¢ dans certains pays. En 1967, les dépenses de recheiche-
développement faites par les sociétés pharmaceutiques ues pays developpés

& économie de marché se sont élevées A 750 millions de dollars, contre envirsn
500 millions de dollars en 1963. D'ici 1980, elles atteindront probablement

2 milliards de dollars.

Les recherches consistent surtout & mettre au point des vréparations
et & les sounettre & des essais pour déterminer leurs prrpriétés thérapcutiguzs
puis & poursuivre la mise au point des produits retenus jusqu'd leur lancement
gur le marché. Le lancement de produitis nouveaux étant 1'une ies principalz:
formes de conourrence, les médicaments sont rapidement pé-imés ce qui reprécente

un gros risque commercial,

Pour moitié environ les principaux produits pharmaceutiques mis su point
depuis la guerre sont encore protégds par des breveis. Toutefois, les brevets
pris sur de nombreux médiocaments susceptibles d'intéresser les pays en ‘oie de

développement sont déja arrivés ou arriveront bient8t & expiration.

La commercialisation et la distribution sont également, en général,
compliquées et collteuscs, les dépenses néoessaires pour lancer un médicaaent
nouveau pouvant atteindre plusieurs centaines de dollars. On estime généralemens
que dans l'industrie pharmaceutique les dépenses de promotion représanient en
moyenne 15 % du chiffre d'afraires. Dans le cas des médicaments délivrés sur
crdonnance, une grande part de l'effort de promotion est dirigde vers le corrs
médical tandis que dans celui des produits en vente libre, 1l'esuentiel des -

dépenses de promoticon est eonsecrd 4 la publicité.

Dans wn pays industrialisé tel que les Etats-Unis, les grossistes achéti=nt
environ 50 ¥ de la production des médicaments qui ne sont délivrés que sur
ordonnance, 1las détaillants 30 7 et le corps médical 20 e Dans d'autres payec
industrialisés ol la médecine publique est plus dévelopfée, les ventes aux

hBpitaux et aux dispensaires sont appréciables.

En outre, les pays industrialisés font un effort particulier bour
développer leurs exportations de produits pharmaceutiques qui s'acoroissent
rapldement comme le montre le tableau ci-apriés.



ortations de produits pharmaceutiques
en millions de dollars

Dix premiers Solde Augmentation
exportateurs commercial an pourcentage
mondiaux 1955 1961 en 1967 (1955 = 100)
République fédérale
d'Allemagne 53,9 288,4 205,4 435,1
Etats-Unis 2217,6 288,0 216,3 26,5
Royaume-Uni 107,17 216,2 172,2 100,6
Suissae 55,0 213,6 168, 1 288,4
France 6,8 111,0 85,9 169,0
Pays-~Das 17,9 82,4 27,7 360,3
Italie 16,6 78,3 2,5 3,7
Bel gique-Luxembourg 12,2 39,5 -39,8 223,7
Danemark 10,8 38,1 8,5 252,8
Japon T 8,3 37,3 -60, 8 349,4
Total 575,8 1 458,8  1781,0 153,3
Total mondial (estimation) 660,0 1 800,0 - 172,17
SERTE DR ]

Source : Stanford Research Institute - The World Pharmaceutical Indugtry,

Rapport No 384, octobre 1969,

I1 est probable qua les exportations de produits pharmaceutiques conti-
nueront d'angmenter au cours des années 70 mais A un rythme plus lent peui-2+re
par suitc du développement does industries pharmaceutiques dans les pays en v-ie
de développement et de 1%intervantion de leurs gouvernements pcur proiégar a3

intér&ts locauy,

Dans ces conditions, il n'est pat surprenant que la taille des entreprisesz
pharmaceutiques ait tendance & s’acoroftre dans les pays industrialisés. Cn
estime qu'a l'heure actuelle une centaine de sociétés asc urent plus de la
moitié du total des ventes dans les puys développés A écoromie de marchés., ~vo
firme de dimension moyenne a dans un pays industrialisé, u: chiffre d'affaires
de l'ordre de 50 & 100 millions de dollars et emploie plus le deux mille
personnes aveo un rapport ventes-investissements de l'ordre dc 3 & 4. On
prévoit que d'ici 1380 le nombrs des pefites entreprises pramczceutiques




aura nettement diminuée Il existe & 1l'heure actuelle dans les pays déve-

loppés des firmes de taille relativement moderte dont la production, en valeur,
est oomprise entre 300 000 et 500 OLO dollars par an et qui n'enploient gutuna
cinquantaine de personnes, avec un rapport ventes-investissemenis de 2 euviron;
certaines d'entre elles pourraient rester rentables d'une pari en raiscn da la
grande diversité des médicaments demandés et, d'autre part, du fait que les
économies d'échelle ne sont pas particuliérement élcvées dans le secteur pharma-

ceutique (sauf pour la recherche et la commercialisation).

Les grandes firmes ont en général adopié une politique d'intégration vers
1tamont et fabriquent elles-m@mes les produits chimiques de grande gualité qui
entrent dans les médicamentse Les autres aché¢tent les preduits chimiques
de base et les maiiéres premidres dont elles ont basoin. IL'industrie pharma-
oeutique emst donc Sircitement lide au secteur de la chimie et pour que la
fabrication de médicaments synthétiques soit efficace et économigue il faul
que l'indvstrie fabriquant les produiis chimiques de grande qualité néoessaires

connaisse un développement eorrespondant.

En outre, les grandes firmes sont en général implantées cans plusieurs vays
et leure filiales compient frégquemment parmi les principaux fabricants ou

distributeurs de produits pharmaceutiques dang les pays en voie de développermant.

Les principales caractéristiques de 1'incustrie pharmaceutique moderue
sont donc les suivanies : importance de la recherche, haute technicité, méihodes
poussées de commercialisation, tendance & 1'intégration vers l'anont et, dans

le cas des grandes firmes, implantation dans plusiesurs pays.

I1 convient de noter ésm ement qu'elle est devenue une industrie imporiants

dont le développement ressort du tableau oi--apris.




Production mondiale de produits ohar-acontiques

(en millicns de dollars des Etets-inis
aux prix départ usine)

RS-0 1900  Fourcentice 1097 Pourceni~-e 1900 Pourcosnii s
Monde 7 800 100,0 15 200 100,40 45 000 100,0
Arrigu: 20 0,3 5 0,5 800 1,8
Arérigue. 3 660 4649 5 910 38,9 16 4C0 36,4
Amérique latine 38 449 850 546 3 500 T,¢
Bt~ ie ot Cinaua 3 280 42,1 5 050 33,2 12 9CO 28,5
Ao 160 9,7 2 290 15,1 7 700 17,1
Jen 490 6,3 1 560 1043 5 000 11,1
Avtrus puys 270 35 730 4,38 2 700 6,0
Burope 3 290 4242 6 115 44,6 19 650 43,7
Buropn occidentale 2 300 29,5 4 760 31,3 13 650 30,4
Burope do 1'Es 990 12,7 2 015 13,3 6 C0O 1343
Oeéanie 70 1,0 150 1,0 450 1,0

Scurar 3 The World Phormaceutical Industry, Stanford Rescarcn Institute

(Ftatis-Unis d'indérique)e

On constatera qu'en 1967, la consommation mondiale de médicamen's élait

évaluée & 15 milliards de dollars environ et qutelle s'est accrue, entre 1955

et 1967, au rythme annuecl moyen de prés de 11 7.

. i d » .
d'expansion svra ramché 2 9 % au courg des années 70 et que les venies o'l

par consijuent & envircn 45 nmilliardis de dollars en 1980,

On prévoit que ce taux

Parii les facteurcz gui influent sur le dévelovpemeni de 1'indust:isz [rarra-

ceatique mendisley e vlus important est peut-2tre la particiration crolziznis

dos pouverncmanbs au {inancement des services de santé el 1'uugmenta

part du PNB* consacrée 3 la santé, Cette &volution concerne & la fois les

pays industrialisés et les pays en voie de développement mais prend usx

davanta;e d'importance dans ces derniers.

3

Les principaux ;r~cblémes cuil influzal

sur la sunté dans les pays en voie de développemant sont la surpopulaticn, la

malnutrition, la médiocrité de 1'hygiéne et les miladies inf: :tieuses et

arasitaires. La solution & nombre de ces problémes est davar.tage dlordra
P

économique que médical 21 le guuvernsment a un r®le important & ‘ouer & cet

égard.

* Produit national brut,
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A 1'heure actuelle, les pays industrialisés assurent environ as ¢

production de médicaments et en concommenti prés de 85 %e Les mays en voio
de développement ne jouent donc qutun r8le mineur dans cetic ind irie et
bien que la consommation et la production augmentent dana ces pays o des
rythmes sensiblement plus rapides gue dans los pays industrialisées, la vart
de 1l'ansemble do ces pays ne devrait pas se modifier radicalemsni zu cours

des années 10.

Caractérictiaques et tendarces de 1'indugtrie oharmacenticue
dans loes pave zn vois de déval

b

-~ PR
ONTOMINTS

Pour ce qui est des pays en voie de développement, on cons®ats que, comms
dans les pays ddveloppés, la majeure partie de la producticn pharmzceutinue -
assuré2 par un petit nombre de prayse On estime en affet cuo les treis guartz
de l'ensemble des médicamenis fabriqués dans les rays en voie o adveloppanens

»

sont produits par 12 d'entre eux et quz l'immense majorité des utres pays oo

voie de dévelcppement n'a pas ou n'a guére d'usines de produvits vharmaceniiziez,

11 coxiste donc de grandes différences entrs les pays en voin do Jévelcooe
pement 4 cet égard. Il est par conséguent plue cemmode, pour les ftudier, “o

classer ces pays en quatre catégories @
Catérorie I Pays nc fabriquant pas de produits pharmacesaiigues,.

Catégorie IT  Pays ol 1'industrie pharmaceutiqus en ezt 3 ses ddbuts (conéi-
tionnement et dosage).

Caiéporie II1 Pays ol le secteur pharmaceutique est sclidement <ta™li et qui
glefforcent d'atteindre un certain niveaw 'inlézraticrn vorz
1famont du moins pour la fabrication de carfains prozuiibs,

Catégorie IV Pays capables de couvrir en grande partis leurs beo &
s'orientant vers une intégrz.tion conpiéte au moins P el
principaux secteurs de 1l'industrie pharracszulique. AarLzing T
de cette catézorie exportent des precduits pharmaccutiguns i

disposent d'installaticns de recherches.

Catégorie I

La premiére catégorie - pays dépourvus d'industries pnarmacesutiques -
comprend de 20 & 30 petits pays en voie de développement a'alonnani prineirsz-
lement A& des a.tivités agricoles traditionnelles avec un secteur de subsisi

a>



ou non commercial important, un commerce peu dévelcuvpé, un PIB protablem:
inférieur & un milliard de dollars et un produit par habitant de moins de
100 dollars. Dans cette catégorie figurent actuellement des pays comne l&
Botuwanay le Duhomey, la Guinée, HaTti, le Laos, le Népal, le Figer, le :

Samoa-~occidental, le Tchad et le Yémene

Dans ces pays il y a habituellement moins d'un médecin pour 10 OQ0 rzbitani:

et si certains d'entre eux ont prisypour protérer la santé publique, des mezura

9]

suffisantes en général pour enrayer les épidérmies, la fcourniture de soing

médicaux 4 1'ecngemble de la population n'est pas assurde. .

DPan: ceos corditions, la demande de produits pharmeceutiquos est relati-
vorment faibiey prebablemcnt inférieure a4 Cy5 dollar par nabitant, soit envirsa
un million de dollurs au total, par ane Elle esi donc insuffisante pour
quhwe industrie pharmaceutique moderne soit rentable et les bescirs en rrodults
pharmaceutiques ds ces pays sont couverts presgue exclusivement par llimpor-—
tition. Quelques pays entrant dans cette catégoria fabriquent sslon d:=s
méthodes artisanales des préparations pharmaceutiques simples % partir de

preduits naturcls disponiblee localcement,

La vente des médicarents est assurée habituellemeni par les rlharmaciens .-
locaux et elle est relativement peu contr8lée, mais les pouvoirs publics peuvenrt
Jouer un certuin r8le dans la distribution s'il existe des centres médicaux s

des dispensaires.

Bien que la situation ne soit pas evactement la mBme dans tous lea aya
de cette catégorie, on considére que ce n'est que dans un petit norirs 2'-aivs
enx que la demande de produits pharmaceutiques augmeintera suftfisarr sn* au ~-0o

[N

dew arnnces 70 pour justifier des activités de fabricatiicn plus complones - o-

le récmballage et le dosages Toutefois, les pays entrant dens cesi o e
peuvent prendre un certain nombre de mesures en vve d':aélicrer leur apy e
visionnzment en nroduits pharmaceutiques et, par conséquant, 1'état do sanid

général de leur population,
Ces pays devraient notamment prendre leu mesures suivantes 3

1) Réunir davantage de renseignements sur les besoirs thérateuticues
locaux et déterminer les maladies les plus répand.:. s et lzs plus ’

graves ainsi que les médicaments qui conviendraient 'e mieux pour




2)

3)

4)

5)

6)
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les soigner compte itenu & la fois de leur collt ot do leur officacis
Une liste dec médicaments est donnée & llannexe A, mals & titre irdi
’

catif seulement; il conviendraii donc de demander des L hes dtexnert
& ce sujete LYOMS peut fournir une zide dans ce demain: e gui na
devrait pas manquer d'azboutir 4 un systime de prescriptiorn plus

rationnel;

Adopter une pharmacopée, do préférence celle de pays dans lesquels
se posent des problémes sanitaires aralogues;
Créer, si possible, un laboratoire pour contr®ier la qualits ces

médicaments importés. Les pays qui ne disposen® ras des insial-

lations ou du personuel gualifié nécessairee devralent adopter un

gysiéme de visas leur permeitant de z'assurer que les médic

[

]

importés ont été ccumis aux essais appropriés dans le pays d'origire.

11 faudrait pour conir3ler les visas el les impoitations nn oreanis

de contr8le dont le personnel comprerdrait de préférvence un rharnacion

et médecin qualifiés;

b]

.

ra

Instaurer un systéme d'inspzetion et de licences pour les pharaacicn,.

Chacue officine davrait 3tre dirigse ef*zotivemcnt par un pharriaci:
qualifié qui assumerait la resporsav=ilité civile et vrofessicunell:

de tout ce qui s'y fait;

n

Un grand nombre de pays de cette catdégeric ne disposemt pas ao morens

suffisants pour former des phurmaciens et cevralant dore nrendre

des dispositiozns grfice auxquelles les candidats douds vowrraicnt

recevoir une formation dans un pays ou i'indus*rie pravmaceutinus ey’

trés développéc. Les préparateurs en prarmacie; gvi ont des foreulong

-~

et des responsabpilités moinz éienducs, peuvent ackrinellement Tire
sur place;

Le systime de visas mentiomné plus Laut permet 3 cheque grossisic
d'importer des médicamentsy mais les pouvcirs publics ont

la possibilité d'acheier ceux-ci en gros et airgi d'ootenir dzs

See

conditions plus avantageuses. BEn outre, tien qu'il puiszse 2irs 3cuh

table de conserver les circuits de distribution existants {gros et

détail), le gouvernement psut se charger de la digiributicn des méd
caments par 1'intermédiaire des services publice de santés Caile



formule serait particuliérement avantageuse pour les zones rurales,

car on a constaté que les pharmacies onl tendance 4 se concentrer danz

leg grandes viliezs;

7 Une étude de 1'CHUDT cite des cas ol 1o margs binédficiaire de 1tirpor—
tateury, du grossiste et du pharmacien est trés élevée, atteigmnant
] [ [

-

parfoie 100 ¢  Une marye bénéficiaire élevée se Jjustifie dans certain-~
casy notamment lorsque des comprimés par exonnls sont achetés on vrac
et répartis en lots de quelgueg unitds ou lorsgue les médiczmaunts
risguent de ne pas 8ire vendus avant lour pérempiions 1L nten reste
pas moins gue dangs de nombreux pays il y awrait lieu de revoir la
structure des prix et d'adopter des dispositicns permettart de les
contrBlery de tagon qu'ils restent éjuiilubles pour tous les intéresséds.
Ce contrdle pourrait trés souvent &tr: cxercs par le Ninistér: 32 la
ginté publique et par le Kinistére du comaerce el 1'0HUDI a i-urni, %

plusieurs reprises, des services dlexperts a cette fing

8) Envisager la possibilité de préparer localiement, sous ocontréle
suffisant, cecrtaines spécialités telles gquz des sirops pour la toux
¢t des analgésiques et d'importer divers médicaments en viac vour les
condilionner dans le payse la misa2 on plnce dos installavions néceg-— -
gairers est relativement peu cofiteur a{mocins & 10 000 dollzrs Aans 1»
premior cas)e Toutefois, 1'installation de machines & comprimés
sorait plus collteuse;

9) Eluborery s'ils ne 1'ont 4éja fait, un code portant suv {fous 1l:3 poini.

.

¢numérés plus haut, & savoir le contr8le de la qualitl 2zs imper

le conti®le des prixy la réglemenialion des charnaciesy la frr- .iica
dic pharmaciens et leur r3le dane 1a disteibutisa., IL devrzit slesic
b g

¢galement d'un code de concuite pour 1.3 fabricants en privision 4=z

1'imvlantation d'une industrie phuirnmaccutique duans le pari,

Catéroric 1T

La dewxiéme catégerie comprend de 30 & 40 pays qui ccmmencent & peine 3
développer lewr industrie pharmaceuiiques Leur population et leur PIT zz2rni an
général légirement supérieurs i ceux des pays de la premidr- catégcris. Parrmi .
les pays entrant dans cette catégorie on peut citer le Sri L ka, le Nigiria,
la Zanmbicy le C8te d'Ivoirey le Sénégal et la ThaTlandes .
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Il. ont en général pris des mesures asse: efficaces danc le dowaire e
la santé publique et certains ont mis en place des scrvices rmvlics de sanii.
Tls disposent 3e plus de médecins (1 pour 4 000 ou § 000 ribii ... Yy oot dn

personnel auxiliaire (intirmidres et pharmaciens) corresrondzat.

La demande de produits pnarmaccutiques est donc 1égdromant plo dlevde o
que dans les pays de la premidre caitéeorie (disons cnviron 9 rillicas do doliows
par an) et la consommation par habitant est elle ausciy en séndral,y supdrieunra.

Ils ont un embryon d'industrie pharmaceuiique se compsoant haviiuslleorand

dAtateliers artisanaux ainsi que de petites usines qui, dane da nosbroux

«

at,
ont ¢été comstruites grice & des fonds publics cu & des capiinux &ivangers cu
bienencore & une combinaison dos deuxe De 10 & 50 ¢ des -roduitis tnarraccatics o
consommés dans la plupart des pays de cette calégorie peuveni avoir &ié

préparés et/ou corditicnnés localement,

La commercialisation et la distribution, de caractire creecre relativemcert

simpls, sont assurées par les pnarmacies et les centros puolics de pantd. 2ucu

L]

crédit n'est habituellement consacré 4 la recherche-développemente

Ces pays ont en géndral déja appliqué la plupart des mesurcs préeoni:zéss
pour lec pays de la premibére catégorie et ceux qui ne 1'ont pao cncere rait
devraient prerdrs de telles mesures. Au cours des amnées 70, les pays de caito
catégorie devraient en outre 3

- . - 3 2 /
1) Rassemblor des inforrations qui aiccront & planifier le dévelopnemsent

de 1'industrie pharmaceutiques Ainsi, des slatistiques de morbidité
9 1

plue compliies ¢t plus exactes sont souvent nécessaires pour pouvoir

déterminer les mddicamenis indispensables. Une commission cifini .-

pourrail 8tre charsée de dresser la liste de ces médicaments o) o

la tenir constamment & jour. I1 faudrait également étadlir
1'intantion d¢ vette commission une documentation détaiilés compreraiit
les données suivantes sur chague médicament importé ou fabriqué
localement : marque, formule, forme et nombre d'unités pa» bofie,
prix et quantité, mise en ventes Ces données permetiront aux
autorités sanitaires de contr8ler 1'utilisation des produits prarzz--
ceutiques et d'emp&cher ainsi la prolifération des margues ot des
produits de qualité inférieure. Dans une étude sur un pays faite

par 1'CONUDI, on a relevé 13 marques différenies de produits A tac

W

de chloramphénicol, 40-d'antihistaminiques, 40 de toniquas et

50 de médicaments contre la diarrhée.



2)

3)

Gr3ce a ces renseignementsy la commission pourra sélecticrmer Judi-

cievsement les médicaments que le laboratoire de contrlle de qualiié
et le responsable de 1'inspection des produils pharmaceutiques
soumcitront & des essais. Ces remseipnemcnts permetiront, au beut
d'un certain temps, de se faire une idée claire de 1'évolution des
besoins thérapeutiques et ils pourront 8tre utilisss pour des études
de faisabilité détailléec concernani le développement de l'indusirie
pharmaneutiques Parmi los activilés relativement simples ocui
conviennenl aux pays parvenus & ce stade, on peut citer le réemballags
de produils pharmaceutiques achetés en vrac et la iabrication dloncusnt:
el de sirops peu complexes. Il convient de mentiomner 3 cet égard

un document qui a été publié dans la m8me séric cae la présente étuds
et qui conticnt dlutiles renseignements sur le r8le de 1'CNUDRI dare lc
domiine du oonditionnemen‘vg{

Envisager, dans les plans relatifs 4 1'industrie pharmaceutique, le
fabrication locale de vaceins ainsi que la misc en place d'installationc
pour la fabrication de cosmétiquese La fabrication de ces prcduits
doit, bien évidemment, 8tre dissociée de celle das médicaments, mais

il est fréquemment possible d'orgsniser un contrile et une gesticon
communegs ce qu’ permet de réduire les frais de personnel, d'éguiper=nt,

de vente et de disiribution;

Rechercher les moyens d'inciter des firmes ou organisations éitransiras

& coupérer aa développement du secieur pharmaceutique. Cela imnligue

généralement une intervention considérable des gouvernements ¢ul

peuvent v contriduer non seulement on focurmissant des cariioun raig
ausci en prenant des mesures d'encouragement telles guo ir?vez “isesle: .
accords préidrentiels d'achat avec les firmes éiranztros, excnératicn
particlle des droits de douane sur les matidres premitres, les
mitériaux d'ecmballage et les machines qui devront ®trs ir;oriés et,

le cas échéant, alldgement des droits d'exportation. Ils peuvant
également prendre d'autres mesures de ce genre, notamment sutoriser

le rapatriement des bénéfices et accorder des avantages gu perscrrnzl

éiranger nécessaire au démarrage de 1'ugine;

2/ ONUDI, Le conditionnement, facteur de progrés - Rfle de 1'ONUDI, P1/1¢,

~ janvier 1972,




Envisager la possibilité de fabriquer des produits pharmaceutiguas
en coopération avec les pays voisinse L'ONUDI a fait une dtude &

ce sujet pour la Communauté de 1'Afrique orientale;

5) Accroftre la rentabilité des entreprises pharmaceutiques existanies
ce qui est souvent possible; 1'ONUDI a déja fourni une ascistance

a cette fine.

Catérorie IIIT

Les pays entrant dans cette catégorie sont assez différents les uns des
autres. leur PNB par habitant peut 8ire assez faible si leur population est
forte, mais il est généralement compris entre 200 et 300 dollars, =t leur
PNB est de l'ordre de 5 4 10 milliards de dollars. Ils disposent d'une infra-—
struciure non négligeable et si les zones rurales y sont encore trés attarddes,
les zones urbaines sont assez industrialisées. Cette catégorie comprend
notamment les pays suivants : Chili, Colombie, Iran, Malaisie, Pérou, PLilippinez,

République de Corée, Singapour et Venezuela.

leurs services do santé publique ne valent pas tout & fait ccux des pays
plus industrialisés mais ils sont géndralement développés. Les h8pitaux et les
dispensaires sont nombreux et il peut y avoir un médecin pour 1 000 &
2 00C habitants; toutefc.s, la plupart des médecins sont en général installés
dans les villes,

La demande globale de produits pharmaceutiques varie dans de larges
proportions d'un pays de cette catégorie & l'autre (de 5 & 70 millions ds
dollars) de m2me que la consommation par habitant qui va de moins de 1.dollar-
& plus de 6 dollars. Toutefcis, m8me dans les pays ou la consommaiion var
habitant est faible, la consommation globale peut, en raiscn de 1'importance
de la population, 8tre sutfisante pour justifier une large zamme d'activités

dans le domaine pharmaceutique.

Il s'agit trés souvent d'activités ayent trait aux dernidres é&tapes de
la fabrication des procduits pharmaceutiques cu & leur commercialisatiorn, comme
par exemple la fabrication de préparations 4 partir de produiis imporiés en
vrac et leur conditionnement, Ces activités nécessitent une main-i'oeuvre

relativement nombreuse et n'exigent donc que des capitaux relativement modesies,
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mais pour la mise en oeuvre des procédés et pour le contr8le de la qualité,

un noyau d'ouvriers et de cadrcs hautement qualifiés est nécessaire. Certains

pays de cetle catégorie fabriquant en outre divers médicamer . & partir de

matiéres premiéres importées.

8i, comme on peut le supposer, les pays de la catégorie III ont déja

pris les différentes mesures recommandées & ceux des deux catégories précédentes,

jls devraient maintenant envisager d'appliquer celles qui sont suggéréas

ci~dessous ¢

1)

2)

Ils devraient effectuer des études technicc-économiques de faisa-

bi1ité ~n vue de déterminer les possibilités d'accrolire et/ou de

réorienter la production locale. Elles permetiiont trés souvent de

constater que le marché intérieur s'est suffisamment développé pour -
justifier unc plus grande diversification de la production. En outre,
de fortec pressions s'exercent fréquemment en faveur d'un accroigsemeni
de la production locale pour économiser des devises et m&me 8i le

prix de vente des médicaments fabriqués localement est supérieur a
celui des médicaments importés, leur fabrication dans le pays peut

donc se juetifier. De toute maniére, il est souhaitable d'avoir

unc usine aussi rentable que possible. Dans une £tude sur un pays, -
1'0NUDI a reco: mandé que les insizllations locales desiinées i la

fabrication de comprimés et do prérarations soient regroupées dans une

gseule usine moderne. Ainsi, le cofit d'une usine iype capable de

produire 200 millions de dragées ou de comprimés par an et comprenant

des installations pour la fabrication de produits liquides ei, évaninil-

4 -0
[

lcment, d'onguents, est compris enire 600 et 700 000 dollars, Un2 N
usine serait climatisée st comprendrait des enirevdts de 700 m2 zirai
qac des locaux dz 600 m2 pour les laboratoires et les burseux. La
consiitution du fonds de roulement exigerait protablement un inves~

tissement supplémentaire de 250 00C dollarsj

Si la demande est suffisante, les pays de la catigorie III pourraient

juger rentable la création des capacités nécessaires pour la fabri-

ti

cation des prinoipes actifs des préparations. La nlupart d=s priveice
actife tels que les produits chimiques organiques =%t les antidiotizuzz I:
synthése se conservent longtemps et 1'on peut, par o -nséquent, créer ure
usine polyvalente permettant de fabriquer alternativem:nt les Jdifférev-s
ingrédients si la demande ne justifie pas la création d'une unité de
production distinote pour chacun d'enire eux., Le co@t d'ine petite

installation polyvalente type capable de produire au total ecaviron




3)

4)

5)
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250 tonnes par an de divers produits intermédiaires tels guo

sulfamides, analgésiques et sédatifs, s'éléveraii & un million de
dollars environ, auxquels il faut ajouter 500 C00 dolluirs pour le
capital d'exploitation;

I1 est probable que dans ces pays la participation éirangére s'acer-firs
au fur et & mesure que 1'inductris pharmaceutique sc déveiopperae 11

a été suggéré aux pays de la catégorie II de prendre diverses mesures
pour inciter les firmes étrangéres & participer au dévelornement

de leur industrie pharmaceutique. Les mesures d'encourzgement préco-
nisées étaient surtout d'ordre financier et comuercial. Aa stade

qui nous occupe maintenant, il est probable que le transferi das
techniques sera considérable; des mesures proprss & le favoricer
devraient par conséquent 3ire prices. L'unme des plus imporiantes

est 1'adoption d'une législation sur les brevets garantissant les
brevets el les procédés employés var les firmes opérant dans ces

pays. Cela n'est-pas toujours le cas et mBme, 1l convient de le noter,
deux pays de la catégorie IV oni proposé ces dernidres années de

réduire la protection assurée par le brevet, par exemple, en diminuant
la durée de ceux—ci et en autovisant la fabricatior des produits dont
1'Etat a besoin sans tenir compte des urevets la protégeant. Ces propo-

sitions ont vivement inqniété les sociétés intéroessdern;

Une protection raisonnable devrait 8tre assurée aux fabricants locaux
grice & 1l'instauration de droits appropriés sur les importations de
médicaments de qualité équivalente & ceux qui sont fabriqués dans le
pays et & l'autorisation d'importer ea rranchiez les produits inter-
médiaires dont ils ont besoin. Toutefcis, il faudrait <viter la
oréation d'un monopole ot un conirdle dee prix pourrait se révéier
nécessaire, Certains des pays du groure TV ont adopté des systimes

de oontrBle des prix trés perfactionnés que les pays de la catégorie IIC
pourraient estimer nécessaire de copler au cours des anndes 70;

I1 faudrait évaluer les possibilités d'exportation de 1l'industrie
pharmaceutique locale tout en faisant preuve de réalisme 3% )

en tenant oompte du fait que les produits fabrijués dans un .

pays en voie de développement ne jouissent généralement pas de ia



réputation ni du prestige de produits analogues provenant de rays

industrialisés. Il peut en &tre ainsi mdme si le fabricant est une
filiale d'une grande société internationzle. I1 conviert en outre
de ne pas perdre de vue que les éccnomies d'échelle sont en général
plus importantes & ce stade de la production et. gue par conséquent
les produits fabriqués dans les pays en voie de développement sont
habituellement plus cofiteux que les produits analogues fabriqués dans
les pays développés ol les unités de production et les séries des

fabrication sont plus importantes. Il serait utile 3 cet égard que

des pays limitrophes concluent des accords commerciaux.

Catégoric IV
Les pays entrant dans cette catégorie sont en mesure de produire des médi-

caments comparables & ceux qui sont mis en vente sur le marché mondial et

d'assurer cffectivement la distribution de leurs produits.

Leurs services médicaux sont souvent comparables, du moins dans les villes,
4 ceux des pays industrialisés tandis que la médecine privée est répandue du
fait notamment que le PNB et que le nombre des médecins sont relativement

élevés,

D'une fagon générale, les pays de cette caiégori: se caractérisent davantage
par 1'importance relative du marché intérieur des produits pharmaceutiques
délivrés sur ordonnance, qui est compris entre 60 et plus de 200 millions de

dollars, que par une consommation par habitant uniformément &levéc.

Parmi les pays entrant dans cette catégorie rigurent 1'Argentine, le Bré::l,

1'Inde, le Mexique et la République arabe d'Hgypte.

Les pays de cette catégorie peuvent faire la eynthise comp22tie des médi-
caments modcrnes et disposent d'une industirie chimigue fabriquant des produits
organiques de haute qualité. Ils effectuent ceriains travaux de recherche
appliquée mais ces travaux ne sont fréquemment que le prolongement de ceux
qui sont menés dans les pays indusirialisés. La majeure partie des besoins
lecaux est couverte par la production intérieure; toutefois, de 10 & 20 %
des spécialités consommées sont encore importés.
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Au cours des années 70, ces pays pourraient prendre les mesures suivasntes

1)

R8le de

Intensifier et diversifier les efforis de recharche en vue de metire
au point de nouveaux médicaments adaptés plus spdécialement aux beenins

locaux, par exemple & ceux i'un pays & climat tropical;

Sterforcer dea développor leurs exportations. Il faut donc que les
produits destinés & l'exportation atteignent le niveau de qualiis
requis sur le marché mondial. Cela exige en outre une étude attentive
des marchés vers lesquels pourraient 8tre exportés ces produits.

L'ONUDI fournit une aide 3 un pays dans ce domaine;

Envisager le regroupement et 1a rationalisation des unités ds produsiion
afin d'en accroftre la rentabilité gr8ce i une réduction des colts de
production et ainsi de créer des entrerrises capables de soutenir la

concurrenoe intermnationale.

1'ONUDI dans le développement des indusiries pharmaceutiguea

Ainsi

au cours des arnées 70

qu'on 1'a dit plus haut, 1'ONUDI a fourni, ces dernidres années, una

assistance aux industries pharmaceutiques des pays ern vcie de développement et

dispose des moyens néoessaires pour poursuivre en l'élargissant une assistance

de ce type & tous les stades du développement de cette industrie au oours des

années TO.

Pour

toutes ses aotivités concernant 1'industrie pharmaceutique, 1'CIUDL

stest assurée la collaboration de 1'OMS (médicaments destinéds & la médeocine

humaine) et de la FAO (remddes & usage vétérinuire) et espére que 128 arran-

goments conclus seront maintenus dans les programmes futurs. Les domaines dans

lesquels 1'Organisation est an mesure de fournir une asszstance tecknique sont

entre autres les suivants 3

- Etude des marohés intérieurs;

- Mesures de contr8le des importations visant A favoriser le dévelop-

pement des différents secteurs de 1'industrie pharmaoeutique;

- Achats en gros centralisés;



—~ BEtudes de faisubilité relatives & la création d'unités de production

el identification des possibilités d'investissement;
— Amélioration des unités de production et d'emballage existantes;

- Pormation de la main-d'oeuvre directe et du pursonnel chargé du

oontr8le (la formation des pharmaciens reléve de la compétence de 1'OlS); -

- Sfervices consultaiifs pcur l'achat de matériel spécialisé et, dans

certains cas, fourniture d'installations de démonstration;
- Contrlle de la qualiié sur les plans juridique et pratique;
-~ Législation, notamment en oe qui ooncerne les breveis;

- Mesurcs d'ordre financier, comme par exemple le conirBle des prix,
les droits de douane, le régime fiscal, les meaures d'encouragement

aux investissements;

—~ Conception de centres et d'instituts de recherche pharmaceutigue en

collaboration avec 1'0MS;
— Rechcrche de débouchés pour les exportations,

En outre, 1'ONUDI est disposée & entreprendre un certain nombre dlactivités
de soutien telles gue 1'orgenisation de colloques, de sSéminaires et de réunicns
de groupes d'experts. Ces rencontres permettent aux ceprésentants des pays en
voie de développement d'entendre des exposés faile par des experts et de
discuter avec ceux—ci des probldines qui ze posent dans leur industrie pharme-
ceutique, Ainsi, une réunion de groupe d’experis sur la criaticn d'industries
pharmaceutiques dans les tays en voie de développe.ieni s'est tenue & Eulzpest

en 1949; le compte rendu de cette réunion a §té publié sous la oote ID/35.
Ces activités sont financées notamment de la fagon suivante :

a) Pour les petits projets, la contributicn totale du FNUD n'excide pas
100 OCO dollars des Etats-Unisg;

b) Pour les grands projets, la contributicn du PYNUD dépasse 1CO CCO dellar:

des Etats-Unis.

~

=

Les petits projets peuvent, A certaines exceptions ris, 8ire approuvis o
le Représentant résident, tandis que les grands projets doivant 1'8ire par
1*Administrateur ou par le Conseil d’administration du P2UD.



Les procédures de présentation des demandes d'assistance varient suivant

les programmes, mais le Représentunt résident du PNUD peut conseiller les

gouvernements & ce sujet et, au besoin, les aider & établir ces demundes.

Plusieurs modéles de fiches de renseignements reiatifs aux projets qui
doivent accompagner les demandes d'assistance figurent A 1'annexe B et 1'0XUDI
a établi une liste d'experis et de soociétés d'in:énieurc-conseils compétents
auxgr-is 11 peut 8tre fait appel pour diverses questions liéea & la oréation
eta l'amélioration des differents secteurs de 1'industrie pharmaceutique.




ANNEXE A

TERMINOLOGIE PHARMACEUTIQUE, DEFINITIONS
ET CLASSEMENT DES MEDICAM=T:S

I1 existe de nombreuses définitions et de nombrcuses méthodes de classement
des médicaments, chacune d'elles ayant ses avantages et scn atilité, En 1369
1'Assemblée mondiale de la santé a adopté pour le médicament la définition
générale ci-aprés : "Toute substance ou mélange de substances fabriqué, vendu,
proposé & 1a vente ou & 1'utilisation en vue de : 1) traiter, atténuer, prévenir
ou diagnostiquer une maladie, un état physique anormal ou leurs sympt3mes chez
1'homme ou 1'animal; 2) rétablir, corriger ou modifier des fonctions orgenigues -
chez 1'homme ou ].‘a.nima»l1 ", Mais on doit avoir présent & 1'esprit qu'aucune
des formules proposées jusqu'ici pour définir un médicament ne donne pleinement
satisfaction et qu'il est diffioile de distinguer si certaines préparations
sont utilisées 4 titre de médioaments ou d'aliments diétdiiques, de préparations
pour 1l'alimentation des enfants, de produiis alimentaires, d'aliments de
cornlément ou de préparations cosmétiques. Certaines subatances actives du
point de vue pharmacologique mais d'usage peu courant en thérapeutique peuvent -t
8tre ciassées dans la ca*égorie des "drogues" (par exemple cannabis et diéthy-
lamide de l'acide lysergique) et sont considérées comme telles dans les accords
internationaux sur les stupéfiants. Bien qu'on les range au nombre des matiéres
actives du poini de vue pharmacologique, d'autres substancee, comme 1'eau-de-via

de vin, le tabac et le c2fé ne sont pas considérées comme des drogies 2.

Du point de¢ vue juridigue, on distingue Labituellement les médicaments

a) délivrés soulement sur ordommance : médicaments qui ne peuvent 8%re ddlivri:

que sur l'ordonnance d'ar médecin ou d'une autre personne officiellement auvorizi..
Leur publicité ne puout 8tre faite qu'auprés des professions médicales et

apparentéas; b) en vente libre ocu délivrés sans ordennance. Cn les appelle

parfois spéoialités médicales, spéocialités proposées au p:blioc, médicamentis
usuels ou remédes familiaux. La plupart de ces produits peuvent faire 1'cojst

d'une large publicité auprds du publio.

1/ OMS, Série des Rapporis techniques, 1969, Yo 418, page 18,

2/ OMS, Bureau régional de 1'Europe, Symposium européen sur la conscmmation
des médicaments, Oslc, 3-7 novembre 1969, compte rendu par le Dr, P, Siderius,
EURO 3102, ler décembre 1969, page 4.




On utilise fréquemment les termes suivants pour décigner les formulations

pharmaceutiques ou leur mode de fabrication :

Spécialit.s pharmaceutiques ¢ Une spécialité pharmaceutique est un médi-

cament simple ou compcs3é prét & l'emploi et commercialisé sous un nom spécial
ou sous une forme carnctéristique®; par exemple sous forme de comprimds, de

capsules, d'ampoules, de suppositoires, de pommades, de soluti.ug, de sirops, 2%c.

Matiéres de base : Toutes substances, actives ou inactives, transformdes ou

non, gui servent uniquement & la préparation des médicaments=<i

Produits chimiques utilisés en thérapevtigue : Produits chimiques en vrac

(par exemple, sels de pénicilline) et lcurs dérivés.

Médicaments d'origine biologiql : 3 Vacoins préparés 4 partir de bactéries e*

de virus, toxoTdes et produits analogues (par exemple exiraits allergéniques),

sérums, plasmas, et autres dérivés du sang.

Médicaments d'origine végétale 3 Médioamenis obtenus & partir de plantes ¢

il peut s'agir de produits chimiques purifiés, d'extraits ou de préparaticns

obtenues 4 partir d'une plante entidre.

Noms des médicaments

Un médicament peul RAtire désigné par 1'une des manidres suivantes :

Formule chimique : l'om scientifique détaillé désignant la composition

offective dn médicament.

Nom _générique t Nom courant habituel, approuvé ou adopté offioiellemenrt

pour éire utilisé notamment dans les codex ou formulaires. I1 est publio et
ne peut faire 1l'objet du dépt de marque, bien que le médicament lui- &me

puisse 8ire protégé par un brevet,

Nom de spéciaiité : Marque de fabrique ou marque déposée protégeant ie

médicament. Ce nom rait habiiuellement l'objet d'un dép8t effeciué selon les

dispositions de la loi et ne peut 8tre utilisé par un autre fabricant.

‘}/ OMS, série des Rapports techniques, 1957, No 138, page 14.
4/ OMS, série des Rapports techniques, 1969, No 418, page 18.




Catécories de médicaments

exemple ses propriétés thérapeutiques ou chimiques, ou en mati&re de
diagnostic, etc.

spécifiques.

Les médicaments peuvent 8tre classés en plusieurs catégories suivant par

Chacune d'elles a son utilité et son champ d'application

On peut citer & titre d'exemples de catégories fondées sur les '

propriéiés thérapeutiques : les analgésiques, les alcalins, les antibiotiques,

et &4 titre d'exemples de catégories fondées sur lo diagnostio

destinés & traiter 1'hypertension, le diabdtie et les néoplacsmes.

On trouvera ci-aprés un exemple des catégories thérapeutiques et des

l.s médicaments

tynes de médicaments nécessaires & l'exercice de la médecine dans les pays

tropicunx,

doit Btre considérée comme une sélection de produiis répondant aux besoins

5
courants<s

Méaicaments agissant sur le systéme cardiovasculaire

Aminophyllire, amp. inje

Tariratc a'adrénaline, amp. inj.

loradrénaline, ampe inj. 4 mg

Méthylamphétamine (Methedrine) amp. inj. 30 mg
Digitaline préparée, comprimés 65 mg

Digoxine, comp. 0,25 mg

Digoxine, amps inj. 0,5 mg

Héparine, flacons pcur injections 5 000 unités par ml

Sulfate de protamine, flacons pour injections & 1 %
(antidote de 1'héparine)

Médicamerts agissant sur le systéme nerveux

-

Acide ucéiylsalicylique, comprimés de 300 mg
Ergolamine, comprimés 1 ng

Sulfate de morphine, ampe. inj. 15 mg
Phénobarbital, comp. 30 mg

Phéthidine comp. 50 mg

Chlorhydraie de péthidine, amp. inj. 50 mg
Anmylobarbital sodium ("Amytal"),caps. 65 mg
Phénobarbital sodium, amp. inj. 200 mg

2/ Maurice King, ed. Medical Care in Developing Countriez, A symposium Frcr

Plus courte que la plupart des "listes types", cette énumération

Makere basé sur les résultats d'une conférence organisée avec .'wide de 1'0%S o=
du FISE et sur une édition expérimentals publide avec l'aide du FISE, lairobi,
Oxford University Press, 1966, Appendici J.



Paraldéhyde, amp. inj. 10 ml
"Epanutin” (diphénylhydantofne), cape. 1C0 mg
Chlorpromazine ("Largactil"), comp. 25 mg

Chlorpremazine, amp. inj. 50 mg
Hydrate de chloral, cristaux

Lignocalne sans adrénaline, flacons & 2 %

Lignucalne pour usages dentaires avec adrénaline, oartouches & 2 <

Procafne, flacons 3 2 % pour injectione

Omnopon et scopolamine, amp. inj, 20 ng + 0,4 ng
Thiopental sodium ("Pentothal") amp. inj. 0,5 mg
Ether anesthésique, bidons

Chlorure d'éthyle, tubes

Médicaments agissant sur 1tutérus

Méléate d'ergoméirine, amp, inj. 0,5 mg
Oxytocine synthétique ("Syniocinon") amp. inj. 0,5 ml
Péthidine plus levallorphan ("Péthylorphan") amp. inj. 50 mg

Médicaments agissant sur le systéme respiratoire

Ephédrine, comp. 30 mg

Nikéthamide (Coramine) amp. 2 ml

Antihistaminiques

Chlorphéniramine ("Piriton") comp. 4 mg
Prométhazire ("Phénergan"), comp. 25 mg
Prométhazine, 10 mg dans 4 ml d'€lixir

Médicaments antiparacitaives

Pénioilline, en cristaux, flacons pour injections

Pénioilline, proca¥ne dans un gel de monostéarate d’nluminium
flacons pour injections

Pénicilline asacriée & la procatne ("PPF")
flacons pour injections

"Triplopen" (GLA)

Chloramphénicol, caps. 250 mg

Suspension de chloramphéniool, 125 mg en flacon de 5 ml
Tétracycline, caps. 250 mg

Suspension de téiracycline, 125 mg en flacon de 5 ml
Téiracycline, amp. inj. 250 mg

Streptomycine, aous'forme de sulfate, flacons de 1 g
Sulfadiazine, comp. 0,5 g




-

Sulfadimidine, comp. 0,5 g i
Isoniazide (100 mg) et TB 1 (thiacétazone) (50 mg), comprimé composé (SIP)

Acide para-aminosalicylique (PAS) en poudre

Dapsone, compe 100 mg

Phosphate de chloroquine, oomp. 250 mg

Chloroquine (Résochine), amp. inj. 40 mg

Chlorhydrate de quinine, ampe. inje. 200 mg

Primaquine, compe 745 mg

Chlorhydrate A'émétine, amp. inj. 60 mg (amibiase)
Furcate de diloxamide ("Puramide") comp. 0,5 g (amibiase)
To7*vicnat: de pentamidine, amp. inj. 200 mg (trypanoscmiase)
Tryparsamide, amp. 3 g (trypanosomiase)

Mel B, amp. 5 ml (trypaznosomiase)

Stibophéne, flacona pour injections
(Schistosoma haematobium)

"Astiban", amp. inj. 2 g (Sohistosoma mansoni)
Diéihylcarbamazine ("Hetrazan") compe 50 mg (filariose)
Adipate de pipérazine comps 300 mg (ascariose)
Dichlorophéne, comp. 0,5 g (traitement du ténia)
Té4rachloréthyléne ("TCE") liquide

Pessaires & 1'acétarssl, 250 mg (trichomonase)
Métronidazole ("Flagyl"), comp. 200 mg (trichomonase)
"Tetmosol" liquide (gnle)

DDT en application (poux)

Hormonas

Insuline soluble, flacone pour injections, 40 unités par ml

Insuline-zins ("IZS") flacons pour injections, 40 unités par =l

Tolbutamide, cémp. 0,5 ¢

Succinate double d'hydrocortisone et de sodium, amp. inj. 1CC mg

Prednisone, compe 5 mg

¥indraux et vitamines

Sulfate de fer, comp. 300 mg

Dextrane ferreux ("Imferon”) amp. inj. 2 et 5 ml
Acide folique, comp. 5 mg

Compriméas "Multivite"
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Vitamine A concentrée liquide, 50 000 unités par ml
Vitamine D concentrée liquide, 10 000 unités par ml

Kenaphtone (bisulfite de sodium) (Vitamine K) amp. 10 mng

Cyanocobalamine (vitamine B12) amp. inj. 50 mg

Nédicaments agissant sur 1'intestin

Trieilicate de magnésium en poudre
Huile de paraffine
Cascara sagrada, comp. 125 mg

Médicaments agissant sur le rein

Mersalyl, amp.-injs. 2 ml
Bendro-fluméthiazide ("Aprinox") comp. 5 mg

Solutions intraveineuses

=~ Soluté gluccsé ciiraté acide pour transfusions du sang

-

Soluté de Darrow dédoublé avec 2,5 % de glucose
Sérum salé isotonique
Soluté de glucose 3 5 %

Antidotes et ant i-poisons

Mercaprol, amp. inj. 5 % (antidote des métaux lourds) - -

Bemegride ("Mégimide") amp. (antibarbiturate)

Falorpnine ("Nalline") 10 mg et 1 mg par ml
amp. 5 mi1 (antidote de la morphine)

Yacoins, aniigénes et anticorps (aveo date de péremption)
PPD (dérivé protéinique purifié) glyoériné (A ot H) (test de Heaf)

Vacoin 3CG (GLA)

Vacein lymphocytaire

Triple vaccin (diphtérie, coquelucke, tétanos)
Vacoin antirabigue

8érum antirabique pour hypersensibilité retardée

Antitoxines contre 1a diphtérie, le tétanos et la gangrine gazeusa

Collyres

Fluorescéine, collyre A 2 4

Collyre & 4 £ de coca¥Tne ot 2 % d'homatropine
Esérine, solution & 0,5 %

Gelée & 3 4 de tétracycline

Collyre & 10 % de sulfacétamide (™Albucide”)
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Préparations pour le traitement de 1'oreille

Gouttes 4 5 % de chloramphénicol
Gouttes & base de glycérine et de phénol

Gouttes a base d'acide borique et d'aloool

Préparations dermatologiques

Pommade émulsifiante (pommade de base)
Pommade émulsifiante ajueuse (lavable, peut 8tre utilisée sur les cheveux)

Pommade émulsifiante a 2 % d'acide salicylique (uiilisable pour traiter de
rombreuses 1ésions squameuses)

Solution aqueuse & 0,5 % de violet de gentiane {antiseptique)

Grisieux ue permanganate de potassium (en dilution au 1/8000éme pour
lavages antiseptiques) .

Pommade mercurielle ammoniaquée au goudron (6 %) et a 1'acide salicylique (2 7

soriasis)
(p

Lotion & la calamine (poudrz d'oxyde de zinc avec 0,5 % d'oxyde de fer)
(prurits et prurigos)

Lotion & la calamine avec 2 4 de phénol (prurits et prurigos)
Baume A la calamins (eczémas)
Bawse 2 la calamine avec 2 % de soufre (acné)

Créme & 1'hydrocortisone (si possible} traitement cofiteux) pour
1'eczéma infantile

Antigeptiques et désinfectants

-

Hibitane
Cetrimide
Lysol
Alcool
Iode
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ANNEXE B

NOIELES DE FICHES DE RENSEIGNEMENTS RELATIFS AUX PROJETS

ssistance technique aux industries pharmageutiques

des pays en voie de développement

-
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MODELE No 1
TUQUETE PRELININAIRE - PAYS DES CATEGORIES I ET II

ORGANISATION DES NATIONS UNIES POUR LE DEVELOPPEMENT INDUSTRIEL
PROGRAMIE DES NATIONS UNIES POUR LE DEVELOPPELENT

Services industriels spéciaux

Fiche de renseignements relatifs au projet

1. Nuwssro du wrojet ¢ SIS Pays

Titre 40 proget ¢ Bnqu€te prélimaire sur les possibilités dtanéliorer

1'approvisionnement en produits pharmaceutiques et dlen relever la qualité,

2 Doseriotil a4 vwrojet 3 Une enqu8te préliminaire scera entreprise pour déter-

mincr 1'état actuel des approvisionnements en produits phamaceutiques
importés et manufacturés localement, Des suggestions seront formilées quari
aux sméliorations qui devraient y 8ire apportées et cui pourraient conniste-,
par cxcmple, & anéliorer le systéme de contr8le des acrats et des ventes i L
meltre au point des formules de médicanenis adapiées aux cozdiiions loculic:.
Cela devrait permettre dféiablir un programme déteillé dlasriztance techniyis:
wie wide pera domnde au gouvernement pour établir la tr'iche ¢e renseicrenenis
relatifs au projet et rédiger les descriptions de postes, La t8che, qui Zev.:
prenire deux semaines, sera confiée 4 un expert fourni par 1'ONUDI et .ii,

au vewoin, consulicra 1'OMS,

3. Resootmiements oénéraux ¢ Des améliorations devraicnt Btre apporties X

1tupprovivionmenent en produits pharmaceutiques en vae de relicver le Ciz.i<é
gon wnrvices de santé en (nom du pays)s Jusguti présent, 1'iLportence <u
march&é n'y pas été suffisante pour justifier une production loczle & uns
¢chelle relietivement grande et 1'approvisionnement est assuré, pour la

majeure partie, par des importations,




4.

5e

L]

Lienz avee d%zutres »rojets ou denandes dVaszistan
L -~ N

] t(‘:chl]ii‘_’-’ M4

léments, durée et cofft cetimati’ du projet @

Domzine dlactiviié Lurée

Conseiller en matiers Deux semaines

d'industries pharmaceniiqgues




~e

3.

MODELE No 2

ASSISTANCE AUX PAYS DFE LA CATEGORIE II ,

ORGANISATION DES NATIONS UNIES POUR LE DEVELOPPENENT INDUSTRIEL >

PROCRANME DisS NATIONS UNTES POUR IS DEVEIOPPZLENT

Services industriels srdcisux

Fich» de rcegeismmencrnvs reletir's au projet

Nunéro du projet ¢+ SIS Pays

Titre du grojet 3 Assistance pour améliorer llupprovisionnement an

vreduits prarmaceutiques,

Lesceistior du vrojet 3 Un conseiller en metilre dtindustrics sharmne

e e 4

coutioues sera chargd dlaider (nom de 1ltorganisme public ou du miristér:

intérescé) dens 1o domaine général de 1'4mportation et de la commer-
cizlisution des produits pharmeceutiques, Il conseillera é&.zlenent

lc (non de lYorganisme putlic ou du ministdre intcéreeséd) quant cux mithos. s
utiliszées pour cortr€ler la qualité des produiis phasraceutigues irpusi s
et des produits qui viendradent 4 8tre fabriqués daus le paye, Il Siilers
la poesililité dventreprendre des activités manufaciuridres Je cavnoilre
pimple, notamment le reconditicnnement, la fabrication de comprinéz %
partir de médicaments en vrac et la formulation de produits iele nue

vommades, sirops et analrésiques.
} H A

Rensedgnement g généraux @ LYeffectif relativeneni faitle de sz gepnlat:cn

(¢environ 3 miliions d'habitants) n'a pas empfond ‘mem du pross) dtorsoave v

w: scrvice de santé, Les produits pharmaceutiquos nécessairer ) co gore -

sort importés pour la quasi-totalité, ce qui se traduit par “'irporizs-=c
tice de devices, I1 serait dorc opportwn ‘de rerdabiliesr les irper-

tulions au maximum et dvenvisager la possitilité de réduire les scriizs

dc devises en entreprerant la producticn de certain: produits

pharmaceutiques,




4.

5e

Liens avec d'auires projets ou demandes d'amsisiance iechnigue @

Elémentn, durée et cofit eastimatif du projet @

Domaine dv'activité Durée CoCt
Congeiller en matidre Trois mois

dtindustries pharma-

ceutiques
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MOTELE Ne 3
ASSISTANCE AUX PAYS DE LA CATEGORIE TII '
ORGANISATION DES NATIONS UNIES POUR LE DEVELOFPPEMENT INDUSTRIEL .

1.

2.

PROGRAMIE DES NATIONS UNIES POUR LE DEVELOPPuMENT

Services industriels spéciaux

Fiche de renseigrements relatifs au vrojet

I 6re du projet s SIS Pays :

Titre du projet ¢ Développement des inaustriee pharmaceutiques

Descriptif du projet : Une enquBte sera effectuéde en vue d'iiablir les

besoins actuels de la population en matidre de soinn de santé et des avis

geront donnés gquant aux moyens d'obtenir systématiquement et en permanence

des comndes sur ce sujet, FPour chaque médicarent on établira des eslimation:

quant awe quantilés probablemcnt nécessaircs pendant les quelques prochaire:

annéet, Compte tenu de ces estimations, ivimportance de la produciion

des cnlricpiises pharmaceutiques locales sora Cialuée et dee propositions

seront faites en vue d'assurer ltexpansion voulue soit sur une base

purement locale, 80it en collaloration avec vne szciété éirangdre de

produits pharmaceutiques,

Pour ét:blir ces propositions,on prendra rolamnernt en coreiifr:tion @

) Corcertration des entrepris:=s existentes grZce A la centralisziic:
plus efficecs;

L) Crdation dYune usine polyvelenite cui pourra produlre des ingrédients
actifs entrant dane la composition det médicamenisj

¢) Préparation de vaccinse et dvantitiotiques 3 usages médiczl et

véiérinaire,

L~ t8che sera confiée § un expert recruté par 1f0NULI el qui travailler:z

en consuliaiicn étroite avec 1'OMS pour les questions toucr .ant la médecire

humair. et avcc la FAO si la fabrication de produits véiérii ires est envisacis,

L




3.

4.

5.
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Renselmements généraux : (nom du pays) dispose d%une industrie prarma-
ceutique de faible importance constituée par un certain nombre dtentre-

prises} toutefois 11 y a lieu de croire que certaines des produits
fabriqués ne sont pas ceux dont le pays a le plus besoin du point de
vue thérapeutique., La demande d'antibiotiques et de vaccins adaptis
aux conditions locales ne cesse d'augmenter,

Liens avec d'autres projets d'assistance technique 3

Domaine d'activité Durée Colt
Conseiller en matildre Troin mois

d'industries pharma~

ceutiques




MODELE No 4

PAYS DE LA CATECORIE IV

ORGANISATION DES NATIONS UNIES POUR LE DEVELOPPEMENT INDUSTRIEL

2,

3.

PROGRAMME DES NATIONS UNIES POUR LE IEVELOPPEMENT

Services industriels spéciaux

Fiche de renseismements relatifs au projet

Nundro du nrojet ¢ SIS Pays @

Titrc du projet : Etude des possibilités de promouvoir les exportations

de produits pharimaceutiques,

Descriptif du projet : Le gouvernement souhaiterait obtenir des avis

quant au type d'organisme de commercialisation le plus apte A promouvoir les

exportations de produits pharmaceutiques, On envisage de charger un expert
¢ matidrn de commercialisation sur les marchés mondiaux de domner au
guuverracrent les consells voulus pour ce qui cst de la représentaticn sur
los murchis dterxp rtation, de 1'utilisaticn d'organismes de commercia-
lisation, ce la création d'entreprises communes et autres méthodes de

promotion des ventes,

nw

Renseignements généranx ¢ Les industries pharmaceutiques pourveier?

wre graude partie des Lesoins du marché intérieur et la consommution
quteiles tont des proiuits chimiques organiques pour fabriquer leurs

médicw.onig constitve un facteur important du dévelorvnement des in-usiries

1

chirigies, Dhume manilre générale, la qualité des produiis pharmaceutiviss
el les installations de production sont satisfaisantes; il existe toutefoic
un excédent de capacité installée et on pourrait comprimer les cofis

de production en augmerntant le volume de la production, Une étude des

poseibilités dexportation s'avdre donc nécessaire,



4,

5

uenu avec d'autres projets ou demandes d'ass;:stance technicque ¢
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L4

Nuls,

Eléments, durée et colt estimatif du projet :

dtactivité

Congeiller en matidre
de commercialisation
des produits pharma-
ceutiques sur les
marchés mondiaux

Durée
" Huit mois

> -
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MODELE No 5
COOPERATION SOUS-REGIONALE .
ORCANISATION DES NATIONS UNIES POUR LE DEVELOPPEMENT INDUSTRIEL v

PROGRAMME IES NATIONS UNIES POUR LE DEVELOPPEMENT

Services industriels spéciaux

Fiche de renseigrnements relatifs au projet

1.  huéro du projet @ Pays : Sous-région comprenant les

Pays su_iva.nts H _
( ) ) ( )

Titre du projet : Développement des industries pharmaceutiques & ltéchelo::

sous-régional ou commmautaire,

Origic ot date de la demande @

2, I»scripti du projet ¢ Aprds avoir examiné les conclusions d'une mission

préparatoire de 1YONUDI, les gouvernements des pays suivants qui forment

la sous-régicn ou la communauté, ( )y ( ) et ( ), ont

approuvé un plan prévoyant l'envoi d'une équipe de conseillers crargés
de leur reccommarder les méthodes par lesquelles ils pourraient organiser
divers sccteurs de leurs industries pharmaceutiques & l'échelon communzu-

taire, Tlo é€vudicront notamment les questions suivantes
~ Askt en commun de produits pharmaceuliquesi
~ Coopération pcur le production de produits pharmaceutiquess

- lréparaticn ce produits pharmaceutiques & partir d%ingrédients de

base et finissage de produits intermédiaires importés;

- Etablissement de méthodes pour le contrdle de lz qualité ei mise au
point de techniques de production adéquatesy

- Etablissement de procédures i suivre pour 1l'homolczetion des produits
jLarrceutiquesy '



4o

- Suggesiiony corcernany la Tormallon du pirsonmcl des indusiries

pharmaceutiques;

- Sélection des produvits pharmaceutiqucs ndeessairre pour réoandr auls

besoins de la sous-1

on en matidrz de ‘hdrapoutique., )
LS équipe corprendra @
{ pe cenprenalra 3

-~ Un conseiller en mati8re dvindusiries pharmacautliuveds;

- Un ingfnienr gpfciclipte deg méthoder de production fzz prodults;

pharmagceul Low:s
- Un économisie indusiriel,.

Ltéquire reltrera d'une commission corsultow) . =our les induvitriec

-
pharmaccutiques compoiie de représentants de chawmac po)i 18 la sous-ri:7o,

Elle scre ndse au fait dlantres vrojetn relatifo aww luduvstorl:s pharme-

ceutiques que 1TONUDI ou 170MS oat CéjA exdonnédas dans leg divers pa. e

de la sous-iégioil, )
Renseijmenots sindroux ¢ Une enculte prétinincire sur J%¢ta1 acticl dac
industries pharreeceutioues dans les pays conslidérds a novsrd gnltourun

dtentre eux n'a un marché suffisanment large pour anscrier la Lroluc.ior T
dtun secteur vharmaceutigie pleinement développé ¢l que 1:s importeti -

effectudes par chaque paye efpardment sont plus cofitenuscs [felles /
pourraicnt 1%¥8tre =i 1z parché Stait plus veste, Tv y » Gicu g jpeorsas

que dansg dlaulres domaliner, nclannent le cortelle de lo rmglitsd el L=

formation, unc efficucité plus grande pourreit également 8tes rnssiods Alle

le cadre d'une coonératici,

Slémentc au vroiot

Consciller o matilre dlirdustvics six wols

pharmaceuviques

Ingénieur srécialiste des méthodes sir mois

de procduction deg produite

pharmaceuticuce

Boonomiste indusiricl oix mols









