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I. INTRODUCTION ET RECAPITULATION
DES ACTIVITE: ANTERIFURES DE L'ONUDI

1o Dans le passé, les activités de 1'ONUDI relatives & 1'industrie pharma~
osutique ont été axées sur l'ootroi d'une assistance technique, 1l'organisation
de réunions, la formation et la promotion de la coopération entre pays en déve~-
loppement. Toutefois, il est désormais évident que 1'ONUDI doit égalenent
Proposer pour examen aux pays en développement des principes fondamentaux
susoeptibles de guider le développement de cette industrie complexe.

Asslstance technique

2. L'ONUDI a fourni aux pays en développement une assistance technique pour
la oréation ou l'expansion d'installations de production pharmaceutique, leur
exploitation et le contr8le de la qualité des produits obtenus. Au cours des
dernidres années, des experts ont été détachés comme oonseillers dans les paye
ci-aprds : en Afrique - Algérie, Burundi, Cap-Vert, Bupire centrafriocain, Ghana,
Lesotho, Ouganda, République-Unie de Tansanie, Rwanda et Zambiej en Asie

- Birsanie, Inde, Iraq, Népal, Sri Lanka et Thallande; en Amérique latine

- Cuba, Bquateur, Guyane, Halti et pays du Pacte andin. Ces experts ont
apporté une oontribution précieuse & 1l'expansion de la produotion looale de
médicaments dans oes pays.

Béunions

3¢ Les premidres activités de 1'ONUDI dane ce domaine ont été guidées par

le Oroupe d'experts sur la création d'industries des produits pharmaceutiques
dans los pays en voie de développement réuni & Budapest en 1969. On s examiné
le stade de développement des industries pharmaceutiques dans ces pays et on
a oonclu & la possibilité de distinguer cing stades de développement technolo-
gique. Au tadbleau 1, les pays en développement sont regroupés selon la classi-
fication proposée~: Plusieurs autres réunions et séminaires sur la production
pharmaceutique ont été organisés au cours des neuf années suivantes. Lors
d'une réunion de 1'ONUDI, tenus & Budapost en 1975, 25 partiocipants venus de
pays en développement ont établi une liste de médicaments essentiels. Une
réuuion de 1'ONUDI qui s'est tenue & Lucknow (Inde) en 1977 a examiné la
question de la production de médicaments A partir de plantes médiocinales.

1/ le teblesu 1 figure au chapitre II.




Formation

4. L'ONUDI reconnaft l'importance de la formation et lui accorde une attention
particulidre. Depuis 1974, 1'ONUDI, en coopération avec 1'industrie pharmaceu~
tique belge, organise par exemple chaque année 3 1'Université de Gand un stage
de formation sur la technologie pharmaceutique. Plus de 100 techniciens des

pays en développement ont suivi ces stages.

Coopération entre pays en développement

5« L'ONUDI a encouragé des pays en développement se trouvant & différents
stades d'industrialisation & coopérer danc le domaine du transfert des techniques
et & tirer un profit mutuel de leurs réalisations et expériences. Par exempls,
des experts indiens se sont rendus en Amérique latine pour déterminer les
domaines propices a la coopération et & l'assictance technique; des experts
indiens ont séjourné en Algérie pour mettre au point un programme de coopé-~
ration technique entre les deux pays; dec experts népalaic ont exploré en
Birmanie les possibilités de coopération technique.

Politique de développement de l'industrie pharmaceutique

6. Il n'est pas aisé de créer une industrie pharmaceutique, étant donné que
oette inductrie fait appel 4 dec techniques élaborées et exige des investio-
sements importants. Pour aider les pays en développement & créer ce secteur,
1'ONUDI a élaboré une séris de principec directeurs fondamentaux dont lec pays
en développement devraient tenir compte (sélection des médicaments, orientation
de la production, transfert des techniques, stratégie de remplacement de matidres
premidree chimiques par des matidres premiére: naturelle:s comme par exemple lec
extraits de plantes médicinales). L'ONUDI a établi des documents et des publi-

~

cations sur ces différentes questxonsd.

g/ Voir chapitre III - "New Policies on Pharmaceuticals' dans The Growth of‘8
écta 1§z

the Pharmaceutical Industry in develo countries - Problems and Pro-
(ID7204;.

Basic principles for the transfer of technology for the establishment of
a pharmaceutical industry in developing countries (UNIDO/IOD.76).

Draft strategy paper on UNIDO pharmaceutical activiiies, Document (non
publié) établi pour une réunion OMS/ONUDI, tenue les 11 et 12 novembre 1976.

Raw materials and local production of contraceptives in developing
countries : Clobal. Rapport établi pour le Fonds des Nations Unies pour les acti-
vités en matidre de population, 23 juillet 1975 (UNIDO/ITD.346).

Report on Technical Consultation Meeting on Production of Drugs from
Medicinal Plants in Developing countries (ID/WG.271/5).

Production Policy and its role in the development of Pharmaceutical
Industries in Developing Countries (UNIDO/ID/CIS).
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7. La deuxidme Conférence générale ds 1'ONUDI qui s'est tenue & Lima (Pérou),
on mare 1975, & déclaré qu'éimn* donné que les pays en devsloppement ne
oontribusnt que faiblement & la produotion industrislls mondials, leur part
devrait $tre augnentée su maxiuum et portée, si possible, & su moine 25 $ du
total de la production industrielle mondiale d'ici 1'an 2000.

8. Pour contridbuer & la réalisation ds cet objectif, 1'ONUDI & été prids
d'organiser un gystdme de oonsultations permanentss entre pays développés st
pays en développement sux nivssux eeotoriel, mondial, interrégional st

régional®.

9. M 1977, 1'0NUDI & convoqué les premidres réunions de oonsultation sur les
industries oi-aprds : engrais, sidérurgie, ocuir et artioles en ouir, huiles

ot graisses végétales. KElle a également entané lss préparatifs en vue de consul-
tatione sur 4'sutrse secteurs, dont l'industrie pharmaceutiqus.

10, L'Organisation a oonvoqué & Vienns, en juin 1977, une premidre Réunion
d'experts dv l'industris pharmaceutique, pour amorcer les préparatifs d'une
réunion de consultation comcernant ocette branche d'industrie. Les participants
3 cette réunion ont examiné 16 questions st en ont retenu six en vue d'un

examen plus approfondi par 1'ONUDI¥ :
« Btablissement d'une lists nationals de médicaments essentiels;
- Approvisionnement en produits intsrmédiaires st ,rix de ces produits;
= Transfert des techniques;
- Cpréation ds centres pharmaceutiques régicnaux;
- Coopération avec les peys développés;
- Coopération internationale avec la participation ds 1'0NUDI.

3/ Rapport de 1s deuxiime Conférence générals de 1°*Ozgsnisation des
Netions Unies pour le développement industrisl (ID/CONT.3/3‘), chapitre IV
- Déolaration et Plan d'action de Lime concernant le dévelo pement ot la

coopération industriele.
Q/ Le rapport de oette réunion a été publié sous la cotis umo/n.u.




11, Leo participants & la premidre Héurion d'expert: ont rouliymé L1'impor-
tance qu'il y a de définir de: prirc~iper direcieurs uppropriéoc en vue de

1'expanvion de 1l'indugstirie pharmaceutique dec payc en diveloppement. Plus
tard, en 1977, 1'Organication mondiale de la sanié a publié dews directives

[3
pour l'étnbligsement de listes nationales de médicamentad,

12¢ La deuxidme Réunion d'experts de 1'induutrie pharmaceutique convoquée &
Vienne en février 1978 u'est donc intéressde principalement aux aopects fonda~

mentaux ci-aprés de la politique de production pharmaceutique :

- Critoéres A vuivre pour sélectionner lew préparations pharmaceutiques
puuvant @tre fabriquées loculement;

-~ Critdres & suivre puur sélectionner les médicaments se prétant 3 la

fabrication sur place i partir de matidres premidres locales;

- Conditions et modaliide des trauufertis de technique compte tenu des
principes directeurs proposés par L'ONUDI.

Pour taciliter l'examen de ceu queustiona, 1'ONUDI a proposd 3 1'examen de la
réunion une liste indicalive de 1 mddicament: fipgurant sur la licle den mddi-
camentiy escentielr ¢lablie par 1'OMS, _ Les participunts ont modific¢ cette liote

, . O
en y ajoutant de nouveaux médicament .

Objectifu de la réunion interréirionale

3¢ Compte tenu deu délibéralions et recommandationc de:; deux réunionu d'experts,
lei; quesntionn ci-aprdc ont 16 inseritec A l'omire du Jour de la rdunion

interrd;sionale
= Bilection de médicamenty susceplible: d'&ire formulén dans le pays;

- Uclection de médicaments asunceptibles i'éire produits sur place a

partir des matidren premidrous localen;
- Ponnibilité d'utiliner den uuvines A des fins multipleo;
~ leu 20 médicamenty retemi: par 1'ONUDI & lLitre d'exempleu;

= Directives pour la ndépociation dec conditions et modalités du

tranafert de: techniquen;

-~ Coopiration entre payn en ddéveloppement dans le domaine de

1'industrie pharmaceutique.

‘J/ La_udlection den médicament: eusentiels, Rapport d'un Comitdé d'experin
de 1'OM:, Sorie des rapports techniques 61y, Cendve 1977,

Q/ Voir le rapport de la Réunion publid sous la cote ID/MG.2G(/4/Rev.1.




4. L'ONUDI = décidé de convoquer la ~éunion interrégic ale dans le but

a) de déterminer la zituavion rcerle de l'industrie pharmaceutique dans les
Pays en développement, les problames qu'elle rencontre et ses perspectives
d'avenir; b) de déterminer les questions prioritaires (inscrites ou non &
l"prtlir.e du jour de la réunion) dont l'examen par la premidre Réunion de consul-

tat'iqn sur 1'industrie pharmaceutique devrait &tre recommandé.

Objet et portéc du présent document

15. La partie II du présent document donne des renseignements sur la situation
actuelle de 1'industrie pharmaceutique dans les pays en développement et les
pays développés. Ces renseignements sont fondés sur les contributions &
1'Etude mondiale du secteur pharmaceutique établie par 1'ONUDI, sur les rapports
de mission dané les pays en développement effectués dang le cadre d'un projet
commun exécuté par 1'ONUDI, la CNUCED et 1'OMS au titre du Programme d'action
pour la coopération économique entre les pays non alirnés dans les domaines

du commerce, de l'industrie et des transport L et sur une étude du dév:é?»

pement de l'industrie pharmaceutique dans cix pays de l'Amérique latin

16. La partie III du document fait le point des principaux problémes que
rencontrent les pays en développement pour développer leur industrie pharma-
ceutique. Dars la partie IV on analy e les rapports entve ces probléme: et
les questions abordées l.r. lis dewx :éunions d'experts organisées par 1'ONUDI.
Dans la partie V, on préconise les mesures que pourraient prendre les gouver-
nements, les organisations internationcles et les sociétés transnationales

pour accélérer 1'expansion de l'industrie pharmaceutique de:s pays en développement.

17. BEn s'inepirant du présent document et d'autres encore, les participants &
la réunion préparatoire interrégionale voudront sans doute identifier et préciser
les questions prioritaires qui pourraient étre examinées 3 la premidre Réunion

de consultation.

7/ L'ONUDI a participé i une réunion d'experis sur les produits pharmaceu-
tiques tenue i Ceorgetown (Cuyane) en juillet 1976, qui a élaboré le Programme
d'action qui a été par la suite adoptéd A la cinquidme Conférence des Chefs d'Etat
ou de gouvernements des pays non alignés réunie a Colombo (sri Lanka) en 1976.
Ay titre du Programme d'action, on a constitué en 1977 un groupe spécial‘ON'UDI/
CNUCED/OMS chargé de donner suite & la résolution des pays non alignés et
.d'orienter 1'exécution du pro jet financé par le PNUD, dont il a été question
plus haut.

8/ Etablie par M. Hmilio Meneses, consultant de 1'ONUDI.
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II. QUELQUES RENSEIGNEMENTS DONNANT UN APERCU
DB LA SITUATION ACTUELLE LE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE
DANS LES PAYS EN DEVELOPPEMENT ET LES PAYS DEVELOPPES

18. L'industrie pharmaceutiqus s'est développée de manidre inégale dans les
différentes parties du monde; & c8té des pays industrialisés ol la concentration
et le développement de cette industrie sont trds poussés, il existe des pays,
pour la plupart psu développés, ol sucune usine de produits pharmaceutiques n'a
enoore été oréée. On trouvera dans le présent chapitre quelques renseignements
{1lustrant cet état de choses.

Le tablesu 1 indique, & titre préliminaire, le stade atteint par
1'industrie oonsidérée dans les pays en développement. Il s'agit
d'une oclassification proviscire des pays en cinq groupes, établie
par 1'ONUDI pour la deuxidme Réunion d'experts.

Le jablegu 2 met en évidenoe 1'expansion rapide de la production
de 1'industrie pharmaceutique mondiale au cours de ces dernidres

déoennies,

Ia_tablean 3 indique la répartition géographique de la production
mondiale de médicaments en 1976.

1e tablesy 4 montre que la part des pays en développement dans la
production mondiale de 1l'industrie oongidérée était de l'ordre de

12 % en 1975, ce qui est peu eu égard i leur part dans ls population
mondiale.

Le tableay 5 montre que la part de sept pPays industrialisés dans ls
production mondiale de médioaments atteint 70 & 75 % ot contient des
estimations, en valeur, dela production d'un certain nombre de pays
en développement et de pays développés.

Aa tablesu 6 est comparde la produotion de médicaments Par haditant
dans un certain nosbre de pays en développement et de pays développés.

19. Il ressort ds ces tableaux que 1'industrie considérée est trds développée
on Anérique latine et dans certains pays d'Asie. La produotion de l'Afrique

est faidle. Dans certains pays en développement, qui fabriquent des produits
pharsaceutiques depuins quelques disaines d'années, la production des principes
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actifs a 616 développée. Il convient de noter les progrés réalisés par
1'Argentine, le Bréeil, 1'Egypte, 1'Inde, le Mexique ei la République de
Corée. Dans tous ces pays, la valeur de la production de médicaments dépasee
déjh 100 millions de dollars des Etats-Unigs.

Le tableau 1 indique les stades de production atteints dang certains
Pays d'Afrique, d'Amérique latine et d'Asie en ce qui concerne une
quarantaine de médicamentc essentiels. Cinq stades de production ont
616 distingués : 1. Importation soug forme de produits finig.

2. Formulation localej 3. Fabrication & partir de produite inter-
médiaires trds c¢laborésy 4. Fabrication & partir de produits inter—
médiaires peu élaborés; et 5. Fabrication 3 partir de matidres
premidres locales.

Lo tgblegu 8 indique, & titre d'exemple, lec tréc nombreux médi-
camentu différente qui ont été formulés en Inde en 1972?. Cette
question a été examinde & la premidre Réunion d'experts.

Le tableau 9 contient des donnéec sur la part deu suciétés nationales
et des sociétés soun contrfle Gtranger dans le marché intérieur de
certains pgyc.

Le tgbleau 10 renseigne sur la connommation de médicaments par
habitant dan: les différentes régiono du monde.

Le tableau 11 contient den données sur 1la conpommation de médicaments
par habitant dano un certain nombre Jde Pays développén et de pays en
développement.

20. Il resnori de ces tabloaux a) que lu consommation de médicament:c est trdu
faible danc les pays en développemeni et b) que peuln quelques pays en dévelop-
pement sont, pour 1'instant, en mesure de produire eux-mémes les principes
actify des midicaments. Il est difficile d'éiablir des cuomparaisons détaillées
en ce qui concerne les ustades de production; en outre, par suite des diffé-
rences danu le niveau des prix suivant lec payc, il faut se montrer prudent
quand on interprdte les données statistiques.
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Tableau 1

STADE DE DEVELOPPENENT ATTEINT PAR L'INDUSTRIE PHARMACRUTIQUE
DE DIVERS PAYS EN DEVELOPPEMENT

groupe 1 : Pays qui ne disposent pas d'installations de production et qui
sont donc tributaires des importaticns de produits pharmaceutiques sous forme
de produits finis. Beaucoup de ces pays n'‘ont pas assez de personnel

qualifié et ne disposent que de services de santé publique rudimentaires
ot de circuits de distributicn médiocres.

exemple, les pays suivants :

A ce groupe appartiennent, par

Afrique Burundi, Lesotho, République centrafricaine, Rwanda,
Sierra Leone, Somalie, Swaziland, Tchad, Togo;

Amérique letine : Honduras, Trinité-et-Tobago;
Agie ¢ Bhoutan, Mongolie;
Moyen-Orient : Jordanie, Yéuen démocratique.

Qroupe 2 : Pays qui cnt commencé i reconditionner des médicaments formulés et
4 produire oertaines fcrmes pharmaceutiques & partir de médicaments en vrac.

Les pays qui se sont lancés dans de tell s cpératicns de production sont
notasment les suivants :

Afrique @ Madagascar, Ouganda, République-Unie de Tansanie,
Soudan, Zambie;

Amérique lgtine : El Salvador, Cuatemala, Halti;
Agie @ Afghanistan, Birmanie, Malaisie, Népal, Sr1 Lanka, Viet Nam,

Groupe 3 : Pays qui produisent des formes pharmaceutiques & partir de toute une
gamme de nmédicaments en vrac, ainsi que certains médicaments simples d partir

de produits intermédiaires. A ce groupe appartiennent, par exemple, les pays
suivants

Afrique : Algérie, Chana, Maroc;
Apérique lgtine : Colombie, Bguateur, Pérou;
Mgyen-Orient : Iran, Ireq.




Tablesu 1 (suite)

Oroupe 4 ¢ Pays qui fabriquent itouts une gasme ds médicaments ) partir de
prodaits intermédiaires ainsi que osrtains produits interwédiaires ) partir
de produits chimiques d'origins locale. A ce groupe sppartiennent, par
exemple, 1ss pays suivants @

Afrique @ Egypte, Munisie;
Anézique Jatine ! Argentine
Asie ¢ Pakisten, Turquie.

Groupe § ¢ Pays qui fabriquent la plupart des produits intersédiaires domt o
besoin 1l'industris pharmaceutique ot qui exéoutent des travaux de recherohs
on vus ds la mise su point de produits et de prooddés de fadrication. Les
yays appartenant & ce groupe sont les suivants

Mdrigus latine - Brésil ot Nexique)
mt Inde.

52uroe : Dooument intitulé "The steps imwolved in establishing a pharmsoeutical
industry in developing oountries® (ID/WG.267/3), page 3.
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Tableau ¢

PRODUCTION PHARMACEUTIQUE MONDIALE

Annde Production
(en milliards de dollars E.U. de 1977)

1950 247

1960 749

1910 18,6

91 37,5
e a2,

1911 - - ATy

Source : Sorip No 324, 1978, page 14.

Tablegu 3

REPARTITION GEOGRAPHIQUE DE LA PRODUCTION MONDIALE
o DE MEDICAMENTS 1.. 19/6

Part de la
Héglon Eroduction mondiale
(%)
Burope occidentale 29,91
Amérique du Nord 19,11
Asie oriental 17,86
Burope de 1'But 16,02
Amérique du Sud 6,99
Asie centrale et méridionale 3,49
Afrique 2467
Moyen-Orient 2,0
OcGanie 1,09

1/ Y compris la Chine et le Japon.
Source s Scrip No 283, 1977.
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Tsblegu 4

REPARTITION DE LA PRODUCTION MONDIALE DE MEDICAMENTS
PAR GROUPE DE PAYS EN 1975

Part de 1
Groupe de pays zgd_ugt_h__.ﬁz w
Pays développés g 68,03
Pays en développement 12,00
Pays & économie plmifi‘ol/ 19,97

1/ Yon compris la Chine.

Souros & Scrip No 283, 1977.
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Tableau 6

PRODUCTION PHARMACEUTIQUE PAR HABITANT DANS DIVERS PAYS

Valeur

Payy en développyment (en dollgrp Ed,) Annde
Afhanistan 0,4 1911
Algirie 3,4 1913
Arprontine 174% 1915
Bangladeuh 0,34 1975
Bréuil 10,% 1915
Chili 13,5 1973
Ryptle 9,1 1979
Inde ' 1,6 1977
Indonésie | 0,34 1975
Iran 194 1973
3 Iraq 1,4 1973
£ Malaiuvie 196 1979
‘ Maroo 1,3 1913
Mexique 8,1 91
Nigiria 0,12 1973
Paki vtan 1,” 1971
Pirou 0 1973
Philippineo 2476 1913
RGpublique de Corde ' 14,4 1911
Douwdan ' 0,9 1977
Uri Lanka 0,4 1975
Thallande 3 1913
Turquie 6 1919

Venemela 1 1913




Tablegu 6 (suite)
Valeur '

Bavs b économie planifiée {en dollars E:V.) Annés
Hongrie 60 1975
Pologne 13,8 1975 ‘
République démooratique allemande 51,7 1975
Tohécoslovaquie 27,9 1975
URSS 9,1 1975
Payp développéy

% Autriche 21,6 1975

' Belgique 7445 1975
Canada 28,1 1975
Danemark 37,6 1975
Espagne 44,0 1975
Rats-Unis d'Amérique 49,2 1975
Finlande 11,4 1975
France 55,3 1975
Italie 39,8 1975
Japon 54,8 1975
Pays-Bas 38,3 1975
République fédérale d'Allemagne 72,5 1975
Roy aume-Uni 26,6 1975
Sudde 35,0 1975
Suisee 204,6 1975

Sources ¢ Etudes par pays,
statistiques de 1'0CDE.
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- STADE DE LA FABRICATION DE CERTAINS MEDICAMENTS ESSENTIELS
ATTEINT DANS LES PAYS EN -DEVELGPPEMENT .

2

evdoTy

L1t

l L i1 l L O A A A A

L

l

L

14

L

¢ 4q

S

S ¢

gl &
E.

MEDICAMENTS
Ampicilline
Aspirine
Hydroxynaphthoate de béphénium
Catgut
Cétrimide
Chloroquine
Clofazimine
Diaminodiphénylsulfone
Citrate de diéthylcarbamazine
Glucosides digitaliques
Ethambutol
Insuline
Isoniazide (INH)
Mébendazole
Nétronidazole
Paracétamol (acétaminophénol)
Parachlorométaxylénol
Benzylpénicilline
Phénoxyméthylpénicilline
Pepsine
Phthalylsulfathiazole
Phtalylsulfacétamide
Citrate de pipérazine
Primagquine
Réserpine
Rifampicine
Sennosides
Streptomvcine
Sulfacétamide
Sulfadimidine
Sulfadiazine
Sulfadiméthoxine
Sulfaguanidine
Sulfanilamide
Sulfaméthizole
Sulfaméthoxypyridazine
Sulfamoxnle
Sulfatomidine
Sulfaphénazole
Sulfapyridine
Tétracycline
Tolbutamide
Sulfamide triple

Services de recherche-diéveloppement
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Tableau 7 (suito)
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MEDIC AMENTS

Ampicilline

Aopirine
Hydroxynaphthoate do béphénium
Catgut

Cétrimide

Chloroquine

Clofazimine
Diaminodiphénylsulfone
Citrate de didthylcarbamasine
Clucosides digitaliques
Ethambutol

Insuline

Igoniuvide (INH)
Méhendazole
Métronidagole
Paracitamol (acéteminophénol)
Parachlorométaxylénol
Benzylpinicilline
Phénoxyméthylpénicilline
Pepsine
Phthalylnulfathiasole
Phtalylsulfanétamide
Citrate de pipérasine
Primequine

Régerpine

Rifampicine

Sennosiden
Streptomycine
Sulfacitamide
Sulfadimidine
Sulfadiasine
Sulfaediméthoxine
Suifaguanidine
Sulfanilamide

Sul faméthi zole
Sulfaméthoxypyridasine
Sulfamoxole
Sulfatomidine
Sulfaphénarzole
sulfapyridine
Téiracyoline
Tolbutumide

Sulfamide triple

Services de recherche-développement
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Tableau 7 (suite)
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MEDICAKENTS

Ampicilline
Aspirine
Hydroxynaphthoate de béphénium
Catgut
Cétrimide
- Chloroquine
Clofazimine
Diamtnodiphénylsulfone
Citrate de diéthylcarbamaszine
* Glucosides digitaliques
Ethambutol
Insuline
Isoniazide (INH)
Mébendazole
Métronidaszole
Paracétamol (acétaminophénol)
Parachlorométaxylénol
- Benzylpénicilline
Phénoxyndthylpénicilline
Pepsine
Phthalylsulfathiasole
Phtalylsulfacétamide
Citrato dec pipérasine
Primaquine
Réserpine
Rifampiocine
Senncsides
Streptomycine
Sulfacétamide
Sulfadimidine
Sulfadiazine
Sulfudiméthoxine
Sulfaguanidine
Sulfanilamide
Sulfaméthizole
Sulfaméthoxypyridasine
Sulfamoxole
Sulfatomidine
Sulfaphinazole
‘ Sulfapyridine
- Tétracycline
Tolbutamide
Sulfamidc triple
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Tablesu 8

ANALYSE DE LA PRODUCTION DES SOCIETES PHARMACRUTIQUES
A PARTICIPATION INDIENNE (1972)

Nombre de

médiocamente
Produite (par catégorie) sur le marché

Vitamines - multivitaminass 308
complexe vitaminique B 406 1134

vitamine B 12 126

autrss 294
Toniques, éléments nutritifs ou médicaments de carence 685
Tranquillisants et sédatifs 376
Expsotorants, sirops pour la toux, décongeetifs 340
Analgéeiques et antipyrétiquss 296

Antibiotiques - Pénicilline et sels 9

. Chloramphénicol 15%
Streptomyocins 2 527

. Tétragyocline 1

Kéomyoine 2

Autree 48

Médicaments anti-infectieux - Sulfamides 320

Antituberculeux 22)

Antidysentériquee 185

Antiveludiques 133
Anthelminthiques 66 1 068

Antifilariens 48

Antilépreux 20

Antifongiques 19

Antiseptiquss 54
Stérofdes et hormones 354
Anti-hietaminiques 151
Antiacides 13
Aneethéeiques (locaux et généraux) es8
Laxatifs et purgatifs 69
Nédicaments anti-inflammatoires ()
Alcaloldes 445
Galéniques (extraits brute) 55

Elémente ot composée inorganiques (3 1'exclusion dee

préparations A base de fer) 146
Sérums et vaccine 49
Engymes 104
Remddes familisux (dexturs, anticolique) 180
Autres 114
TOTAL 7 399

Sougoe : Document TD/B/C.6/20 intitulé "Monographiee sur le transfert de technologie :

1'industrie pharmaceutique en Inde", Nations Unles, 1977.




Pays

Btatc~Unis diAmérique

Egypte
Japon
Inde
Maroc

Répudbliquo fédérale

diAllemasne
Italie
France
Sulde
Chilil/
Pakistan
Argontin 2
Im.n-v
Royaume-Uni
Algérie
Philippinen
UruquVZ/
Vnnnzuclag/
Iraq
Tunisic
Pérou
Bréoil
Mexique
Jordanic
Canada

République arabe
syricnne

Soudan
Colombingl
Kowelt

Jamahiriya arabe
litycnne

2/

-23 -

Tabl sau 9

PART DES SOCINTES NATIONALES
DANS LE KARCHE INTERIEUR

Part des

Sociétés sous

Sociétés nationales % gontrfle étranger

84
79
76,6
15
75

70,3
9515
25

41
40
40
36,3
35
35

88 2

21
21

19,3

15
1%
12
10

16
1
23,4
25
25

29,17
44,5
45

52
¥

63,7
65
65
69
10
70
15
19
19

84,7

8ESS

93

Année

1975
1976
1975
1977
1976

1975
1975
19711
1976
1977
1977
1977
1977
1975
1976
1975
1977
1977
1976
1976
1977
1977
1977
1975
1975

1976
1976
1971
1976

1976
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Tebleau 9 (suite)

Sources 3 Berry G. James "The future of the multinational pharmaceutical
industry to 1990", Assooiated Business Programmes, Londres, 1976,

page 15, et études par pays.

1/ Sorip No 324, page 22.
2/ Sorip No 318, page 17.
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Tablesu 10
CONSOMMATION DB MEDIOANMTS

PAR HABITANT BN 1976, PAR REOION
(en dollars B.U., au cours de 1%6poque)

Région Pollars B.U,
Rurope oocidentale 37,3
Anérique du Nord 35,2
Astel 6,2
Burope de 1Mt 17,0
Amérique du Sud 13,1
Afrique 2,9
Ocdanie 30,6

1/ Y compris 1e Japon.

Source ¢ Duncan Reekie ot Sorip No 310, 1978, page 21,
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Tabl ea\i 11

CONSOMMATION DE MEDICAMENTS PAR HABITANT
DANS CERTAINS PAYS

Année Consommation

(en dollars B.U.,
au cours de 1%poque)

- Pays en développement

Alpéric 1976 8,2
Afrhaniatan 1976 1,2
Arpentine 1974 _ 18,0
Bang'l adooh 1976 0,9
Bréoil 1976 12,0
Chine 1975

Eeypte 1977 995
Ethiopie 1978 0,8
Cuinéc 1977 1,7
Inde 1977 1,6
Indonéeic 1976 1,8
Iran 1977 14
Jamahiriya arabe 1ityennc 1974 9,9
Malaivie 1977 245
Mexiquoe 1976 11,6
Mipéria 1977 2515
Pakistan 1976 1,3
Pérou 1974 9,6
République de Corée 1977 14
Républiqua-linie de Tansanie 1976 1,3
Soudan 1971 546
Tohad 1977 0,8
Thaflande 1976 5975
Turquie 197% 4,1

Pogul ation

(en millions
d'habitants)

16,23
14,00
25,38
80,40
109,96
822,8
38,08
2,80
997
620,44
135,19
34,3
2,44
12,04
62,05
17409
71,30
15,38
35,96
15,1
15,8
4,2
42,96
40,1




Tableau 11 (suite)

Pays Année Consommation Populstion
(en dollars B.U., (en millions
eu oours de 1%6poque) d*haditants)
Pays développés
Autriche 1975 26 7,5
Belgique 1975 42 9,8
Canada 1976 28 23,18
Danemark . 1976 28 5,07
Espagne 1976 ¥ 35,70
Rats-Unis d'Amérique 1976 3 215,12
Finlande 1976 36 4,13
PFrance 1976 %0 52492
Grice 1976 24 9,13
Irlande 1976 13 3,16
Italie 1976 34 56,19
Japon 1976 4 132,37
Norvige 1976 24 4,03
Paya-Bas 1976 26 13,7
Répudlique fédérale
d%Al) emagne 1976 52 62,00
Royaume-Uni 1976 18 56,07
Sulde 1915 36 8,22
Suisse 1975 35 6,41
Pays | économie planifide
Hongrie 19795 26 10,54
Pologne 1915 14 3,02
Tohéooslovaquie 1978 7 14,80
URSS 1915 9 254,39

‘ources t World Bank Atlas 1977 pour les donndes concernant la population,
e do 1°0MUDI sur les pays sn développement ot document
de 1'ACDIRA intitulé "Ared Pharmaceutical Consumption and
Industries™,
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II1. PRINCIPAUX PROBLEMES RENCONTRES PAR LES PAYS
EN DEVELOFPEMENT DANS L'EXPANSION DF LEUR INDUSTRIE PHAKMACEUTIQUR

21. Lc niveau de développemont de 1'inductric pharmaceutique varic sclon lces
pays c¢t va ded oimples opérations de fabrication ct d'omballage pharmaccutiquen
¢laborées & partir d'ingrédients actife importés i la synthose chimique & partir
des matiirou premidres localeas La nature des problémes & résoudre dépend
naturcllement du degré de développement de 1'industries Toutlcfois, co qui
imporic dans 1'immdédiat, c'est d'accrofire sensibloment la production tout

¢n maintcnant les prix & la poriée dc la majorité de la population ot d'asusurer
unc répartition équitable des produits. Quel que moit lc degré de développument
atteint par un pays donné, il faudra aussi adapter la gomme dos produits aux
bewoins les plus urgentn de la populatione En bref, c'est un développement
intéged de 1'cnoemble des wctivités d'achat, de production ot de distribution
des produits pharmaccutiques au niveau national qu'il faut assurcre Lom
principaux problomes qui se pogent & cet dgard sont cxamindn oie-apréc

L]

1. Aopeots généraux

a) Liotc des médicamento conenticls

22. ktant donné la pénuric de devisen que connaisucht nombre de pays on
développementy, il n'est pa poosible d'accrofire len importations de médicamento
pour faire face aux besoins Tocauxe Il cot par contre possible de réduire les
gsortics de devises dues aux importationn de midicamentn : tout d'abord, il

wist nécensaire de limiter les importations aux médicamcnts qui préncntent unc
importarce vitalee En 19774, 1'OMS a publi¢ unc liate don médicamonts casontiols
% 1'intention des autoritdc médicales et den médecine ot a ougeéré de ne
prencrire et de n'importer, dans la mesure du possible, que ces médicaments 1d.
e aette mamiére, il ot poasible de réduire considérabloment la gamme deo
midicaments disponibles sur 1c marché ¢l du réaliser der économion importantca
de devigess  Une ¢tude deo importations de divers pays on dévcloppoment a r«‘:véh‘:l'-‘-,

2/ La sélection deu médicamente cosentiels, ON8, Oendve 1977, Séric
de rapports techniquen, 615,

10/ FALCOZ : Etude our leo produits pharsaccutiques, ONUDI, 1977.




que ceriains d'entre eux importaient 8 000 & 12 000 médicaments différents,
ce qui semble dépasser ncttement la’ mesure souhaitable. Il conviendrait de
réviser ¢t de réduire sensiblement le nombre des médicaments appartenant a
chaque groupe pharmaceutique.

23s On trouvera au tabloau 12 la 1istc des pays dont les autorités oanitaires
ont acoepté d'établir une liste nationale. Il ost oonseillé de réviser cecs

listes chaque année, de les modifier pour tenir compte dos besoins locaux ot
de les tenir & jour.

®) Srstdme coptralisé d'schate

24. On peut aussi réaliser des économies en devises en mettant on place un
systdme centralisé d'achats & 1'échellc nationale. Dane certains pays
développés, par exemple en Sudde, ce systime a déjA fait sos preuves. Un

des avantages de cette formule est la possibilité d'achcter les différents
produits cn plus grandes quantités et, partant, moins chor. La diminution du
nombre de médicamento dans chaque groupe thérapeutique sc traduirait par une
sugmentation du volume dos importations du systéme unique. Les potits puys
pourraient metire sur pied un systime régional qui centraliserait ot coordonnecrai*
les achats de médicaments. On trouvera au tableau 1) 1a liste doo pays on
développement qui ont déjA institué un systdmc centralisé d'achats.

c) Appels d'offres internstionsux
25 On a constaté que les appels d'offres intornationaux permottent d'imporicr
des médicamcnts & meilleur marchés Des résultats satisfaisants ont été obtonus
de cette manidro A Sri Lanka; la Statc Pharmecoutical Corporation a réalisé
entre 1972 et 1974 dos économies allant do 14,7 % & 90 £. En général, on peut
éoonomiser des devises en achetant des produits de bonne qualité portant des
dénominations communes. 11 conviendrait toutefois de metire sur pied un
systdme de oontrSle de la qualité de ces produits.

d) Achat de matidres promjdres
26+ L'schat do matidros premidres ou de produits intermédiaircs pose souvent
des problimes délicats A 1'industrie localos Il cet trds difficile do sc
proourcr los intermédiairos dont on a besoin pour les dernidros phasus do la
synthdse ot les médicaments en vrac destinés & la faltrication dc préparations
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pharmaccutiques sont coitcuxe On a constatd au Pakintan que les produito
intermédiaires importcés colltent souvent prenque wussi cher que les produits
finiss Par cxemple, on pouvait achoter de la poudre d'isonicotinhydravsine &
19 ou 20 roupivs lc kilo alors q'un kilo d'acide inonicotiniquce cofitait

18 roupice, cc qui empSchail la production locale d'&tre rentables  De mime,
l'acide salicylique cofltait presque autant que la poudre d'aspirine importdo.
Ces uxémplcs donnent 4 penper que seuls des accords commercimux & long terme
permetiraient d'améliorer durablement 1'approvisionnement on produitas inter=

médiaircs ot médicaments cn vrace.

¢) Balance commercialc
R e PR R

2(« Le déficit enrcgistré par les pays on développoment dans leurs Gchanges
commerciaux de produitn pharmaceutiques doit &tre connidéré comme un problome
tréo graves  On trouvera aux tableaux 14 ¢t 19 des détails sur cette question,
fondds vur des statiotiques deo Nationo Unicse Le tableau 16 indiquey wux finc
de comparainon, 1'importance relative des importations ot de la production local.
danis 1n consommation doir pays on développements  Le déficit commercial pourrait

fMre convidérablement réduit par la création d'industrics localemne

) Invectiscement,

28, Len investisoemente dans 1'industric locule peuvent constitucr un probvlome
difficile danc les paye en développements 11 conviendrait tout dtabord de

faire établir par une commitsion gouvernementale la liste deu medicamentn 3
fabriqueri on trouvera dant: un rapport de l'ONUDlll/publié en 1978 1a licte

det facteura & prondree on concidération & cot épgards Pour 1o choix des con
midicamentis on aura cany doute iniérft & consulter leo ntatintiquen deo
importutionns C'est de toutc Gwvidence parmi les 20 premiers mGdicaments importdn
(en valeur ot on volume) que devront 8tre choisin len produits & fabriquer sur
placc,

11/ Rapport de la Douxiéme réunion d'experts de 1'industrie pharmaceutiguc
organiséc par 1'ONUDI. ID/WG.267/4 page 1.
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29. Les investissemente locaux devraient $tre effectués par étapes; le nombre
de préparatic s pharmaceutiques ne devrait pas dépasser 10 & 20 ot celui des
médicaments & fabriquer 5 A 10. Ce n'est qu'aprds aveir cbtenu des réeultais
satisfaisants sur le plan éccnomique que l'on peut envisager le développement

de la production locale.

30, Pour investir dans 1'industrie pharmaceutique, il conviendrait de tenir
compte de la claseifioation établie par vommx-’-"y o« Tous les pays qui ont une
expérience suffisante en matiire de fabrication de préparations peuvent
entreprendre la production en vrac; ceux qui appartiennent au groupe I onan
groupe II ne devraient envisager que la fabrication de préparations. L'industrie
pharmaceutique nécessite toute proportion gardée moins de capitaux que 1'industrie
lourde traditionnelle.

31, D'aprds certaines estimations, il est pissible d'amertir en cinq ans le
cofit des investissements nécessaires A la fadbrication de préparations. On estime
approximativement que 1a valeur des ventes annuelles peut &tre de 100 A 200 <
supérieure A celle des investissements.

2.  Aanscie pddiomnx

32, Pn ce qui concerne la distridtution, l'infrastructure médicale est un facteur
Ards important oar le choix des médicaments n'incombe généralement pas au
oconsommateur (1¢ melade) mais & un intermédiaire (le médecin). C'est oe

dernier que décide quel sere le médicament A utiliser; 1'accroissement de la
oonsommation dépend dans unelarge mesure du nombre de médecins. On trouvera

au tableau 17 des données ooncernant le nombre d'habitants pour un médecin dans
divers pays en dévelcppement. Les mEmes remarques s'appliquent au réseau
pharssceutique, qui joue un r8le dans la distribution des médicaments; le manque
de pharmacies peut glner le développement de la production de nédicaments.

12/ Veoir tadleau 1.
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33. L'adoptic.. par les gouverncments ''unc politique correcte en matiére de

médicaments peut contribuer i résoudrc les problimes des soins médicaux.

3+ Problumes de production

34 Une fois quc 1'on a sélcctionné les médicaments esscntiels devant 8trc
produits sur place on peut aborder les problémes sur la basc du niveau réel de

production du payc cn développement intéresscé

a) Pabrication ct conditionnement dc préparations pharmaceutiques

i) Technologic

35 Un pays désireux d¢ fabriquer des préparations pharmacentiques simples &
partir de produits intermédiaircs importés cn vrac et de coniitionncr ces
fabrications, doit acquérir la tcchnologic nécessairce La teshnologic dont on

a besoin a cct cffct cét fclatiVCmunt simple }t on pceut l'acquirir dans de
nombreux pays cn dévcloppément, notamment 1'Indc, le Brésil, l'Argentine, le
Mcxique, 1'Egyptc, 1'Algéric, lc Pakistan, ctce Compte tenu des similitudes de
1'environnement ¢t de l'infrastructure, un pays cn dévcloppement trouvera sans
doute plus facile d'cmployer la technologic élaboric dans un autrc pays cn
développement. La technologic offurtc par certains pays avancés pourra certes
8tre plus periectionnée mais clle nécessitera presque touajours des investiesements
beaucoup plus élevés et dcs connaissances plua spécialisdes pour faire fonctionner
1'équipoment et utiliser le matéricl d'cntretien importé; c¢n outre ces technologics
ont unc composantc de main=d'oeuvre plus faible alors que le pays en développement

intéressé disposc peut-8trc d'unc main=d'oecuvrc abondantcs

i) Utilisation des capacités existantes

36. On a constaté que lcs capacités de production ne sont pas utilisées pleincment
dans la plupart des pays en développements Selon unc étude faite récemment par
1'ONUDI dans certains pays arabes, lc taux d'utilisation varic souvent

de 30 & 50 %. En rationalisant les installations existantcs, ainsi qu'en rénovant
¢t en innovant cn particulier dans le domaine de l'entrcticn du matériel, en
multipliant les postes de travail ct cn appliquant les techniques les plus
modernes, il scrait pocsible d'utiliser pleincement les installations de production
existantes et, partant, d'augmenter scneiblement la production avec des
investissoments trés inféricurs et 4 tout prendre plus rapidement qu'cn oréant

de nouvellces installationse.
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37+ A Sri Lonka, lc taux d'utilisation des installations dc production de
cachots ¢tait de 40 % on 1972 alors que pour les capsules cc taux était

i peine de 15 %e Il tallait importer unc grande quantité dc spécialités
pharraccutiques pour fairc face aux becoinge L'organisation d'un poste dc travail
supplémentaire aurait permis d'augmenter de 30 ‘ﬁ 1a production, sans rcmaniomont

notablce des installations existantes.

b) Synthdoc de produito intcrmédiaires

38, L¢ passugre du stade de la fabrication des préparations pharmaccutiques &
partir dc produitis chimiques imporids cn vrac & celui de la fabrication den

produite chimiques cux=m8mes falt surgir un certain nombre de problomes ¢

i) | gﬂ_llu_u._g_ ¢ la fatrication dee produits chimiques ct d'antibiotliques donne
licu & des écopomios d'échclle, de soric que les pays on développement nc
peuvent produire rentablement que o'ile diaposent de marchés importants,
n?'ile sont ausurds de pouvoir exporter leurc fabrications ou s'ils ont pasué
don accordn de coopération avee dlautren pays cn dévcloppement.  Blen
entondu, cortaing pays comme 1'Inde n'importent que lon quantiitds nécoscaires
pour compléter la production localc el alignent, danc 1'intérlt dos
copnommatoeurs, lon prix de  cclic dernitre osur coux den produits importés

en dépit de la protcction dont bénéficiont & cot dgard lee fabricants locauxe

39. 1ii) Compé Luncen techniques ¢ ba fabrication dep produits pharmaccutiquen

1e contrBle de la qualité, la production de préparations, le conditionncmont
rL le stockage sont des opérations tris complexes.  La technologie trde
pousnce, utilisde pour la production de substances chimiques synthétiquoes

et la préparation dlantibiotiquen par fermentation oxige un personnel nombrreux
ot qualifide Co type d'¢laboration do produitn pharmaccutiquen ne peut 8ire
cavicwed que par des pays qui posnddent une industrie chimique de qualito et

deu posnibilitde adéquotas de formation universitairce

40, 1'11)'1‘00!:2010‘;1(: : Il a'agit ici de 1'acquisition de techniqueo nouvollos.
Le problome auquel ie heurtent le pluo souvent les pays on dévoloppoment oot
gant doute celui du trannfoert de technolopice Heurcusoment, nombre de pays
en développement onl dé i asquis une capacitd technologique i une expéricnce
conoidérables danu le domaane de la fabrieation de toute une gamme de produits
chimiquene Do nombreuscs centreprices de payos on daveloppemeni ont réusei i
adapter dos tochniquen importdes 4 leurs besoins ot i leur situation partie

culitre ot certaino los ont mfme améliordese Comme il o été notd dann unc




41.
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étude faite par 1'ONUDI, 1'Inde, le Mexique et le Brésil ont acquis des
connaissances techniques remarquables leur permettant de fabriquer
60 % des produits chimiques de bise nécessaires 4 1o production de
médicaments essentiels. Ces pays sont en mesure d'aider les pays moins
industrialisés & oréer et 3 développer leurs industries pharmaceutiques.

Cette assistance présente notamment les avantages suivantis :

- Les conditions offerts, en particulier par les entreprises du secteur

pudblic, sont trds concurrentielles;
= Il n'y a pour ainsi dire pas de clauses restrictives;

-~ La prise de participation par l'entrepreneur est généralement tris
limitée, ce qui permet aux pays bénéficiaires de créer une industrie
indépendante;

« Les entreprises des pays en développement bénéficiaires peuvent vendre
les produits sous des dénominations communesj

« La technologie offerte est probablement mieux adaptée smux conditions
des pays en développement en ce qui concerne 1'échelle de la production,
le savoir=faire nécessaire, 1l'intensité de capital, la fabrication et le
oonditionnement des préparations;

= Le pays en développement peut aoquérir des devises en vendant la
technologie.

iv)Conts8le de la qualité : Dans certaines entreprises des pays en
développement, le contr8le de la qualité est souvent inadéquat. La

Commission des médicaments et des produits pharmaceutiques créée par le
Gouvernement indien a noté dans son rapport de 1975 la prolifération

de médicaments de qualité inférieure ou "falsifiés", en particulier dans les
secteurs ou les prix élevés imposés par les sociétés transnationales,
facilitaient considérablement les agissements de fabriocants peu scrupul eux
ou incapables. Au Pakistan, un programme pour abolir les noms de marque afin
de briser l'emprise des sociétés transnationales a échoué car le marché a
6été inondé par des médicaments de mauvaise qualité; la place occupée sur oe
marché par les sociétés transnationales a augmenté, les prix n'ont pas
diminué et il a fallu remanicr sensiblcment le programme en question.
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Le contrfle de l1a qualité exige un personnel trids qualifié, un
équipement perfectionné et 1'obsorvation scrupuleuse de bonnes rdgles de
fabrications Lo coit d'un oontrSle satisfaicant de la qualité est cependant
loin d'8tre prohibitif, mime pour les petites entreprises des pays en
développemont. Il exigo cependant un effort concorté des pouvoirs publice
pour voiller & 1'application de bonnes rdgles de fabrication et surveiller
oonstamment la production. Noyennant des contrSles extrlmement rigoursux,
les potites entreprises peuvent fatriquer des médicemonts trés oomploxes dont
la qualité supporte la comparaison avec la production des grandes
. iutﬂllftmo e e. . . . . R l._ .

0) Syr 1OR6 O

42. La synthdsc chimique A& partir des matidres premidres souldve les mlmes
protldmes que colle opéréc & partir des produits intermédisires ssuf qu'elle
oxige unc Yechnologie encore plus complexe, des investimsements plus importants ot
unc infrastructurc plus étendues Dans la plupari des pays en développement ob il
ost néounaairc de fabriquer unc large gamme de produits en petite quantité, on
peut rocourir 3 la formule de 1'usine polyvalente.

1) Utilisation de ls capacité

43 Commo dans lc cas dos unités pour la fabrioation des préparetions pharme~
ocutiquos, la capacité dos installations de production de sédicaments en vrac ost
sous-utilinée dans les pays on développement. Une étude faite récomment par
1'OMUDI dans lcs pays arabes & révélé que la capacité des installations de
formontation servant & la préparation d'antibiotiquos dans les wsines de la
Kl Masr Oo. (Egyptc) et dos State Drug Industries (Iraq) était dans unc trds
large mosurc sous-utiliséo. La rationalisation de la production et 1'adoption
do nouvcllos toochniques fondées par cxemple sur l'emploi de souches de micro-
organismeo A rondoment élcvé on antibiotiques permetiraient d'utiliser pleinement
los capacitdés disponiblos dans cos deux usines ot de fabriquer suffisamment de
tétracycline pour satisfaire;d drof délai et moysnnant des investissements
rolativement modostics, la demande do 1'onsemble des pays arabes. De la nime
sanidre, 20 produito ohimiquoes ¢t médicaments pourraient Stre fabrigués A brdve
éohéance dano 1cs installations do la société Bl Nasr Co., qui sont actuellement
- utilisées dans la proportion dc 20 4.




ii) Approvisionnement en matiéres premiéres

44. Qrlce au développement rapide de 1'industrie pétrochimique, notamment dans
les pays productcurs de pétrole, il sera possible d'obtenir de nombreuses
matidres premidres nécessaires & la synthése des produits et & la préparation
d'antibiotiques par fermentation. Les pays disposant de ces matidres premiéres
pourront les échanger contre deas produits chimiques en vrac fabriqués dans d'autres

‘pays en développement.

d) Pabricatjon des produits pharmaceutiques & partir de plantes médicinales

45. La plupart des pays en développement possédent unc flore riche en plantes
médicinales sauvages. Si l'on organise scientifiquement leur culture et leur
récolte, cos plantes médicinales peuvent constituer une source précieuse de
matidres premidres pour l'industrie pharmaceutique locale et 8tre exportées sous
la forme d’extraits bruts ou de produits finise. Dans ce cas également,
1'utilisation des capacités existantes cst faible. Ainsi, 80 % environ de la
capacité des State Drug Industries (Iraq) sont inutilisés. I1 faudrait donc
s'efforcer d'utiliser pleinement les capacités disponibles.

e) Industries auxilisires

46. L'absence d'industries locales fabriquant diverscs fournitures dont a besoin
1'industrie pharmaceutique, par exemple les récipients en verre et en matiere
plastique ot d'autres articles d'emballage, freine la fabrication de produits
pharmaceutiques dans beaucoup de pays en développement. Dans le cadre d'un
développement intégré de l'industrie pharmaceutique, il faut également prévoir
la oréation d'industries auxiliaires de ce genre pour répondre aux besoins locaux
ou régionaux.

f) Infrastrycture

47« Les difficultés rencontrées par les pays on développement sont trés souvent
liées & 1'insuffisance de certains éléments d'infrastructure (services de
distribution, transport, stockage, etc.). Cette infrastructurc est communc a
toutes les industries, mais 1l’industrie pharmaccutique a un certain nombre
d'exigences particulidres. Ainsi, dane de nombreux pays en développement, les
ooupures de courant sont fréquentes, ce qui peut entrafner de lourdes pertes dans
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le cas des opérations effectuées en milieu stérile ou de la préparation
d'antibiotiques par fermentation. De méme, les produits pharmaceutiques
doivent $tre réfrigérés dvr- -+ leur transport et leur stookage pour pouvoir
®e conserver. En outre, 1'esu utilisée dans 1'industrie pharmaceutique doit
subir un traitement spécial et &ire conforme & certaines normes de pureté.

&) Obsolescence

48. La technologie employée dans les pays en dévelop; ement est irds souvent
désudte, ce qui alourdit les cofits de production et nuit & la qualité des produits.
81 dans le cadre d'un transfert de technologie on se prémunit contre cette
obsolescence en insérant dans le contrat une clause prévoyant 1'adoption d'un
certain nomdre d'innovations su cours d'une période déterminde, le prodlime n'est
pas grave. En revanche, si de telles dispositions n'ont pas été prises, il faut
Que le pays en développement intéressé crée des services chargés de moderniser

les procddés adoptés afin qu'ils conservent leur efficacité.

49. De la nlme manidre, il faut moderniser le matériel pour remédier A son
obsolescence.




Angola
Egypte

Ethiopic

Chana

Guinée

Haute=Volta
Raroc
Nigéria

République=Unie
de Tanzanic

Rwanda
Soudan

Tchad
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Tableau 12

Liste nationale des médicamcnts

Production

La liste proposéc par 1'0MS
est & 1'études Une listc

a été établic pour les
services du Ministére do
la santé.

Importation

Listc comprenant 2 500 produits
pharmaceutiques, Lab rviude
tous les deux ans,

Index des cpdeialitiés commere
cialisées, qui comprend

2 Y0 médicaments;y coct publid
deux foio par ane

Liste couvrant 18 grouprs ot
51 sous=groupes thérapoutiques.

La list modlle des médicamonts
esgenticle, ctablic par 1'OMS,
a ¢té adoptlcos

Liste on cours d'¢tabliusement
avee L'aide de 1'0OMS.

Listce comprenant 146 mddicaments

(%3 sous form¢ de comprim’s, ‘
91 sous forme 'injections,

J sous forme de capoulcs ot

39 médicaments divers).
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Tunistice

Zamdbic

ASL

Afghanistan
Bangladcoh
Birmanie

Inde

Indonésice

Iraq

Malaisie
Népal
Pukistan
Philippincs

République arabo
du Yémen

République de
Corde

3ri Lanka

Thatlande

Yémen démocratique
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Production

Ligte comprenant 116 médicamonts
(43 sous forme dc comprimés, 39
gous forme d'injections ot 34

médicaments divoers)

Sourcc t Etudes par pays.

Blancs : Données non connuecs.

Importation




AFRIQUE

Algérie

Angola
Egypte

Ethiopie

Ghana

Quinée

Haute~Volta
Naroc

Nigéria
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Tableau 1

Centralisation des achats

Secteur public
Pharmacie centrale algérienne
importe et distribue les médicaments

La société publique El Gournhouria

et 1'Egyptian Pharmaceutical Trading Co.
achidtent et distribuent les médicaments.
L'importation de 500 médicaments est
autorisées Les activités des importateurs
indépendants sont contr8lées par un
organisme central d'achats.

La société publiquc des produits pharme~
ceutiques et des fournitures médicales importe
et distribue les médicaments. Il existe
également des importateurs indépendants.

La société publique Pharmaguinée a le
monopole des importations et de la
distribution.

La société publique Uganda Pharmaceutical Ltd.
importe des médicaments destinés aux sectcurs
public et privé.




‘o
&
%]

Rwanda

République=Unic
dc Tanzanie

Soudan

Tchad

Tunisic

Zambic

ASIE
Afghanistan

Bangladeah
Birmanic

Inde

Indonésic

Iraq
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L'Office pharmaccutique du Rwanda assurce
l'essentiel des importations ot de la
distribution. Decs produits sont épgalement
importés par trois pharmacies privécse

Il n'exicte pas d'orpanicme central d'achats.

Des magasing centranx de fourniturces médicales

ct une gocidétd pharmacoutique nationale

importent ¢t distribucnt des médicaments destinés
aux scctours public ot privé,

Sceteur public

Pharmacic nationale d'approvisionnements.
Elle a 1c¢ monopole des importations ot
dc¢ la distribution,

Le Ministére de la canté, la Société de
développement industriel, la société Trading
and chemicals ¢t le Ministirc du commerce

¢t de l'industric sont chargés des importations
des mé icamcntice

Secteur public
La Statc Trading Corporation importe et
distribuc les médicaments,




Pays

Malaisic
Népal
Pakistan
Philippinen

République arabe
du Yémcn

République do
Coréce

Sri Lanka
Tha¥lande
Yémen démocratiquc

Source ¢ Etuden par payn
Blanco ¢ Donndes non connucs.
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Tableau 15 (suite)
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Tableau 16

TMPORTANCE DES IMPORTATIUNS ET DE LA PRODUCION LOCALE
PAR RAPPORT A LA CONSOMMATION TOTALE
DANS DIVERS PAYS EN DEVELOPPEMENT

(en dollare courants)

Valeur des Yaleur de la
Production importations production locale
Importations nationale (en millions de (on millions de

dollare des E:Us)

ARRIQUE
Algérie 81,5 18,5 (1976)
Angola
Bgypte 20 80 (1976) 346 (1975)
Ethiopie 83,7 16,3 (1977) 19,7 3,85 (1974)
Chana 70 30 (1976)
Guinée 84 16 (1976) 8,4 1,6
Hauto=Volta
Naroc 173 23 (1978) 18 (1972)
Nigérie 91 9 (19771) 193 (1977) 19 (1977)
République=tinic
de Tansanie 95 5 24 (1977)
Rwanda 0,59 (1973)
90 10 (1977) 8,6 (1977)
100 1,9 (1978)
80 20 35 (1977) 9 (1977)

11,25 (1975)

e - it




Tableau 16 (suite) - 48 -

Valeur des Valeur de la
Production importations production locale

Importations  nationale (en millions de (en millions de
(%) (4) dollars des E.U.) dollars des E.U.

AMERIQUE
LATINE

Argentine 22 78 149 (1976) 560 1976)
Brésil

Colombie

Cuba

Rexique

Pérou

Uruguay

Venesuels

Afghanistan 61,6 38,4 8,5 (1977) 5,3 (1977)
Bangladesh

Birmanie

Inde 5,6 94,4 58,7 (1977) 9% (1977)
Indonéeie 90

Ireq

Nalaisie 15 25 (1976)

¥épal 84 16 (1976) 2,5 (1976) 0,5 (1976)
Pakistan

Philippines

Répudblique de
Corée

Sri Lanka 507 (1973)

Thaflande 65 35 (1977) 157 (1977) 85 (1977)
Yémen

Yémen démocratique

Source : MNonographies sur 1'industrie pharnaceutique des pays on diveloppument
¢iablies par 1'OKUDI en 1978.
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Tableau 17
Nombre de médeecins ot Je pharmacicns dang Jivers pays
Nombre Jde médeein: Nombre d'habitants Nomurc dc pharmaci
lans 1o poyn par médecin dans_lc¢_pays

AFRIQUE
Algéric 1 698 (1969) 8 200 265
Botswana 63 (1974) 10 4,00 7
Burundi 74 (1973) 48 700 13
Cap=Vert 22 (1977) 13 600 8
Egypte 7495 (1974) 5 200 2 627
Empire Centrafricain 59 (1973) 27 100 1
Ethiopic 530 (1977) % 600 25
Chana 856 (1974) 11 200 444
Guindc 350 (1972) 14 300 2
Hauto=Volta 99 (1974) 59 %00 15
Lecotho 5 (1974) 20 400 Y
Madugascar 687 (1973) 97
Maroc 1223 (1974) 13 800 364
Kigéria 109 (1974) 41 100 1
Ouganda 540 (1974) 20 700 28
République-Unic
de Tanzanic 127 (1977) 22 000

Tanganyiku 494 (19(3) 27 500 M

Zanzibar 43 (1967) 8 140 3
Rwanda 71 (1974) H3 900 3
Sicrra Leone 149 (1970) 17 100 7
Somalic 193 (1973) 15 500 21
Soudan 1 400 (1974) 12 300 312
Swuziland Y% (1914) 8 900 8
Tohad 101 (1977) 39 600 5
Togo 100 (1973) 21 200 22
Tunicic 1 004 (1971) 5 200 163
Zambic 527 (1971) 8 170 81




Tableau 1] (suite) -5 -
Nombre dc médecins Nombre de
dans lc pays pharmacicg
AMERIQUE
LATINE
Argentine 55 000 (1977) 7 300
Brésil . 1 700 (" ) 17 400
Chili 7400 (" ) 1 060
Colombio 13200 (" ) 6 000
kkquateur 5000 (" ) 1 100
Moxique 35000 (" ) 8 %0
Pérou 1100 (" ) 1 500
{  Uruguay 5000 (" ) 700
: Vencsucla 12%0(" ) 1 725
| Nombre de médecins Nomure d'habitante Nombre de pharmaciens
ane _le paye par médccin dane lc pays
ASIE
Afphaniotan 101 (1973) 26 OO 37
Banygladesh 7663 (" ) 9 349
Birmani » 4280 (" ) 6 906 54
Inde 138 000 ( " ) 4 162 66 000
Indonéoie 7 027 (19174) 18 86} 1 664
Iraq A 545 (") 2 369
Malaisic 1955 (" ) T A7 9
Nripal 338 (" )
Pakiotan 1M 194 (" ) 4 086 99
Philippinco 14 000 (1970) 2 632
République de Corde ' 3 640
bri Lanka 3 251 (1972) 4 007 45
' mhaTlands 4 662 (1973) 8 980 1 616
Ydmen 244 (1974) 26 449 20
Yémen démocratiquc 42 (1968) 32 380 2

Source t Barral : Economic de la santé, Dunod, Editcur, Paris 1977, page 149;
monographico sur 1'industric pharmaceutique des pays on développement
3tablics par 1'ONUDI en 1978,

World lealth Statistiocs, Annual, OMS, 1977
Volumes I, II ct III.
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IV, RAPPORTS ENTRE CES PROBLEMES ET LES QUESTIONS POUVANT
FAIRE L'OBJET DES CONSULTATIONS ENTRE
PAYS EN IEVELOPPEMENT ET PAYS IEVELOPPES

0. Ltobjet du préeent chapitre est de déterminer si les principsux problimes
des pays en développement oorrespondent bien aux questions que les deux réunions
dtexperts ont proposfes L 1'examen de 1a Réunicn de consultation,

51, Les probldmes que les pays en développement rencontrent peuvent Stre
aéfinis comme suit 3

a) Ces pays ne posstdent pae de 1iste nationale de médiocaments;
?) Ils achMtent trop de médicaments sous des marques de fabrique;

¢) 1Ils ne contrSlent pas le déroulement des opérations d'approvision~

nement;

d) Leur légielation, ainsi que leurs systdmes de contr8le de la qualité

ot d'enregistrement sont insuffisants;
¢) Leur politique de production n'est pas bien définie;

¢) Ces faoteurs ont pour conséquence que, dans un grand nombre de
pays, la production locale ne se dévelcppe pas conformément aux

besoins nationaux;

g) Les pays n'ont pas accordé 1'attention voulue & la mise en valeur
et 3 1'utilisation des reesourcee naturelles et nten ont pas tenu
compte dane le domaine de la production pharmaoceutique;

h) Hormis 1%Inde, le Mexique et 1'Argentine, les pays en développement
n'ont pas envisagé de se doter d'une industrie pharmaceutique

intégrée;

1) En raieon du cofit §levé des produits intermédiaires, lee pays qui,
comme 1'Inde, le Mexique et l'Argentine, ont créé une industrie
pharmaceutique intégrée fabriquent des produits dont les prix
dépassent les coure du marché international;
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i) Etant donné que le plan des usines, leur matériel et machines
ne correspondent pas A leur capacité de production et i la
technologie utilisée, le coft des programmes de production et,

partant,des médicaments, est plus élevé que prévu;

k) La plupart des pays en développement n'ont pas accordé assez

d'attention au développement de ce secteur d'industrie;

1) La production, par synth®se chimique, de la plupart dec médicaments
ecsentiels qui servent & traiter les maladies les plus répandues
dans les pays en développement a &té entravée par lec probl8mes

que pose l'obtention de techniques appropriées;

m) L'infrasiructure et les effectifs de personnel qualifié sont

insuffisants;

n) Dans les pays en développement, les industries chimiquec et les

entreprices de conditionnement font défaut ou ne bénéficient pas

de 1'appui nécessaire;

-
(-4
o’

I1 n'existe pas de centres de recherche-développement, dont la
création A 1'échelon national peut 8tre difficile et cofiteuse, Ces

centres font également défaut au niveau régional:

p) La coopération avec lem organisations internationales, comme 1'0NUDT,
est limitée, Quelques projets ont &1& lancés dans diverses régions,

Il faudrait resserrer la coopération pour en accrofltre l'utilité;

q\ La coopération entre pays en développement dans ce domaine est
épalemont peu efficace et quasiment inexistante dans des cecteurs
comme la formulation et le conditionnement et l'utilisation des
plantes médicinales, ol certuins payc en développement vénéficient
d'une position de pointe et pourraient aider d'autres pays en

développement,

52, Les participante A la premi®re Réunion d'experts ont examiné 16 questions

et en ont retenu 6 en vue d'un examen plus approfondi, ) savoir

- Mise au point d'une liete nationale de m&dicaments ecsentiels;

- Approvisionnement en produits intermédiaires et prix de ces produits;
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- Transfe: t dem techniques;

- Création de centres pharmaceutiquese régionaux;

- Coopération avec les pays développés;

- Coopération internationale, avec la partiocipation de 1'ONUDI,

53¢ La deuxidme Réunion d'experts s'est intéressée principalement aux
trois questione suivantes ¢

- Critdres A suivre pour sélectionner les préparations pharmaoeutiques
pouvant 8tre fabriquées localement;

Critdres A suivre pour sélectionner les médicaments se pr8tant i la
fabrication & partir de matidres premilres;

- Conditions et modalités des transferts de techniques, compte tenu
des principes directeurs proposés par 1'ONUDI,

-

. Les participants & la réunion interrégionale voudront sans doute examiner

les probldmes, énonofe au paragraphe 51, que rencontirent les pays en dévelop-
pement et déterminer i leur solution dépend @

< . ——

a) Des mepures A prendre sur le plan nationalj
b) Dtune ooopération aoorue entr. pays en développement;

¢) D'une coopération accrue entre pays développée ot pays en
développement au niveau des pouvoirs publics et de 1'industrie,

Seules les solutions entrant dans la dernidre ocatégorie (point o)) peuvent
8ire examinées lore d'une réunion de consultation entre pays en développement
et pays développée A laguelle sont invités des représentants des gouvernements,

3 des milieux induetriels, des travailleurs et des groupes de oonsommateurs,

55¢ On compte également que les participants A la réunion interrégionale
tiendront compie des activités connexes menbes par d'autres organisations
internationales, comme 1'0MS, et de la responsabilité de 1'ONUDI en ce qui

‘ concerne 1'action en faveur de 1'industrialisation des pays en développement .
I1 s'ensuit que des probl®mes (d'ordre médical) relatifs A la mise au point de




-

listes nationalcs de médicaments ne sauraient 8tre abordée que dans

le cadre de l'action tendant A faciliter l'expansion de la production
pharmaceutique locale,

56. Enfin, il faudrait examiner la liste de 20 médioaments que 1'ONUDI a
établie A titre d'exemple, Il importe de déterminer si les médicaments que
les pays en développement entendent fabriquer eux-m8mes y figurent en nombre
suffisant pour que l'examen de cette liste } la Réunion de consultation soit
justifié, ou s'il convient de la modifier ou de la compléter.




V. MESUREC A PRENDRE PAR LES POUVOIRS PUBLIZS,
LES ORGANIGATION. INVTEIUNATIONALE ET LES SOCIEPES TRANGNATIONALES
POUR ACCELERER L'EXPANIION DE L' INDUSTRIE PHARMACEUTIQE
DFZ PAY! EN DEVELOPPEMENT

5T+ 11 ressort de ce qui préedde qu'il faut dans 1'immédiat accurer le
développement intépré de 1'encamble des activités d'achat, de production et
de distribution des produits pharmaccutiques 3 1'échelle nationale pour

répondre aux beroins 1iéi aux soins de santé préventifc et curatifs,

58, Pour crécr unec industrie pharmiceutique viable, il faut réunir lec

conditions suivantcu :

Définir unc politique rationale de la canté publique, assurer des
gervices médicaux approprié:, établir des listes des médicaments pour
réporidre aux besoins locaux, définir une politique d'achat, adopter
une légiclation pharmaceutique adéquate, en particulier e¢n ce qui
concerne 1'enregiutrement des médicaments, organiser le contr8le de la
qualité, la production ct la diztribution équitable des médicaments ot
la formation du percomnncel.

99+ Tous ces objectifu devront 8tre atteint: dans la limite des ressources
financidres et des services dvinfrastructure disponibles. Leur réalication
exige en outrc unc action concertée de la part des pouvoirs publics, des

organisationu intematiorales ot des soriédtés tranunationales.

1) Mesures 3 prendre par les pouveir: publics

60. Lo pouvoirs publics des pays en développement devraient intervenir dans
les domaines cuivanto

a) Etablisuement d'unc liste nationale des médicaments;
b) Politiques et critlres de production;

¢) Centralisation dec achatu;

d4) Mise en valeur dec matidres premidres;

¢) Expancion de la production pharmaceutique

f) Utiliuation des capacitéc existantes;

g) Inductriec auxiliairec;



h) Infrastructure H

i) Forma'ion industrielle;

J) Transfert de techniqueo;

k) Politiques et législation;

1) Centroes pharmaceutiques régionaux;

m) Coopération technique entre pays on développement o

On trouvera ci-aprds une description des mesures 3 prendre dang les

différent: domaines énumérés ci-degsun.

a) BEtablisoement d'upe liste nationale des méd icamegte

6le Chuque payr dcil mettre au point une liote des médicaments, doni il a
becoin, linte qui sera un é1ément important de vsa politique de la santé publique,
Cetto livte permettra de réduire le nombre de produits pharmaceutiques & acheter
ou 3 Fabriquer pour faire fuce aux Yerioins prioritaires. On trouvera dans un
rapport dc 1'0ND] des principes direcheirs your 1'établisnoment d'une liste

nationale des médicaments ot d'un formulaire national .

b) Politiques et critdres de production

62, Une fois arr®tée la liste nationale des médicaments ecsgentiela, on peut
étudiée 1a meilleure fagon de se proourer les produito qui y figurent, B5i

les capacitén de 1'industrie pharmaccutique locale et 1'infrastructure existante
le permotient, on pecut décider de produire sur place certains médicamenis.

Les critdres A suivre pour wélectionner les médicaments et les principes actifs
pouvant 8tre produits danu les pays en développement nont définic dams un
rapport de l'ONUD]-IA/ .

63+ Pour nélecticmnnr les médicaments ousceptibles d'8tre fabriqués localement

il faut appliquer des critdres technico-économiquen comme 1'existemce d'une
demande sufficante pour acsurer la rentabilité de 1'unité de production, les
disponibilités on matidres premidreu ou on preduits intermédiaires, lec techniques
disponibles et lour degré de complexité, leo économies de devises, les investis~

R ———

1)/ Cuidclines for the Preparation -f a National list of Drug: and ational
Formular (ID/Wi.267/1), 1978,

lﬁ/ Deuxidme Réunion d'experts de 1'industrie pharmaceutique - Rapport
( 1D/WG.267 /4 fRev.1), 1978,



sements nécessaires et les capacités de production existantes dans le pays.

Ces critdres ne devraient pas 8tre appliqués de manidre trop restrictive,
et si la demande intériesure d'un produit est suffisamment dlevée, cette comsi-
dération peut 4 elle seule justifier qu'on le fabrique localement.

c) Centralisation des achats

64, Tous les pays devraient créer, si possible,des organismes centraux chargés
d'acheter les principes actifs pour les uniiés de fabrication et de condition-
nement des préparations ainsi que lee produits intermédiaires et les matidres
premidres pour 1'industrie pharmaceutique. L'expérience acquise par divers
pays en développement prouve amplement que ces organismes ceniraux parviement
4 aoquérir & des prix compétitifs des matidres répondant aux normes de qualité
établies, ce qui permet de faire des économies de devises considérables.
D'ailleurs, mdme aprds le démarrage d'une production locale, il faudra peut-8tre
contimuer d'importer certains médicaments essentiels sous forme pharmaceutique.
On & intér$t 2 confier le soin d'importer ces produits aux organismes centreux
d'achat pour profiter des avantages dont i1 est question plus haut.

d) Mise en vileur des matidres premi dres

65. la plupart des pays en développement sont riches en matilres premidres
(produits agricoles), horbes ot plantes médicinales, plantes contenant des
huiles essentielles et sov:-prcduits d'abattoir) dont 1'industirie pharmaceutique
a besoin. 11 .aut cependant évaluer .: volume et la qua.ité des matidres
prﬂﬁru disponibles pour déterminer si elles se pr¥#tent & la transformation
industrielle. A cet effet, le gouvernement peut avoir recours aux services

des centres pharmaceutiques. Une unité mobile du genre de celle que le Centre
commun O!I'UDI/Roumanie a mise sur pied pour effectuer des prospections dans
divers pays d'Afrique et d'Asie pourrait $tre trds utile pour l'évaluation

des plantes médicinales.

o) DExpspsion de la productjon pharmceutique
66. Plusieurs pays en développement ont réussi 4 se doter 4'uns industrie
pharmaceutique qui couvre une proportion importante de leuis besoins. Cela
prouve qu'il est possible do créer ce secteur d'industrie dans des pays qui




sont d préent ex:zlusivement tribatairs: des importations. Cependant, i

1%on vout oxSeuter avee muecdz un programme Ae Sahrisadiam, 4 Fend tenir

, 1
compte d'un c¢ ~tain nombre de facteur. analysés dari: un upport dc 1'ONUDI=®,

O7e Bn fonction des besoins des pay: on développement ot de 1'infrastructure
existant danc ces pays, on peul distinpuer lec deux grands niveaux de production
suivants ¢

i) Préparation d¢ formes pharmoceutiques 3 partir de médicaments en vracs

ii) Production de médicaments en vreac 3 partir de produitc intermédiairco

ou de matidrer premifreos,

En outre, on peut envicager de fabriquer localement lec produits pharma~-

ceutiques cuivanto
iii) Produit: pharmaccutiques dérivés de plantes médicinaless
iv) Produits biologiques dérivés de :ous=produits d'abattoirg
v) Vaceins ot sérums.

68, On trouvera ci-aprds un bref apergu des mesurcs 3 prendre par les pouveirs

publics dans chacun des secteurs demt il ent question plus haut s

i) Préparation de formes pharmaccul iques & partir de médicamgtu

import és en vrac

69 Un payc désireux de créer une indwtric pharmaceuticue autochtone peut,
danc un premicr temps, cntreprendre d'élaborer dec préparations pharmaccutiques
simples 3 partir de médicamenty importés en vrac et de conditionmner ces prépa~
rationse Cette production exige des tcchniques relativement simpleus qui sont
-disponibles danz un grand nombre dc pays en développement. On réaliucrait ainai
non ceulement dec économics importantes de devises correspordant au coflt des
produits pharmaceutiques auparavant importés, mais on créerait aucsi 1'infra =

i s ructure nécescaire pour une industric pharmaccutique plus développée.
Lec préparationc pharmaccutique: obtenucs dans une unité de fabrication de
co genre consiustent généralement on comprimés, capsules, liquides, solutions

injectables, infusionc, pommadces, poudres et granules,

_Lj/' Deuxidme Téunion d'cxperts de 1'industric pharmaceutique - rapport
(I1D/WG.267/4/Reval), 1978,
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70. Pour répondre nux besoins immédints en matidre dc soiny de santé préventifs
et curatifs, «n peut entreprendre la ; réparation des méd:caments essentieln

‘" 16/

rctenus par un comité d'experts de 1'0 .

ii) pduot de médicaments en vrac & partir de produits intermédiairen
ou de matidres premidres

71. 8i la dimencion du marché et 1'infrastructure existante le permettent,

on peut créer unc installation polyvalente ou entreprendre la production &

1'échelle industrielle A partir de produitu intermédiaires importés. la plupart

dos pays en développement qui ue proposent de fabriquer divers produits en

patiﬁte quantité peuvent avoir recours 3 unc installation polyvalente. la

similitude des procédés et opérations de production en cause permet de fadbriquer :
en vrac, dans la m8me installation polyvalente, pluniecurs médicaments simplec

A partir de produits intermédiaires élaborés. Le principal groupe de médicaments
gynthétiques pouvant $tre produites & 1'aide d'équipements analogues & ‘
partir de produite intermédiaires qui ne ressemblent du point de vue chimique

sont les sulfamides. Appartenant 3 d'autrec groupen thérapeutiques, les autres
médicaments cynthétiques ont une structure chimique Aifférentec et sont dome

obtenuc 4 1'aide de procédés différentns Fn modifiant la gamme des produits
intermédiaircu ¢t en optimioant des conditions de réaction on peut obtenir

une variété dc médicaments uynthétiques.

12, 5i le niveau de développement de 1'industrie chimique nationale le permet,
un pay:s peut ontreprendre la fabrication de médicaments oynthétiques & partir
de matidres premidres. L'industrie chimique fournit eco matidres premidres
qui conatituent 1'élément principal du prix dec revient des médicaments. .Par
ailleury, différontes réactions chimiquen et techniques de base sont mises

en ocuvre pour fabriquer des médicamento synthétiquen, et le succds en ce
domaine cxige unc ma¥trice ouffivante de ceo techniques. Les pays ol il existe
une industrie chimique développée devraiont également pooséder les équipements
nécensaires pour 1'application des techniques de base employéos dans la
production de médicamentu synthétiques. Bn d'autres termes, il faut assurer
un développement intédgré de 1'inductric chimique pour obtenir les produits

}_Q/ Rapport d'un Comité d'experts de 1'0M53; Série de Rapports tochniqueo
615, 191717.



chimiques de base et les produits intermédiaires nécessaires pour la
fabrication de médicaments synthétique:.

73. Les antibiotiques appartiennent 8 des groupes thérapeutiques parmi

les plus importants et les plus largement utilisés dans les pays emn déve~
loppement. Ces pays pourreient donc entreprendre la production d'anti-
biotiques qui fait appel dans la plupart des cas A des techniques de
fermentation fondées sur 1futilisation de cultures miorobiennes d'un

type particulier, Comme matildres premidres, l'industrie des antibiotiques
utilise essentiellement des produits agricoles qui existent dans la plupart
des pays en développement. Les sutres consommations productives (solvamts,
produits intemédiaires, matidres auxilisires etc,) pourreient &tre aisément
importées. La production nécessite une fermentation "immergée'" suivie de
parifiocation chimique, cette dernidre s!effectuant selon des procédés
utilisés dans d'autres epéretions chimiques.

1ii) Médicaments fabriqués & partir de plantes médicinales

74 La plupart des pays en développement ont une flore, trds souvent
ssuvage, riche en herbes et en plantes médicinales, ainsi qu'em plantes
contenant des huiles essentielles. La médecine indighne ou treditiocnnelle,
woore trds répandue dans de nombreux pays en développement, et en parti-
oulier dans les régions rureles , utilise avant tout les herbes médicinales.
Celles-ci peuvent comstituer une source précieusc de matidres premidres
pour une industrie pharmaceutique looale ainsi que pour 1'exportation,

scit sous la forme d'extreits bruts, soit sous la forme de produits

finis, Les pays en développement ont denc intérét & mettre au point

des méthodes scientifiques de culture et de récolte de plantes et

d'herbes médicinales, Dans un premier temps, chaque pays pourrait arr#ter
une liste des médicaments essentiels en tenant compte de la flore loocale

ot des besoins de la population et en utilisant, le ocas échéant, comme modble
la liste des médicaments essentiels, classés par groupes thérapeutiques,
établie par 1!'ONUDI en 19781M 11 est possible de créer une installation

1 Réunion d?experts sur l'utilisation des plantes médicinales per
1tindustrie pharmaceutique dans les pays en développement, Lucknow, (Inde).
BaXs 19780
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polyvaleonte ma.s simple pour la tranafcrmation des plantc; médicinales

ou 1?extraction des prinoipes actifse Il est recommandé dc cultiver
de manidre scientifique des herbes et plantes médicinales tellos que
1%igname (dioocorea tubers), lc solanum, la oitromneclle, le rauwolfia
vomitoria, 1%ipéca, lec digitalic, le soilla ct lc scné.

iv) Produits bdologiques obtenuc & partir dec sous-produits d'abatioir

75« Leg sous=produits d?abattoir servent de matilrec premilrec pour la
fabrication de médiocamentc biologiques importants tels que l'inmuline,
1théparinc, la pancréatine, ltadrénalinc, et d*autrec hommoncs, la pcpsine
ct d%autrec cnzymcs, le plaoma, 1%albuminc et lc catgut. De grandces
quantitéc danimaux sont abattus danc les pays om développoment, mais les
soua-produits de cettc activité csont souvent mal utilisés., Il faut donc
que les payc en développement modermicent leurs abattoirs ct mettent en
place des installationc de congélation ct dc transport réfrigéré afin de
pouvoir approvisionner les unitéc de trannformation en matidres premidres
voulues, On pcut oréer doa ccntrec d¥extraction primairc & proximité
immédiatc des abattoirs.

v) Production dc vaccinc ct de cérumc

76, Lec vaceinc, les sérums, les antitoxincs ct les anatoxines néceccaires
2 la prophylaxic et wux traitements pouvent &tre produits avec un matériel
simples Il est donc recommandé aux pay: an dévcloppemont de créer de
nouveaux laboratoires ou dc renforcer lct laboratoires cxistants on vue

de la production de vaccinc contrc le choléra ct la variole, de sérum
antitétaniquc et dtantitoxines ainci que de vaccin antirsbique ct de
vaccin triple antigdnc contrc la polyomélite, & absorber par voic buccales

I. Choix des médicamen:s de base } fabriguer localement

77 Commc il nc cerait pac pratique d¥envisager la production dc tous les
médicaments, 190NUDI cn a choioi 26, qui sont citéc danc 1'anncxe I, 8
titre d'cxemplc, cn vuc de faciliter l'élaboration d*un plan concrot

et précic dc fabrication, On trouvera & 1%amnexe IT la liste des médicaments

dont la douxidme Réunion dfcxpertc de 1t'industric pharmaccutique & recom-
mandé la production danc lec pays cn dévcloppement. Lec médicaments



on question out 6t4 choirin conformémunt aux eritdres £ixén rour la )
production des préparationo pharmaceutiques dans lco pays em développement,

Bn outre, ces médicamentn apparticnnent & don groupes thérapeutiques dfune .
importance capitale, comptc temu de 1a fréquence de certaines maladies

dano lco pays en développoment. 11 serait cepondant couhaitable de

stapssurcr auprde des pays en développement concernés quec leo médicaments

on quostion répondent A leurs besoinc prioritaires. Les techniques de

fabrication correspondantes peuvent 8tre obtenucs aupr®s des cooi&tés
tranenationales et il cst indispensable de déterminer comment len pays

cn développement pourraient uc les procurer. Certains payc cn dévelop~

pement posoddent égmlament cos procédés ot la coopbération wmire pays en
développomont devrait faciliter les tranuforts de technologie,

78. 11 cst admis que la fubrication de ceg médicamento intdrenan la
qual-totolité des seotoure de 1%industrie phamaccutique, néceunite dag
inveotimsoments importants ot comport: souvent 1temploi de techniques
complcxes. En outre, les pays an développement risquent de ne i «poer
ni de 1'infrastructure, ni de lu mein~d?ocuvre quali fiée nécernsaires,
I1 n%en ost pan moine vrai que cen médicanents sont indispenoables &
1%exécution dos progrumicc amitaires. 11 norait done peut-8tro
souhaitable d’élaborer un progrimme éuhnlonné de ordati..a dlunités de
fubrication, Par exemple, on pourrait oréer une usine polyvelente pour
la fabriocation dc certainu den m&dicanmantn nynthétiques Cigurent sur la
lintes On pourrait de mBne créer un centre pour la production d'anti-
Wotiquee par frmcntution, De mémey on pourreit mettre en place wne
ucine polyvalente nimple pour le truitement den plantes nédicinal o,

Bn mettunt on cominun les installations de production ot les moyens do
distritution diuponibles mur le plan régional, il verait nanu doute
heauooup plus fucile d'entireprondre nimultanément le fabriontion de
fouc los nédiocaments vioée ci-lonsun,
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T79. On trouvera dans un rapport de I'OIUDI@/ des profils industriels

ooncernant la fabrication ds oertains ds ces médicaments et portant
notamment sur les procédés, les matidres premidres nécesusaires, les
investiesements requis pour order des installatiocns d'uns dimension
éoonomique, les sources de techniques, lss ccfits de production st 1s
rendement des investissements.

80, Comme ocola a $té mentionné plus haut, la pénurie des produits
intermédiaires et les prix demandés pour ces produits risquent de
poser do graves prodldmes. On peut atténuer css difficultés en
faisant le tour dee fournisseurs éventuels et sn passant des accords
de livraison ) long terme. La création d'installations de fabrication
de oes produits intermédiaires ) 1'échelle régionale pourrait dire
oonsidérée comme une solution ) long tsrme. Cstte solution peut

Stre eavisagée dans certains pays en dévsloppement qui possddent

dé 3 wne industrie chimique d'une certaine importance.

r) [ é tant

81. Les pays en développement devraient s'efforcer d'utiliser pleisessant
les capacités existantes en retiomalisant, en rénovant et en innovaat,
on partioulier dans le domaine ds l'entretien du matériel; ils devraieat
également oréer des postes de travail supplémentaires et appliquer les
techniques les plus récentes. Cette solution sst beauncoup moins cofteuse
que la ordation de nouvelles installations de production st peut ausei
peraettre de gugnor du tenpy,

) Industries auxiliaires

82, Pour satisfaire lss bescins de 1'industris pharmaceutique du pays
ou de la régicn, les pays en dévsloppement dsvraient créer des industries
suxiliaires - notamment pour la fabrication de récipients en verrs st

en plastique ainsi que dfautres matériaux de conditionnement - des
industries cuimiques ot des industries wéceuwiques. Le déveloypemeni
intégré de 1'industrie pharmaceutique dsvrait s'accompagnsr ds ls
oréation dtindustries auxiliaires,

Reports on drugs from ths National Drug 1ist which because of their
ou;n 1ality could be produced in ths dsveloping countries, UNIDO 1D/wG,267/5,
1978,



h) Infrastracture .

83s Il importe que les gouvernements des paye en développement prennent en
méme temps dee mesures pour la mise en place d'une infrastructure adéquate
(services de distribution, réseau de t&lécommunication et de transport,
installations de stockage, instituts de recherche-d&veloppement et d'études
techniques, capables 3 la fois d'assurer des services de formation et des
services de consultants) en tenant compte plus particulidrement des besoins
de 1'industrie pharmaceutique, en ce qui concerne le transport et le ctockage
rétrigbrés, la fourniture ininterrompue d'énergie lectrique et les instal~

lations d'évacuation des eaux usées et autres effluents,.

i) Pormation industrielle

84, Il est indispensable que les gouvernements des pays en développement
prennent des dispositions en vue de mettre en place ou de développer une
infrastruoture pour la formation du pereonnel nécecsaire % 1tindustrie
pharmaceutique. A plus long terme, il faudra créer, le cae &chéant avec
1taide d'experts internationaux, des établissements dectinés A assurer

une formation dans les domaines suivants : génie chimique, chimie,pharmacie,
microbiologie, fermentation industrielle, techniques de gestion, etc.

En attendant, les ressortissants des pavs en développement pourront &tre
formés dane de bonnes inctitutions et usines &trungdres, Certaine pays

en développement. gont acsez bien dotés danc ce domaine ot peuvent mettre
leurs installations de formation & la disposition des ressortissants
d'autree pays en développement., Une dee principales fonctions des centres
pharmaceutiques répgionaux est dc fournir une formation dans différents
domainec, notamment la fabrication, le contr8le de la qualité et les

études techniques.

3) Transfert des techniques

85« De tous les obstacles au développemcnt de la production locale, le plus

important - et de loin - tient au transfert des techniques. Si la fabrication

de produits pharmaceutiques finis présentés sous diverses formes demande des .
techniques complexcs, il en va - dans bien dec cas - différemment pour la

production de médicamente de base. Les formules applicables pour le tranéfert



.05

"es echniques ont dlerites dans lu re noc, U l'OuUIlef il faut avant
tout que ia technique qua i'on envisarzs du trane.ére. goit appropride, et
1'on doit ltadaptur aux conditions locilen. Lorequtil extste plusieurs
techniques pour 11 fabrication 4%un mfme micicament, une dtude approfondie
devra déterminer cclle qui convient le mirux, La coophraticn 'echnique
cntre pays en développcrien! es% 1%un des ac ens lod ptun efficaces pour

ansurer le transfert deu lechrinues appropridog,

2 L'ONUDI souhaiterait que 1'en evamine 1a cucution du trensfert des

Lrchniques pour les mddicamonts ci- apria ¢

Croupe Lhérapentiqua Médiramanis
Analgésiques ispirine
Anti-infeclicux ouliucéta.idn

J3aitr diasine
culfulimidine
Aapiciliine
Tit ~L2yellne
Antipaiudicuct Chlcroquine
Primagiuine
Antitibercul sux Iooninide

re ot

I howboto

(e Lu sélection (o cer m7Cica.ante en., Fendls pur leur appartenance ) des
-moupen thérapeutlques rde importants et sur leur ¢cmpiot largenent répandu
Innp les pays en (éveloppenent, Ltoxpérience dos pecti~ipantes en ce qui
voneorne le trancfert de tcohniques portant sur cer mfiicoiments permettrait
i'élaborer une poliliqiue povr ce trane. art, dans 1'iniér&t den payn en

1&vel apnement .

12/ Rapport de la deuxidne RAunioa diexnc .oty de 1'ivdust~ie pharmaceutique,
UNIDO IL/WG.267/4fev.1.
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k) Politigues et 1égislation

88, 11 est souhaitable que, parallbdlement & l'action susmentionnée et selon
les besoins, les gouvernements établissent, afin de développer l'industrie
pharmaceutique dans leurs pays respectifs, des politiques et des mesures \
législatives portant sur les divers points bridvement exposés oi-aprd¥s !

1) Elaboration de stratégies préoises pour atteindre des objectifs
déterminés, en vue de faciliter 1'expansion et le développement

des industries pharmaceutiques;

11) Elaboration de politiques en matidre de santé publique visant 3
assurer l'ﬁtililation de produits pharmaceutiques appropriés par
la majorité de la population, notamment dans les zones rurales, et
permettant de tirer au maximum parti de la nouvelle industriej

iii) Etablissement de politiques uniformes en ce qui conoerne les
importations et exportations de médicaments, l'enregistrement,
les formulaires et pharmacopfes nationaux au sein de la région;

iv) Réglementation des prix des matilbres premidres etc, nécessaires
1tindustrie dans la région;

v) Développement de 1?induetrie chimique - auxiliaire de l'industirie
pharmaceutique - et de 1'infrasiruoture néoessair. dans ce domaine
pour assurer la croissance rapide et soutenue d'une industrie

pharmaceutique intégrée.

1) Gentres pharmaceutiques régionaux

89, La plupart des pays en développement n! ont pas acods 3 1l'information

la plus réoente en ce qui concerne la technologie, le perfectionnement des

prooédés, la mise en valeur des matidres premidres et les §tudes de conception
industrielle, Ces services devraient 8tre fournis par des centres pharma-

oeutiques oréés L oet effet, Comme il pourrait ne pas 8tre possible d'établir

de tels centres dans ohacun des pays, il est proposé de créar un oentre
‘pharmaceutique régional doté de tous les moyens nécessaires pour s'acquitter

des diverses tiches mentionnées ci-deesus, assurer la formation du- personnel .
ot effectuer des 6tudes technico-économiques et des &tudes de faisabdilité,



L'installntion pilote du centre pourrait évaluer lee techniques, faire
des esgais de matidrco rreuiBroo of fabriquer quelques produitc pharmaceutiques
en vue d'analyses du marché, Elle servirait également & des fins de démons-
tration et 4 la formation du personnel, et faciliterait la planification
industrielle, En résumé, le centre pharmaccutique régional permettrait de
réunir des données précieuses sur lesquelles pourrait 8tre fondée une

politique industrielle efficace,

m) Coopération technique entire pays cn dével oppement

90. Par bonheur, certaine pays en développement sont technologiquement plus
"avancés" que d'autres, auxquels ils pourraient fournir une amcistance ) cet
égard., 11 est aussi d'autrec domaines dans lesquels la coopération technique
entre pays en développement contribuera considérablement & 1'expansion de
1'industrie pharmaceutique ¢ formation technique, mise en valeur des matidres
premidres, approvisionnement en produits chimiques de base et produite inter-
médiaires, mise en commun de capacitée de production et &change de produits

pharmaceutiques, création de centres pharmaceutiquec régionaux, etcs

Principales questions & examiner

91, Compte tenu de ce qui préc®de, 1'ONUDI sugpdre qu'une attention parti-

culidre soit accordée aux questions suivantes @

1) Sélection de prépartions pharmaceutiques pouvant 8tire fabriquées

localement;

2) Sélection de médicaments se pr8tant ) la fabrioation d partir de

matidres premilres;

3) Directives pour la négociation des conditions et modalités dee transfertas

de techniques;

4) Coopération entre paye en développement dans le domaine de 1'industrie
pharmaceutique.
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I1. !gpurQQ‘I Prendre par les organisations internationales

92, Les organisations internationales, dont 1'ONUDI, ont un r8le capital &
jouer pour ce qui est d'aider les pays en développement A se doter d'une
industrie pharmaceutique intégrée. 11 est nécessaire que 1'ONUDI prenne des
mesures concernant diverses questions examinées plus haut, pour renforcer
1%'aotion mende par les pays en développement afin d'assurer une croissance
rapide des industries pharmaceutiques. L'Organisation est mouvent appelée
2 jouer un r8ls de premier plan pour ce qui est d'initiatives intéressant
les domaines ci-apris 3

a) Création de centres pharmaccutiques menant diverses activités

nécessaires au développement des industries pharmaceutiques;

b) Création d'inntallationn piletss chargles d'assurer des démons-
trations ainei que la formation du personnel et la modernisation
en ce qui conoerne les techniques existantes, d'introduire des

techniques novvelles et de faciliter l'augmentation du volume ds
production;

c) Btudes de faimabilité;
d) Amssistance pour le transfort de techniques approprifes;

e) Planification industriclle visant au développencnt d'industries
pharmaceutiques intégrées;

f) Assistance aux pays en développement, fournie en coopération avsc
1'0M8, la CNUCED et d'autres organisations internationales, dans
des domaines comme le contrBle de la qualité, l'enregistrement,

1t'approvisionnement cantralieé, etc,
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III. Mesures & prcendro par les gocidteés irensnationalos

9)s Les sociétls transaaviuiiics pouveil untiibio. Geus UNL laige msure
) ltexpansion des industries pharmaceutijques dans les pays en développement,

Leur assistance peut porter sur les points suivants ¢

a) Tranefert de techniques epnropriées, A des ccnditions raisonnables -
ctest 12 ua des facteurs ecscentiels du développenent des industries

pharmaceutiques;

b) Etude et mise au point de nrocfiés nicux adeptés & la produotion )
petite 4chelle;

¢) Fourniturs de prcluits intarnddiaires ) des prix raisonnables afin
de facilitor la rroduction de mAdicarents ) der cofits qui 1as rendent

‘abordohlea po:r li'majcritﬁ de ;Q populaiion;

4) Réoricntation de lcurs moogi-nacs de rachnrche-développsment afin de
tenir dav-ntaru compis des wxladies {“quentus dans les pays en

diveloppenzni;

e) Mise } la dicpocition des cadres ce pays en développement de moyens
de forration dans diverres branchos de l'industrie pharmaceutique.
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ANNIXE I

Médicaments célectionnés par 1'ONUDI & titre d'excmple

Anul&"uiﬂt,s

aspirinc

Antiinfecticux

Anthcelminthique::

b phéniwm

Antibuctirions

ampicilline
benvylpénicilling
phénoxyméthylpdnicilline
sultacdtumide
sulfudiczine
sulladimiding

tétracycline

Antifilaricns

didthylcarbamazine

Autil(’;gruux

dapuone

clofurimine

Médicaments contre leg protozoairas
TR

Amocbicideu

métronidazole

Antipaludigques
chloroquinc

primaquinc

Antitut.erculcux
Gthambutol
isoniazide
streptomycine
toltutamide
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Appureil card.ovasowl e

11 rienseurs
réserpine
Qlycooides cardi agques
8lyconideos digitaliquen
jjormon e

insuline

Ag&rcu médigmgta dloriginc véétalc

sonnosidoesg

Autres médicamentu d'originc animalc
pepsince
oatgut

Déa infcctanto

eitrimide
parachloromitaxylénol
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ANNEXE II

i ts dont 1 oduction locale a été préconisée 20
la deuxiin Réunion d'experts de l'industrie ti

Anslgésiques
acide acétylsalicylique

Antiinfeotieux

Antibdectiriens
ampicilline

tenaylpénicilline

phénoxyméthylpénicilline
tétracycline

Antipeludiques
chloroquine

primagquine
Aptitubercujowx
éthambutol
isoniaside
streptomycine

La liste devrait 8tre complétée par des produits imsunologiques,
des sulfamides, ainsi que des désinfectants et antiseptiques pour 1'usage
médical ou domestique.

gg/ Rapport de la deuxiéme Réunion d'experts de 1'industirie pharmaceutique.
UNIDO, 1D/WG.267/4/Revet, 1978.
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