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I. THTRODUCTION

La présente étude a pour objet de brosser un tableau complet de 1'industrie
pharmaceutique afin d'aider les pays en développement & mieux camprendre ce
au'est cette industrie et quels sont les moyens de favoriser son essor dans le
Tiers monde. Les pays développés ne sont pas encore pleinement conscients des
besoins urgents des pays en développement. Les études réalisées par divers
secteurs ou institutions n'indiquent pas les différents paramétres d~ 1'industrie
pharmaceutique ni la facon dont ils influent sur 1'environnement socio-&conomique

ou sont influencés par celui-ci.

De nombreux facteurs ont entravé la croissance de 1'industrie pharmaceutique
dans les pays en développement, compromettant ainsi 1'approvisionnement en

médicaments et, partant, les plans de santf nationaux,

les facteurs ne sauraient &tre considérés isolément car ils ont tous eu

Jusqu'd présent des incidences similaires. Il importe donc de les passer en revue

et de définir clairement les liens qui existent entre les politiques de santé publique

et le progrés technique dans le secteur de 1'industrie pharmacentique. Cela
pourrait susciter de nombreuses initiatives qui permettraient d’améliorer les

politiques dans ce damaine.

ILes pays en développement doivent bien savoir ce qu'ils peuvent attendre de la

création d'une industrie pharmaceutique locale et quelles sont les mesures &

prendre pour établir cette industrie. Il est donc urpent de définir clairement tous
les éléments qui entrent en jeu afin que les diripearts des pays du Tiers monde
puissent adopter une stratégie dynamique. 1lls doivent également bien voir que

les techniques pharmaceutiques modernes évoluent constamment et qu'il conviendrait

de faire appel aux compétences locales pour les améliorer.

La présente étude est axée sur la consommation, la production et 1'offre dans
les pays en développement des substances pharmaceutiques considérées comme
essentielle par 1'OMS et ne se limite donc pas & la liste des 26 substances

pharmaceutiques essentielles établie par 1'ONUDI en consultation avec 1'OMS.

a) Défini%ion de 1'industrie pharmaceutique

Les diverses é&tapes de la création d'industries pharmaceutiques dans les

pays en développement ont été& définies et classfes comme suit par 1'ONUDI




Groupe I : Pauys qui ne possédent pas d'installations de production et qui
dépendent donc des importations de produits pharmaceutiques finis; pays ol les
services de santé publique et les réseaux de distribution sont peu développés.

Mesures & prendre
i) Fixer des procédures d'acnat pour bénéficier de prix de gros;

ii) Créer des services de contr&le de la qualité pour vérifier la qualité

des médicaments achetés;

iii) Créer des installations pour le réemballage des préparations pharma- R
ceutiques, & des fins de formation en vue de favoriser le développement
d'industries auxiliaires des matériaux d'emballage et de normaliser

leur production;

iv) Créer des installations, dépendant ou non d'hopitaux, pour 1la

production de décoctions et de préparations pharmaceutiques simples.

Groupe II : Pays qui réemballent dé)d des préparations pharmaceutiques et qui

produisent des préparations simples. Mesures & prendre :

i) Créer des services pour transformer les substances pharmaceutiques
de base ("médicaments en vrac'") en fcrmes pharmaceutiques (comprimés,

capsules, préparations liquides, onguents, décoctions, etc.);

ii) Cr#er des services pour contrfler la qualité des produits (aussi bien
les matiéres premiéres que les produits finis). Prendre également
des mesures pour contrfler fréquemment la stabilité des médicaments.
lorsque les produits ne satisfont pas aux normes, ils devraient étre

retirés du marché.

Groupe III : Pays qui transforment un large éventail de substances pharmaceutiques
de base en formes pharmaceutiques et qui commencent & produire des substances
pharmaceutiques de base simples & partir de substances intermédiaires. Mesures &

prendre :

i) Créer des installations pluridiscipliraires pour fabriguer les .

cubstances pharmaceutiques de base requises dars le cadre des
programmes de santé publique, en groupant les produits dont la fabri-

cation passe par des réactions chimiques analogues;

ij) Créer des installations pcur 1l'extraction des principes actifs de

plantes médicales poussant i 1'état sauvage ou cultivées dans le pays;




iii) Crécr des centres pour utiliser les sous-produits des abattoirs
(extraction des vrincipes actifs de flandes et d'crranes, fatrication

de catgut, etc.):

iv) Créer des installations pour la production de subsiances immunogénes

pour la prophyliaxie et le traitement.

firoure IV : Pays qui prciuisent une larese gamme de substances rharmaceutiques de
base 4 partir de produits intermédiaires et qui fabriquent certains produits

intermédiaires d partir de matiéres premiéres locales. Mesures 4 prendre :

i) Créer des installations pour la production d'antitiotiques par

fermentation;

ii) Créer des usines de produits intermédiaires répondant également aux

besoins des autres industries utilisatrices de produits chimiaues.

Groupe V : Pays qui fabtriquent les produits intermédiaires nécessaires &
1'industrie pharmaceutique, qui disposent des installations et des &quipements
voulus et aqui font également des recherches sur le plan local rour mettre au point

des nouveaux produits et améliorer les procédés de fabrication. !Mesures & orenire

i) Elargir la gamme des produits intermédiaires et accroitre la production

pour pouvoir satisfaire aux besoins d'autres pays en dévelcppement;

ii) Diversifier la production d'égquipements et de machines pour usinres
chimiques en vue éde la fabrication de formes pharmaceutiques ec de la
production de substances pharmaceutiques & parti: de produits chimiques

de base.

T1 est nécessaire de préciser un certain nombre de notions pour donner aux
pays en développement une définition claire de 1l'industrie pharmaceuticue et de

son interdénendance avec 1'industrie chimique.

L'industrie pharmaceutique est vne branche de 1'industrie qui regroupe

diverses étapes de la production de médicaments utilisés pour la prophyiaxie,

le diagnostic ou le traitement des maladies qui s'attaquent aux hommes et aux
animaux. Ses principaux produits sont les substances pharmaceutigues de base
G'une part et les fcrmes pharmaceutiques d'autre pert. On entend par substances
pharmaceutiques toute substance entrant dans la compos<tio» d'un produit pharma-
ceutique qui sert & modifier ou 4 étudier des systémes physiologiques ou des états
priliolopiques. La forme pharmaceutique est la forme sous laquelle se présentent

les produits pharmaceutiques finis (comprimés, capsules, élixirs, etc.).
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Un rroduit pharmaceutique est une forme pharmaceutiaue cont-nant une ou
plusieurs substances rvharrmaceutiques de hase ainsi que d'autres substances. La
formule indique la composition d'uae forme pharmaceutique ainzi que les carsctéris-

tiques des matifres premifres utilisées et 1a marche A suivre nour la fabkriquer.

l.es substances actives sont les matiéres premiéres de 1'indnstrie pharmaceu-
tique. Flles dérivent surtout de substances d'origine végétale ou animale, de
cultures bactérielles ou virales, de substances produites dans des substrats
pendant la croissance de micro-organismes, ou de produits chimiques (produits
intermédiaires plus ou moins élaborés). Ces derniers sont des produits de

1'industrie chimique tandis que les autres proviennent de sources naturelles.

On peut diviser 1'industrie chimique en deux branches principales. Premié-
rement, 1'industrie des produits chimiques inorganiques, qui produit des acides,
des alcalis et divers composés inorganiques ayant une structure chimique relati-
vement simple. Les produits de cette industrie sont utilisés dans la plupart des
processus chimiques et servent de réactifs en chimie analytique et sont &galement
employés dans 1'agriculture. Deuxidmeinent, les industries chimiques liées d
1'industrie pétrochimiouc, laquelle tire son origine du craquare du pétrole.
Leurs principaux produits sont des combustibles, des pipments, des polyméres et
une larpe gamme de produits chimiques utilisés dans tous les secteurs de la vie

moderne.

Les principaux ingrédients utilisés nour la fabrication de produits pharma-
ceutiques de base, outre les substances obtenues par fermentation, les substances
d'origine végétale ou animale et les substances l.iologiques sont donc les
produits pharmaceutiques intermédiaires utilisés communément pour la synthése des

substances pharmaceutiques.

La présente étude vise non seulement & donner une idée claire de 1'industrie
pharmaceutique mais encore & définir les obstacles qui s'opposent 3 son déve-
loppement dans les pays du Tiers monde. Comme il ressort de la table des
matiéres, elle porte surtcut sur les difficultés qui entravent l'essor de cette
industrie sur les orientations possibles sur la politique des prix, sur les
techniques offertes et sur la croissance prévue or 1'industrie pharmaceutique
dans les années & venir. ['étude se termine par ure é&tude des perspectives pour

1'an 2000.
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Sauresc A'information

Lors de 1'établissement de la présente étude, on a examiné un grand nombre
de données sur les statistiques mondiales concernant les vroduits pharmaceutiques.
On a puisé maints renseignements dans les rapports soumis 4 1'industrie pharmaceu-
tique par des experts envoyés en mission par 1'ONUDI Jdans les pays du Tiers monde.
On s'est en grande partie fondé, & titre de référence, sur 1'é.ude sur 1l'industrie
pharmaceutique (production et fabrication de substances pharmaceutiques de basz)
établie par 1'Union des industries pharmaceutiques hongroises. La Fédération
internationale de 1'industrie du médicament (FIIM) e fourni un chapitre pour la
présente étude. L'OMS a également rédigé un chapitre sur les politiques dans le

domaine des médicaments et la CNUCED un chapitre sur le commerce des médicaments.

c) Notes explicatives

Dans les chapitres sur la production et la consommation de produits pharma-
ceutiques, 1l'expression ''substaices pharmaceutiques de base" (médicaments en vrac)
désigne les sabstances actives. Par ailleurs, l‘expression ''formes pharmaceu-

tiques finies” désigne les médicaments préts & étre consammés.

La présente étude contient des observations sur certains pgroupes de produits
pharmaceutiques groupés utilisés dans la médecine moderne; on & toutefois mis
1'accent sur les substances pharmaceutiques essentielles définies par 1'ONUDI et
approuvées par 1'OMS, car ce sont les substances qu'il est le plus urgent de

1/

produire en vrac dans les pays en développement~,

G'agissant de la production et de la consommation de produits pharmaceutiques,
on s'est souvent borné 4 indiquer le volume des substances pharmaceutiques de base
car on a estimé qu'il s'agissait 13 d‘'un indicateur plus précis que la valeur
pour évaluer la croissance de l'industrie ou les besoins de substances pharmaceu-
tiques des pays en développement. Fn outre, cet indiecateur n'est pas sensible

aux fluctuations des prix ni & la dévaluaticn des monnaies.

;/ Liste des 2€ substances pharmaceutiques essentielles retenues par
1'ONUDI en vue de leur fabrication dans les pays en développemert : acide acétyl-
salicylique, paracétamol, mébendazole, pipérazine, ampicilline, pénicilline-
benzyle, érythromycine, streptomycine, tétracycline, sulphadimidine,
diéthylcarbumazine, dapsone, chloroquine, primaquine, &thambutol, isoniaside,
propranclol, hydralazine, réserpine, furosémide, &-hinylestradiol + no-~estrel
(1évo), sang et fractioas senpuines, rétinol, hydroxocotalamine, acide . -corbique
et insuline.
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la figure 1 est une représentation schématisée lc l'industrie pharmaceut.guc.
Elle indique les différentes 2tapes de la production de produits pharmaceutiques,
dont 11 a été cuestion au début de la présente introduction. Ila partie supé-
rieure concern~ la consommation et les réseaux de distribution, et la partie

inférieure la croduction et 1'offre de médicaments.

l.e taux de croissance mondiale de la consommation et de la producticn de
produits pharmaceutiques en valeur et en volume (celui-ci uniguement pour les
substances actives), a évolué de fagon irréguliére. Il est difficile de prévoir
1'augmentation des prix et 1l'évoliution de la consommation et de la production sur
une période de 20 ans, aussi ne peut-on Taire d'estimations précises pour
1'an 2000. Lors de 1'établissement de la présente étude, il s'est également
avéré difficile de répartir les données relatives aux dimensions de 1'industrie
pharmacsutique dans le monde entre d'une part la production de substances pharma-
ceutiques de base et d'autre part ceile de préparaticns. Cela dit, on s'est
efforcé de faire des estimations cohérentes et réalistes. La consommation de
produits utilisés dans la médecine indigéne traditionnelle (secteur important dans
les pays en développement.) n'a pas &té Ffvaluée car on posséde trop peu de données
d ce sujet. On campte toutefois que la demande de produits de ce type augmentera

parallélement 4 la croissance démographique.




Figure 1 - les produits pharmaceutigues
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II. QUESTIONS SANITAIRES

Selon Benjamin Disraeli, éminent homme d'Ftat britannique, la santé de la
porulation est réellement 1'assise sur laquelle repose tout son bonheur et

toute sa puissance en tant d'Ftat.

Cependant, un quart des habitants de notre globe est dénourvu de tont
accés aux soins de santé. Les taux de morbidité et de mortalité sont élevés
chez les populations rurales qui représentent la majorité de la population
mondiale, et chez les quelque 800 millions de personnes gqui vivent encore dans
des conditions de pauvreté absolue. La malnutrition, les maladies transmissibles
et les affections parasitaires continuent d faire de nombreuses victimes surtout
parmi les enfants et d'autres proupes vulnérables. Lorsque l'on étudie les
statistiques de mortalité et de morbidité du Tiers monde, on est bouleversé
par l'ampleur de la tragédie humaine dont elles sont le reflet. Chaque année,
15,6 millions d'enfants dont 15,1 millions dans les pays en développement) meurent
avant d'avoir atteint 1'8ge de cing ans. De ces décés, 12 millions pourraient
probablement &tre évités. Chaque année, des centaines de millions d'habitants du
Tiers monde contractent des maladies parasitaires sans avoir 4 leur disposition
de thérapeutique appropriée guant ils en ont besoin. Des millions de personnes
continuent 4 étre affligées de symptSmes qui peuvent étre atténués, meurent
d'affection qui peuvent étre traitées et attrapent des maladies qui peuvent #&tre
complétement prévenues. Ce qu'il faut réellement, c'est doter chaque pays d'une

infrastructurc de soins primaires adaptée & ses besoins particuliers.

a) La morbidité dans les pays développés et les pays en développement

Fn dépit de 1'ampleur de la croissance économique et du progrés technologique
qui ont suivi la Seconde Guerre 1ondiale, les mémes maladies infectieuses, para-
sitaires et respiratoires, agpravées par des insuffisances nutritionnelles,
continuent & étre la cause de la plupart aes décés dans le monde. Certaines
maladies transmissibles comme la schistosomiase et le paludisme se propagent ou
refont apparition. On aurait pu s'attendre & de plus rrands progreés dans la lutte
contre la tuberculose et les maladies transmises par voie sexuelle. Dans les pays
industrialisés, comme dans de nombreux pays & revenu moyen, les maladies cardio-

vasculaires et le cancer continuent & &tre le probléme numéro un. Prés de
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800 millions d'habitants des pays en développement vivent dans des conditionms

d'extréme pauvreté, déoourvus d'aliments de base =2t d'accés aux services

% indispensabtles pour vivre en bonne santé Prés de LS50 millions de personnes
ont une ration alimentaire inférieure au minimum vital. Il y a une corrélation

directe entre les facteurs socio-8conomiques, le bien—¢tre et le niveau de

santé. Dans les régions peu dévelorpées, la morbidité est surtout liée & la

grande fréquence de maladies infectieuses, parasitaires et respiratoires.

La population mondiale qui a augmenté & un taux annuel de 1,9 % au cours
des anndes 70 a dépassé le cap des b milliards en 1977, alors qu'elle n'avait
été que de 3,6 milliards en 1970. La population, le taux d'accroissement de la
population les taux de natalité et de mortalité, la densité, le PNB par habitant
et le nombre d'équipes médicales pour 100 000 habitants, dans le monde, les
continents et les régions géographiques sont présentés au tableau 1. Les
différences qui existent entre les pays développés et les puys en développement
en ce qui concerne le taux d'accroissement de la population reflétent les
inégalités des niveaux de fécondité et de mortalité. La mortalité infantile
moyenne dépasse légérement 20 p. 1000 dans les pays développés, alors qu'elle est
supérieure & 150 p. 1000 dans les pays les moins avancés. Tes dépenses de

santé nationale en pourcentage du PNB sont présentées au tableau 2.

I1 ressort de ce tableau que les questions de santé occupent un rang de
priorité peu élevé dans les pays en développement. En général, les pays
développés dépensent entre 5 et 8 % de leur PNB pour les <oins de santé, dont

10 4 20 % pour les produits pharmaceutiques. En revanche, dans de nombreux pays

en développement les dépenses de santé sont inférieures & 2 % du PNB, et sur ce
chiffre les dépenses relatives aux produits pharmaceutiques peuvent représ:nter

Jusqu'd 50 7.

les principaux problémes de santé publique qui se posent dans les pays
en développement sont mis en évidence au tableau 3. Il ressort de ce tableau
que le paludisme et les maladies diarrhéiques sont répandues dans toutes les
. régions. Les principales causes de décés dans deux groupes de pays - pays

relativement développés, et pays peu développés - sont présentées au tableau L.

Méme si les accidents sont parmi les trois principales causes de décés,
ils représentent une proportion bien plus faible de 1'ensemble des décés dans
les pays peu développés que dans les pays plus développés. Ce phénoméne est
notamment dd & la plus grande fréquence, dans les pays peu développés, de
maledies infectieuses, parasitaires et respiratoires qui ont été maftrisées ou

éradiquées dans les pays plus développés.
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les différences que présente la structure de la cuonsommation dans certains
pays en développement et certains pays développés sont montrées aux tableaux 5
et 6, Alors que les antibiotiques systémiques et les vitamines se classent
en téte dans les pays en développement étudiés, les psycholeptiques occurent une
place importante dans quelques-uns des pays développés. Le classement comparé
des dix principales catégories thérapeutiques dans certains pays dévelorras rt
dans certains pays en développement qui fipure au tableau 7 revéle quelques
anomalies en matiére d'utilisation des produits pharmaceutiques. Par exermple,
il ressort de ce tableau que mérie si les maladies troricales font de nomhreuser
victimes dans les pays trypicaux, les médicaments antiparasitaires représentent

-

dans six des pays en développement rlus avancés, seulement entre 1 et 2 e

1'ensemble des médicaments corsommés.

b}  Approvisionnement en médicaments

Les procuits pharmaceutiques jouent un rdle important dans la protection,
le maintien et le rétablissement de la santé de la ponulation. PRien que les
produits pharmaceutiques constituent des instruments essentiels pour les soins
de santé, on observe que la politique pharmaceutique ost souvent axée cur le
développement industriel et commercial. Ie systéme d'approvisionnement rharma-
ceutique comprend diverses activités, comme 1'achat, la production et le contrdle
de médicaments et de veccins, la recherche-développement, la distribution des
médicaments et vaccins aux services de santé et au grand public et le contréle
des produits commercialisés. Il est généralement admis que les pays en déve-
loppement doivent élaborer une politique pharmaceutique appropriée gqui refléte
les besoins réels de santé. La politigue pharmaceutique nationale devrait
avoir pour objJectif principal de mettre & la disposition de la population tout
entiére, 4 un prix raisonnable, les produits pharmaceutiques de qualité
reconnue les plus efficaces et les plus sdrs. L'OMS a dressé une liste de
médicaments essentiels jugés suffisants pour traiter la plupart des maladies,
ce qui facilite aux pays en développement l'utilisation rationnelle et judi-
cieuse de ces médicaments pour satisfaire 4 leurs besoins réels de santé et
leur permet chaque fois que cela est possible de produire ces médicaments sur

place et d'en contrdler la qualité.
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La Déclaration et le Plan d'action de Lima concernant le développement
et la coopération industriels, adoptés par la Conférence générale de 1'ONUDI
en 1975, soulignent la nécessité de rendre plus équilibrée la structure de la
production mondiale et fixent comme objectif la progression de la part des
pays en géveloppement dans la productiop industriell> mondiale qui est

actuellement de 7 ¥ & au moins 75 % du total d'ici 1'an 2000.

Fn 1977, la part des pays en développement dans la production mondiale de
produits pharmaceutiques a été de 11 & environ. Dans quelques-uns des pays en
développement, la consommation de médicaments par habitant s'est établie &

1 dollar seulement, contre 50 dollars dars quelques-uns des pays dévelcoppés
(voir tableau 8). Ces chiffres donneat la mesure de 1'écart qui existe entre
les pays développés et les pays en développement en ce qui concerne 1'approvi-
sionnement en médicaments et indiquent cambien il est urgent de prendre les
mesures voulues pour mieux approvisionner en médicaments la grande majorité de
la population mondiale qui vit dans un état d'extréme pauvreté, privée d'aliments
de premiére nécessité et d'accés aux services essentiels pour une vie saine.
Pour réduire cet écart, et agissant conformément & la Déclaration et au Plan
d'action de Lima, 1'ONUDI a élaboré une série de principes directeurs pour
promouvoir la croissance et 1'expansion de l'industrie pharmaceutique des pays
en développement. Ces principes directeurs intéressent 1l'orientation générale
de la production, les transferts de techniques, le remplacement de produits
chimiques synthétiques par des produits naturels disponioples sur place et la

création d'installations de production polyvalentes.

Ia mise en place d'un systéme national de contréle de la qualité 1ié &
1'approvisionnement et la production locale est un &€lément important de la
politique pharmaceutique nationale. Les produits pharmaceutiques dont ont besoin
les services de santé des pays développés et des pays en développement différent
considérablement. Dans les premiers, 1a demande de certains produits utilisés
pour traiter les maladies chroniques de la population adulte ou dgée, ou les
maladies mentales tend & progresser. les pays en développement ont surtout
hesoin de produits servant a4 combattre les principales maladies transmissibles,
comme le paludisme et d'autres atfections parasitaires fréquentes en zone

tropicale.




¢} M&lecinc jréventive et produits pharmaceutigues

La nédecine préventive constitue une tranche importante ie la médecine

moderne.

L'immunisation est 1'une des meilleures armec de ia médecine préventive.
Dans ce ;racessus aui vise 3 accroftre la résistance a4 l'infection, des micro-
organismes ou produits de lecur métatolisme servant d'antipénes incitent certaines

cellules du corps d oroduire les anticorps ayant un pouvoir vrotecteur sréci€ique.

Connue comme immunisation active, la formation d'anticorps peut étre
naturelle - accompagner le rétablissement aprés une infection - ou artificielle -

faire suite & 1l'inoculation d'un vac=in ou d'un toxcide. Processus lent, le
déroulement de 1'immunisation dépend de la vitesse de tormation ae. antlcorps.

Pour conférer une protection immédiate mais de courte duréc par immunisation

passive, on administre de 1'immun-sérum contenant des anticorps du type requis.

Les vaccins sont des préparations de matériavx antiréniques qui sont
administrés pour faire apparaftre chez un sujet une immunité active spécifique
& 1'infection ou 4 1'intoxication par les asfents pathopénes correspondants.
Les vaccins peuvent contenir des micro-organismes vivants ou morts, des toxoides

bactériens ou des produits purifiés dérivés de bactéries.

Les antisérums sont des sérums naturels (non concentrés) ou des préparations
4 base de sérum naturel qui contiennent des substances ayant une action prophy-
lactique ou thérapeutique spZcifique lorsque 1'on les injecte & des sujets
exposés i un micro-organisme particulier ou atteints d'une maladie provoquée par

ce micro-organisme.

Certains agents médicamenteux utilisés en médecine préventive
sont généralement désignés par le terme "produits bioloriques'. Méme si de
nombreuses mzladies transmissibles ont &té éradiquées ou maftrisées dans
différentes régions du monde, les pays en développement n'ont pas pour autant
fait de progrés importants en matiére de médecine prophylactique, parce qu'ils
manquent de ressources financiéres pour assurer 1l'immunisation massive de la
populat.ion ou qu'ils ne possédent pas les techniques nécessaires pour entreprend re

la production locale de produits biologiques.
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"nantis” et "démuynis”, de parvenir 4 une distribution plus équitable des

ressources sanitaires et d'amener tous les habitants du monde & un niveau de

santé qui leur permette de mener une vie socialement et &conomiquenent productive.

Pcur la Conférence, les scins de santé primaires sont des soins essentiels
reposant sur des méthodes et des teheniques praticues, scientifiquement valables
et socialement acceptables, rendus universellement accessibles & tous les
individus et & toutes les familles de la communauté avec leur pleine partici-
nation et & un colt que la communauté et le pays peuvent supporter i tous les
stades de leur développement, Jans un esprit d'autcresponsabilité et d'auto-
détermination. Ils font cvartie intégrante tant du svstéme de santé national
dont ils constituent la cheville ouvriére et le foyer principal que du déve-
lcppement socio-économique général de la communauté. Ils représentent le
premier niveau de contact des individus de la famille et de la communauté a'ec
le systéme national de santé, rapprochant le plus possible les soins de santé
de 1l'endroit ou vivent et travaillent les gens, et ils constituent le premier

élément d'un processus ininterrompu de protection sanitaire.

La Conférence a réaffirmé qu'il importe d'établir et d= développer un
systéme national de senté complet dont les soins de santé ~imaires fassent
pertie intégrante, tout en encourageant la population & participer pieinement

d toutes les activités se rapportant 4 la santé.

Pour mssurer des soins de santé€ primaires, il faut mettre au poingladapter
et appliquer une technologie sanitaire appropriée, utilisable par la population
et 4'un colit abordahdle, avec notamment des quantités suffisantes de médicaments
essentiels peu colteux et de honne qualité, de vaccins, de produits biologiques
et d'autres fournitures et équipements, ainsi que d'efficaces établissements de
soutien médicosanitaire, rentres de santé et hépitaux par exemple. Ces équi-
pements doivent &tre congus en fonction des besoins des soins de santé

primaires et adaptés & 1l'environnement socio-économique.

Approvisionnement pharmaceutique et soins de snnté dans les pays en développement

Une action intermationale est nécessaire de toute urgence pour remédier
a4 une situation od une prrande partie de Ja ropulation mondiale n'a pas eccés
aux médicaments et aux vaccins les plus essentiels qui sont indispensables pour
assurer un minimum de soins de santé. Tin fait, pour de nombreuses maladies
qui touchent des millions de personnes dans ces pays, il existe déjd des agents
prophylactiques et thérapeutiques efficaces qui ne sont cependant pas dispo-
nibles e.. quantités suffisantes et ne sont pas distribués et utilisés dg

maniére efficace.




Les recherches entreprises «n matiére de médecine prophylactique ont &té

utiles en ce cenc qu'elles ont permis ces temps derniers de réduire ia

fréquence d'un certain nombre de maladies transmissibles. La variole, la fiévre
jaune, le choléra, la peste, la typhoide et para-typhoide, la rage, le typhus,
la polyomélite, le tétanos, l: diphtérie, la rougeole et les oreillcas sont
autant de maladies transmissibles, qui devraient pouvoir étre dans une large
nesure, prévenues de nos jours. Malheureusement, le recours a4 la médecine

préventive est surtout un privilége des pays développés.

Des réactifs eux aussi fabriqués & partir de cultures de micro-organismes
aident 4 déterminer si un sujet est ou non atteint d'une certaine msladie
transmissible. A titre d'exemple de maladies dont le diagnostic se fait &
1'aide de réactifs, on peut citer la typholde - réaction de Widal, la scarlatine -~
réaction de Dick, 1la diphtérie - réaction de Shick, la tuberculose - test de

“antoux, et la lymphogranulomatose inguinale subeigué - réaction de Frei.

Lorsqu'il est question de médecine préventive humaine, il ne faut pas oublier
les agents immunisants utilisés en médecine vétérinaire, car certaines maladies
des animaux peuvent &tre transmises & 1'homme et le bétail en bonne santé est

une importante source de protéines pour 1'homme.

Un autre secteur important de la médecine prévertive est celui de la
production de sérums contre les venins, les ophidiens et les arthropodes

venimeux étant rAvandus dans la plupart des pays en développement.

d) Politigues pharmaceutiques et médicaments essentiels dans les pays en
développement 2/

La Conférence d'Alma-Ata sur les soins de santé primaire a déclaré qie la
situation sanitaire de centaines de millions d'étres humains dans le monde
d'aujourd'hui est inacceptable, en particulier dans les peys en développement.
Plus de la moitié de la population mondiale ne bénéficie pas de soins de santé

dignes de ce nom.

Considérant 1'ampleur des problémes de santé ainsi que l'inadéquate et
inéquitable répartition des ressources sanitaires entre les pays et 4 l'intérieur
des nays, et estimant que la santé est un droit fondamental de 1'homme et un
objectif social universel, la Conférence a demandé que soit adoptée une nouvelle

approche de la santé et des soins de santé afin de combler le fossé entre

2/ Texte fourni par 1'OMS.
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Au cours des prochaines décennies, la mise en place de structures de
soins de santé primaires dans les pays en développement devra s'accompagner du
développement de moyens d'approvisionnement pharmaceutique, y compris de la
production locale lorsque c'est possible, qui soient alaptés aux besoins réels
de la majorité de la population. Il faudra aussi, par l'information, 1'éducation

et la formation, promouvoir le bon usage des médicements dans les collectivités.

Les produits pharmaceutiques ne peuvent &tre considérés isolés des systémes
des soins de santé. Dans de nombreux pays en développerent, les services de
santé sont concentrés dans les zones urbaines, et fondés sur les hSpitaux des
villes, qui utilisent jusqu'd 80 ¥ des fonds consacrés aux dépenses sanitaires

nationales, tout en ne desservant qu'entre 20 et 30 % de la population.

Le systéme d'approvisionnement pharmaceutique d'un pays ou d'une région
devrait avoir pour fonction principale de mettre la population en mesure de se
procurer aisément et en permanence des médicameats essentiels de qualité

acceptable, & un prix raisonnable.

Les dépenses de produits pharmaceutiques des secteurs privé et public sont
bien moins élevées en valeur absolue dans les pays en développement que dans les
pays développés, mais proportionnellement plus importantes par rapport au total
des sommes déboursées pour la santé. Faire un usage optimal de ces fonds est
donc une nécessité vitale pour les pays en développement. On gaspille souvent
les ressources en achetant des médicaments cofteux qui ne contribuent guére ou
pas du tout & la solution des problémes sanitaires de pays ol une grande partie
22 la pcpulation a un besoin pressgnt de médicaments essentiels pour la lutte

contre les maladies et pour les soins de senté primaires.

I1 faut veiller d'urgence & ce que les médicaments les plus essentiels
soient mis & la portée des pays & un prix compatible avec les moyens dont ils
disposent, et stimuler la recherche-développement pour obtenir des médicaments
nouveaux qui soient adaptés aux besoins réels des pays en développement. A cet
effet, i1 faut déterminer les besoins en produits pharmaceutiques en fonction
des priorités énoncées dans le chapitre "santé" des plans nationaux de déve-
loppement socio-écononique et encourager la coordination 4 1'échelle interna-~
tionale des programmes A moyen et & lons terme concernant la recherche et la
lépislation relatives aux médicaments essentiels, la production, la distribution
et 1'utilisation de ces médicaments ainsi que la lutte contre les maladies

répandues dans les pays en développement.
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L'OMS a aidé dans une mesure non nérlireable les pays i élever les normes
applicables aux produits ptarmaceutiques ot & améliorer la qualité, 1a sécurité
é'emploi et 1'efficacité des médicaments. Tlle devra désormais coopérer avec
les peys pour formuler et exécuter des politiques nharmaceutiaques nationales.

Le programme d'action de 1'OMS concernant les médicaments essentiels vise
g stimuler une vaste coopération internationale entre les rouvernements des
pays développés et pays en dévelovpement, les corranismas intérescés, 1rs insti-
tutions d'uide au développement et 1'industrie pharmaceutiau~ afin d'améliorer
la situation des pays en développement, et surtout de leur secteur nublic, od
de vastes couches de la pooulaticn n'ont pas accés aux médi~ments les plus
essentiels, y compris les vaccins, aui sont ahsolument indiirensables pour

assurer un minimum de soins de santé.

félection des médicaments essentiels

En octobre 1976, une consultation officieuse a été orrurisfe i Cenéve afin
de guider le Directeur général dans le choix des médicaments essentiels corres-
pondant aux besoins sanitaires, compte tenu de la situation des pays en déve-
loppement ol l'objectif principal est d‘étendre les scins de santé primaire a
1'ensemblz de la population. Le rapport de cette consultation a été adressé
aux bureaux régionaux de 1'OMS, aux administrateurs de la santé, aux experts et
aux organismes non gouvernementaux ayant des relations officielles avec
1'Organisation, en les priant de bien vouloir formuler des observaticns. Celles-ci
ont été analysées et mises d la disposition d'un comité OMS d'experts pour la
sélection des médicaments essentiels, afin de faciliter ses débats. Fn outre, les

directives suivantes ont été proposées au Comité d'experts

a) I) appartient & chaque pays de décider, dans le cadre de sa politique
nationale en 1a mati3re, du degré de développement A& donner aux systémes

et aux listes de médicaments essentiels;

b) S'agissant de pays en développement, les services de santé auront tout
avantage, sur le plan de l'économie et de 1'efficacité, a ce que
1l'achat et 1l'usage des médicaments essentiels s'effectuent d'une manieére
organisée. Toutefois, la notion de listes de médicaments cssentiels
doit tenir compte de la diversité des situations locales, si 1'on veut

qu'elle puisse répondre aux besoins sanitaires réels du plus rzrand nombre;
’




c)

d)

e)

f)
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11 parait ampiement justifid que 1'OMS propose des listes modéles

ou indicatives de médicaments essentiels pour aider dans la solution
de leurs problémes ceux des Etats membres dont les besoins san.taires
sont hors de proportion avec leurs ressources et qui pourraiert avoir

d-s difficul“és & mener & bien un tel effort}

Ces listes indicatives ou modéles doivent 8tre considérées comme une
tentative proivisoire en vue de dég.ger un tronc commun de besoins
fondamentaux ayant une portée et une applicabilité universelles.

Plus les néc~isités locales s'éloigneront du tronc commun, plus les
listes devroant faire l'objet d'adaptations de la part des autorités
sanitaires i1 de certains secteurs particuliers des services de santé.
Aussi, tout: liste proposée par 1'OMS doit-elle indiquer les priorités
en matiére ¢ : besoins pharmaceutiques, étant bien entendu qu'un médi-
cament qui n'y figurerait pas ne serait pas automatiquement rejeté.
L'existence 1'une liste de médicaments essentiels ne signifie pas non
plus que les autres produits n'ont aucune utilité@, mais simplement que,
dans une sitnaition donnée, ces médicaments sont les mieux appropriés
au traitement de la majorité de la population et doivent donc étre
disponibles i tout moment, en quantité suffisante et scus une forme

pharmaceutique adéouate;

La sélection des médicaments essentiels est un processus continu qui
tient compte de 1févolution des pricrités en matiére d'ac.ivités
sanitaires, 1es changements de la situation épidémiologique, ainsti
que du progrés des connaissances dans le domaine pharmacologique,
pharmaceutique et thérapeutique. Flle doit s'accompagner d'un effort
simultané d'éducation et de formation des personnels sanitaires pour

une utilisation A bon escient des médicaments;

Fnfin, c'est autour du programme de 1'OMS sur les médicaments essentiels
que devra s'articuler une &tude systématique et organisée de cette
approche, ayant pour objet de dégager des plans d'action et de recherche
aux niveaux national et international, de maniére & satisfaire les
besoins sanitaires fondamentaux de populations qui se voient encore
privées des substances prophylactiques et thérapeutiques les plus

essentielle:,




Le rapport du Comité OMS d'experts pour la sélection des médicaments

essentiels propose des direct:ves pour 1'établissement d'une liste de médi-
canents essentiels, des suggestions en vie d'une information et d'une action
#ducative dans le domaine pharmaceutique et une liste modéle de médicaments
essentiels et complémentaires pouvant servir de base aux pays soucieix de

fixer leurs propres priorités et de procéd>r & leur propre sélection. Il faut
voir dans cette liste une initiative destinée 4 contribuer & la solution des
problémes qui se posent aux Etats meubres dont les besoins de santé excédent

de heaucoup les ressources et qui pourraient avoir des difficultés & prendre
eux-mémes 1'initiative de cette opération. Le Conseil exécutif, & sa

soixante et unieme session, aprés avoir examiné ce rapport, a demandé au
Directe.r général de continuer & recenser les médicaments et vaccins qui, au vu
des coraaissances scientifiques, sont indispensables aux soins de santé de base
et & la lutte contre la maladie pour la grande majorité de la population, et de

mettre & jour périodiquement cette partie du rappcrt.

¢ nombre dé produits médicinaux commercialisés dans les différents pays
va de plus de 30 000 & moins de 2 000. Ces chiffres concernent les formes
rharmaceutiques d'un dosage donné produites par un fabricant donné, et non pas
les subs’ances actives qu'elles contienrent; ils ne comprennent pas davantage
les remédes 4 base de simples. Du point de vue des "besoins sanitaires"gj de la
majorité de la population, trois types principaux de produits pharmaceutiques
peuvent &tre envisagés, méme si 1'ocn admet que la distinction n'est pas & ce point

tranchée c¢* puisse ne pas s'appliquer & toutes les situations

- Médicaments essentiels ou produits pharmaceutiques prioritaires utilisés en

fonction de données scientifiques et cliniques;

” I3 - - h » » - ” - ”
- Médicaments camplementalres—/ou produits pharmaceutiques destinés a compléeter

une liste de médicaments essentiels;

- Remédes utilisés en vertu d'une longue expérience mais au sujet desquels

on est en train de réunir des données scientifiques et cliniques sérieuses.

3/ On entend par "besoins sanitaires” les carences scientifiquement
déterminées (biologiquement, épidémiologiquement) qui caractérisent la santé
de la population. Les médicaments essentiels et complémentaires peuvent prévenir
ou intluencer de fagon prévisible un état morbide et peuvent étre jugés efficaces
et sans danger, s'ils sont convenablement utilisés, dans la mesure ol les risques
et les avantages que 1'on en attend dans certaines indications ont été évalués
en fonction de données scientifiques et cliniques sérieuses.

5/ Ces médicaments ont les applications suivantes : a) traitement des
troubles rares; b) médicaments de remplacement lorsque les organismes infectieux
acquiérent une résistance aux mélicamento essentiels; c) propriétés pharmaco-
cinétiques partieuliéres, ete.
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a) Liadortion d'une liste de médicaments essentiels fait partie inté-
srante de la politique sanitaire nationale. Cela sirnifie que la
téche prioritaire est d'assurer la couverture la plus large possible
de la population 3 1'aide de médicaments d'efficatité et de sireté
reconnues, afin de satisfaire aux besoins qul existent en matiére

de prévention et de traitement des maladies les plus répandues;

b) Seuls devront étre séle tionnés les médicaments pour lesquels il
existe des données scientifiques suffisantes provenant d'études

contrdlées;

¢) Tout produit pharmaceutique sélectionné devra satisfaire & des normes

appropriées de qualité et, le cas échésant, de biodisponibilité;

d) Chaque liste de médicaments essentiels devra étre accompagnée d'une
information pharmaceutique concise, précise et compléte provenant

de sources impartiales;

Les critéres de sélection des médicaments essentiels sont destinés
d faire en sorte que le processus de sélection scit impartial et
s'appuie sur les meilleures données scientifiques existantes , tout
en autorisant un certain degré de variation pour tenir compte des
nécessités et des exigences locales. Ies dire:tives suivantes sont

recommandées :

i) Chaque pays devra désigner une commission qui sera chargée
d'établir une liste de médicaments essentiels. Cette commission
devra &tre constituée de personnes compétentes dans le domaine
de la médecine clinique, de la pharmacologie et de la pharmacie
ainsi que d'agents opérant A la périphérie du systéme sanitaire.
Si le pays n'est pas & méme de fournir des rersonnes Ae niveau

suffisant, il pourra demander l'aide d= 1'OMS.

ii)}) La sélection devra &tre fondée sur les résultats d'une étude
des avantages et de la sfireté des médicaments, effectude dans
le cadre d'essais cliniques contr81és et/ou d'études

”_

épidémiologiques.




vi)

viii)

On utilisera les Génominations communes internationales de:

médicaments ou substances pharmaceutiques ctaque fois qu'elleg
existent. Un index 4 entrées multiples des dénaminations

cormmunes devra &tre fourni aux prescripteurs;

Une réglementation devra étre promulguée et des moyens dégagés
pour faire en sorte que les produits pharmaceutiques sélectionnés
satisfassent aux normes appropriées de contrdle de qualité,
notamment en ce qui concerne leur stabilité et, le cas échéant,
leur biodisponibilité. Si les moyens manquent au niveau national
pour ce type de contrdle, les fournisseurs devront présenter

la documentation attestant la conformité du produit aux spécifi-

cations requiseg}

Le colt constitue un critére essentiel de sélection. Lors de la
comparaison du codt des différents médicaments, on devra prendre
en considération non seulement le coldt unitaire mais aussi le
colt total du traitement. Fn outre, il faudra tenir compte du

colt des actes thérapeutiques non pharmaceutiques;

Les autorités sanitaires locales devront décider du niveau de
compétence exigé pour prescrire un médicament ou un groupe de
médicaments donnés appartenant & telle ou telle catégorie théra-
peutique. On devra également tenir compte de 1l'aptitude des
intéressés & poser un diagnosti: correct. Daus certains cas,
8'il est indispensable que le choix de la thérapeutique initiale
revienne & des personnes possédant une formation approfondie,
des personnels de niveau moindre pourront avoir la responsabi-

1ité du traitement d'entretien;

I'influence des maledies ou affections locales sur les para-
métres pharmacocinétiques et pharmacodynamiques devra étre prise
en considération lors de la sélection : par exemple, malnutrition

affection hépatique;

lorsqu'il existe plusieurs médicaments pour une méme indication
on choisira la substance et la forme pharmaceutique qui assurent

le meilleur rapport avantages/risques;




ix)

x)

xi)
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lorsque deux médicaments ou davantage sont équivalents sur

le plan thérapeutique, on accordera la préférence

1) au médicament qui a fait l'objet des études les plus
approfondies;

2) au médicament qui présente les propriétés pharmacocinétiques
les plus favorables, par exemple pour améliorer le respect
des prescriptions, réduire au minimum les risques en cas de
troubles physiologiques divers, etc.

3) aux médicaments susceptibles d'étre produits localement dans
des conditions satisfaisantes de fiabilité;

4) aux substances et formes pharmaceutiques présentant une
bonne stabijlité o1 pour le stockage desaguelles on posséde

les installations ndcessaires.

Des associations en proportions fixes ne sont admissibles gue

si les critéres suivants sont remplis

1) 1l'usage simultané de plusieurs médicaments est justifié par
une documentation clinique;

2) 1'effet thérapeutique global est supérieur a4 la somme des
effets de chacun des produits;

3) le cotit de 1'association médicamenteuse est inférieur 4 la
somme des colts des produits qui la composent;

k) le respect des prescriptions est amélioré;

5) les proportions des principes actifs permettent d'ajuster 1le

dosage de maniére satisfaisante pour la majorité de la population.

La liste devra étre révisée au moins une fois par an ou chaque
fois que la nécessité s'en fera sentir. De nouveaux médicaments
n'y seront inclus que s'ils présentent un net avantage par
rapport aux substances sélectionnées antérieu-2ment. Si de
nouvelles données concernant les substances fipgurant déjd sur

la liste font clairement ressortir que celles-ci n'offrent plus
un rapport avantages/risques favorable, eiles devront étre
biffées et remplacées par des substances plus sdres. Il convient
de ne point perdre de vue que, pour le traitement de certaines
affections, il peut étre préférable de s'abstenir de chimio-

thérapie voire de toute forme de thérapeutique.




Révision et mise & jour de la liste modéle de médicamenis essentiels €
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cr

sélection de formes pharmaceutiques

a)

Le premier rapport du Comité d'experts (OMS Séi‘e de rapports

techniques, No 615, 1977) qui contenait des recommandations en vue

de la révision et de 1a mise & jour de la liste rodéle de médicaments
essentiels, a &té commwniqué pour observations, 4 tous les membres .
des tableaux consultatifs OMS d'experts de 1'évaluation des médicaments

de la pharmacopée internationale et des préparations pharmaceutiques,

aux bureaux régionaux de 1'OM3, aux autorités sanitaires nationales, et

aux organisations internationales et non gouvernementales intéressées.

Les réponses ont &té collationnées et présentées 4 une réunion prépa-

ratoire convoquée en 1978,

A sa deuxiéme réunion (Genéve, 2-6 juillet 1979), le Comité OMS
d'experts pour la sélection des médicaments essentiels a examiné les
propositions faites et opéré les modifications nécessaires en ajoutant
ou supprimant des substances en forction des plus récentes données

connues et d'opinions bien informées.

Le méme Comité a &tabli les principes de sélection des formes

pharmaceutiques ci-aprés

La sélection des formes pharmaceutiques et du dosage des médicaments
portés sur les liste modéle a eu pour but de déterminer les formes
les plus appropriées et de conseiller les pays désireux de normaliser
ou de réduire le nomhre des préparations figurant sur leurs propres
listes de médicaments. En régle générale, les formes pharmaceutiques
ont été choisies pour leur intérét géaéral et la facilité avec
laquelle on peut se les procurer sur le plan international. Dans de
nombreux cas, un choix de préparations a été proposé, particuliéremént .
en ce qui concerne les formes solides. S'il faut tenir compte du
facteur cofit, la sélection doit également se fonder sur des considé-
rations pharmacocinétiques, sur la biodisponibilité, la stabilité
dans des conditions climatiques ambiantes, la disponibilité des

excipients et les préférences locales établies.
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Dans quelques cas, illustrés par 1'exemple de l'acide acétylsali-

R A R T T T > RN ~ -~
¢¥1igue €t du parac amme de dosages

permettant de choisir les plus appropriés d'aprés les disponibilités
et les besoins locaux. lLorsqu'un dosage précis n'est pas impératif,
les comprimés rainurés ont été recommandés comme un moyen simple de
rendre la posologie plus souple en cas de tesoin et, en certains cas,
d'offrir une dose appropriée & 1'usage infantile. Les dosages et
formulations spécifiquement destinés 4 la pédiatrie n'ont été inclus
dans la liste que lorsque des circonstances particuliéres le rendaient

nécessaire.

On a souligné d nouveau le caractére général du probléme de 1la
biodisponibilité dans la qualité des formes pharmaceutiques et leur
utilisation, particuliérement pour certains médicaments tels que la
digoxine et la phénytoine. On a estimé que les pouvoirs publics
devraient avoir conscience des imperfections possibles dans la
qualité des formulations pharmaceutiques lorsqu'ils sélectionnent des
produits médicamenteux soit de fabrication locale, soit de provenance

-~ -
etrangere.

Le deuxiéme rapport du Comité d'experts de 1'OMS a paru comme rapport

technique No 615 de la série publiée par 1'OMS.

Transfert d'information

Le rapport technique No 615, de la série publiée par 1'OMS, souligne la
nécessité d'une information précise et oblective sur chaque produit figurant
dans les listes nationales de médicaments essentiels appropriés aux besoins
des usagers et des personnels de tout niveau professionnellement concernés par
1'acquisition et l'emploi de substances pharmaceutiques. Des fiches d'infor-
mation détaillées - similaires au modéle présenté dans le rapport en question -
approuvées par les organes nationaux respcnsables de la réglementation pharma-
ceutique sont exigées pour la délivrance du visa dans plusieurs pays; des
analyses documen.aires provenant de ces sources et ayant trait 4 des médicaments
d'intérét international paraissent dans Informations pharmaceutiques - bulletin

publié périodiquement par 1'OMS sous forme d'un document ronéotypé.
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Considérant le développement rapide de cette source de documentation
nationale et les conditions, extrémement variables selon les paye, d'attribution
de visas et d'utilisation des produits pharmaceutiques, le Comité d'experts a
estimé que de nombreux problémes d'harmonisation surgiraient pour adapter cette
information de fagon détaillée afin de répondre aux nécessités internationales.
On a donc considéré que la diffusion de l'information relative aux médicaments
essentiels produite au niveau international devait se concentrer essentiellement
sur les principes de sélection et 1'emploi recommandé pour chaque médicament

porté sur la liste modéle.

Enfin, le Comité d'experts a également souligné 1'importance d'un échange
d'informations avec 1'industrie pharmaceutiques & propos des médicaments inclus
dans la liste modéle, en vue d'assurer l'accés aux matieéres premiéres et aux
formes pharmaceutiques les plus appropriées et les plus économiques dans le but

de répondre aux besoins sanitaires des pays en développement.

Garantie de la qualité et contrfle des méiicaments

En assurant la qualité des produits entrant dans le systéme d'approvisionnement
pharmaceutique, on vise & faire en sorte que tous les produits pharmaceutiques
acquiérent les caractéristiques qualitatives voulues au cours de leur fabrication
et les conservent a& tous les stades de la distribution, Jusqu'd ce qu'ils
parviennent aux patients, Des procédures déterminées de garantie de la qualité
doivent &tre appliquées aux différents niveaux de la production et de la distri-
bution et depuis des années, 1'Organisation mondiale de la santé conseille les
Etats membres quant aux méthodes qui permettent le micux d4'atteindre ces buts.

Bien que ces recommandations soient adressées & tous les wuys, elles se rapportent

souvent & des situations propres aux pays en développement.

Pour assurer la qualité des médicaments, les essais des produits finis
doivent &tre complétés par un contrSle contenu de 1'ensemble des opérations de
production, v compris les essais des matiéres de base, ainsi que le stockage

convenable des matiéres premiéres et des produits semi-finis.

L'application de la législation pharmaceutique est une affaire extrémenent
complexe, en particulier pour les pays en développement, ol les ressources
financiéres, technologiques et humaines sont limitées et disséminées. Dans
nombre de pays en développement, les questions suivantes pourraient étre consi-
dérées comme des domaines prioritaires appelant 1'adoption d'une 1égislation

appropriée
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a) Contrdle pharmaceutique

Procédures de sélection des médicaments essentiels pour les besoins

de santé et renforcement du contrdle de la qualité de ces produits:
- Tmploi de noms génériaues chague fois que possible;

- Homologation des produits pharmaceutigues (ou délivrance de licence)
fondée sur les données d'évaluation obtenues en vertu d'accords
régionaux ou fournies par des organisa‘ions internsttionales, en

particulier 1'OMS;

b) Développemen: de la production

- Adoption de stimulants pour le développement de la production

nationale;

— Réglementation des investissements étrangers dans le secteur

pharmaceutique;

- Réglementation appropriée des éléments de propriété industrielle, tels

que les brevets et les marques.
¢) Distribution

- Réglementation de 1l'acquisition auprés de sources internationales
multiples (par exemple, appels d'offre), en particulier dans le

secteur public;

- Définition Jjuridique de la distribution dans le pays, les responsa-
bilités étant clairement définies & chaque niveau du réseau,

c'est-é~dire aux niveaux central, régional, subrégional et périphérique.

Au stade de la production, il s'agit de veiller & ce que tous les fabricants,
nationaux et étrangers, se conforment aux régles de bonne pratique applicables
4 la fabrication de médicaments. Au niveau de la distribution, le but est de
bien 4valuer la qualité de tous les médicaments, surtout de ceux qui sont
importés, et d'exercer un contr8le suffisant sur les opérations de transport, de
stockage et de renouvellement des stocks des produits pharmaceutiques, ainsi que
sur les dépbSts en douane, les entrepSts et autres locaux ol les médicaments sont
stockés avant de parvenir & 1l'usager final. [ cet égard, il faut aussi prévoir
la procédure requise pour retirer le cas échéant de la circulation les médicaments

Jugés peu satisfaisants.
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Iin labhoratoire public de contrSle pharmaceutique doilt exécuter les tests
et analyses nécessaires pour déterminer si les produits en question sont

conformes aux spécifications.

Dans certaines conditions, la ccopération technique entre pays en déve-
loppement peut jouer un rdle utile en permettant & plusieurs pays de créer en
commun un laboratoire régional central. Dans d'autres conditions, un laboratoire
national de contrfle rharmaceutique bien &tabli peut desservir également les

pays voisins.

Les spécifications de qualité comprennent un ensemble d'étalons convena-—
blement sélectionnés et de méthodes d'analyse correspondantes qui permettent
d'évaluer 1'état des médicaments et de leurs matiéres de base. Les spécifi-
cations concernent 1'identité, la pureté, le dosage, l‘'efficacité et d'autres
caractéristiques des différentes formes pharmaceutiques d'un médicament donné
sont indispensables pour garantir la qualité égale de tous les lots d'un
médicament fabriqué. En se conformant strictement aux speéifications, on peut
ainsi obtenir la qualité recherchée. L'efficacitd et la sdcurité d'emploi d'un
médicament une fois établies, la.qualité des produits disponibles dans le

cammerce est jugée d'aprés leur conformité aux spécifications.

Une pharmacopée comprend normalement des monographies sur les méthodes
générales de contrdle des matiéres premiéres pharmaceutiques, y compris les
ingrédients actifs et inactifs des produits pharmaceutiques, et souvent aussi
des monographies sur les formes pharmaceutiques le plus utilisées, afin de
rendre les méthodes de contrdle plus uniformes et de réduire la diversité

excessive des normes deAqualité applicables & des médicaments identiques.

En dehors de la question de 1'identification des substances pharmaceutiques,
il se pose un autre probléme de grande importance surtout dans les pays
tropicaux, celui de la désradation des produits pharmaceutiques au cours du
stockage ou du transport, La date limite de vente qui peut étre une garantie
suffisante dans les pays tempérés, peut étre trompeuse en zone tropicale, méme
lorsque les médicaments sont convenablement emballés. Il faudrait mettre au
point des techniques d'analyse simplifiées pour vérifier que les produits n'ont
pas subi d'altératicn importante. Ces tests devraient &tre pratiqués tout
d'abord pour tous les médicaments essentiels utilisés dans les soins de santé

généraux.

La qualité des produits pharmaceutiques dépend de l'exécution correcte de
toutes les opérations de fabrication et doit étre assurée dés le début du

processus de fabrication. Le contrfle de la quaelité de la production est le

:::============_______________________________.,_._........--------
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principal moyven de maintenir la qualité des produits intermédiaires et finis

au niveau souhaité. Par "régles de bonne pratique applicables & la fabrication
des médicaments et au contr6le de la qualité” on entend les principes du

contr6le de la qualité dont devraient faire 1'obJet les opérations de fabri-
cation de médicaments. Ces principes ont un caractére général et peuvent étre
adaptés chaque fois que nécessaire aux besoins nationaux, & condition que les
médicaments continuent & satisfaire aux normes de qualité &tablies. Ies établis-
sements fabriquant une gamme restreinte de produits sont tenus d'appliquer

seulement la partie pertinente des normes.

Dés qu'il sera entré en vigueur un systéme de certification de la qualité
des produits pharmaceutiques entrant dans le commerce international fournira

des données précieuses pour l'évaluation de la qualité des médicaments importés.

Ce systéme permettra aux organismes de contréle des pays importateurs de se
se procurer des informations sur les médicaments importés. A cet égard, il est
bon de rassembler sur la qualité et les conditions de fabrication des médi-
caments importés des informations analogues & celles que 1l'on réunirait sur un
produit identique fabriqué sur place. Les éléments d'information requis peuvent
varier selon la catégorie du médicament et la procédure de contr8le appliquée

dans le pays importateur.

I1 existe pour chaque médicament une durée de conservation au cours de
laquelle la qualité du produit est censée demeurer dans les limites acceptables.
De mauvaises conditicns de stockage peuvent sérieusement réduire la durée de
conservation. Il faut donc surtout dans des conditions climatiques défavorables,
agsurer & toutes les phases de la distributicn, des conditions de stockage
suffisantes (en ce qui concerne 1'éclairage, la température, 1'humidité) et ne

pas dépasser les dates limites de stockage et de vente.

Evaluation, sécurité d'emploi et efficacité des médicaments

L'évaluation du rapport risques/avantages des médicaments .ouveaux que
1'on veut lancer sur le marché pose un important probléme d'orientation. Les
réglementations régissant l'introduction des produits pharmaceutiques nouveaux
deviennent plus strictes dans bien des pays, et la question a été posée de
savoir si elles ne le deviennert pas trop, ce qui peut avoir pour conséquence
des retards excessifs dans la commercialisation des médicaments et & plus longue

échéance freiner les activités de recherche-développement.
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D'autre part 1'évaluation de la sécurité d'emploi d long terme de comnosés
nouveaux continue & &tre une orération des plus difficiles, les erreurs occasion-
nelles auxquelles peut donner lieu l'extrarolation sur 1'homme des risgues
observés chez 1'animal et la dif“iculté de détecter des réactions négatives peu
fréquentes et tardives i des médicaments qui sont déjd largement utiiisés

constituant des protlémes aqui sont réfractaires aux méthodes d'étude courantes.

A la suite de 1l'évolution rapide de 1'épidémiologie pharmaceuticue et de
1'obligation faite 3 de nombreuses autorités nationales de contréSle tien déve-
loppées d'examiner tous les médicaments répuliérement disponibles dans les zones
sous leur Juridiction, le sécurité d'emploi et 1l'efficacité de nombreux médicaments
bien connus ont été réexaminées. C'est pourquoi. différents pays ont modifié les
conditions dans lesquelles ils avaient homologué de nombreux médicaments et en
ont retiré d'autres de la circulation. Certaines autorités nationales ont
cependant pris au sujet de différents médicaments des mesures parfois divergentes
aprés avoir évalué de maniére différente les preuves disponibles ou le rapport
risques/avantages en fonction de 1'importance relative des différentes maladies
répandues dans leurs pays. Il faut donc instaurer un échange ravide et efficace
d'informations techniques essentielles entre les autorités nationales chargées
de la réglecentation relative aux produits pharmaceutiques dans les pays déve-
loppés et dans les pays en déveionpement. Méme si elles ont été considérablement
affinées au cours de la derniére décernie, les méthodes actuellement utilisées
pour évaluer la sécurité d'emploi et l'efficacité des médicaments laissent
beaucoup & dédsirer. Aussi rigoureuse que puisse donc étre cette évaluation, il
faut souligner qu'il ne peut y avoir de parantie de sécurité absolue. Le Groupe
scientifique OMS pour les principes des essais précliniques de la sécurité
d'emploi des médicaments a récapitulé la situation comme suit : 1l'administration
aux étres humains de substances biologiquement actives est toujours accompagnée
de certains éléments de risques qui ne peuvent étre écartés par 1l'étude scienti-
fique la plus méticuleuse et la plus exhaustive du médicament avant son

application.

Toute situation, y compris 1l'adopti~n de médicaments nouveaux qui peuvent
impliquer certains risques pour 1'individu ou pour la communauté devrait étre
Jjugée en fonction du rapport avantages/risques. Pour ce faire, les objJectifs

thérapeutiques du médicament doivent étre rapprochés des risques possibles
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mis en évidence au cours d'études antérieures. Les effets théraneutiques
oscomntés du médicament doivent Stre examinés dans une double optique : tout
d'abord, ce qui est le plus important, les &tudes en laboratoire de 1l'efficacité
du médicament doivent avoir démontré que le m&dicament présente un intérét
thérapeutique réel qui suffise pour justifier son expérimentation chez 1'homme.
En deuxiéme lieu, il faut aussi tenir compte de 1'usage prévu du médicament, des
effets toxiques éventuels qui seraient acceptables pour un médicament destiné

au traitement de graves maladies peuvent empécher la mise i essai d'un médicament
servant 3 traiter une affection relativement mineure ou pour laquelle il existe

déja des médicaments plus sirs.

Information sur les médicaments

Les techniques modernes de commercialisation qui permettent de stimuler la
demande de vroduits pharmaceutiques posent des problémes de santé publigue dans
la mecure ou elles accroissent la consommation de médicaments sans nécessairement
satisfaire des besoins sanitaires. Par exemple, dans les pays ou des produits
analogues ou identigues sont commercialisés sous différentes marques, chaque
fabricant assure la promotion de ses propres produits et enpage 3 cet effet des
dépenses considérables 2 cause de la concurrence serrée; du point de vue de la
santé publique ces dépenses sont superflues et elles sont en derniérec analyse d la
charge des consommateurs, des services de santé nationaux ou des régzimes

é'assurance-maladie.

Dénominations communes internationales, noms générigues

L'étude du réle des maraques déposées et des noms génériques dans le donaine
médical montre que les noms génériques sont désormais généralement utilisés et
aue la nécessité d'identifier chaque substance pharmaceutique par une seule

dénomination pénérique ou commune généralemert applicable n'est plus 4 démontrer.

Aprés 1'approbation de la procédure & suivre, des principes directeurs
cénéraux pour 1'adoption de dénominations communes internmationales pour les
suostances pharmaceutiques ont été établis. Comme on 1'a déja dit, ces principes

directeurs sont réguliérement révisés.

Les dénominations communes internationales ne servent vplus uniquement &
identifier une substance mais constituent aussi de plus en plus ce qu'on pourrait

appeler un nom générique. A cet érard, i1 est intéressant de noter que dans une
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résolution sur le programme d'action concernant les médicaments essentiels,
al invitd les Ftrats

sa dernidre cession,

107

ondi de la santd a,

1tAcscemhlda

membres 4 adcpier des textes législatifs couvrant entre autres domaines

1'utilisation des noms génériques pour la prescription des médicaments.
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III. CONSOMMATION MONDIALE DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES

Ia consommation de produits pharmaceutiques a tendance & s'accroftre
depuis le d3but du siécle. Ia découverte de substances chimiothérapiques et
de toute une série d'agents thérapeutiques servant & traiter divers états patho-
logiques ainsi que le lancement de médicaments permettant de soigner de
nombreuses affesctions ont fortement influé sur la consommation mondiale de
produits pharmaceutiques. Beaucoup de maladies,pour lesquelles Jusqu'd ces
derniers temps il n'existait pas de rem¢de ni mSme de produit permettant d'en
atténuer les effets peuvent désormais &tre soignées au moyer de toute une gamme
de médicaments qui, pour la plupart, ne sont délivrés que sur ordonnance.
L'emplei étendu des analgésiques ainsi que de diverses préparations atténuant les
sympt8mes du rhume courant a porté la consommation de produits pharmaceutiques
8 des niveaux qui dépassent peut-étre les besoins sanitaires de la population

mondiale.

Dans les pays développés, les achats de médicaments délivrés sur ordonnance
sont fonction, non pas d'un choix des consommateurs, mais uniquement des critéres
de sélection appliqués par les médecins. Dans ces pays, l'accroissement de la
cousommation de médicaments délivrés sur ordonnance dépend entiérement de
1'influence des efforts de promotion de 1l'industrie pharmaceutique sur le corps
médical. La consommation de produits pharmacautiques en vente libre a augmenté
parallélement aux dépenses consacrées i la publicité par les firmes pharmaceutiques.
En revanche, la situation est différente dans beaucoup de pays en développement.
De nombreux médicaments délivrés normalement sur ordonnance y étant vendus
librement, l'accroissement de la consommation d'un certain nombre d'entre eux ne
correspond pas & la structure de la morbidité de beaucoup des pays en question,
mais 8 la demande paralléle de toute sorte de médicaments, qui s'est azcrue i la
faveur de 1l'automédication. Aussi 1'accroissement de la consommation de produits
pharmaceutiques dans les pays en développement pourrait-il &tre attribué non
seulement & 1'augmentation de la population, & 1' amélioration des conditions
socio-8conomiques et & 1'extension des systémes sanitaires, mais aussi au phéno-
méne examiné plus haut. Il convient cepe.dant de souligner que de larges couches
de la population des pays en développement n'ont pas encore accés aux médicaments

esgentiels.
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L'environnement économique de 1'industrie pharmaceutique est soumis a des
interactions complexes entrc diverses contraintes teiles que 1'accroissement de
la demande de services sociaux, la récession, le chdmage, 1'inflation et ia
dévalorisation de la monnaie. Son environnement politique, avec les pré~
occupations suscitées par le coiit élevé des services sociaux et des systémes sani-
taires, influe également sur elle. En outre, les restrictions apportées en
matiére de prix et de publicité par les pouvoirs publics afin d'abaisser les
codts influent sur son environnement commercial. Tous ces facteurs ont des
répercussions sur la demande de produits pharmaceutiques. De méme, 1'environnement
technologique de l'industrie pharmaceutique a pour effet de réduire les crédits

qu'elle peut consacrer & 1'inno-ation.

a) Situation dans les pays développés et les pays en développement

1a consammation de produits pharmaceutiques est étro’' =ment liée & des
facteurs socio-é&conomiques. Cette réalité explique la d. ,arité qui existe entre
les pays développés et les pays en développement & cet égard. En 1978, la
consormation de médicaments des pays industrialisés a représenté, en valeur,
82,45 % de 1a consommation mondiale. Dans ces pays, la consommation de médicaments
est couverte essentiellement par le systéme public d'assurance maladie. Les médi-
caments sont, dans une forte proportion, distribués par le réseau de pharmacies
privées auprés desjuelles les consommateurs peuvent se procurer des produits
d8livrés sur ordcnnance et des préparations en vente libre. 11 convient toutefois
de noter que les médicaments achetés directement en pharmacie par les consommateurs
des pays développés sont re@boursés en partie par le systéme privé d'assurance
maladie, ce qui contribue & accroftre la consommation de médicaments. Dans les
pays développés, les services de santé qui, au début, fournissaient des médicaments
gratuitement ou & un prix trés bas, contribuent eux aussi dans une large mesure
d la consammation de ces produits. L'industrie pharmaceut.ique est devenue le seul
fournisseur de médicaments délivrés par les services de sunté dans les pays indus-
trialisés. On peut donc dire que dans ces pays lrs consommeteurs ont pleinement

accés aux produits pharmaceutiques dont ils ont besoin.

Dans le monde en développement, la consommation de médicaments, & la
différence de ce que 1'on constate dans les pays industrialisés ne dépend pas
seulement de contraintes économiques telles que les disponibilités et le codt
élevé des formes pharmaceutiques, mais aussi d'un certain nombre d'autres facteurs.
1a part des pays en développement dans la consommation mondiale de ces produits,

qui était de 1'ordre de 13 % en 1973, est pussée & 17,55 % en 1978.
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On se rend mieux compte de 1'accroissement remarguable de la consommation

de produits pharmaceutiques en Amérique latine quand on la cnmpare a celle des

10 principaux pays & économie de marché en 1978, qui a atteint au total

34 milliards 550 millions de dollars des FEtats-Unis, soit 60,7 % de la consommation
mondiale de produits pharmaceutiques. La consommation de 1'Argertine s'est &levée
d 971 millions de dollars des Etats-Unis et celle du Brésil & 1 milliard

370 millions, soit 1'équivalent, pour ces deux pays réunis de 4,1 % de la consom-
mation des 10 principaux pays 4 économie de marché. La part de 1'Amérique latine
dans la consommation mondiale de produits pharmaceutiques en 1978 s'est établie

d 7,81 % et a donc été légérement supérieure & celle de 1'Asie en développement
(6,89 %). Quant & la consommation de médicaments de 1'Afrique, elle n'a représenté

que 2,33 7 de la consommation mondiale en 1978.

b) Structure de la consommation mondiale par classes thérapeutiques

La structure de 1la consommation de produits pharmaceutiques par classes
thérapeutiques présente des analogies dans de nombreux pays. Ainsi, l'incidence
de toute une série de maladies microbiennes conduit & classer les anti-infectieux
et, parmi ceux-ci, les antibiotiques, en téte des médicaments consommés dans le
monde. Les antibiotiques représentent 13 % du marché mondial et 19,5 % de celui

des pays en développement.

On trouvera ensuite la classe thérapeutique des analgésiques-antipyrétiques
dont la part dans la demande mondiale de médicaments est de 9,4 %. Cette classe
est formée de préparations en vente libre trés variées, dans la composition
desquelles entrent un ou deux ingrédients communs & la majorité des formulations
existantes. Pour cette classe, la part des pays en développement dans la consom-

mation globale est de l'ordre de 6,4 %.

Le groupe qui vient en troisiéme position est celui des préparations de
vitamines dont la part dans la consommation mondiale est de 5,8 %. Nombre de ces
préparations contiennent de 1l'acide ascorbique dont la consommation mondiale se
mesure en milliers de tonnes. Pour cette classe thérapeutique, la part des pays
en développement dans la consommation mondiale est de 1'ordre de 12,3 %. 1Ia
classe thérapeutique suivante, qui est celle des hormones, représerte 4,3 % du

marché mondial et & peu prés avtant du marché des pays en développement. Les

principaux produits de ce groupe gont les contraceptifs.

L




Quand on analyse la structure de la morbidité dans les pays =n développement
en la rapprochant des habitudes en matiére de prescription et de 1'influence
exercée par la pubiicité, on cnnstate que les anti-infectieux et lec analpmésiques
antipyrétiques sont les médicaments les plus consommés dans presque toutes les
régions du monde. Dans certaines zones, le lernier groupe est considéré comme
constitué essentiellement par les préparations contre la toux et le rhume. A partir
des deux premiers groupes, la structure réelle de la morbidité correspond & celle )
de la consammation dans les pays en développement. lLes classes thérapeutiques
d'usage courant Jdans 12, pays en Aéveloppement sont suivies par celles des produits

dermatologiques, des anthelminthiques et dec agents anti-inflammatoires.

Les antihypertenseurs, les diurétiques, les substances psychotropes et les
produits contre le diabéte sont utilisés couramment dans toutes les régions du

monde mais surtout dans les pays industrialisés.

¢) Conscmmation mondiale de médicaments essentiels

La consommation mondiaie d'un certain nombre de médicaments essentiels a
atteint, en valeur, 994,4 millions de dollars des Ftats-Unis en 1977. la
consomation de ces médicaments atteindrait, d'aprés les projections, 1 milliard
360 millions de dollars en 1980 et 2,1 milliards de dollars en 1985. En 1977,
la part des pays en développement dans la consommation mondiale aes médicaments
considérés a, en volume, été comprise, entre 0,84 % (acide ascorbique) et L0 ¢
(ampicilline). La consommation d'acide acétylsalicylique et de paracétamol des
pays en developpement r-orésente respectivement 28 et 20 % du total mondial.

La conscimation de ces derniers médicaments met en évidence les effets des vastes
campagnes promotionnelles menées par le secteur privé en vue de stimuler la demande

d'analgésiques et d'antipyrétiques dans les pays en developpement.

Ces pays représentent prés de 99 % de la consommation de chloroquine, ce qui
montre que le paludisme sévit presque exclusivement dans ces pays. La faible .
consommation d'acide ascorbique - moins de 1 % de ln consommation mondiale
évaluée 8 36 000 tonnes en 1980 - permet de penser que la consammation de cette .

substance dans les pays en développement pourrait progresser sensiblement au cours

des années & venir.

La consormation moncdiale des 26 médicaments essentiels en 1980 peut 8tre
évaluée 4 1 milliard 550 millions de dollars des Etats-Unis. Cette estimation
est & considérer comme purement indicative, car dans beaucoup de régions des pays
les moins avancés la consommation n'a méme pas encore atteint le niveau corres-

pondant aux soins de santé prim -es pour de larges couches de la population.

e ——
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d) Part du s.cteur public

Dans les pays en développement., la part du secteur public dans la
consommation de preduits pharmaceutiques varie selon les régions. Pour ce qui
est des pays en développemeni & économie planifiée, on peut citer 1'exemple
de Cuba, ou tous les médicaments sont distribués par le secteur public. Quant
aux pays en développement & économie de marché, les données sont si fragmentaires
qu'il est difficile d'évaluer exactement la part du secteur public dans la
consommation de médicaments. En outre, comme l'achat et la distribution des
médicaments ne sont pas centraliséc dans la plupart des pays en développement, la
consommation de médicaments distritués par le secteur public se répartit entre

un certain nomtre d'organismes de ~e secteur.

Fn ce qui concerne 1'Amérique latine, les exemples ci-aprés mettent en
évidence le réle joué par le secteur public dans la consommation de médicaments
des pays de la région. Au Pérou, le programme relatif aux médicaments de base
a représenté 14 % de la consommation du pays en 1977. Un progi..mme analogue &
€té mis sur pied par le secteur public au Mexique oi la part de la sécurité
sociale dans la consammation nationale de médicaments est de l'ordre de 28 %.
En Arrentine, la consommation du secteur public a représenté, selon les esti-
mations, environ 6,26 % de la consommation du pays en 1977. Le secteur public
entre pour 32 % environ dans la consommation de médicaments au Venezuela.

En Uruguay, sa part est de 16 %.

Pour ce qui est de la région de 1'Asie, le réle du secteur public est
illustré par le cas de 1°Inde ol il entre pour 24,3 7 dans la cousommation de
produits pharmaceutiques. En Thallande, la contribution du secceur public 3 la
consommation de ces produits a atteint, en valeur, 17 millicas de dollars des
Ftats-Unis en 1977. Les achats de médicaments et de matériel chirurgical effectués
par les services de santé de Singapou; en 1977 ont été évalués 4 6,2 millions de
5

dollars des Etats-Unis. Fn Malaisie=, la consommation de médicaments du secteur

public s'est chiffrée en 1978 & 38 millions de dollars, dont 27 % pour les

anti-infectieux.

5/ Institut de développement des Nations Unies pour 1'Asie et le Pacifique,
monographie sur la Malaisie, 1960.
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Les tableaux 9 & 20, qui ont trait & la consommation de produits pharma-

ceutiques dans les régions développées et les régions en développement

indiquent

- Lla production et le commerce de produits pharmaceutiques dans certains
pays en 1973 (tableau 9)

- la consommation mondiale, en valeur, de produits pharmaceutiques et la part

des pays en développement (tableau 10)

- La part, en pourcentage, des ventes globales des cinq principales firmes

pharmaceutiques pour certaines catégories thérapeutiques en 1973 (tableau 11)
- la consammation de certains médicaments essentiels (tableau 12)
- La consommation mondiale de produits pharmaceutiques, par région (tableau 13)

- La consommation de produits pharmaceutiques des 10 principaux pays & économie
de marché en 1978 (tableau 1k)

- la consommation de produits pharmaceutiques des Amériques (tableau 15)
- la consammation de produits pharmaceutiques de 1'Europe (tableau 16)
- La consommation de produits pharmaceutiques de 1'Asie (tableau 17)

- Ia consommation de produits pharmaceutiques de 1'Afrique et de 1'Océanie
(tableau 18)

- La consommation de médicaments essentiels de 1'Inde, 1978-1979 (tableau 19)

Lae part moyenne des principaux groupes thérapeutiques dans la consommation au

stade de la vente au détail (tableau 20).
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v, SITUATION DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

Les médicaments que produit 1'industrie pharmaceutique sont un élément
essentiel du progrés médical. Fn particulier, la découverte de substances
pharmaceutigues nouvelles se traduit par une meilleure aualité de la vie et par
le recul de la maladie et de la souffrance. Les services de recherche des grandes
firmes spécialistes ne sont certes pas étrangers & ce orogrés: cependant, parmi
les découvertes qui leur sont attribuées, beaucour découlent en réalité de
découvertes antérieures, dues & la recherche universitaire ou aux chercheurs

indépendants.

L'industrie pharmaceutique est caractérisée par une remarguable pénétration
du march&, et par la concentration de la production dans un petit nombre de pays
industrialisés. Certains pays en développement estiment d'ailleurs que la
structure des prix est dominée dans le monde entier var une poignée de firmes
spécialisées. Et, en effet, cette concentration de la production marque bien
1'état de dépendance ol sont les pays en développement par rapport sux pays

industrialisés.

Depuis le début du siécle, les sociétés transnationales se sont imposées
comme principaux producteurs et fournisseurs de substances pharmaceutiques.
Ces sociétés, rassemblées dans quelques pays a Economie de marché, répondent
par 1'intermédiaire de leurs filiales ou de coentreprises, & une grande partie
des besoins des pays en dévelopvement. Ceux-ci n'entrent que pour une faible

part dans la production de cette branche d'industrie.

les efforts de recherche-développement consentis par les firmes svécialisées
ont pour objectif la production de médicaments de grande consommation, ou de
médicaments répondant aux maladies les plus courantes dans les pays industria-
lisée. On peut dire que, jusqu'd présent, ces efforts ont ignoré en grande

partie les maladies dont souffre la population des pays en développement.

Comme on 1'a vu dans 1l'introduction, l'industrie pharmaceutique fabrique
essentiellement deux types de produits : les substances pharmaceutiques de
base (médicaments en vrac), et les produits pharmaceutiques finis (formes pharma-
ceutiques). Paute de statistiques & 1'échelle mondiale sur ces deux fabri-
cations, il ne paratt pas rossible & 1‘'heure actuelle de préciser la part qui
revient & chacune d'entre elles dans la production mondiale, et les observations
ci-aprés n'ont pour but que d'illustrer les disparités entre la production des

pays en développement et celle des pays industrialisés.
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a) La production mondiale de produits pharmaceutiques

Ta valeur de le producticn wmondiale a stteint 64,52 milliards de dollars
des Etats-Unis en 1977. Dans cette production, la vart des pays en développemen
ne représentait que 11.43 %, ainsi répartis : 5,61 % pour 1'Asie, 5,26 % pour

1'Amérique latine et 0,5€ % pour 1'Afrique.

Parmi les vays industrialisés, 1'Europe de 1'Ouest venait en t&te avec

32,84 %, suivie de 1'Amérique du Nord 22,26 %, et des pays & économie planifiée
19,10 %.

L'industrie pharmaceutique a connu un remarquable essor dans deux parties
du monde en développement : 1'Asie et 1'Amérique latine. Cependant, il semble
que cette production soit surtout le fait de sociétés dont le but essentiel est
la rentabilité des investissements et qui appliquent les tactiques nécessaires
pour consolider leur contrdle du marché. Les sociétés transnationales spécia-
lisées, affirme-t-on, se servent de leur prédominance pour protéger leurs

intéréts monopolistiques.

En ce qui concerne le monde en développement, corme on vient de le voir,
la croissance de la production pharmaceutique se manifeste dans deux régions
1'Amérique latine, ol les principaux pays producteurs sont 1'Argentine, le
Brésil et le Mexique, et 1'Asie, ol 1'Inde et la Corée du Sud figurent parmi
les pays en dévelopvement les plus avancés dans ce secteur. Dans ces cing pays,
la production atteint prés de 100 % des besoins. Dans le plupart des pays
d'Amérique du Sud, cette proportion est de T0 %; elle est inférieure & 5N %

en Bolivie et au Paraguay.

La production de vroduits oharmaceutiques finis pourrait encore faire de

6/

gros progrés en Amérique centrale et dans les vnavs de la CARICOM—,

Les perspectives de croissance de la production de substances pharma-
ceutiques de base en Amérique latine sont prometteuses. D'ailleurs, les pays
de cette région sont déja engagés dans la production de substances telles que
les antibiotiques, les stéroides et divers synthétiques (dans ce dernier cas,
& partir de prodaits intermédiaires importés). En 1977, la valeur de la
production pharmaceutique dans cetie région atteignait environ 3,k milliards
de dollars. Comme le cofit des substances de base entre pour 10 & 3C % dans le
prix de vente des produits pharmaceutiques en général, on peut situer entre
340 millions de dollars et 1,02 milliard de dollars la part des substances de
base - fabriquées sur place ou importées - dans la production totale des pays
de cette région.

———— e e

6/ Comrunauté des Caraibes.
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Malgré les progrés de la production de substances de base en Amérique
latine. 1'industrie pharmaceutique de ces pays reste dans une situation précaire,
car elte dépend en grande partie des importations de procduits intermédiaires.

Ces importations continueront & jJouer un rdle décisif tant que les pays en
développement ne consentirecnt pas les efforts nécessaires pour fabriquer eux-

mémes 1'essentiel des produits pharmaceutiques dont ils ont besoin.

L'Inde donne l'exemple d'une industrie vharmaceutique intégrée en expansion.
En 1978-1979, la production de produits pharmaceutiques finis y atteignait
1.3 milliard de dollars des Etats-Unis, et 1ls production de substances de base
répond pour 60 ¥ aux besoins du peys. A l'exception de la vrimaquine, les
substances essentielles inscrites sur la list: de 1'ONUDI sont fabriquies dans

le pays, quoiqu'en quantité insuffisante daus certains cas.

Dans les pays asiatiques en développeirent, la prcduction pharmaceutique
atteignait en 1977 une valeur de 3,62 miiliards de dollers des Etats-Unis, soit
5,61 % de la production mondiale. L'Indonésie, le Pakistan, les Philiopines
et 1a République de Corée suffisent pour prés de 100 ¥ & leurs besoins. Dans
les autres pays asiatiques en développement, ce pourcentage se situe entre 20
et 60 ¥. On veut s'attendre & de gros progrés dans cette région, gréce a

1'intervention accrue 4u secteur public dans cette branche d'industrie.

L'Indonésie, le Pakistan, la République de Corée et Singapour produisent
un certain nombre de substances de base. Le Bangle“esh produit tout le phosphate
de chloroquine dont le pays a besoin. La Thailande ne produit qu'un anti-
biotique synthétique en faible quantité. En tout état de cause, la production
de substances de base dans les pays de cette région est dans la plupart des cas

insuffisante par rapport aux besoins.

L'Afrique est la région la moins développée dans le secteur pharmaceutique,
et les progrés y sont rares. Il semble que certaines conditions socio-&cono-
miques, jointes aux effets du colonialisme &ient emp&ché jusqu'a présent ce
continent de prendre part a la croissance de 1'industrie pharmaceutique, comme
l'ont fait 1'Amérique latine et 1'Asie. La production est négligeable :

0,56 % de la production mondiale en 1977. Selon les pays, cette production
se situe entre 0 et 30 ¥ des besoins nationaux, excepté en Egypte, ol ce

chiffre atteint 80 %.

-
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b) Le r6le des sociétés trananatinnales

Les societés multinationales occupent une piace importanie dans ia
découverte des drogues nouvelles couramment utilisées par la médecine moderne.
A elles seules, une centaine de firmes pharmaceutiques fournissaient en 1977
environ 90 4 des exportations mondiales dans ce secteur, correspondant & une
valeur de 48 millions de dollars des Ftats-Unis, et les deux tiers de cette

production venaient de 50 grandes firmes des pays & &conomie de marché.

Parmi les pays producteurs, les Etats-Unis figurent au premier rang par
le nombre de firmes spécialisées et var le volume des ventes, suivis de 1a
République fédérale d'Allemagne et de la Suisse.

En plus de leurs activités sur le marché intérieur, qui sont défd consi-
dérables, les sociétés transnationales jouent un r8le significatif dans la
vroduction ét la commercialisation des produits pharmaceuticues dans les pays
en développement, ou elles installent, chaque fois que les dimensions du marché
le justifient, leurs réseaux de promotion et de @istribution. Par 1l'intermé-
diaire de leurs filiales, ces sociétés implantent en outre des unités de
production dans certains de ces pays, ol les autorités les encouragent dans
ce sens. FPFn général, ces unités de production sont implantées dans les pays
gros consommateurs, ou dans les pays d'ol les substances de base fabriquées
peuvent &tre expertées. Dix des principales firmes pharmaceutiques vendent
entre 37 et 98 % de leurs produits dans des pays autres que ceux ou sont situés

leurs lat. ires de production.

lLes sociétés ayant leur siége aux Etats-Unis viennent au premier rang des
sociétés étrangéres installées au Brésil, au Canada, en Espagne, en France,
en Ttalie, au Japon, au Mexique, en République fédérale d'Allemagne et au
Royaume-Uni. La part des sociétés E&trangeéres sur le marché pharmaceutique des
Etats-Unis est relativement faible (environ 16 %), et est contrdlée pour plus

des trois quarts par des firmes suisses.

Nul ne peut contester le r8le que jouent les sociétés transnationales dans
la mise au point des nouvelles armes thérapeutiques et dans la lutte contre la
maladie. Dans la plupart des pays, les médicaments nouveaux apportent une
précieuse contribution au progrés social et &conomique. Leur effet positif
est directement mesurable & deux points de wvue : par la réduction des taux de
morbidité et de mortalité; et par 1'augmentation de la productivité et des

économies réalisées sur les dépenses médicales grAce & des thérapies plus rapiaces.
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Les sulfonamides et les antibiotiques permettent de limiter les déces
dus aux rhumatismes articulaires et aux fiévres puernérales. La découverte de
1'&thambutol, de la streptoeycine, de 1'acide para-aminosalycylique de
1l'isoniazide et de la rifampicine a fait baisser le taux de mortalité dft & la
tuberculose: et 1'on pourrait poursuivre la liste des maladies que les médi-
caments nouveaux permettent de prévenir, de traiter ou de guérir. Que ce goit
dans les pays en développement ou dans les pays industrialisés, on se plaft a
reconnaftre le réle de tous ceux qui, sous une forme ou sous une autre, ont
contribué & la découverte d'un certain nombre de médicaments essentiels. Mais
il reste regrettable que tous les types de médi-rments ne soient pas actuellement
disponibles dans les pays en déveloprement, et que leur prix de vente soit
trop €levé pour une grande partie de 1la population.

Les sociétés transnationaler s'imposent sur le march& en consacrant
d'importantes ressources a la publicité, que ce soit auprés du corps médical
pour les médicaments de marque ou dans les grands mcyens d'informations pour
les médicaments en vente libre. Cette facon de procéder est & l'origine de la

prolifération des médicaments de marque.

Cette domination des sociétés transnationales s'apouie sur le systéme
des brevets et sur le systeme des marques de fabrique. On trouvera dans les
chapitres ultérieurs un certain nombre d'observations sur ces systémes, qui
font obstacle & 1l'entrée des pays en développement dans ce secteur, ainsi que
sur les principales contraintes auxquelles se heurte la croissance de 1'industrie

pharmaceutique dans ces pays.

¢) Le réle des s en dévelo ent dans la production pharmaceutique
produits de base, préparations

La production pharmaceutique des pays en développement augmente & un 1
rythme trés inférieur aux espérances. En 1977, la part de ces pays dans la
production mondiale &tait de 11,4 %. M2me si 1'on suppose un taux de croissance

régulier de 15 ¥ par an en valeur constante pendant 20 ans, leur part ne sera

encore que de 17 % environ au bout de cette période, c'est-a-dire, nettement

au-dessous de 1'objectif de Lima.

Parmi les diverses régions du monde en développement, c'est en Inde et en
Amérique latine que se trouve la plus grosse concentration de fabrications
phmaceutiques‘. La production combinée de 1'Argentine, du Brésil et du Mexique
atteignait 1 milliard 160 millions de dollars en 1973. Comme on l'a déj& wvu,

il n'est pas possible de préciser la part de la production qu'occupent les

substances pharmaceutiques de base (médicaments en vrac), la part qui correspond

. " ‘d
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aux produits pharmaceutiques finis (formes pharmaceutiques) et la proportion
des import-: ons dans les matiéres premiéres. On trouvera cependant au tableau 28
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développement (la production annuelle et les cofits &tant calculés aux prix

moyens du marché international).

L'Amérique latine produit en moyenne 75 % de ses besoins en produits
pharmaceutiques finis. Les pays qui n'y fabriquent pas encore de médicaments
essentiels dépendent entiérement de leurs importations. Par ailleurs, les
firmes &trangeres ont une part importante dans 1'industrie pharmaceutique de
ces pays. Malgré ses progreés, celle-ci n'atteint qu'environ 5,2 § de la
production mondiale.

Les pays asiatiques en développement, avec 5,6 ¥ de la production mondiale,
dépassent ce chiffre. Abstraction faite de la Chine et des vays les moins
avancés, ils fabriquent environ 65 ¥ de leurs besoins en produits pharmaceutiques
finis. C'est dans cette partie du monde que se trouve le plus grand laboratoire
d'an‘lpicilline des pays en développement - dont la producticn est d'ailleurs
exportée surtout dans les pays industrialisés.

L'Inde, quoique gros producteur de substances de base, ne suffit pas encore
aux besoins de sa population. Le Pakistan produit la moitié environ de ses
besoins en benzylpénicilline. Ce pays est &galement un gros exportateur de

sentonine et d'éphédrine, et pourrait devenir un des pays producteurs de morphine.

L'Indonésie produit toute la quinine dont elle a besoin, et en est méme
le premier pays exportateur. On y fabrique de la rifaspicine, de 1'éthambutol
et des dérivé€s du diazepam, mais en quantités treés inférieures aux besoins,
et 1'on commence & y produire de la tétracycline a partir de metiéres premiédres

importées.

la part de 1'Afrique dans la prcduction mondiale est insignifiante : moins
de 1 ¥. Pour la plupart, les pays de ce continent satisfont & leurs besoins en
important des produits pharmaceutiques finis. Le Zaire et la Guinée produisent
de 1a quinine, qui est exportée sous forme brute. Parmi les médicaments essentiels,
1'kEgypte ne fabrique que quelques méaicaments synthétis€s & partir de
produits intermfdiaires importés. Comme on 1'a dé€jd indiqué, 1'Algérie commen-

cera prochainement & fabriquer des antibiotiques.

Malgré 1'insuffisance des données statistiques, on peut dire que la part
des pays en développement dans la production pharmaceutique est inférieure &
ce qu'elle devrait &tre, et qu'une stratégie s'impose donc pour faire progresser

dans ces pays la fabrication des médicaments essentiels,
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d) Les politiques de production

La seconde moiti& du XXéme siécle a &t€ marqué€e par une croissance
exceptionnelle de 1'industrie pharmaceutique, qui a puissamment contridué aux
progrés de la médecine. Cette croissance est due en pertie & 1'expansion des
programmes de santé publique institués dans les pays industrialisés et, dans
une moindre mesure, dans les pays en développement. La production pharmaceutique
mondiale atteignait en 1977 une valeur d'environ 48 milliards de dollars.
Soixante-huit pour cent de ¢+ total peuvent &tre attribu€s aux pays industria-
1lisés, 20 ¥ aux yrays & économie planifife et 12 % aux pays en développement.

La disparité entre ces derniers et le reste du monde n'a pas besoin d'&tre
soulignée.

I1 importe de considérer que, dans de nombreux pays en développement,
certains médicsments essentiels sont introuvables, que, dans bien des cas, le
prix de ces médicaments est au-delad de ce que peuvent payer leurs habitants,
et que la facture des importations pharmaceutiques dépasse les possibilités en
devises de ces pays. L'implantation d'une industrie pharmaceutique dans les
vays en développement est donc une question prioritaire, et il importe que tout

soit fait pour mettre en circulation des médicaments accessibles & la population.

L'ONUDI joue un rdle dynamique dans la création d'une industrie pharma-
ceutigne moderme. Fn 1974, 1'Organisation n'avait qu'un seul projet dans ce
secteur, évalué i 90 000 dollars des Etats-Unis; en 1979, elle en avait une

cinquanteine d'uwne valeur totale de 10 millions de dollars.

Les projets de 1'ONUDI dans ce secteur répondent & un double objlectif :
lancer dans les pays en développement des fabrications relevant d'une techno-
logie specialisée, et offrir & la population de ces pays des médicaments
esgentiels de premiére qualité et & bas prix. Le second de ces objectifs a
une dimension sociale Gvidente, car 1'expansion des programmes de santé .
publique est difficile & concevoir sans un approvisionnement suffisant en

médicarents peu cofiteux.

les projets étudiés par 1'ONUDI ca en cours de réalisation ont également
pour but d'alléger 1'état de dépendance des pays en développement & 1'ézard des
imoortations, qu'il s'agisse de substances pharraceutiques de base ou de
produits finis. A cet &gard, on se rappellera que les pays en développement
importent 51,8 ¥ de leurs produits pharmaceutiques, que les pays industria-
1isés en importent 11,7 § seulement et les pays de 1'Europe méridionale 20,7 Z.
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Par ailleurs, 1'ONUDI n'aide pas seulement les psays en développement &
créer une industrie pharmaceutique. Elle les aide aussi 4 définir leur
politique pharmaceutique, conditiorn indispensable au transfert des techniques
de production modernes: & mettre en place les systémes voulus pour remplacer
certaines matiéres premiéres chimiques par des produits naturels, tels que les
extraits de plantes médicinales; et & organiser les activités de laboratoires
volyvalents capables de produire par synthése un certain nombre de médicaments
modernes d'usage courant. L'ONUDI, soucieuse de mettre en place un systéme qui
permecte aux régions et aux sous-régions de subvenir & leurs besoins en médi-
caments, applique & 1'implantation d'une industrie pharmaceutique dans les pays
en dévelopoement, une stratégie fermement orientée vers 1'intégration induc-
trielle, qui facilitera la fabrication des médicaments a partir de produits

intermédiaires et de matiéres brutes autochtones.

L'stablissement d'un appareil de recherche-déveloopement dans les pays en
développement, grAce & la création de cantres pharmaceutiques spécialisés, fait
également partie de la stratégie de 1'ONUDI tendant & 1'application d'un systéme

cohérent de coopération technique entre pays en développement.

On trouvera ci-aprés la liste des projets proposés par 1'ONUDI pour les

diverses phases de la production pharmaceutique :

1. Préparation et conditionnement de produits pharmaceutiques finis. les
pays suivants ont &té retenus par 1'ONUDI pour la création d4'une

industrie pharmaceutique primaire

Fn _Asie : Afghanistan, Bhoutan, Bangladesh, Népal, République démocratique du
Yémen, République populaire du Yémen, Sri Lenka, Viet Nam,

En Afrique : Bostwana, Burundi, Cameroun, Gambie, Faute-Volta, Nigéria,
Rwanda, Soudan, Tchad.

En_Amérique
latine : Salvador, Heiti, Honduras, Nicaragua, République dminicaine.

2. Production des principales substances pharmaceutiques de base & partir de
produits intermédiaires et création de laboratoires polyvalents. Les pays

choigis pour cette activité sont les suivants
En Agie : Népal,

En Afrique : Tanzanie.
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3. Production de médicaments & partir de plentes médicinales et autres
ressources naturelles. Les vays envisagés pour ce tyve d'activité sont
les suivants

En Afrique : Postwana, Burundi, Cameroun, Guinée, Guinée-Bissau, Madagascar,

République centrafricaine, Rwanda, Sénégal, Zsnzibar.

Pn Asie : Afghanistan, Bnoutan, Népal, Thaflande, Viet Nam.

En Amérique
latine : Bolivie, Equateur, HaiIti, Honduras, Nicaragua.

Trois centres de développement pharmaceutiques seront créés avec l'aide
de 1'ONUDI : le premier, prévu en Haute-Volta sera financé par le Gouvernement
belge: le deuxiéme (en Inde) et le troisiéme (en Amérique latine. pour les pays
du Groupe andin) seront financés par le PNUD. L'ONUDI prévoit également la

création d'un centre en Tanzanie.

Au Secrétariat de 1'ONUDI, le Groupe de 1'industrie pharmaceutique dispose
des moyens nécessaires vour fournir aux pays en développement une assi.tance
technique pour toutes les questicns relatives & 1'expansion de 1'industrie pharma-

ceutique dans le Tiers monde.

e) Le r6le des plantes médicinales dans 1'industrie pharmaceutiaine

Depuis toujours, et dans presque toutes les parties du monde, les plantes
sont une des principales sources de produits thérapeutiques. La m3decine
povulaire, en particulier, trouve dans les plantes plus de 90 % des préparations
dont elle se sert. Aux.XIXéme et XXéme siécles, les travaux des savants ont
permis d'exvloiter pour la médecine moderne un certain nombre de plantes uti-
lisées jusque-la par la midecine traditionnelle. Encore aujourd’hui, malgré
tous les progrés réalisés depuis 40 ans dans la fabrication chimique des médi-
caments, les plantes restent 1'une des principales sources de pré: rations
pharmaceutiques, que ce soit dans les pays développés ou dans les pays en

développement.

Selon certaines estimations, 25 % des ordonnances prescrites chaque année
aux Ftats-Unis contiennent un ou plusieurs médicaments & base de plantes.
Chague année, les consommateurs de ce pays achétent pour plus de 3 milliards

de dollars (prix de détail) de médicaments uniquenent dérivés des plantes.




e
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de la plan produl drivée. On peut
cevendant que les pays développés y sont les principaux importateurs et les
principaux utilisateurs. Les importations des pays de 1'OCDE donnent d'utiles
indications a cet égardl/: de 52,9 millions de dollars en 1967, elles sont passées
& 71,2 millions en 1971 et & 217 millions en 1976 pour 1'ensemble des graines,
fleurs et plantes utilisées vour la parfumerie, la pharmacie ou la fabrication .
d'insecticides et de fongicides. Les principales substances médicinales & base

de plantes que consomment ces pay3 sont les suivantes : aconit, aloes, ammi,
belladone, dbenjoin, buchu, digitale, &éphédre, ergot, ginseng, hyoscyamus,
hydrastis, ipéca, opium, papayacine, podophyle, psyllium, piréthre, quinquina,
rauwolfia, réglisse, rhubarbe, séné, stramoine, valériane, vinca, etc. Les pays

en dévelopvement sont les fournisseurs principaux, et méme uniques dans le cas

des plantes qu'ils sont seuls & cultiver : quinquina, ivéca, rauwolfia, etc.

Ces vays jouent également un rdle croissant de fournisseur pour certaines
substances - telles que la camomille ou le réglisse - qu'ils ne sont pas seuls &
produire, mais pour lesquels les fournisseurs habituels se heurtent 2 des problémes

de main-d‘oeuvre ou ae codits de proauction. Ektant donn€ que les pays en déyplop-

pement disposent de terres arables et de la main-d'oeuvre nécessaire pour produire
et pour vendre & des prix compétitifs certaines plantes médicinales pour lesquelles
la demande est forte, on peut prévoir une supmentation de la part de ces pays

dans les exportations mondiales.

Gréce & sa superficie ainsi qu'a la diversité de son climat et de ses sols,
1'Inde est 1'ui des rares pays & pouvoir eultiver presque toutes les plantes
utilisées par la médecine moderne. Aussi 1'industrie de la plante médicinale
y est-elle prospére : plus de 125 millions de dollars de production annuelle,

avec des exportations d=2 substances brutes ou finies dans le monde entier.

Pour 8tre rentable, cependant, la culture & grande échelle des plantes
médicinales doit révondre & un certain nombre de conditions. En effet, la
valeur de ces plantes dépend de leur teneur en principes actifs, et non pas de
leurs dimensions ou de leur poids, comme c'est le cas des autres plantes
cultivées. En outre, une méme plante cultivée dans des lieux différents, n'a
pas forcément la méme valeur curative. Ainsi, plusieurs facteurs - qualité
des sols, importance des précipitations, altitude, méthode de culture, conditions
d'exploitation, époque de la récolte, conditions d'emmagasinage et de mise en
vente, recherche-développement, etc. - jouent un rdle important dans le succes
commercial de ces cultures.

7/ Séminaire sur les posaibilités d'exvortation, Conseil du développement
des importations (Inde, 1980).

| -
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Aprés ces considérations sur le commerce mondial et la culture des plantes
médicinales, il parait utile da Gonner quelgues indicaiions sur 1€ Commerce
mondial des principes actifs dérivés de ces plantes, tels que les séves et
autres extraits végétaux, les enzymes, les aicaloldes, les hormones 2t les

glycosiices.

7n 1976, les Etats-Unis, la Répudlique fédérale d'Allemegne, le Royaume-Uni,
la France, la Suisse et le Japon, principaux pays fabricants de produits pharma-
ceutiques, ont importé en tout 163 millions de dollars de plantes médicinales
non transformées, et n'en ont exporté que 63 millions de dollars. La production
locale étant égale ou légérement inférieure & la ‘onsommation locale pour
lensemble de ces pays, on peut estimer & 90 cu 100 millions de dollars la
quantité de plantes mfdicinales utilisée par leur industrie pharmaceutique
pour 1l'exiraction ou la purification des principes actifs. L'exemple de la
Suisse est instructif & cet &gard : en 1976, ce pays a importé 5,1 millions
de dollars de plantes médicinales et 9,7 millions de dollars d'alealoldes,
soit en tout 14,8 millions de dollars; pendant la méme année, ses exportations
de plantes mfcicinales s'élevaient & 1,6 million de dollars et ses exportations
d'alcalofdes & 162,8 millions de dollars, soit en tout 164,4 miilions de
dollars. Autrement dit, la transformation des plantes médicinales avait

décuplé 2eur valeur.

Pour les six pays é&numérés ci- dessus. lesnexportations de dérivés et de
principes actifs s'élevaient & 752,5 millions de dollars, la R&publique
fédérale 1'Allemagne vemant en tdte avec 251,5 millions suivie de la Suisse
(207,8 millions) et des Etats-Unis (140,7 millions). Les produits les plus
exportés €taient les alcaloides (324,6 millions de dollars), puis les
hormones (234,4 millions) et les séves et autres extraits végétaux
(119 millions). La Suisse, en particulier, avait exporté 162,8 millions
de dollars d'alcalofdes.

On remarquera d'ailleurs que les plantes médicinales ae sont pas
consommées de la m&me fagon dans les pays développés et dans les pays en
développement. Dans les premiers de ces pays, elles sont utilisées principe-
lement sous une forme purifife (alcalofdes pures, glycosides purs, etc.)
obtenue par transformation de la plante. Dans les seconds, oi les techniques
de transformation font défaut, les plantes sont utilisées telles quelles ou
sous forme d'extraits simples et instables, et le dosage est généralement

trés approximatif.
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On remarquera aussi qu'en moyenne, dans les pays en développement,
15 ou 20 % seulement des habitants ont les moyens de s'adres:. r & la "médecine
occidentale”, et que le reste de la population a recours a ia médecine

traditionnelle et & ses préparations.

Plusieurs centres et laboratoires de recherche &tudient dans les pays
en d€veloppement les procfdés de transformation des plantes mé&dicinales.
Dans bier des cas, cependant, leurs efforts ne font que répéter ceux des
pays développés. Un transfert direct de techniques semble donc s'imposer.

Malgré tous les progrés des 30 derniéres annfes, il imnorte, pour
accroftre la production de plantes médicinales et de dérivés, d'intensifier
sans tarder les activités de recherche-développement et d'organiser les
réseaux de distribution sur ie plan national et internmational. Une importance
particulidre devra &tre sccordée & la formulation d'une stratégie qui permette
de remplacer les exportations de substances brutes par 1l'exportation de produits
finis, aprés transformation dans les pays producteurs eux-mfmes : ceci augmen-
terait les recettes d'exportation des pays en développement, tout en offrant
des emplois aux habitants des régions rurales.

?) Le commerce, la distribution et le perfectionnement tecnnique
aans 1'industrie pharmmceutique 8/

Pour leur consommation pharmaceutique, les pays en développement, dont
la production est trés limitée, dépendent de leurs importations en provenance
de pays industrialisés. Cependant, le plus g—os de la production mondiale
est concentrfe entre les mains d'une cinquantaine ou d'une soixantaine de
sociétés transnationales spécialisées. Celles-ci, grlce & leurs dimensions,
& leurs activités de recherche-développement, & leurs efforts de publicité
et de commercialisation et & la protection que leur offre le systdme de
propriété industrielle (brevets et marques dépbsées, notamment), exercent
un contrfle trés &tendu sur le marché international.

Les pays en développement pourraient contrebalancer 1’'influence de ces
sociétés transnationales en formulant des politiques nationales coordonnées
qui leur permettraient d'abord de réduire de 50 £ leurs factures d'importation,
puis, & plus long terme, d'étoffer leur appareil techmologique dans ce secteur
vital,

8/ Texte communiqué par la CRUCED.
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Entre 1968 et 1973, la facture des importations pharmaceutiques des
pays en développement a plus que doublé, passant de 777 millions de dollars
des Ftats-Unis d 1 miliiard 560 millions. Depuis, leurs importations ont
continu€ & s'accroftre & un rythme annuel de 15 & 17 %. Dans ces coaditions,

on doit prévoir des importations dépassant 9 milliards de dollars en 1985.

Sur ces 9 milliards de dollars, une politique d'achats rationnelle
permettrait de réaliser immédiatement des économies supérieures & L millions
de dollars. Les pays en développement pourraient utiliser cette scmme pour
importer de nouveaux médicaments, nécessaires & une protection médicale
élargie de leur population, pour investir dans les activités de production,
pour former le personnel spécialis€ dont ils ont besoin et pour créer des

centres de recherche-développement et de technologie.

Ces politiques coordonnées porteraient essentiellement sur les trois
81éments suivants : 1) commercialisation et distribution des produits
pharmaceutiques; 2) révision du systéme de propriété industrielle; 3) trensfert

et mise au point des techniques.

i) Commercialisation et distribution des produits pharmaceutiques
les organismes centraux d'achat

Les pays en développement ne comprennent pas toujours qu'il ne dépend que
d'eux de formuler des politiques qui réduireient d'un tiers ou davantage leur
factuce d'importation par le seul fait d'établir un systéme d'achat centralisé.
C'est cc qu'ont fait par exemple le Sri Lanka et la Guyane, qui ont ainsi
réduit de 30 & LC % le montant de leurs importations. Plusieurs pays en dévelop-

pement ont maintenant suivi cet exemple.

Ces systémes d'achat centralisés ont essentiellement pour but d'assurer
1‘'approvisionnement régulier des populations en médicaments de qualité,
achetés aux prix minimum du marché mondial et livrés & des dates fixées &
1l'avance. Ils nécessitent 1'€tablissement d'une liste &numérant les médi-
caments recherchés sous leur 2ppellation générique (avec les indications
qualitatives et yuantitatives nécessaires) avant la publication d'appels

d'offres destinés aux fournisseurs internationaux.

La création d'un organisme d'achat centralisé peut se faire progressivement
en commengant par le3 importations nécessai-es au secteur public, et en passant

ensuite & toutes les autres importations dont le pays a besoin, y compris

les matiéres ~remiéres destinées au secteur privé.
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Organisme coopératif régional d'achat

Dans les petits pays en développement, la demande est trop limitée pour
qu'il s0it poasible de profiter des €conomies d'&chelle en centralisant les
achats au niveau national. Mais ces pays peuvent tourner la difficulté en

centralisant leurs achats au niveau sous-régional ou régional.

C'est ce que font les pays de la Communauté des Caralbes (CARICOM) depuis
1977. De leur c6té, les pays membres du Bureau de la coopération &conomique
pour le Pacifique sud (BCEP) envisagent de centraliser leurs achats de
substances pharmaceutiques de base,

Commercialisation et distribution

En général, les médecins des pays en développement ne disposent que trés
rarement d'une information objective sur les médicaments et autres moyens
thérapeutiques, et doivent se contenter de la documentation qu'ils regoiveut
des firmes productrices. Or, celles-ci font & 1l'intention du corps médical
de tréds gros efforts publicitaires, qui exercent une forte influence sur le

choix des mé&dicaments.

Un systéme adéquat de commercialisation et de distribution serait nécessaire
pour diffuser des informations objectives sur les produits pharmaceutiques et
autres moyens thérapeutiques. De plus, toute l'information émanant du secteur
privé devrait 8tre contr6lée. Ces fonctions pourrzient 8tre exercées par des

comités nationaux spécialisés.

ii) Révision du systéme de propriété industrielle

Les brevets Jjouent un r6le particulier dans l'industrie pharmaceutique
qui est peut-8tre & notre €poque la seule grande industrie & protéger ainsi
que ses innovations techniques. A cet égard, on remarquera que les brevets
pharmaceutiques octroyés par les pays en développement appartiennent pour prés
de 99 % & des soc’etés transnationales, et que celles-ci, au lieu de les
exploiter, s'en servent pour s'assurer le monopole des importations dans les
pays ol ces brevets sont octroyés, et pour y emp&cher en particulier 1'entrée

de produits moins cofiteux.

Les marques dé€pos€es offrent d'ailleurs & 1l'industrie pharmaceutique un
moyen de contréle peut-8tre plus puissant encore que les brevets. Ces derniers
sont en effet de durée limitée, alors que les marques déposées, dont la

validité n'est pas limitée dans le temps, constituent pour cc.te raison un frein

au progrés de 1l'industrie pharmaceutique dens les pays en développement.
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L'analyse critique du systéme de propri€ét€ industrielle tel qu'il existe
actuellement dans les pays en développement, entreprise du point de vue de
1'économie, du commerce et du développement, montre que le systéme en vigueur

a un effet négatif sur la croissance de 1'industrie pharmaceutique dans ces peys.

I1 importera de procfder sans tarder & une réévaluation détaillée et a
la révision du systéme de propriété industrielle, considéré comme un instrument
d'intervention des pouvoirs publics dans les pays en développement. On remar-
quera d'ailleurs que les politiques nationales en matidre de brevets et de
marques dépos€es sont forcément fonction des caractéristiques de 1'industrie
pharmaceutique dans chaque pays, les principaies variables &tant 1'importance
des activités de transformation exécutées dans le pays, le rSle respectif des
filiales des sociftés &trangdres et des firmes nationales et le systéme d'achat
adopté par le secteur public.

Plusieurs pays en développement - et quelques pays développés - ont dé&jd
essayé de modifier leur 1égislation sur les brevets et les marques déposées.
Les €tudes du Secrétariat de la CNUCED, de leur c6té, montrent les conséquences
du systéme de propriét€ industrielle -et notamment des brevets et des marques
déposées - sur le progrés technique des pays en développement. De ces &tudes,
ainsi que de 1'examen de la situation dans les divers pays, il ressort que les
options ci-aprés sont ouvertes aux pays en développement dans le domaine de

1'industrie pharmaceutique :

Brevets

a) Exclure les produits pharmaceutiques et les procédés de fabrication

du systéme d'octroi des brevets;

b) A titre de premidre mrsure, n'octroyer de brevets que pour les
procédés de fabrication, et en les accompagnant des garanties néces-
saires pour veiller & la bonne utilisation des inventions protégées.

Ces garanties consisteraient & :

i) Préciser que le drevet s'interdit par les importations;
ii) Préciser un systéme de licence obligatoire;

iii) Stipuler la déchéance ou la révocation du brevet dans certains

cas précis;

iv) R€duire la durfe de validité du brevet et s'en servir pour
veiller & la donne utilisation de 1'invention protégée.




Marques déposées

a) Supprimer la protection des produits charmaceutiques par marque
déposée, et remplacer les marques déposées par les appellations

génériques;

b) Accorder une protection pour les marques déposées, mais en ajoutant :

4 la 1égislation des garanties consistant a :

i) Prévoir la révocation de la marque déposée, ou un systéme de
licence obligatoire;
ii) Prévoir des taxes sur ies marques déposées, calculées d'aprés

certains critéres &conomiques;

iii) Réglementer 1l'exploitation sous licence des marques

~

déroafe: I Y 'Clyiner.

iii) Transfert et mise uu :v-int les tech: ‘aues
Acquisition des techniques

Les pays en développement ont recours 4 des formules trés diverses pour
acquérir les techniques nécessaires 4 la production pharmaceutique. Certains
se contentent de 1l'investissement étranger direct, apports technologiques
compris, qui laisse peu de place & 1l'intervention des &léments nationaux.
D'autres, au contraire, confient & leur secteur public le soin de choisir,
entre les différents fournisseurs de techniques possibles, ceux qui consentent
les conditions et les prix les plus avantageux. FEntre ces deux formules,
divers types de coentreprises sont possibles, tendant, soit vers le contréle
de 1l'entreprise par les intéréts étrangers, soit vers la suprématie des

intéréts nationaux.

Contr6le des transferts de technique

Dans leurs efforts pour s'industrialiser, les pays en développement offrent
souvent des mesures d'encouragement aux industries nouvelles, tout en les
protégeant par des tarifs douaniers spéciaux. Cependant, les société&s trans- .
nationales profitent de cette situation pour implanter dans ces pays, sous une
forme ou sous une autre, des entreprises affiliées qui se spécialisent dans la
finition des produits pharmaceutiques. Les entreprises affiliées regoivent les
matidres premiéres dont elles ont besoin des scciétés-méres, qui appliquent &

ces exportations des prix extr8mement €levés, avec une facilité qui ne se

rencontre pas toujours dans les autres branches d'industrie.
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Les pays en développement, prenant conscience de ce systéme des orix de
transfert et des bénéfices qu'il rend possibles, ont voulu créer une industrie
pharmaceutique indépendante grfce a4 des transferts de techniques. Mais leurs
efforts se sont heurtés a de trés yros obstacles, le moindre de ceux-ci n'étant
par la répugnance des sociétés transnationales & voir une industrie pharma-
ceutique s'installer dans les pays en développement sans la contrSler. Ce n'est
que tout récemment, dans des pays comme 1'Inde ou 1'Egypte, que 1l'on a essayé

de tourner cette difficulté par la méthode des accords de transfert de technique.

Cependant, la négociation de ces accords a rapidement révélé que 1'exploi-
tation sous licence des brevets, marques dépos€es et autres formes de savoir-

faire s'accompagnait de nombreuses conditions limitatives : restriction du

volume de la production, des ventes intérieures et des exportations; conditions
particuliéres & 1l'approvisionnement en matiéres premiéres, produits intermédiaires,
piéces détachées et biens d'équipement: redevances et rémunérations excessives;
paiements de redevances pour les brevets non exploités; prix de transfert;
contribution & 1'appareil technologique national; formation du personnel
autochtone; utilisation et transformation des ressources nationales; clauses

de rétrocession automatique pour les acquisitions de recherche-développement

du preneur de licence; transferts de technique horizontaux, etc.

Vu 1'importance des problémes de santé publique en général et de l'approvi-
sionnement en produits pharmaceutiques tout particuliérement, le moment semble
venu d'envisager 1'€laboration d'un code de conduite pour la vente, la distri-

bution, le transfert et la mise au point des techniques.

La planification technologique dans le secteur pharmaceutiaque

Pour concevoir un plan technmologique, les pays, quels que soient leurs
dimensions et leur niveau de développement, doivent commencer par formuler
une politique intégrée en matiére de santé publique et de produits pharma-
ceutiques. L'é€tablissement d'un plan pour l'approvisionnement en produits
pharmaceutiques, en particulier, est de le plus grande utilit€. Dans bien des
cas, on peut ccmmencer modestement et }imiter un tel plan 4 la finition dee
produits pharmaceutiques & partir de matiéres premiéres importéec. Mais on
peut aussi décider d'entreprendre sans plus tarder la production des matidres
premiéres elles-m&mes. Ceci exige cependant un marché intérieur suffisamment
vaste, une industrie chimique bien €tablie et une infrastructure technologique

appropriée. La planification peut alors dépasser les frontiéres nationales,

le but étant de parvenir d4 1'autonomie technologique pour un groupe de pays donné.
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iv) Normes nouvelles pour la verte et 1'achat des techniques dans

le secteur pharmaceutique :

I1 importerait particuliérement 4'envisager 1'&laboration d'un nouvel
ensemble de normes applicables & la vente et a 1'achat des techniques. Les
pouvoirs publics des pays en développement, qui assument 1la pleine responsa-
bilité de 1'état m&dical de la population, ont en effet des difficultés a !
s'acquitter de cette responsabilité lorsqu'ils se trouvent obligés de consacrer
entre LO et 60 £ du budget de la sant& publique & 1l'importation de produits
pharmaceutiques. Certains programmes en cours ont pour objectif de satisfaire
les besoins médicaux de la population tout entiédre, avant la fin de cé siécle,
Or, la fabrication des produits pharmaceutiques nécessaires exige des connaissances
techniques, dont une grande partie reléve maintenant du domaine public. Le
moment semble donc venu de d&finir, sur la base de 1l'expérience acquise par
les pays en développement, de nouvelles normes applicables & 1'&change des
techniques de production pharmaceutique entre les pays. Pour cela, on tiendrait
compte en particulier de 1'expérience acquise par la CNUCED lors des négociations
internationales sur un code de conduite pour le transfert des techniques. Le
but général serait de mettre au point un code de conduite pour la vente, la
distribution, le transfert et la mise au point des techniques utilis&es dans

1'industrie pharmaceutique.

g) Leé commerce mondial des produits pharmaceutiques

Le commerce des produits pharmaceutiques des pays & &conomie de marché
accusait en 1973 un bénéfice de 1 milliard 54 millions de dollars des Etats-Unis;
celui des pays en développement accusait un déficit de 1 milliard ik millions
de dollars. On remarquera cependant que le plus gros des &changes se fait
entre les pays industrialisés : parmi les firmes spéciclisées des Etats-Unis,
la plupart ne travaillent que pour le marché& intérieur; pour trois compagnies
suisses, la proportion des ventes dans les autres pays industrialisés dépasse
90 %; su Japon, trois des principaux fabricants n'exportent que 7 % de leur
production.

Les exportations de produits pharmaceutiques représentaient en 1973
quelque 0,9 ¥ des exportations mondiales, et 10 ¥ des exportations de produits
chimiques. Il y a lieu de penser que les chiffres ont peu changé depuis cette
date. Entre 1975 et 1977, les importations de produits pharmaceutiques des
pays en développement ont augmenté de 78,69 % (9 % en Amérique latine et 67 %
dans les pays d'Asie). En 1977, la facture pharmaceutique des pays d'Afrique
s'€levait & 731 millions de dollars, soit 39 ¥ de la facture des pays en dévelop-

pement dans leur ensemble. Les importations des pays en développement
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représentaient 39 ¥ des importations mondiales de produits pharmaceutiques.

AG cours dc 12 m8ma annfa 1a halance commerciale dans le secteur pharmaceutique
accusait pour les pays en développement un déficit de 1 milliard 528 millions

de dollars et pour les pays & &économie planifiée un déficit de 227 millions de
dollars. Ces chiffres montrent & quel point le commerce des produits pharma-

ceutiques dépend des exportations des pays & &conomie de marché.

Les tableaux 21 & 25 illustrent les tendances qui e manifestent dans les
importations et les exportations de produits pharmaceutiques d'un certain rombre
de pays en développement; les tableaux 26 & 30 résument les prévisions relatives
4 la production mondisle de produits pharmaceutiques entre 1980 et 1990, en
indiquant la part des pays en développement dans ce*te production.
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V. APERCU DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUEQI

a) Caractéristiques de 1'industrie pharmaceutique

Le marché de l'industrie pharmaceutique recouvre trois secteurs principaux :
le secteur des médicamente de prescription, celui des préparations et celui des
produits destinés aux animaux. Le présent chapitre met 1'accent sur le secteur

des médicaments de prescription.

On distingue deux principales catégories de fabricants de médicaments de
prescription, & savoir les fabricants des médicaments courants et les fabricants
de spécialités pharmaceutiques c¢isposant de laboratoires de recherche. Le
fabricant de médicaments courants fabrique et vend des médicaments d'usage
courant, c'est-d-dire des produits qui ne sont pas nouveaux et qui sont depuis un

certain temps sur le marché.

Le fabricant de produits pharmaceutiques spécialisés disposant d'un labo-
ratoire de recherche exerce un certain nombre de fonctions & la fois intégrées
et interdépendantes qui 1'aménent, indépendamment de la fabrication et de la vente
de médicaments, & concevoir et & mettre su point de nouveaux produits, & tester
et 4 évaluer ces produits, & rassembler les données scientifiques et cliniques
détsillées portant sur leurs propriétés et leur utilisation et & communiquer ces

données aux praticiens et sux autres spécialistes de la santé.

Le fabricant de médicaments spécialisés basés sur la recherche peut aussi
fabriquer et vendre certains médicaments d'usage courant mais, de maniére générale,

cette activité ne constitue pas une partie importante de sa production.

la fabrication et la préparation des médicaments d'aujourd'hui s'effectuent
en plusieurs étapes. Dans tous les pays, on considére que la formulation des
produits pharmaceutiques se présentant sous la forme de capsules, de pilules,
d'onguents ou de produits injectables constituent une des composantes de l'industrie
pharmaceutique et que le conditionnement ou le reconditionnement du produit fini
en est une autre. Dans certains pays, on considére que le stade initial de 1la
fabrication des produits chimiques pharmaceutiques, par fermentation, par synthése

ou par extraction, ou encore par une combisaison de ces processus constitue aussi

Elaboré par la Fédération internationale de 1'industrie du
médicament (FIIM).
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une composante des produits pharmaceutiques. Dans d'autres pays, il s'agit 14

d'une opération de fabrication de produits chimiques permettant de traiter des

pas une partie intégrante de cette opération.

En régle générale, la fabrication des médicaments nécessite une technologie
de pointe et d'importants capitaux; quant & la production, elle est semi-continue
ou elle porte sur des lots relativement importants. C'est pourquoi, & ce stade
de la fabrication, 1'économie d'échelle est importante. L'économie d'échelle joue
un r8le moindre dans la formulation et le conditionnement des dosages pharmaceu-
tiques que dans la fabrication de base encore que, méme & ce stade, les profits
écoromiques & long terme peuvent avoir de profondes incidences sur le , “ix de

revient.

A tous les stades dr la fabrication, il est nécessaire de recourir a un
systéme perfectionné de contrdle de la qualité, en s'attachant tout particulié-
rement & 1'analyse et au stockage des matiéres pr:amiéres, & la vérification de la
qualité en cours de fabrication et & 1la tenue des inventaires détaillés des lots
de produits. Ici encore, & toutes les phases et tout particuliérement lors de la
formulation et du conditionnement des doses pharmaceutiques, il convient d'observer
strictement les régles du "Code de bonne pratique" définies par les services
nationaux de la réglementation pharmaceutique sur la base des recommandations de

1'Organisation mondiale de la santé.

b) Les sociétés pharmaceutiques transnationales et la concentration du marché
des produits pharmaceutiques dans le monde

Presque toutes les grandes sociétés pharmaceutiques peuvent étre considérées
comme des sociétés transnationales ne serait-ce que parce que le coiit de la
recherche et développement qui est élevé et qui ne cesse de croftre, ne saurait
se Justifier que dans le cadre d'entreprrises internationales plut6t que seulement
nationales. Par ailleurs, ces sociétés phurmaceutiques présentent une autre
caractéristique importante & savoir que, dans leur presgue totalité, elles sont
extrémement diversifi@es et ont des activités trés variées en dehors du cadre de

1'industrie pharmaceutique.

A titre d'exemple de la part prise par ces sociétés pharmaceutiques transna-
tionales dans le processus d'innovations, on estime que les 20 premiéres
sociétés pharmaceutiques ont dévensé, en 1978, 8C % de l'ensemble des fonds

consacrés dans le monde & la recherche et au développement (P-D) en matiére

pharmaceutique.
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Toutefois, et si 1'on considére 1'ensemble du marché mondial des médicaments
de prescription, an constate que ce marché est fragmenté et que 1l'ordre d'impor-
tance des sociéiés est trds fluctuant. Si on prend lec cing plus impartants
marchés pharmaceutiques du monde, d& savoir les Etats-Unis. la France, le Japon,
la République fédérale d'Allemagne et le Roysume-Uni, sur les cinq premiéres
sociétés de chaque pays, une seule figure dans trois des listes, ce qui est
important, et seulement deux sociétés figurent dans deux des listes.

la plus grande société pharmaceutique du monde n'a qu'un peu plus de 4 %
de 1l'ensemble du marché mondial et les 2C premiéres sociétés du monde occuvpent

seulement bien moins de la moitié de ce marché.

Le degré de concentration que connait 1'industrie pharmaceutique dans son
ensemble est faible par rapport & celui que 1'on enregistre dans d'autres secteurs
industriels faisant appel & des techniques de pointe. C'est ainsi, par exemple,
que le premier comstructeur d‘'automobiles du monde a réalisé, selon les esti-
mations 25 % du marché en 1977 et les 10 premiers constructeurs quelque 80 % de
1'ensemble du march€. Par ailleurs, d'autres industries de pointe telles que
celle de 1'informatique et de la construction aéronautique connaissent un niveau
de concentration analogue, c'est-&-dire plus &€levé que celui de 1'industrie

pharmaceutique.

c¢) Activités de recherche-développement eptrepriges psr les sociétés, pharmaceu-
tiques transnationales et 1'industrie pharmaceutijue internationale et
rapports entre ces activités et les maladies existant dans les pays en
développement

Au cours des 40 dernidres année3 et dans les pays industrialisés & é&conomie
de marché, les fabricants de produits pharmaceutiques congus & partir de la
recherche (qui, méme 8i ce n'est pas toujours le cas, sont en régle générale
des sociétés transnationales) ont considérablement inncvé et ont fait la preuve
de ce qu'ils étaient les plus qualifiés pour découvrir et mettre au point de
nouvesux médicaments. En effet, la grande majorité des nouveaux produits lancés
sur le marché® au cours de cette période ont été congus dans les laboratoires des
des fabricants de ces pays. Quant 4 la recherche fondamentale elle a permis de
développer 1la compréhension et la connaissance des processus biologiques et de
1'étiologie des maladies.

P
\

-+
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La découverte et la mise au point de nouveaux médicaments sont des
entreprises trés délicatec et pleines de risques qui nécessitent de gros apports
de capitaux et des efforts fournis sur une iongue période, sans pour autant que
le succés soit garanti. A cet égard, on estime que 1'industrie pharma.eutique
du monde entier a consacré quelaue 4,5 milliards de dollars & la recherche en
1978 et que la presque totalité de ces sommes ont été dépensées par des sociétés

ayant leur siége aux Etats-Unis, en Europe occidentale et au Japon.

L'incertitude du succés est due au caractére extrémement imprévisible du
canportement des nouveaux produits dans l'organisme animal ou humain et elle se
manifeste dans le taux d'attrition trés élevé que 1'on enregistre lors du
criblage des produits préparés dans le cadre des projets de recherche. En 1970,
par exemple, les sociétés appartenant & l'association des fabricants de produits
pharmaceutiques des Etats-Unis ont extrait ou isclé 126 060 substances tandis que,
au cours de la méme année, 16 nouveaux produits seulement (congus, bien entendu,
au terme de recherches entreprises au cours des années précédentes) ont été
lancés sur le marché. le degré de risque est accru du fait qu'il n'est normalement
pas possible de dire, avant les derniers stades d'un projet, si un produit perfec-
tionné et cammercialisable sortira ou non de ce projet et, en attendant, des sommes

considérables auront été investies et d'immenses efforts auront été fournis.

Le cofit, la complexité et la difficulté de la recherche-développement en
matiére de produits pharmaceutiques ont considérablenent augmenté au cours des
15 derniéres années, en partie en raison du fait que les méthodes d'essais sont
devenues de pius en plus perfectionnées et de plus en plus complexes et en partie
du fait des mesures prises par les services de réglementation pharmaceutique dont
la demande en matiére de données s'est accrue. Elles sc sont montrées de moins
en moins disposées & accepter les risques d'une réaction négative comme 1'augmen-
tation du prix &4 payer pour progresser dans le traitement des maladies et, dans
certains pays, a4 admettre pour preuve les résultats d'essais précliniques et/ou
cliniques entrepris dans d'autres pays et enfin n'ont cessé de mettre l'accent sur

le fait que ces essais 4 l'intérieur de leurs frontiéres, faisaient double emploi

et étaient cofiteux.

Les recherches entreprises par 1'industrie pharmaceutique internationale dans
les domaines tels que le traitement des maladies du coeur, du cancer et de la

pneumonie s'appliquent tout aussi bien au Tiers monde qu'aux pays industrialisés.

Ces derniers, mais aussi nombre de pays en développement ont un besoin croissant
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de produits tels que les analgésiques, les tranquillisants puissents et faibles,
les diurétiques, les anti-inflammatoires et les hormones (1'ensemble de ces

oroduits faisant 1l'objet des recherches entreprises actuellement dans 1'industrie).

Cependant, bien que la plupart des maladies comme la tuberculose ne
connaissent pas de frontiéres, certaines d'entre elles ne touchent que certaines
régions géographiques ou y prédaminent et appellent des recherches spécialisées.
la plupart des maladies graves ne sont endémiques que dans les pays en dévelop- ‘
pement. Il convient donc d'étudier ces maladies ainsi que les nouvelles techno-
logies destinées & les prévenir ou & les soigner en considérant les conditions .
dans lesquelles ces maladies se déclarent et la population qu'elles touchent. Les
efforts poursuivis dans ce sens par les laboratoires des sociétés pharmaceutiques
se sont traduits par le mise au point de nombreux produits destinés & prevenir ou
8 traiter la fiévre jaune, la malaria, la variole, le choléra, la peste bubonique
et nombre de maladies parasitiques qui ne touchent essentiellement que les pays
les moins développés. A titre d'exemple de ce qui a été réalisé au cours des
derniéres années, les principaux médicaments suivants, qui sont tous le résultat
des recherches entreprises dans 1'industrie pharmaceutique, ont été Lancés sur le

marché pour pouvoir traiter certaines maladies tropicales, & savoir

Le proguanil, la pyriméthamine - pour la malaria

- Ila niridazole, l'hycanthone, l'oxamniquine et le praziquantel
(qui est le plus récent exemple du résultat des travaux de recherche
actuels de 1'industrie) pour la schistosomiase.

- la clofazimine, la thiambutosi~=, l'acedaPsone, le rifampicin - entre

autres, pour la lépre.

De maniére générale, le fabricant de médicaments congus en laboratoire
compte sur la vente des produits mis au point dans son entreprise pour l'aider
d couvrir ses frais et & lui garantir une rémunération non négligeable de ses
investissements en recherche-développement. Toutefois, dans le cas des .
recherches sur les maladies tropicales le fabricant parvient difficilement &
couvrir ses investissements étant donné que les personnes touchées par ce type
de maladie sont en régle générale des gens de condition trop modeste pour
pouvoir acquérir les médicaments dont ils ont besoin et les crédits des gouver-
nements locaux peuvent étre sinon inexistants tout au moins insuffisants pour
permettre l'acquisition des produits nécessaires. Ia solution & ce probléme passe

peut-&tre par l'affectation des fonas constitués par l'cide officielle de

1'étranger a l'achat des médicaments nécessaires au traiiement des maladies

tropicales.
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On se heurte & un probléme anaiogue dans le domaine des vaccins, qui
Jouent un ré6le si important dans la prévention des maladies contagieuses. Il
¢ dec vaccins adantés au traitement généralisé de la rougeole, de la
polyomélite, de la pertissis, de la diphtérie et du tétanos. En revanche, il
faudrait inventer de nouveaux vaccins permettant de s'attaquer sux maladies
contagieuses comme la malaria qui ne touche que des zones géographiques définies.
Mais, dans ce cas, le probléme est que, dans le domaine des vaccins, il est
difficile de trouver, dans le cadre des techniques utilisées, un produit nouveau
susceptible d'étre & la fois brevetable et suffisamment accessible. Pour ces
raisons et, & la fois du fait des graves problémes gue peut poser la sireté
d'un produit, les fabricants hésitent & investir des fonds importants dans la
mise au point de nouveaux vaccins sachant qu'ils n'auraient que peu de chance
méme si leurs efforts sont couronnés de succés, de rentrer dans leurs frais

et de tirer un bénéfice substantiel de leur entreprise.

d) Production mondiale et commerce mondial des produits pharmaceutiques

A 1'heure actuelle, on compte plus de 10 000 fabricants de produits pharma-
ceutiques dans le monde; il convient de noter toutefois, si 1'on s'en tient a
1'estimation du Stanford Research Institute des Ftats-Unis que seules 3 000 de
ces sociétés ne sauraient &tre considérées comme des fabricants tout & fait
compétents en matidre pharmaceutique, en vertu des normes générales, et qu'il
est probable que pas plus de 200 de ces sociétés pourraient étre considérées
comme des sociétés internationales fabriquant des produits A base de recherches.
Ajoutons que ces chiffres ne tiennent pas compte des nombreuses usines de
produits pharmaceutiques d'Etat que l'on trouve dans les pays & &conomie planifiée

tels que 1'URSS, les pays d'Europe de 1'Est et la République populaire de Chine.

Ces entreprises fabrijuent une vaste gamme de produits bien que le nombre
des substances actives qu'ils contiennent est relativement faible puisqu'il se

situe entre 750 et 1 200 dans la plupart des pays industrialisés.

Les statistiques essentielles du commerce mondial des produits pharmaceutiques
portent sur la consommation, la production, les exportations et les importationms.

Cependant, on ne dispose d'aucune donnée statistique fiable dans ces domaines

et ce pour les raisons suivantes




Probleémes de définition :

Dans certains pays, les sérums et les vaccins et/ou les produits vétéri-
naires peuvent figurer ou ne pas figurer dans les statistiques fournies. On
se trouve dans une situation analogue dans le cas des ventes en vrac de
substances actives qui posent des problémes de définition selon que les OTC
et les spécialités médicales sont ou non inclus. Par ailleurs, la réduction
de ces statistiques & des données chiffrées en une monnaie commune pose des .
problémes supplémentaires du fait des fluctuations considérables des taux de

change que 1'on a P! enregistrer, particuliérement ces derniédres années.

Des tentatives ont néanmoins été faites, au sein de la Fédération inter-
nationale de 1'industrie du médicament (FIIN) et des associations membres pour
parvenir & des estimations suffisamment justes du commerce de ces produits,
sur la base d'une conversion du dollar des Ftats-Unis pour chaque année en
question, aux niveaux de prix des fsbricants. Ce dernier facteur joue un rdle
particuliérement important dans la mesure ol nombre de statistiques portent sur
les ventes au détail & 1'échelon de la pharmacie, niveau qui inclut les marges

bénéficiaires (souvent assez grandes des grossistes et des pharmacies .

Sur 1la base de ces chiffres, on estime que, en 1972 et 1977, la consommation
des produits pharmaceutiques s'est élevée i 33,5 et 4 60 milliards de dollars
des Etats-Unis ( & 1'exclusion de la Chine),r:spectivement. Ces chiffres se

décomposent comme suit :

1972 1977

en milliards de dollars
Pays industrialisés & &conomie de marché 22,5 39
Pays d& économie planifiée 7,0 12

Pays en développement

Afrique 0,5 1
Asie 1l ,5 h
Amérique latine 2,0 L
total 33,5 60 .

On est en droit de dire, chiffres & l'appui, que si la consommation de
produits pharmaceutiques a augmenté dans les années 70 & un rythme supérieur

8 10 % par an, ce rythme de croissance s'ez¢ aujourd'hui ralenti puisqu'il

n'atteint plus que quelque 6,5 % par an.
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Si 1'on tient compte du fait qu'a 1l'exclusion de la Chine la population
des pays en développement d'Afrique, d'Asie et d'Amérique latine représente
désormais bien plus de la moitié de 1'ensemble de la population mondiale, qui
est de 4 milliards d'étres humains, il est évident que les besoins de ces pays
en matiére de produits pharmaceutiques ne sont pas satisfaits. A elle seule,
1'Afrique, dont la population atteint sujourd'hui 472 millions d'hommes, est

déja défavorisée dans ce domaine.

Aucun pays ne satisfait entiérement ses besoins en matiére de produits
pharmaceutiques. A telle enseigne que méme un marché aussi vaste et aussi
complexe que celui des Etats-Unis d'Amérique importe & 1'heure actuelle (1980)
des produits pharmaceutiques pour plus de 400 millions de dollars par an. Le
Royuume-Uni est également 1'exemple type d'un grand pays producteur de produits
pharmaceutiques dans lequel les importations représentent une part importante du

commerce intérieur dans ce domaine, comme le montre le tableau suivant

Royaume-Ini
Année Exportations Importations

en millions de livres st.

1979 650,8 256,9

Source : Rapport annuel de 1'ABDI 1979/1980

Les sept pays ayant la balance commerciale positive la plus élevée
(autrement dit les pays dans lesquels les exportations de produits pharmaceutiques
sont supérieures aux importatiors) sont les suivants : Danemark,
Etats-Unis d'Amérique, France, Pays-Bas, République fédérale d'Allemagne,

Royaume-uni et Suisse.

A noter que le fait qu'un pays ait une forte production ne saurait nécessai-
rement signifier qu'il s'agit d'un grand exportateur. C'est ainsi, par exemple,
que le Japon, qui est le deuxiéme fabricant de produits pharmaceutiques ne figure
pas parmi les sept plus grands pays exportateurs qui sont les suivants
Etats-Unis 4'Amérique, France, Italie, Pays-Bas, République fédérale d'Allemagne,
Royaume-Uni et Suisse. Enfin, fait nouveau et récent, on a pu voir des pays

comme 1'Inde, la Malaisie, la République de Corée et Singapour compter parmi

les importants exportateurs de produits pharmaceutiques.
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Comme 1~ montre les caractéristiques tant des fabricants que de leurs
A

'nine industrie réellement internationale.

il g'agit bien done 14
Les produits étant en régie générale d'un volume peu €levé, leur transport

ne souléve pas de difficultés. De maniére générale, les besoins en matiére

de produits pharnaceutiques sont universels et enfin, les entreprises qui ont

investi des sommes importantes dans la recherche-développement et/ou dans la
construction de grandes installations dec fabrication s'attachent évidemment & .

faire en sorte que leurs produits touchent un marché mondial aussi vaste que

possible dans les délais aussi courts que possibles.
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VI. OBSTACLES QUI FREINENT LA CROISSANCF DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

La croissance de 1'industrie pharmaceutique dans le monde en développement
est freinée par un certain nombre d'obstacles. Ceux-ci ont été déterminés par
1'ONUDI et les pajs en développement ont admis que tant qu'ils ne seraient pas
éliminés, leurs chances de développer leur industrie pharmaceutique seraient
trés réduites. Les principaux de ces obstacles sont : le coit élevé et la diffi-
culté, voire 1'impossibilité & se procurer des médicaments en vrac et des matiéres
premiéres ou intermédiaires; les difficultés & acquérir les techniques modernes
adaptables aux conditions locales: la pénurie de personne} hautement qualifié
et compétent: l'infrastructur-e inadéquate: la rareté des moyens de financement
disponibles d des conditions adaptées & 1'industrie: enfin 1'absence de politiques

nationales bien définies visant & promouvoir la croicsance de cette industrie.

I1 est certain que ces obstacles varient selon les pays. Il faut donc
tenir compte du fait que leurs répercussions varient suivant le degré de dévelop-
pement atteint par les pays du Tiers monde en ce qui concerne 1'industrie
pharmaceutique. L'ONUDI a classé ces pays en trois groupes principaux : a) les
pays en développement qui ont une activité trés limitée ou nulle: b) les pays
en développement possédant des installations pour la forrmulation d'un certain
nombre de médicaments: c¢) les pays en développement possédant des installations
pour la fabrication des médicaments en vrac et leur conditionnement en vue de
la vente. L'intéré&t majeur des pays appartenant 4 ce dernier groupe est
d'accroftre les quantités de médicaments en vrac fabriqués & partir de produits
intermédiaires ayant subi une transformation plus ou moins poussée. La pénurie
et le coit élevé des produits intermédiaires importés et les conditions auxquelles
cont négociés les transferts de techniques constituent donc des obstacles

communs & tous les pays.

Les princip. - obstacles freinant la croissance de 1'industrie pharmaceutique

dans les pays en développement sont les suivants

- Disparité des prix
- Colt élevé des produits intermédiaires et des matiéres premiéres et

difficultés & se les procurer

- Conditions et modalités des transferts de techniques et clauses restric-

tives des accords de licence
Absence d'infrastructure et de personnel compétent

- Absence de politiques nationales

- Insuffisance de la coopération régionale
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a) Disparité€ des prix

La disparité des prix est un obstacle 4 la croissance de 1'industrie
pharmaceutique des pays en développement. Ces pays estiment que les entreprises
pharmaceutiques établies dans les pays industrialisés appliquent aux médicaments
en vrac, aux produits intermédiaires et autres matiéres premiéres des prix
beaucoup trop élevés. D'aprés ces pays, cette attitude leur a causé beaucoup
de tort car non semlement elle les a obligés & gaspiller des ressources qui
auraient pu &tre utilis€es au développement des programmes sanitaires mais
aussi elle a aidé les sociétés pharmaceutigues transnationales & effectuer des
versement indirects en monnaies fortes et méme parfois a éviter de payer les
impdts locaux. Cette disparité des prix a également créé un état de confusion
totale dans 1'industrie pharmaceutique des pays en développement. Cet &tat de
choses, dont les pays industrialisés étaient responsables, a mis les pays en
développement dans 1'impossibilité de savoir ou et & qui acheter les produits
dont ils avaient besoin & des prix équitables en vue de créer ou d'alimenter
leur industrie pharmaceutique. Plusieurs de ces pays ont analysé ces dispa-
rités et ont jugé nécessaire de mettre en place des répglements tendant &
restreindre les importations de médicaments en vrac tant que les prix facturés
ne sont pas au moins &gaux aux prix les plus bas du marché mondial. Cette
politique des prix plafond n'est cependant pas encore suivie par un grand
nombre de pays en développement et la disparité des prix continue donc &
exister et 4 comnstituer un obstacle sérieux & la croissance de 1l'industrie
pharmaceutique dans ces pays.

b) Prix aes produits intermédiaires et des matiéres prewicres
et (rantités disponivles

L'industrie pharmaceutique des pays en développement recontre d'autres
problémes graves qui freinent sa croissance comme, par exemple, la prolifération
des produits de marque lancés par les grandes firmes pharmaceutiques.
probléme peut et doit &tre résolu par 1'établissement et le respect d'une
liste nationale des médicaments essentiels. Cette possibilité et la question
de savoir s'il est utile de mettre en place des systémes centraux d'achats ont

été examinées dans un autre chapitre de la présente &tude.

Diverses enquétes menfes récemment dans des pays en développement ont

montré qu'il existe de grandec différences entre les prix des produits en vrac.

Bien que les sociétés pharmaceutiques établies dans les pays industrialisés
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fassent preuve de davantage de prudence aprés l'incident qui a permis de constater
combien le prix demandé pour le chlordiazevoxide il vy a quelcue %cruvs €tzit
exorbitant, ces disparités continuent & exister. Les prix excessifs des médi-
caments essentiels en vrac contribuent d& aggraver 1l'hémorragie de devises des

pays en développement et diminuent donc leurs capacités & assurer des services

sanitaires aux couches de leurs populations qui en ont besoin.

Les disparités de prix ne sont pas limitées aux médicaments en vrac. Fn
Indonésie, le diazépan est fabriqué par deux sociétés pharmaceutiques & partir
de produits irtermédiaires importés; on constate cependant une différence importante

de prix entre les deux produit: I scrt de cualités identiques.

La nlurnart des pays en développement ne contrélent pas les prix des
produits intermédiaires importés. La gamme des médicaments synthétiques
fabriqués dans les pays en développement par des producteurs nationaux & partir
de produits intermédiaires ayant subi un degré élevé de transformation est rela-
tivement étroite. Si l'on excepte 1'Inde et la République de Ccrée, la majeure
partie des médicaments synthétiques produits dans les pays en développement
relativement avancés sont fabriqués par les filiales de sociétés pharmaceutiques
transnetionales. Celles-ci et les sociétés nationales qui maintiennent des
liens étroits avec des sociétés pharmaceutiques étrangéres sont donc, dans une
grande mesure, les seules & pouvoir se procurer des produits intermédiaires et
d'autres matiéres premiéres. Ni les petits producteurs indépendants, ni le
secteur publie ne peuvent s'en procurer. Lorsque ces produits intermédiaires
sont offerts par des entreprises pharmaceutiques établies dans les pays indus-
trialisés. leur prix est si élevé que leur transformation en médicaments en
vrac dans les pays en développement est impossible du fait de 1'étroitesse de
la marge entre le cofit de ces produits intermédiaires et les prix des médicaments
en vrac sur les marchés internationaux. Les pays en développement ont donc le
sentiment de n'avoir que le choir entre 1’achat de produits intermédiaires &
des prix injustes ou l'achat de médicaments en vrac 4 des prix déraisonnables
qui non seulement constituent un handicap pour les campagnes de santé publique

mais aussi vont & 1l'encontre de tous les principes d'un commerce sain.

Les pays en développement n'ont donc qu'une possibilité pour accélérer la
croissance de leur industrie pharmaceutique : élaborer un systéme de prix inté-

ressant les médicaments essentiels en vrac et les produits intermédiaires de

facon & rentabiliser une production nationale de base.




¢) Profils industriels

Four étre compléte, une &tude de 1'industrie vpharmaceutique doit comprendre
un examen des profils industriels. C'est la raison pour laquelle on a inclus
dans le présent document une étude préliminaire des codts et un profil industriel
relatif a4 un médicament essentiel choisi & titre d'exemple (voir annexe I). Ce
profil industriel a &té &tabli & partir de données provenant des pavs en
développement. Il convient d'observer & ce sujet gue des profils industriels
¢étaillés permettent de démontrer la faisabilité de la production de médicaments
en vrac dans les pays en développement et montrent le seuil de rentatilité pour
un produit déterminé ainsi que le taux de rendement des investissements. On a
tenu compte dans l'établissement du profil industriel choisi comme modéle du
coit des produits intermédiaires et des autres riatiéres premiéres. des services
publics, et de la main-d'oceuvre directe et indirecte, ainsi que des frais généraux,
des charges financiéres, etc. L'absence de certaines données a amené & grouper
certains des éléments du colit sous la rubrique "Coilts de transformation". Ce
profil industriel schématique est destiné a montrer que s'ils disposent de produits
intermédiaires et d'autres maticres premiféres a des prix équitables, les pays
en développement sont en mesure d'entreprendre la production d'un certain nombre

de médicaments essentiels.

I1 convient donc que ces pays soient en mesure d'établir des profils
industriels plus complets pour tous les médicaments essentiels lorsqu'une
deuxiéme évaluation de 1'industrie pharmaceutique sera entreprise dans un proche
avenir. On trouvera ci-aprés un schéma préliminaire en vue de 1'établissement

d'un profil industriel.

d) Transfert ae-techniques : techniques disponibles, conditions <t
modalités de leur transfert; clauses restrictives-des accords
de licences

La difficulté & acquérir des techniques est le principal obstacle que les -
pays en développement doivent surmonter lorsqu'ils créent une industrie pharma-

ceutique destinée & couvrir leurs besoins en médicaments essentiels. .

On a défini la technologie comme la science de l'application des connaissances,
& des fins pratiques dans des domaines déterminés. Cette dérinition est super-
ficielle et son caractére trop général ne lui permet pas de s'appliquer avec
précision a4 1'industrie pharmaceutique. Lorsqu'on examine les problémes liés
d la technologie et & son transfert & des conditions équitables, il faut tenir
compte d'un certain nombre de notions que nous allons analyser dans le présent

chapitre et sans lesquelles il n'est pas possible d'exposer clairement et avec

précision 1'importance de la technologie.




SCHFMA DE PROFIL IYNDUSTRIEL

PRODUIT
CAPACITE DE PRODUCTION
PLAN DE PRODUCTION

INVESTISSEMENT (fixe)
Travaux de terrassement et de fondation
Construction
Matériel et machines

Autres

CAPITAL CIRCULANT
Inventaire
Sommes & recevoir

Liquide et avoirs bancaires

BESOINS EN MATIERES PREMIERES

Description Origine Unité

Autres besoins
Energie
Combustible
Conteneurs

Conditionnement

Prix

CGuantité

Locales

Importées

Valeur totale

..gL-



Besoins en main-4d'oeuvre

Qualifiée

Main-d'oeuvre fixe Nombre d'employées Salaires

Main d'oeuvre variable

Colt total .
Fixe

Salaires, traitement,
charges sociales

Quantiéme d'administrateur

Matiéres premiéres
et autres mat Z-iaux

Autres
Location
Assurances
Amortissements

Dépenses afférentes a la
vente

Intéréts
Taxes

Autres (redevances, etc.)

Total

Production Unité

Seull de rentabilité
Rendement des investissements

Facteur affectant le plus le
fonctionnement de 1'usine

- augmentation du cofit des matiéres premiéres
- augmentation du codt des services publics

- augmentation du colt de la main-d'oeuvre

Spécialisée

Colt

Variable

Quantité

Nombre d'employés Salaires

Valeur

Manoeuvres
Nombre d'employés

Revenu

.
o

Salaires

Total

Co(t total )

Valeur totale

-9L-
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De nombreuses tentatives ont été faites pour accélérer le transtsrt de la
technologie des pays industrialisés vers les pays en développement. On examine
actuellement un code de conduite international pour le transfert de technologie
qui a été présenté par 1'Algérie au nom des Etats membres du Groupe des TT.

Cotte proposition qui est connue sous le nom de "Code Pugwash' concerne une 1légis-
lation applicable au transfert de technologie et au réglement des différends.
Jusqu'ici, les pays en développement n'ont pas réussi & se doter d'un instrument
juridique leur permettant d'acquérir les techniques & des conditions et & des

modalités équitables.

Les transferts de techniques zcnt étroitement 1iés aux accords de licences
qui seront examinés ci-aprés. Ces accords portent cependant sur un certain
nanbre de notions telleé que le savoir-faire, les concessions, les droits
exclusifs, les droits d'auteur, le domaine public, etc., qui sopt fréqugmment
mentionnés dans le droit international sur le systéme de propriété industrielle
qui définit les droits d'établissement de brevets et de marques commerciales.
On peut donc dire que les pays en développement doivent se familiariser avec
les obstacles que chacune de ces noticns peui reccurvir lorsqu’ils envisacent
i'entamer des négociations en vue de 1'acquisition de techniques relatives aux

produits pharmaceutiques.

Comme il a été mentionné dans le présent chapitre, il n'a pas encore été
possible de parvenir & un accord en vue d'amender le systéme de propriété inter-

nationale et d'adopter un code international pour le transfert de la technique.

I1 faut que les dirigeants et les institutions nationales de: pays en dévelop-
pement soient déterminés a obtenir l'abolition d'un systéme qui risque de les
empécher de mettre sur pied une industrie pharmzceutique. Il faudrait qu'ils
évaluent l'environnemeit juridique dans lequel a lieu le transfert de la techno-
logie. Les zouvernements de ces pays devraient participer & 1'é&laboration de
politiques intégrées visant & renforcer les capacités technologiques. Les pays
industrialisés doivent admettre le fait que le Tiers monde subit une trans—

formation technologique progressive.

Jusqu'ici les firmes pharmaceutiques transnationales ayant leur siége dans les
pays industrialisés ont eu la haute main sur toutes les questions relevant du
trangfert et de la mise au point de la technologie pharmaceutique. Pour les

pays en développement, cette attitude des grandes firmes pharmaceutiques s'est

traduite par un ralentissement de la croissance de leur industrie pharmaceutique.
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Les pays en développement ont toujours été en position d'infériorité dans
leurs tentatives pour négocier la cession de technologie pharmaceutigque moderne.
I1s sont pratiquement toujours acheteurs et treés rarement vendeurs dans ce
domaine. Fn plus, ils dépendent davantage des sources extérieures de connais-
sances techniques nouvelles que des pays déveloopés. La technolorie vharma-
ceutique existant dans les pays en développement est la méme que celle qui était :
utilisée dans les pays industrialisés lorsque ces entreprises y ont implanté des

filiales.

Le transfert de la technolofie et la mise au point de capacités techno-
logiques locales sont les phases complémentaires d'un méme processus. Le transfert
effectif de la technologie et son absorption dans le systéme socio-&conomique
d'un pays en développement implique que celui-ci crée et développe ses capacités

technologiques.

Comme nous 1'avons signelé plus haut, les pays en développement doivent
apprendre & connaftre la terminologie couramment utilisée dans les accords de
licence pour l'utilisation des brevets et le transfert des techniques. notamment
en ce qui concerne le domaine public, les droits non exclusifs, le savoir-

faire et les secrets commerciaux.

Les licences portant sur le savoir-faire consticuent la forme la plus commune
de transfert des techniques. FElles sont généralement combinées avec les droits
de brevets mais ils en différent par certains c6tés importants. Le savoir-faire
et les secrets commerciaux sont généralement interchangeables. Le savonir-faire
a été défini comme la capacité & faire quelque chose sans a-coups, économiquement,
efficacement et avec compétence. Le savoir-faire est donc la capacité d'une

société & fabriquer, commercialiser, distribuer ou vendre ses produits.

En bref, le savoir-faire secret peut &tre considéré comme un genre de
propriété exclusive, analogue a4 un brevet et son détenteur devrait &tre encouragé .
& le partager avec d'autres. A 1'opposé du brevet, le savoir-faire confére &
celui qui le détient un pouvoir universel d'exclure les sutres et sa valeur
disparaft lorsque d'autres acquiérent par expérience la technique qu'il recouvre.
I1 confére cependant & son possesseur le droit exclusif mais parfois temporaire

de 1l'utiliser.

Un secret commercial peut &tre une formule, un schéma, un dispositif ou
une combineison d'informations utilisés par une entreprise et conférant &
celle-ci un avantage sur les concurrents qui ne les connaissent pas ou ne les

utilisent pes. Un secret commercial n'es’. réputé &tre dans le domaine public

que lorsqu'il est connu de l'ensemble de la profession.
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lorsqu'une vr.opriété industrielle est dans le domaine public, son utili-

_ . . . <
re. Lcs drcits de kbrevet relstifc 3

Insienrs médicaments

"y

essentiels ont expiré et ceux-ci sont tombés dans le domaine public. Il convient
cependant de préciser que le terme domaine public recouvre des réalités cifférentes
selon que l'on a affaire & des brevets, a des marques commerciales. des droits
d'auteurs ou des secrets commerciaux. La législation relative aux brevets a

pour but de maintenir ces brevets temporairement nors du domaine vublic. La
liberté de reproduire des formules tombées dans le domaine public ou non dépend
d'un ensemble de notions juridiques telles que la loi sur les brevets et les

autres législations existant dans les pays industrialisés, notamment les politiques

et les réglements antimonopoles, les lois sur le. zargues commerciales, etc.

Les notions de "droit exclusif" et de '"concessior" sont souvent utilisées
dans les accords de licences concernant 1l'industrie pharmaceutique. La concession
est un droit ou privilége constitutionnel ou statutai-e c'est-d-dire un droit
accordé & un individu ou un groupe de commercialiser les produits ou les services
d'une socidté sur un territoire particulier alors que le détenteur d'un droit
exclusif & un titre exclusif sur une chose ou posséde cette chose de son propre
droit. Un preneur de licenre est une personne physique ou morale gui cherche
a4 acquérir toutes les informations concernant un procédé ou un produit. sans
se préoccuper des distinctions entre les secrets commerciaux et le savoir-faire

commulri.

Ces derniéres années, les pays en développement ont acquis la technologie

rharmaceutique de trois maniéres

- Par les biais de filiales étrangeres
-~ Par les biais de coentreprises

- Au moyen du versement d'une somme forfaitaire

Jusqu'ici ce sont les coentreprises qui se sont révélées présenter le

plus d’avantages.

Les diverses clauses restrictives pouvant régir les contrats de transfert

de licence sont les suivantes

1. Clause de rétrocession Fait obligation & 1'acquéreur de transférer
ou de rétrocéder au donneur de licence tous
les perfectionnements apportés 4 la technique
acquise, 1 titre exclusif et sans modifi-

cation des obligations du fournisseur.




10.

Clause de non-contestation de

la validité

Clause d'exclusivité

Clause restrictive concernant

la recherche

Restriction concernant 1'uti-

lisation de personn=l

Fixation du prix

Restrictions concernant les

adaptations

Ventes exclusives ou accord

de représentation

Clause d'achat 1ié

Restrictions aux importations
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Interdit au prenneur de licence de contester
la validité des brevets et des autres types
de protecticn des inventions impliquées dans
le transfert de validité d'autres brevets

réclamés ou obtenus par le bailleur.

Restreint la liberté du preneur en ce qui
concerne les accords de vente, de représen-
tation ou de fabrication relatifs & des

techniques analogues ou concurrentes. -

Restreint le droit du preneur d'entreprendre
des activités de recherche-développement
visant & absorber et a adapter la technologie

transférée.

Oblige le preneur & utiliser le personnel

dési. né par le Tailleur.

Clauses aux termes desquelles le fournisseur
de la technique se réserve le droit
de fixer le prix aes matiéres premiéres

importées.

Empéche le preneur d'adapter la technique
importée aux conditions locales ou d'y

apporter des innovations.

Oblige le preneur & accorder des droits
exclusifs ocu des droits de représentation

au donneur.

Inpose 1'accertation de techniques supplé-
mentaires que le preneur ne souhaite pas

acquérir.

Restrictions - qui empé&chent ou génent les
exportations par le hiais de limitations
territoriales ou quantitatives ou de la
nécessité d'obtenir au préalable 1'approbation

des prix des produits exportebles fabriqués

4 l'aide des techniques acquises,
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11. HRestrictions 4 la publicité.

12. TFaiement et autres obli-itions aprés

expiration des droits industriels.

13. Restrictions aprés expiration des

accorcs.

14. Limites du volume, de la variété et

de la capacité de production.

15. Utilisation de systémes de contrdle de
la qualité non nécessaires ou que le

preneur ne souhaite pas acquérir.

16. Oblipations de permettre une varti-
cipation au capital social ou & la

direction de 1l'entreprise.

17. Durée illimitée ou anormalement

lonfue des accords.

18. Limites a l'utilisation des techniques

déja acquises.

Les accords de licence acceptatles vour les pays en développement ne
devraient comporter aucune clausc inéquitable pouvant représenter un obstacle
direct ou indirect & la croissance de 1'industrie pharmaceutigue. Ils ne
devraient non plus apporter aucune limite a la politicue ou aux activités des

pays en développement en ce qui concerne la recherche-développement.

La position de force des sociétés transnationales sur le marché des
techniques pharmaceutiques est fondée a la fois sur leurs possibilités d'accéder
aux techniques et aux compétences en matiére de pestion et de lopistiaue,
c'est-d-dire sur leur aptitude 4 concevoir des produits nouveaux - méme si ces
produits ne correspondent pas toujours aux besoins des pavs en développement. .

A 1'inverse des pays industrialisés, les pays en développement se heurtent

souvent aux obstacles ci-aprés lcrsqu'ils achétent des techniques

- Inaptitude & prendre une décision en ce oul concerne la production

a4 entreprendre:

- Absence de ressources financiéres:

- Pénurie de spécialistes de la pestion;
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- Impossiy assurer les services de certaines catégories de

personnel qualifié;

- Compétence insuffisante en ce qui concerne 1l'achat de matiéres premiéres

et d'autres moyens de production importés:
- Absence d'activités locales de recherche-dévelorpement .

Ces divers facteurs contribuent & mettre les pays en développement dans
une position d'infériorité dans les nérociations. Les transferts de techniques
envisagés par ces pays devraient contenir un certain nombre d'obligations
contractuelles acceptables pour les deux parties, notarment celles qul concernent
les oblifations monétaires, l'accés aux améliorations, le secret le réeglement
des différends et la lépislation applicatles en la matiére 1la description

des techniques, les normes de gualité et le caractére complet des informations.

les considérations ci-dessus définissent les principales modalités régissant
les transferts de techniques en général et s'appliauent en erande partie a
1'industrie pharmaceutique. Du fait du caractére trés scientifique de cette
industrie, il faut &palement tenir ccmpte d'un certain nombre d'élémr_ats

différents lorsque 1l'on envisage d'acquérir des technigues.

La mise en place, dans les pays en développement, d'une production pharma-
ceutique au stade primaire, c'est-d-dire le conditionnement de produits finis,
pose relativement peu de problémes en ce qui concerne les pays d'Asle et
d'Amérique latine mais la situation est totalement différente en ce qui concerne
les pays les moins avancés d'Afrique. Certaines régions en dévelobpement ont
acquis les techniques permettant de produire des comprimés. “ependant, si 1'on
n'a pas maftrisé parfaitement les techniques de production de granulés. le
produit final ne conviendra pas & la consommation humaine. i les solutions
pour injection ne sont pas préparées suivant les techniques approrriées, le
produit final ne peut pac étre utilisé de maniére satisfaisante & des fins

médicales. Cette remarque vaut pour d'autres formes de médicaments.

Ine technique complexe de formulation de produits pharmaceutiques doit
s'appuyer sur une infrastructure adéquate, notarment des services de contrdle
de la qualité, des laboratoires de chimie analytique et d'analyse biochimique
ainsi qu'un service de contréle de la production, en vue d'assurer une conser-
vation d'une durée acceptable. Cles services doivent disroser d'un équipement
spécinlisé allant du spectrophotométre aux systémes de flux laminaires ainst
que d'une main-d'oecuvre compétente. Ces €léments et ceo techniques existent .

pour la plupart, dans des entreprises de formulation A capitaux purement locaux,
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dans les rérpions en dévelonpement d'Asie et d'Amérique latine. Certains sutres

pays en développement ont aussi pu les obtenir par l'intermédiaire de 1'ONIDI.

Les obstacles posés par 1l'acquisition de techniques modernes pour la
production de médicaments en vrac dans les pays en développement sont plus
rraves. Les pays en développement qui se sont engarés dans ces entreprises
ont dd y consacrer un temps et des ressources considératles. Les pays
d'Amérique latine ont acquis les techniques nécessaires a4 la production d'un
certain nombre de médicaments essentiels. esseatiellement l'ampicilline, dans
les pays industrialisés comme 1'Italie. Ces techniques ont &té obtenues & des
prix et 4 des conditions équitatles par des sociétés rharmaceutiques nationales
grice & la bonne pui_sance de négcriation des entrepreneurs latino-américains.
Ces techniques ont été améliorées par 1'innovation et au moins trois producteurs
d'ampicilline de la région de L'fmérique latine sont disposés & envisarer le
transfert de ces techniques & d'av.res pays en développement A des conditions
et modalités €qiitables. Des entreprises situées dans deux vays de la région
produisent de “'acide acétylsalicyliaue et or peut supposer que les techniaques

relatives £ la production de ce médicament peuvent éralement &tre transférées.

Fn ce qui concerne les pays en développement d'Asie, il est de notoriété
publique que 1'Inde produit la plupart des médicaments essentiels mais, pour
certains d'entre eux, dans des quantités insuffisantes pour satisfaire la demande
locale. Ce qui intéresse les pays en développement, ce n'est pas les dimensions
de la production mais la possession des techniques et la possibilité de les

transférer,

Lorsque 1'on négocie un transfert de techniques, il faut cependant tenir
compte d'autres facteurs et déterminer si la technique en guestion est moderne
et permet une production ad? uate de produits synthétiques et donc des colts
de production qui permettent d'obtenir des prix compétitifs pour les nédicament.

o1 Vrag.

J1 convient de mentionner ici que le rendement d'un ferment a une importance
capitale dans 1'industrie de la fermentation. Un pays en développement d'hsie
ne peut pas produire d'antibiotiques & des prix compétitifs car le rendaement
du ferment est inférieur aux normes ce qui entrafne un coiit de prodiction
supérieur au prix de vente. Ce pays pourrait certes acheter un ferment

P

productif & une société multinationalc mais le prix serait exapéré.
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Le fait pour un pays en dévelonpement de fabriquer un médicament déterminé
ne signifie pas ou'il posséde 1z technique nécessaire. Le transfers e
"risues dépend de 1'identité de son vropriétaire. Far exemple, c'es: la
filiale d'une société rnultinationale qui fabriaque au Fanrladesh tout le rhosphate
de chloroquine dont ce pays a besoin. On ne peut donc pas dire que le Bangladesh
posséde la technique nécessaire pour produire du phosphate de chloroquine ni

qu'il est en mesure de la transférer a4 un autre pays en développement.
e  Brevets

Le systére de propriété industrielle - brevets et marques commerciales -
est, l'un des élérents essentiels de la stratépie utilisée par les pays indus-
trialisés rour deminer le monde en dévelonpement e* exploiter ses maigres

ressources.

Les pays en développement s'efforcent d'abolir ou au moins de réviser le
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ternatio 18t2 industrielle mais ils n'ont puére remporté de
cucceés jusau'ici. Le Présil et 1'Tnde ont cependant aboli la protecticn des
trevets concernant les procédés utilisés pour la production de médicaments en
vrac. D'autres pays en dévelcppement souhaiteront peut-étre suivre cette voie.
Les marques commerciales représentent 3galement un obstacle imvortant & la
croissance de l'industrie pharmaceutique. Tout en constituant un fardeau
financier, elles sont aussi un des ctstacles principaux 4 J'établisserent des
listes nationales de médicaments et constituent un élément de distorsion aqui
contribue a la starnation de 1'industrie pharmaceutique dans les pays en

développement.

Un certain nombre de pays en développement se sont efforcés de moldifier
leur lépislation concernant les brevets et les marques commerciales. Selon eux,
cette entrenrise a &té vouée A 1'échec a cause de 1'opposition trés forte menée

par des groupes d'intéréts appuyés par des sociétés pharmaceutiques transnationales.

Les pay . en développement estiment que la législation sur les brevets est
un dispositif unilatéral qui offre une protection totale au détenteur et constitue
un moyven pour exploiter les pays en développement sans considération de 1'intérét
rublic. les brevets donnent A leur détenteur des préropatives telles que le
monopole sur la production, 1'importation et la vente des nroduits protépés.
les pays en développement devraient envisager d'appliquer des politiques réduisant
les priviléses excessifs accordés aux déAtenteurs de brevets, telles aue la
durée du brevet et les ncwbreuses obligations faites aux brevetés. et qui lui

sont, dans la plupart des cas, préjudiciables.
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Les erandes firmes pharmaceutiques ont putliquement déclaré que si 1c3
pays industrialisés ne bénéficiaient pas de la protection offerte par les
brevets ils ne seraient pas encouragés a établir des installations de production
dans les pays en développement ou a agrandir celles qui existent. Personne ne
peut cependant prouver la véracité de cette assertion : les sociétés pharma-
ceutiques transnationales ont agrandi leurs installations de production au
Brésil apr3s l'abolition par ce pays des brevets sur les procédés de production

de médicaments.

Le systéme international actuel de propriété industrielle, tel qu'il est
t.erliqué par les sociétés pharmesccutiques transnationales ne vise qu'a protéger
21 maximum les intéréts privés des détenteurs de brevets; en outre, il ne
contribue pas & créer un eavironnement favorable au développement des capacités

technicues des pays du Tiers monde.

Les marques commerciales en elles-mémes constituent un obstacle sérieux
i la croissance de l'industrie pharmaceutique des pays en développement. Ces
derniers estiment, dans leur ensemble, que les maraues cormmerciales devraient
étre suprrimées car elles constituent un obstacle & 1'instauration d'un systéme
de médicaments génériques. Méme si le systéme actuel de marque commerciale
continue a4 exister, les pays en développement devraient au moins établir un
plafond pour les redevances a verser pour l'utilisation de marques commerciales
étranpgéres. Le versement de redevances par les filiales étrangéres & des

sociétés méres ne devrait pas étre autorisé.

f) Infrastructure

La mise on place d'une industrie pharmaceutique dans des pays en dévelop-
pement suppose la création de nombreux &léments d'infrastructure. La majorité
des éléments industriels nécessaires sont 8ussi cormuns aux industries chimiques

et connexes.,

Les besoins en énergie de 1'industrie de formulation sont infdrieurs &
ceux de la production de médicaments en vrac. De nombreux procédés utilisés
pour la production de médicaments en vrac font appel 4 des systémes de refroidis-
sement de la vapeur et & des températures exlLrémement basses: le filtrage de
1'air est un facteur commun & la plupart des opérations de production de produits
pharmaceutiques et les systémes de contrdle de la température et de 1'humidité
interviennent dans toutes les opérations de dosage et de conditionnement. La
production de médicaments en vrac nécessite de grandes quantités d'eau et provoque

des déchets importants : il faut donc prévoir des systémes d'évacuation adéquats.
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Fn plus de ces éléments indispensables d'infrastructure industrielle 1la
production de médicaments en vrac. qui est un processus continu exige des
aoports ininterrompus d'eau et d'énergie. L'absence de 1'un de ces facteurs
constituerait un obstacle majeur 4 la création d'une industrie opharmaceutigue

dans un pays en développement.

La pénurie de main-d'oeuvre qualifiée et spécialisée airsi que de persornel

technique et administratif peut écalement poser de sérieux problémes.

g) Personnel compétent

Un vays en développement ne peut pas envisager la production de médicaments
s'il ne dispose pas d'une réserve de main-d'oeuvre compétente. Les besoins
vont des ouvriers qualifiés et spécialisés aux ingénieurs et aux spécialistes
de 1'analyse biochimique et bactériologique en passant par une large gamme de

techniciens capables d'absorber et de transmettre la technolopie pharmaceutique.

Dans les pays déveioppés, les ouvriers qualifiés représentent de 1 a 3 ¥
de la population totale. Dans les grands pays en développement, cette proportion

est de 0,4 % et dans les petits pays en développement, elle est moins de 0,1 %.

On ne connaft pas la répartition entre les diverses disciplines des
étudiants qui obtiennent des dipldmes dans les pays en développement. On peut
cependant supposer que 50 & 60 % des dipldmés de science sont des chimistes,
des biochimistes ou des spécialistes de sciences biolopiques et que 10 & 15 7
des ingénieurs sont spécialistes de la chimie. Les grands pays en développement
disposent donc de la main-d'oeuvre qualifiée nécessaire a4 1'industrie pharma-
ceutique. La pénurie de personnel compétent est un probléme capital dans les
petits pays ou le nombre de titulaires de diplémes scientifiques peut é&tre

minime.

Dans la plupart des pays. une petite minorité seulement de ~cientificues
«"ocncupe de recherche-développement. Cette proportion est de 5 4 10 7 dans
les pays industrialisés et eclle tombe 4 moins de 1 % dens certains pays en

développement .

L'industrie pharmaceutique a besoin d'un personnel nombreux et qualifié.
La fabrication de médicaments en vrac exige un certain nombre de chimistes et
d'ingénieurs ainsi que des techniciens et des artisans. Pour la formulation
et 1c conditionnement, 1l'essentiel de la main-d'oeuvre est composée d'ouvriers
spécialisés et la proportion de spéecialistes est moins grande. Les activités
de recherche- divelernorment, font anpel A un type de nersonns) dont les petits

pays en développement disposent trés rarement.
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La mise en place des centres pharmaceutiques de 1'ONUDI, dont la création
est prévue, serait un pas vers la solution des problémes posés par la pénurie

de perscnnel qualifié.

h) Politiques nationales

Les participants & la Conférence d'Alma Ata sur les soins de santé primaires
ont proclamé que la situation sanitaire de centaines de millions d'habitants
dans les pays en développement était inadmissible. Plus de la moitié de la
povulation mondiale ne regoit pas les scins sanitaires nécessaires. Compte
tenu de la répartition inégale des ressources sanitaires dans les pays en
développement, les participants & la Conférence ont demandé qu'une politique
nouvelle soit mise en oeuvre pour réduire 1'écart entre les &lites gqui disposent
de tous les &léments de soins sanitaires et les larges fractions de la population

marrinale qui n'a pratiquement pas accés aux soins de santé primaires.

Les participants & la Conférence ont estimé qu'il convenait de mettre &
la disposition de ces populations des soins de santé primaire fondés sur des
néthodes et des techniques socialement acceptables, & un coiit supportable pour

les pays.

La mise en place d'un systéme de soins de santé primaires suppose 1'adap-
tation d'une technologie sanitaire appropride, utilisable et abordable. Il faut

pour cela dispocer de r.édicaments essentiels de haute qualité et bon marché.

Afin d'améliorer la r~ituation des pays en développement ol des secteurs
importants de la population mondiale ne peuvent disposer des éléments indis-
pensables 4 des soins sanitaires minimums, il sera peut-étre nécessaire et
urgent de mener une action au niveau international. D'ici la fin du siécle.
le systéme de soins de santé primaires des pays en développement exigera un
développement paralléle des systémes d'approvisionnement en produits pharma-
ceutiques et notamment la production sur place de médicaments adaptés aux

besoins de la population.

Lorsque l'on considére tous les €léments qui doivent intervenir dans la
mise en place d'un systéme d'approvisionnement en produits pharmaceutiques, il
est évident que 1'élaboration de politiques nationales en la matiére devient
impérative. L'absence de politiques est un des obstacles majcurs au dévelop-

pement de 1'industrie pharmaceutique du Tiers monde.

Fn valeur absolue, les dépenses en médicaments sont beaucnup moins importantee

dans les paye en développement que dans les pays avancés mais elles sont plus

“levées par rapport au budeet total de la santé. Tl est donc indispensable de
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tirer le meilleur parti possible des dé€penses consacrées aux médicaments dans
les pays en développement. Des ressources énormes sont consacrées en pure
perte & 1'achat de quelques médicamenis colteux qui sont sans rapport aucun
avec la satisfaction des besoins sanitaires fondamentaux de la populatiocn.
Cet inconvénient ne neut &tre &vité que par 1'élaboration d’une politique

nationale visant 4 sauvegarder les intéréts de la population.

I1 est nécessaire de permettre aux pays en développement de disposer des
médicaments essentiels 4 des prix équitables. Ces pays doivent, de leur cété,
encourager la recherche-développement en vue de la production de médicaments
adaptés d leurs besoins. Trés peu de pays en développement ont jusqu'ici éla-
boré une politique nationale définissant les facteurs intéressant la pr-duction
sur place des médicaments. Ces politiques nationales devraient aussi indiquer
des critéres 3 appliquer dans des domaines tels que 1'équivalent théraneutique
de deux ou de plusieurs médicaments. De telles politiques pourraient contribuer
8 réduire le nombre de médicaments offerts dans les pays en développement. Des
politiques nationales en matiére de médicaments devraient répulariser le
développement de la production en encouraseant 1. production locale. en rérle-
mentant les investissements €tranrers dans le secteur pharmaceutique. er limitant

les priviléges des brevets et un adaplLant des noms pénériques.

i) Coovération régionale

L'absence de coopération régionale constitue 1l'un des facteurs qui contribue

8 le stagnation de 1'industrie pharmaceutique dans les pays en développement.

Des efforts ont été déployés dans des régions du monde en développement
pour créer un systéme efticace de coopération régionale. La Commission éco-
nomique pour 1'Amérique latine (CEPAL) et la Comission économique et sociale
pour 1l'Asie et le Pacifique (CESAP) ont promu. des projets de coopération dars
leur région respective. La Communauté économique des KFtats de 1'Afrique de

1'Ouest (CFDFAO) g'emploie également & promouvoir la coopération industrielle
dans une région africaine.

C'est cependant le Groupe des pays andins (Bolivie, Colombie. Equateur,
Pérou et Venezuela) qui a donné le plus bel exemple de coopération industrielle
dans le monde en développement. Ces pays visent 4 instaurer un systéme de
coopération économique portant essentiellement sur le développement industriel.
Parmi les projets sectoriels &tudiés fipure un ambitieux projet relatif aux

produits pharmaceutiques,
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L'instauration d'une coopération contribuerait & éliminer certains des
obstacles d la croissance de l'industrie pharmaceutique dans le cadre d4'un
programme de coopération industrielle coordonnée qui n'a pas encore été réalisé.
Si les pays en développement veulent porter leur part de la production mondiale
de produits pharmaceutiques & 25 % d'ici 4 la fin du siécle. il leur faudra
importer des techniques d'un colt €levé au point d'&tre insupportable. Fn outre,
ils accroftraient leur dépendance tehnologique. On voit donc que 1l'absence de
coopération réeionale constitue un obstacle redoutable & 1'extension de

1'industrie pharmaceutique des pays du Tiers monde.

Cette coopération aiderait de bier. des maniéres les pays en développement
4 négocier des conditicns et des modelités plus favorables pour 1l'achat des
techniques ainsi qu'a adopter et & créer des techniques adaptées a4 leurs besoins.
Cette coopération régionale pourrait &tre instaurée entre des pays situés & des
niveaux analogues de développement. L'absence de coopération régionale constitue
également un obstacle grave car il empéche d'atteindre les séries de production

importantes et de réaliser des économies d'échelle.

L'achat en comnun de matiéres premiéres et la libre circulation des médi-
caments en vrac et des médicaments conditionnés 4 1l'intérieur des régions amé-
liorera la viabilité de la production des pays de la région et facilitera la

croissance de 1'industrie pharmaceutique.
q




VII. LE ROLF DE LA RFCHERCHFE-DFVELOPPFMENT DANS L'EVOLUTION
DE L'INNUSTRIE PEARMACEUTIQUE

Le prontosil, qui est le ovremier rédicament dit miracle a été découvert en
1935. Du fait de sem pronriétés chimiothéraneutioues et de la oprésence de son
élément essentiel, le sulfanilamide. qui est relativement non toxicue, il a é&té
possible d'aboutir & une chimiothérapie svécifiaue, laguelle consiste en
1'élimination sélective d'un varasite vrésent dans l'organisme d'un animal malade
sans grand domrage vour ce dernier. Grdce au vrontosil, on est parvenu #
traiter. entre autres. des infections dues a4 la nrésence de staphylocooues ou
de streotocoaues. Si la découverte var Flemming du médicament miracle qu'est
la vénicilline remonte & 1977, ce n'est qu'aprés que lorsque Florey et Chain
1'aient exvérimentée sur 1'étre humain que l'on a enfin reconnu ses nropriétés
permicides. La mise au voint et 1l'efficacité de cet antibiotique ont ocuvert
la voie A 1a découverte d'autres agents thérapeutiques vroduits nar des micro-
orpanismes tels la streptomyvcine en 19LA, la chlortétracvcline en 1948, le
chloramphénical en 1949 et 1'cxytétracycline en 1950. A l'origine, 1'action
antibactériolopique de ce pnroduit devait permettre de découvrir un antibiotique
et ce n est que plus tard aue 1'on a fait des recherches sur le caractére
sélectif de sa toxicité. Ces recherches ont par ailleurs permis de découvrir
de nouvelles substances importantes et d'entrenrendre des modifications
synthétiques de certains antibiotiques vour en améliorer la stabilité, la répar-
tition et le spectre antibactériologique. La découverte des antibiotiques a eu
d'immenses répercussions sur 1'évolution de la médecine et en particulier de la
médecine nréventive. Cette découverte a par ailleurs vermis de définir les
différences manifestes de structure et de métaholisme entre les organismes

sensibles aux antibiotiques et les mammiféres aui les accueillent.

On estime aque le "montant total des investissements consacrés & la recherche-
aivelopnement dans 1'industrie privée et dans le secteur public s'éléve &
150 milliards de dollars des Ftats-Unis et occupe 3 millions de chercheurs et
d'ingénieurs. Selon les estimations, le montant total des sommes consacrées
A& la recherche médicale dans le monde représente 7 % de 1'ensemble des investis-
sements consacrés a la recherche-développement. Dans les deux cas, la répar-
tition géographique de ces investissements est le reflet de la distribution
dans le monde de la puissance économique et des possibilités en matiere de
recherche-dévelopnement. Fn termes financiers, la recherche médicale est a
95 % le fait des pays &conomiquement développés et vise essentiellement &

satisfaire les besoins de ces nays. Néanmoins les résultats de ces recherches
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continuent de jouer un rdle direct e opratique Jans Ja résolution d4'un grend
norbre de problémes de santé qui se posent dans le Tiers monde. DNe nos jours,
la rise au point de médicaments est un processus extrémement complexe et sinueux
aui nécessite de nombreuses annfes de collaboretion soutenue entre les
chimistes. les biologistes, les médecins et les autres spécialistes de ces

vroblémes, suivant une approche tout empirigue.

a)  Apoort des sociétés transnationales

L'imoortance considérable des ressources scientifiques, technologiaues et
financiéres nécessaires & la mise au point de nouveaux médicaments fait que la
découverte et le développement des produits est limité & un trés petit nombre
de pavs industrialisés qui sont essentiellement le Japon, les pays de 1'Europe
occidentale et les Etats-Unis d'Amérique. En outre, les investissements, le
versonnel. l'équipement et le matériel nécessaire & la d3couverte de nouveaux
médicaments. ceci ajouté au fait que les nouveaux produits doivent &tre confcrmes
& 1'ensemble des besoins et des reéglements relatifs & leur efficacité et & leur
slireté, sont si considérables que seules les organisations industrielles de
ces pays déveloopés peuvent se lancer dans ce genre d'entreorise. On compte
aujourd'hui de 20 & 25 grands laboratoires industriels dans le monde, lesquels
investissent chaque année de 50 a 200 millions de dollars dans la recrerche
de nonveaux médicaments. On estime que, dans le monde entier, 1'industrie
consacre environ 4.5 milliards de dollars par an & la recherche de nouveaux
vroduits. FEn outre, un grand nombre de sociétés de taille movenne poursuivent
des recherches appliquées & caractére restreint sans se lancer dans la recherche
fondamentale. Mnfin, les laboratoires de recherche des grandes organisations

internationales disposent souvent de laboratoires dans plusieurs pays.

On & pu dire que la mise an point d'un nouveau médicement coflite aujourd‘hu:
entre 50 et 100 millions de dollars qu'il faut répartir sur une période de six

a dix ans,

En moyenne, les plus grands fabricants allemands et suisses de médicaments
consacrent quelque 15 7 de leurs investissements & la recherche-développement
tandis que les principales sociétés vharmaceutiques américaines, comme le montre
le tableau ci—aprésl9{ n'y consacrent que 10 %

10/ Trends and Prospects in Drup Research and Development (Conseil des
organisations internationales des sciences médicales) (CIOMS 1977).
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Recherche-developpement
Contribution actuelle

(en pourzentage des ventes
de médicaments)

Ensemble des sociétés pharmaceutiques
fcndées sur la recherche 10%+5 %

Principales sociétés pharmaceutiques
foniées sur la recherche 15%+5 7%

Princivaux médicaments (= princivales
sociétés contribuant
d la recherche-

déveloopement ) 20 % +5 %

Les chiffres ne tiennent pas comote du rendement dn cavital fixe investi.

L'industrie des produits opharmaceutiques Je vprescriotion, qui a essentiel-
lement mis 1'accent sur 1l'innovation et la recherche a fait des prosrés specta-
culaires dans la découverte de nouveaux médicaments. Les nouvelles thérapeu-
tiques découvertes ont considérablement contribué & 1la lutte contre les maladies
et cet apnort a eu de nrofondes répercussions sur 1'évolution des systémes

d eide sanitaire.

On trouvera au tableau 31 la liste des nouveaux precduits .ntroduits sur le
marché par 1'industrie des produits nharmaceutiaues dz vrescription au cours de
la période 1950-197h. La liste des nouveaux produits par vays d'origine figure
aux tableaux 32 et 33. Comme le montre le tableau 34, c'est au cours des 35
derniéres années que la grande majorité des nouveaux produits chimiques importants

ont 8té découverts et introduits sur le marché par 1'industrie pharmaceutique.

On trouvera aux tableaux 35 & L2 une analyse des médicaments enregistrés
aux Ftats-!nis et au Royaume-Uni depuis 19L0 et, ci-aprés, la liste de ces

produits dans 1'ordre décroissant :

1. Agents suscentibles d'affecter le systéme nerveux central
2. Médicaiients anti-infectieux
3. Traitement des maladies cardiovasculaires

h. Traitement des maladies respiratoires
5. Médicaments anticancer

6. Traitement des maladies gastro-intestines
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La recherche-déveloprement en matiére pharmaceutijue est de plus en plus
complexe. L'augmentation en spirale du coiit de 1a recherche pharmaceutique
industrielle et celle du cofit des activités entreprises pour que les produits
soient conformes & une réglementarion de plus en plus exigente ne peuvent que
mettre un frein & toute tentalive d'innovation. C'est ce qui explique que,
depuis 1964, la production d2 nouveaux médicaments ait enregistré aux Etats-Unis
une baisse sensible d'eaviron 50 %, crise de production qu'illustre le tableau L3,
L'examen du tableau il montre & 1'@vidence gue le taux de production de
nouveaux nédicarents a culminé dans la deuxiéme société des années 50, au cours
desquelles la production moyenne annuelle de nouveaux agents de base s'est
élevée A preés de 40 produits. Par rapport & la période nrécédente, ce taux de
production a plus ou moins diminué de moitié au cours de la période 1961-1965.
Au cours de la période 1966-1970, il a & nouveau diminué de prés de la moitié
pour tomber & 12 produits. Toutefois, ce n'est que dans une dizaine d'années
que la Jdiminuation 4de cet effort et des découvertes gue 1l'on enregistre actuel-

lement se fers sentir.

b) Les sociétés transnstionales et la recherche-dévelopoementi axées sur
1'8tude des principales maladies touchant les pays en développement

Dans 1a plupart des pays tropicaux, les maladies parasitaires et contagieuses
restent les principales causes de la morbidité et de la mortalité. Un milliard
d'étres humains comptant parmi les plus déshérités du monde continuent d'édtre
touchés par toute une variété de maladies parasitaires et contagieuses ou d'y
&tre exposés. Nombre de nouveaux médicaments ont été introduits sur le marché
en vue de traiter les malsdies tronicales mais le développement de ces nouveagux
moyens reste bien inférieur aux besoins. D'autre part, 1'évolution de la
recherch.-développement dans ce domaine est relativement lente si on la compare
aux progrés réalisés en matiére de mise au point de médicaments dens d'autres
domaines. Ce sont notamment les contraintes financiéres et le manque de ressources,
les facteurs socio-é&conomiques, la limitation des activités scientifiques et
la dispersion géographique qui s'opposent & la découverte de nouveaux médicaments
susceptibles de permettre le traitement des maladies tropicales. C'est ainsi
par exemple, que seuls 3 % des fonds consacrés & la recherche biomédicale
dans le monde sont directement affectés & 1'étude des matadies touchant les
vays tropicaux. Cependant, les populations du Tiers monde n'en hénéficient
pas moins de l'effort pénéral entrepris en matiére de recherche-développement
par 1'industrie dans les pays développés &tant donné que des maladies telles
que 1l'hypertension et la rougeole ne sont pas exclusivement réservées aux

pays tropicaux.
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Bien au'il ne s'arisse 1ld que d’une Taivle cormosante 42 l'encsemnle de
1ltleffort de recherche-développement entrepris. les pnrosrammes de 1l'industrie
pharraceuticue américaine nortant sur les problemes de santé dans les nays en
développement revrésentent des investissements & long terme de vlusieurs
millions de dollars. Des maladies trés courantes comme la grippe. le rhume,
les rhumatismes et les maladies infectieuses d'oripine bactérienne sont aussi
fréquentes dans les pavs en dévelopvement que dans les vays industrialisés.

Les médicaments efficaces contre ces maladies sont donc aussi importants dans
les payvs en développement. D'ores et déja, on dispose de médicaments efficaces
pour traiter ces maladies, méme si certains de ces produits sont encore imparfaits.
Cela fait & présent plusieurs décennies que de nouveaux produits sont & 1'étude
d cet égard. Il ressort d'une &tude entreorise récemment par le PAM (Programme
alimentaire mondial) que 21 sociétés de 1'industrie oharmaceutiaue des
Etats-Unis ont entrenris des recherches dans un ou plusieurs domaines de la
médecine tropicale. Une autre enquéte menée asuprés de 15 sociétés pharma-
ceutiques européennes orientées vers la recherche révéle que sept d'entre elles
ont entreoris des recherches trés poussées bien que diversifiées sur les six
maladies tropicales sur lesquelles 1'OMS s'est particuliérement penchée (voir
tableau US). Ces sociétés, dont le budpet consacré & ce domaine de la
recherche avoisine 40 millions de Collars, envisagent de consacrer & 1l'avenir

des sommes plus importantes encore & ces activités.

c) La recherche-déveioppement dans le secteur public

Les industries du secteur publies fournissent un effort apprécieble en
matiére de recherche-développement tant dans les pays industrialisés que dans
certains pays en développement. On estime ainsi, par exemple, qu'au cours de
1l'exercice 1978, les agences de trois départements ministériels des Ftats-Unis
d'Amérique, & savoir le Département de la santé, de 1'éducation et du bien-étre
(Institut national de la santé, Centre pour la iutte contre les maladies et Bureau
des études biologiques), le Département de la défense (armée et marine) et le
Département d'Etat {(Agence pour le développement international) ont consacré
31,5 millions de dollars & la recherche-développement relative aux sept
principales maladies tropicales et 33,7 millions de dollars & onze autres caté-
gories de maladies qui soulévent aussi de graves problémes de sante dans les
pays en dévelopnement. Pour ce qui est des maladies tropiceles, des cherchkeurs
tant internes qu’externes ont consacré environ 32 7 de leur Ludget a des études
sur les agents pharmaceutiques; pour les autres maladies, 11 % du budget ont é&té
affectés sux médicaments utilisés en chimioprophylaxie et/ou pour le traitement

des maladies. Toutefois, certaines contraintes vienneat entraver les activités
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des gouvernements et de la communautés des chercheurs des vays industrialisés
dans le domaine de la mise au point de produits ovhermaceutiques & usage
primaire dans d‘autres parties du monde; il s'agit en particulier de contraintes
juridiques, du manque de ressources, de l'attitude de retrait da certains et
du manque de chercheurs susceptibles de varticiver a cet effort, *tant dans les

pavs en dévelovpement oue dans les navs industrialisés.

d) La recherche-développement dans les pays en développement

les ressources et les disronibilités nécessaires & la découverte de
médicarents nouveaux permettant de traiter les maladies qui touchent le Tiers
monde ne sauraient en aucun cas se distinguer de celles au'irnliquent la

découverte des médicaments en général.

On peut, prosso modo, ranger en trois catépories les activités de

recherche-dévelonvement entreprises dans les vavs en dévelopnement, & savoir
i) La R-D entrepise par les pavs en dévelonpement:

ii) La R-D entreprise nar des sociétés transnationales dans les

vays en développement :

iii) La R-D ayant le soutien d'organisations internationales.

i) La_R-D entreprise dans les pays en développement

Si 1'on tient compte du stade d'évolution anauel se trouvent les pays
en développement et de 1'infrastructure disvonible, on peut considérer que
certains de ces pays ont fourni des efforts anpréciables en matiére de recherche-
développement. En raison des contraintes qu'implique la recherche fondamertale,
comme on 1'a dit plus haut, les pays en dévelopvement sont amenés a limiter
leurs activités & la mise au voint de produits. FEn Inde, le secteur public
dispose d'un certain nombre le laboratoires scientifiques et de recherche
industrielle mais 1'industrie privée dispose également de plusieurs laboratoires
de recherche-dévelovpement. D'autres pays et notamment 1'Arpentine, le Bangladesh,
. le Brésil, 1'Egypte, 1'Iraq, le Mexique, la République de Corée =t le Pakistan
disposent également d'installations de recherche-dévelcppement dans ce domaine.
Dans certains de ces pays, des recherches sont faites sur les médicaments

fabriqués & partir de plantes médicinales.

ii) La R-D entreprise par des sociétés transnationales dans les
pays_en_développement

Comme on l'a indiqué plus haut, les serviczs de recherche des grandes
orpganisations internationalcs disposent souvent de laboratoires dans plusieurs

pays y compris dans certains pays en développement: c'est la cas notamment du
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Ceuire de rechercne de la société Ciba/Geigy prés de Bombay, en Inde.

Par ailleurs, certaines sociétés transnatiorales associées d des gouvernements
de pays en dévelcppement ont mis sw: pied des projets conjoints portant sur
1'usage approprié des médicaments existants. Une Atude récente révéle que
1976 ressortissants du pays du Tiers monde, au nombre desquels on comptait

du personnel de recherche et des fonctionnaires,ont &té formés per 15 sociétés

eurapéennes au cours des deux derniéres années.

Fn ce qui concerne les nouveaux médicaments pouvant étre fabrigqués &
partir de plantes médicinales locales, dans le cas du Tiers monde, notammext
certaines sociétés, par exemple en République fédérale d'Allemagne, se sont
spécialisées dans ce domaine. Toutefois, les spécialistes de ces sociétés
ont eu quelques difficultés & isoler les principes actifs des médicaments et &
les normaliser en vue de nouvoir commmniquer aux services pouvernementaux de
réglementation intéressés les données nécessaires sur 1'efficacité comparative

de ces médicaments.

iii) La R-D ayant le soutien des organisations internationales

L'OMS & identifié les six maladies suivantes qui, selon elle, devraient

au premier chef, faire l'objet d'études dans les pays en développement

Malaria
Schistosomiase
Filarise
Leishmanise
Trypanosomose
Lépre

En 1976, 1'OMS a lancé un programme spécial de recherche et de formation
sur les maladies tropicales et paragitaires qui met 1'accent sur les maladies
indiquées ci-dessus. Flusieurs sociétés collaborent avec 1'OMS dans le cadre de ce
programme. Le Programme spécial a pour ovojectif la mise au point des moyens amé-
iiorés nécessaires & la lutte contre les maladies tropicales et le renforcement des
moyens de recherches biomédicales dans les pays tropicaux. La mise en oeuvre
de ce programme implique la participation de tout un réseau de centres de
recherche nationaux dans le monde entier et la collaboration technique entre
les scientifiques des pays touchés ou non touchés par ces maladies. Aux
Ftats-Unis, les agences de trois départements ministériels, & savoir les

Départements de 1a santé, de 1'&ducation et du bien-2tre, le Département de
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la défense et le Département d'Ftat, ont consacré en 1978 quelaue 31,5 millions
de dollars & la recherche-dévelopvement ayant trait & 1'étude des sept maladies
tropicales principales et quelque 33,7 millions de dollars a 1'étude Jde onze
autres cetégories de maladies qui soulévent aussi de graves problémes de

santé dans le Tiers monde.

e)  Perspectives

En dépit des progrés fulgurants réalisés dans différcnts domaines de la
thérapie au cours des 30 derniéres années, un grand nombre de maladies tres
répandues pa;mi lesquelles la parasitose, les maladies tropicales, la micose
chronique et lec maladies malignes, 1'artérosclérose, les rhumatismes, la
dégénérescence et 1'. uto-immunisation continuent d'atre traitées de maniére
inefficace. Fort heureusement, les vrogrés rapides de la science ont permis
de disposer de nouveaux moyens pour répondre & ces besoins et notamment ae
movens Physiochimiques  am@ljorés permettant d'étudier facilement des molécules
compliquées, de nouvelles méthodes biochimiques et moléculaires dont reuvent
tirer parti les spécialistes de la pharmac.logie, d'équipements perfectionnés
pour 1'étude du métabolisme et des problémes de pharmacocinétique et de mieux
connafitre la pathogénése des maladies et de procéder & des examens toxicolcgiques
approfondis. En outre, des progrés fantastiques ont &té réalisés en matiére
d'ingénierie et de technologie. Par ailleurs, le nombre des chercheurs
qualifiés s'est aceru dans de nombreux pays. Toutefois, selon 1'industrie
considérée, le probléme des droits de licence, des bénéfices réalisés et de
la conformité avec les réglements iapliquant un transfert, & 1l'échelon inter-
national , des médicaments et des vaccins nouveaux freinent le développement de
la recherche de pointe. Il ne fait pas de doute que l'identification de ces
facteurs positifs et négatifs et que la résolution d. ces nroblémes par le
recours & des mesures appropriées seraient de nature & donner a la recherche
un nouvel essor pour le profit non seulement de quelques pays économiquement

privilépgigés mais de 1'ensemble de 1‘humanite.

Pcur remédier & cette situation, on pourrait par exemnle développer la
coopération entre 1'industrie pharmaceutique, l'université et les organismes
nationaux et internationaux, en vue de faciliter la mise au point rationnelle
de médicaments prometteurs. Le relevement du niveau des compétences a 1'échelon
natinaal, qui permettrait de s'attaquer aux problémes d: santé ayant un rang
de priorité élevée, passe nécessairement var la collaboration des chercheure
et des institutions des pays en développement ainsi que par le renforcement

de 1'aide apportée & ces institutions et celui des moyens de formation.
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VIII. OPTIONS DES PAYS EN DEVELOPPEMFINT

Les pays en développement doivent fonder leurs politiques sur leurs
propres besoins en médicaments. Aprés avoir examiné en déteail tous les
différents facteurs, il leur faut déterminer quelle est la part des impor-
tations et quelle est celle de la production locale dans l'offre de mécicaments.
Dans les pays en développement, la facture des importations de produits pharma-
ceutiques s'alourdit 34 un rythme tel que, bient6t, les maigres réserves en
devises de maint pays pauvre ne suffiront plus nour satisfaire les besoins
essentiels en médica-ants nécessaires pour les soins de santé primaires. Par
exemple, les importations de produits pharmaceutiques de 11 pays d'Afrique se
sont élevées A 106 millions de dollars des Etats-Unis en 1€¢75. C'est pourgquoi
il est maintenant impératif que les pays en développement en-isagent sérieu-
sement d'adopter des politiques relatives d& la farrication sur place de produits

pharmac2utiocues.

L'essor de l'industrie pharmaceutique dans les pays en développement
dépend avant tout du choix des politigues voulues. Afin d'utiliser au mnieux
son potentiel et ses ressources, chaque pays en développement doit déiLerminer
quelles sont les conditions préalables 4 1a constitution d'une industrie
pharmaceutique intégrée. I1 lui faut pour cela choisir une nolitique qui

permettra d'ouvrir la voie 4 la fabrication sur place de produits pharmaceutiques.

Parmi les options & envisager, la médecine préventive revét une importance
primordiale. C'est pourquoi, les pays en développement sont vivement encouragés
4 accroftre la fabrication de produits biologiques *els gue les vaccins, les
antitoxines et les sérums, qui sont d'une importance particuliére pour les plans

nationaux de santé.

I1 faut bien préciser que l'unz des options des pays en développement est
d'élaborer des politiques netionales visant & renforcer leur pouvoir de négo-
ciation; sinon, leur dénendance a4 1'épard des pays industrialisés continuera

d'emp&cher 1'essor de leur industrie pharmaccutique.

On sait que la consommation courante de produits pharmaceutiques de
qualité dans certains pays en développement est avant tout le privilége d'une
élite urbaine, alors que les couches les plus pauvres de la po:ulation disposent
rarement ne serait-ce que de médicaments essentiels. Ce n'est un secret pu'r
personne que les pays en développement ont payé des prix escessivement élevés

pour s'approvisionner en médicaments essentielc.
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Les rays en déveluppement devraiant 7o fixer npour ohjecti€, aurant la
décennie 80, la production, & des conditions contractuelles équitables, de
médicaments de haute qualité. Pour cela, ils devront envisager les différentes

oprtions présentées ci-apreés.

a) Liste de médicaments essentiels

Les pays en dévelcppement considérent qu'ils ont &té exploités par les
sociétés rharmaceutiques, qui les ont incndés d'un nombre excessif de produits
de marque, notamment durant les 50 derniéres années. Les grandes sociétés
pharmaceutiques gréce d une stratégie onéreuse de promotion de leurs produits
auprés des spécialistes, disposent maintenant au sein de la profession médicale,
d'une foule d'ardents vartisans qui sont sans doute sujourd'hui leurs alliés
les plus siirs. Cette situation est dans une certaine mesure la conséquence du
systéme des brevets et de la proprieté industrielle, un des principaux obstacles

3 1'essor de 1'indus“rie pharmaceutique dans les pays en développement.

L'adoption d'une liste de médicaments essentiels est une des conditions
de ~et essor. On est revenu de la supériorité thérapeutique douteuse des médi-
caments de marque par rapport aux préparations €3nériques, maintenant que certaines
sociétés pharmaccutiques transnationales commercialisent dans les pays industria-
lisés une ligne paralléle de produits fénériques, non pour offrir des produits
a4 bon marché & ceux qui ne peuvent paver le prix des médicaments, mais afin
d'accroitre leurs gains en contrdlant une plus grande partie du marché. Les
pays se pronon¢ant pour une politique de produits génériques devraient mettre sur

rd

pied des systémes solides de controle de la qualitd.

L 'établissement d'une liste de médicaments essentiels favorise la libéra-
lisation du marché des médicaments, permettant ainsi & la population de se
procurer des médicaments de qualité d des prix raisonnables. En outre, les sommes
importantes dépensées par le =ecteur privé pour promouvoi. les médicaments Qe
marque pourraient servir & financer d'autres activités plus sociales, telles
que la recherchz et la mise au point de nouvelles drogues, compte tenu de la

situation dans les pays en développement.

Cette méthode ne peut ceperdant pas étre généralisée I tcus les pays en
développement. Les critéres de sélection des médicaments roivent dépendre de la
situation sanitaire de chaqu=z pays. Les médicaments les mieux adaptés doivent

écre choisis conformément aux directives de 1'OMS. Une liste permettrait non




seulement de supprimer ou de réduire les importations, mais E€gslement de
promouvoir les activités en matiére de préparations et de conditionnement

et de Jeter les bases de la production sur place de suostances de bhase.

Ces objectifs ne pourront étre atteints que si les pays en déveloprement
adopten® une politique de producticn fondée sur un certein nombre de facteurs,
tels que la sélectiocn des techniques de production les mieux adaptées. Il se
peut qu’un médicament donné ne figure sur la liste qu'en attendant d'étre
remplacé par un autre de meilleure qualité et mieux adapté. I.'OMUDT pourrait
contribuer & &tablir une liste des médicaments pouvant étre produits sur le

plan local.

Outre ces incidences économiques favorables pour le consrmateur, une telle
liste doit avoir pour objet de mettre fin & la prolifération Ces médicements.
Dans une région du monde en développement, celles des cina pays de 1'AYASF,
plus de LD 0CO médicaments différents sont commercialisés. La ferme opposition
des scci€tés transnationales d 1'élaboration de listes rationales des médicaments

est sans doute la preuve de 1'intérét de ces derniéres.

Deux des pays en dévelnppenrient les nlus avancés, le Brésil et 1'Tnde, ont
adonté une liste natinnale des médicaments, bien que, dans le premier pays,
celle-ci ne soit acpliauée que dans les régions les plus pauvres. Cinc pays
d'Afrique, 1'Algérie, 1'Fgypte, 1'Fthiopie, la Guinée et le Tcnad, ont £ralement

adopté des listes uiationales,

h)  Achats centralisés

Les achats centralisés ont pour but d'assurer aux pays en développement un
approvisionnement ininterrormpu de substances pharmaceutiques {'médicaments
en vrac") de haute qualit#, aux prix les plus bas sur le marché mondial. Ce
systéme d'achats centralisis peut épalement étre étendu aux produits intermé-
iiaires et aux autres é€léments utilisés dans 1'industrie pharmaceutique. T1 a
été mis en oeuvre avec succds dans un pays d'Asie et reproduit en Afrigue et
au Moyen-Orient par une -*ouzaine de pays; un pays dévelopné, la Nocrvege, s'est

efforcé de créer un systéme similaire de monopole d'Ftat.

Ce systéme constitue pour les pays en développement le moyen le plus
efficace d'acheter des substances pharmaceutiques. le mieux pour eux est de
mettre sur pied un systéme rationnel & 1l'échelon national, ou peut-étre régional.
'es pays en développement ne disposant pas de 1'infrastructure voulue, peuvent
égnlement charper un "grossistc" d'acheter par adjudication tous les médicaments

nécessaires pour satisfaire les besoins annuels du pays. les commandes
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importantes permeiient d'oblenir des substances pharmaceutigques g meoindre
orix. Pour ce faire, on peut également recourir & un service Jd'achat privé.

C'est la solution qu'a retenue la République du Zaire.

Un tel systéme d'achat peut servir 8 approvisionner en substances pharna-
ceutiques le marché national dans son entier ou le secteur public uniquement.
11 permet d'économiser les devises et il est plus efficace lorsque la production

locale est bien établie.

En outre, comme il a déjd été démontré un systéme bien organisé, pouvant
faire appel & des spécialistes compétents, nermet d'accroftre le pouvoir de

négocietion des pays en développement.

Pour mettre sur pied un tel systéme, il est indispensable d'établir une liste
des médicaments essentiels et de recour;r & une nomencla’ are générique. Il est
épalement tras important de disposer d'un systéme efficace de contr6le des stocks
afin d'éviter les pénuries de substances pharmaceutiques ou .a péremption des

médicaments.

c) Production locale

la production de médicaments, question abordée briévement dens l'intro-
duction, peut étre 1ivisée en trois grandes étapes : élaboration de préparations
et conditionnement des formes pharmaceutigues finies, productior de substances
ovharmaceutiques i partir de produits intermédiaires ou par fermentation, et
production de preduits intermédiaires, Les quatre pays en développement les plus
avancés dans le domaine de 1l'industrie pharmaceutique, 1'Argentine, le Brésil,
1'Inde et le Mexique, ocnt franchi les deux premiéres étapes. Un grand nombre de
rays en développement d'Amérique latine et d'Asie en sont 4 la premiére é&tape,
alors qu'une majorité de pays d'Afrique continuent de dépendre de 1'importation

de formes ocharmaceutiques finies.

Ia production sur place de produits pharmaceutiques permettrait de réduire
le cofit des médicaments et de pramouvoir 1'industrialisation des pays en
développement. I1 faut néanmoins souligner que cette production locale ne
rendra pas les pays en développement autosuffisants & 100 7, pour ce qui est des
sutstances pharmaceutiques, 4 moins qu'ils ne mettent sur pied une industrie
intécrée en amont. Il ne fait cependant pas de doute que le renforcement de la
rroduction dans les pays en dévelcppement permettra de réaliser deux grands
objectifs : un approvicionnement suffisant en substances pharmaceutiques et la

réductios du cnit des formes pharmaceutiques finies pour la population.
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Te franchissement rar les pays les moins avancés de la premiére étape,
c'est-d8-dire 1'élaboration de préparations, implique la mise en place de
1'infrastructure voulue. £n outre, ces pays doivent, pour ce faire, acquérir
les techniques appropriées, disponities dans les pays les plus avancés des

trois régions en développement.

le mieux, pour assurer l‘autonomie des pays en dévelorpement dans le domaine
des produits pharmaceutiques, serait de les encourager d accroitre la producticn
sur place de médicaments essentiels, conpte tenu des maladies prédominantec.
Néanmoins, aussi bonne que soit la production locale ces pays dévendront sans
doute toujours, dans une certaine mesure de l'extérieur; comme il a été indiqué
dans la présente étude, la production locale permettrait de réduire cette
dépendance. 11 faut donc encourager vivement les pays en développement &
accroftre au maximum leur production locale, afin que celle-ci soit compétitive.
Cette production ouvre en outre de vastes perspectives aux pays en développement,
telles que 1'utilisation de matiéres premiéres lccales d'oririne végétele.
Quelque 30 £ des médicaments figurant sur la liste des médicaments essentiels
de 1'OMS sont dérivés de plantes médicinales.

les relations entre les pays en développement et les pays industrialisés

'industrie pharmaceutique devraient étre placées sous le

™

dans le domaine de 1
signe des échanges mutuels. Jusqu’'ici les échange. ont été & sens unique et

il faudreit remédier a cela.

Les économies d'échelles n'ont pas une valeur absolue car, une fois bien
établi, un systéme de coopération régional permettrait d'entreprendre sur une
échelle importante la production de nombreux médicaments essentiels. Le contréle
de la qualité revét une iamportance e.zetielle d toutes les &tapes de la production
pharmaceutique. Il faut cependant observer que cette notion a été déformée
par les grandes sociétés pharmaceutiques, de sorte qu'elle a été considérée, par
erreur, comme un obstacle & la croissance de 1'industrie pharmaceutique dans
le monde en développement. Quoi qu'il en soit, la production de médicaments
dans les pays en développement doit se faire dans le cadre d'un systéme

rigide de contrdle de la qualité.

Les pays en développement devraient. encoursger la production sur place,
scit par le zecteur privé, soit par le secteur public, afin d'absorber les

techniques phm:maceutiques étrangéres et de renforcer les capacités locales.
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La constitution de coentreprises, dans les secteurs privé ou public, devrait

étre favorisée, & condition que c-lles-ci soient bien composéer et que la
répartition des investissements soit équitable. Il faudrait également encourager
dans ces deux secteurs la production de préparation et le conditionnement, asinsi
que la production de substances de base, afin de garantir 1'offre de tous les

é1éments nécessaires & la production et d'assurer un transfert de compétences.

Les gouvernements des pays en développement devraient s'attacher &
produire au moins les médicaments les plus essentiels ceux dont la population
& besoin quotidiennement. Cependant, la marge bénéficiaire d'un certain nombre
de médicaments essentiels est relativement faible, ce gui n'incite pas le secteur

privé 4 les produire.

les gouvernements des pays en développement devraient adopter une législation
visant & protdger l'industrie pharmaceutique nationale, 3 mettre en place un
systéme de contrdle des prix et & favoriser ce contrSle, ainsi qu'a éviter toute
manipulation de prix, avec l'aide d'autres 1législations contructives. Une politique
de prix excessifs conduit au monopole; elle ruinerait 1'industrie pharmaceutique
des pays en développement et ouvrirait la voie aux importations, seule solution

pour satisfaire l'offre.

Les pays en développement devraient également Atre vivement encouragés 4
adopter des législaticns interdisanc 1l'exportation de substances pharmaceutiques

non traitées.

Dans les pays & économie planifiée, les services de santé son’ dépendant du
secteur public. Ces pays disposent d'excellentes installations pharmaceutiques

et les soins de santé sont assurés 8 100 % par 1'Etat.

la fabrication de produits biologiques est insuffisante dans la plupart des
pays en développement. Seul le secteur public peut remédier & cette situation.

L'OMS pourrait transférer les techniques nécessaires.

la production sur place & partir de produits intermédiaires dépend également
d'autres racteurs, tels que la disponibilité et le coiit de techniques qui ne sont
pas toujours & la portée de la plupart des pays en développement. Il est heureux
qu'un certain nombre de sociétés entiérement sous le contréle de 1'Etat, dans.les
pays en développement avancés, sc..at & méme de négocier le tranafert des techniques
et du savoir-faire nécessaires & la production d'un certain nombre de médicaments

essentiels, et ce & des prix et conditions raisonnables,
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Les économies d'échelle présentent un intérét pour la production de
suhstances pharmaceutiques & partir de produits intermédiaires ou par fermen-
tation, mais, pour ce gqui est des substances pharmaceutiques de systhése ce
principe n'est pas absolu, car toute une série de substances pharmaceutiques
peuvent &tre produites rentablement dans des quantités limitées par des entreprises

a4 production multiple.

On ne peut ignorer totalement les &conamies d'échelle, mais les pays en
développement considérent que celles-ci ont souvent été mises en avant par les
sociétés pharmaceutiques transnationales pour ralentir la croissauce de la

production dans les pays en développement.

On ne peut escompter un essor de la production des substances pharmaceu-

tiques dans chaque pays en développement durant les dix années & venir.

Cn ne peut cependant raisonnablement espérer que des pays en développement
tels que 1'Indonésie, qui disposent déjd d'installations de production de base,
accroftront leur rendement afin d'assurer leur autonomie et que d'autres pays en
développerent, disposant des compétences techniques et de 1'infrastructure
voulues, envisagerort de franchir de nouvelles étanes dans le secteur

pharmaceutique.

d) Participation du secteur public 4 la production de médicaments essent.els

Comme il a été indiqué ci-dessus, L'ONUDI a établi une liste des médicaments
essentiels d produire dans les pays en développement. Cette liste a été adoptée

par la plupart de ces pays.

La présence sur le marché de médicaments essentiels i un prix équitable
est capitale pour le mise en oeuvre de programmes de santé dans les pays en
développement. Si 1'on analyse en détail les besoins les plus urgents de
médicaments dans un grand nombre des pays en développement parmi les moins avancés
et si 1'on tient compte de la pénurie de ressources financiéres, on en vient &
envisager une stratégie de production de médicaments essentiels sans but lucratif.
I1 est douteux que le secteur privé contemple Jamais cette poscibilité; c'est
pourquoi les pays en développement voulant disposer de médicamentc de haute

qualité 3 un prix peu &levé dcivent se tourner vers le secteur public.

C'est ce qui se passe dans plusieursz pays en développement. Le meilleur
ex~mple est 1'Indénosie ou la société Kimia-Farma contrSlée par 1'Ftat, a une
production diversifiée : élaboration d'une vaste gamme de formes pharmaceutiques

finies & partir de substances pharmaceutiques importées, production de sels




- 105 -

de quinine & partir de ms*ieres premiéres locales, production de rifampicine
et de chloramphénicol dans le cadre d'accords cde licence avec des entreprises
étranpgéres. Le prix que le consommateur doit payer pour ces formes pharmaceu-
tiques est parmi les plus bas. Fn outre, non seulement, cette société est le
principal fournisseur du Gouvernement indonésien, mais elle dispose également

d'un important réseau de distribution dans tout le pays.

Fn Inde, les sociétés nationales Indian Drugs and Pharmaceuticals Ltd et

Findustan Antibiotics Ltd jouent un réle trés important dans la production de

substances pnarmaceutiques, notamment celle de médicaments de synthése et de

rréparations; elles ont ainsi permis au pays d'assurer son autonomie.

Le secteur public participe également act.vement i la production de médi-

caments essentiels au Pakistan ol la société Antibiotics (Private) Ltd.,

entisrement coptrdlée par 1'Etat, assure environ la moitié des approvisionnements
du pays en benzyl-pénicilline. ¥n 1977-78, la production de cette société

se chiffrait & 14,3 MMU. Le Gouvernement pakistanais a également constitué des
coentreprises avec une filiale de société transnationale et a des intéréts dans

une usine d'extraction produisant de la santonine.

En Thailange, 1'0Organisation pharmaceutique nationale produit sur une grande

échelle des formes pharmaceutiques finies 4 partir de substances pharmaceutiques
importées. Cette entreprise du secteur public produit également des sels inorga-
niques et envisage de passer au stade de la production di substances de base avec

1l'ampicilline et deux analgésiques.

En Malaisie et & Singapour, le secteur public produit sur une petite échelle
des formes pharmaceutiques finies. Singapour envisage de créer les plus vastes

installations de préparations pharmaceutiques de 1'Asie du Sud-Est.

Les exemples ci-dessus devraient servir de modéles aux autres pays en
développement. Il est démontré que la participation du secteur public 4 la
production de médicaments essentiels était 1'une des meilleures options & la
disposition des pays en développement pour assurer l'essor de leur industrie

pharmaceutique.
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e) Kecherche—développement relative aux maladies prédominantes

Te r3le de la recherche-développement pour la croissance de i'industrie
pharmaceuvtique a &té examinée en détail au chapitre précédent; Il est trés
important pour les pays du Tiers/monde d'entreprendre cdes activités de

recherche-développement relatives aux maladies qui prédominent chez eux.

Les grandes sociétés rharmaceutiques tiennent rarement compte de ces maladies,
Mui plus est, les maifres activités de recherche-dévelopvement entrenrises par
ces sociétés dans les pays en déveloprerent portent sur les maladies prévalant

dans les pays industrialisés.

Les pays en développement devraient donc adopter des politiques visant &
renforcer 1'industrie pharmacectique, qu'elle soit associée au secteur privé ou
au secteur public, et é&laborer un programme cchérent de recherche-développenent.
A quelques petites variations crés, les maladies prédominantes dans les différents
pays en développement sont trés similaires. L'helminthiasis, les maladies
gastro-intestinales, la fiévre jaune, la tuberculose et la malnutrition sont les
plus fréquentes dans un grand nombre de pays en développement. laturellement,

toute volitique relative A la recherche-développement doit en tenir comnte.

) Utilisation de plantes médicinales au moyen de techniques modernes

Ia riche flore du monde en développement est le plus vaste réservoir de
plantes médicinales du monde. Un grand nombre des plantes qui poussent dans
les pays en développement sont trés demandées sur les marchés internationaux

Acacie senegal, Carica papaya, Ricinus communis et Eucalyptus species.

Les pays en développement, notamment en Asie et en Afrique utilisent une
vaste gamme de plantes médicina’es, notamment de maniére empirique, pour la
médecine traditionnelle. On notera que l'utilisation de plantes médicinales ou
1l'extraction de leurs substances actives dans les pays en développement sont
rarement conformes aux principes de la technique moderne. Lors des consultations
techniques sur la fabrication de produits pharmaceutiques & partir de plantes médi-
cinales dans les pays en développement, organisées d& Lucknov (Inde)
du 13 au 20 mars 1978 par 1'ONUDI, on a classé les pays en développement en
er trois groupesllf:

1. Pays ne disposant pas d'installations de recherche-développement,

d'usines pilotes ou d'installations de production industrielle;

11/ Rapport des consultations techniques sur la fabrication de produits
pharmaceutiques & partir de plantes médicinales dans les rays en développement,
ONUDI, ID/WG.271/6.
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2. Pavs ne dispcsant d'installations que pour la nréraraticn 3'extraits

de vlantes médicinales:

3. Pays disvosant d'irnstallations pilote~ pcur la oroduction industrielle

de principes actifs des plantes médicinsales.

les pays en développement devraient encourager 1'utilisation de produits
d base de plantes dans la médecine modernme, ainsi aue la preduciion des plantes
utilisées par le médecine traditionnelle. Il est indispensable que 1'industrie
de traitement distose de plantes médicinales d'une qualité uniforme, ainsi aue
d'un certain nombre de solvants utilisés pcur 1l'extraction. 7Tl faut bien tenir

compte de ces éléments lorscue 1l'on étudie les techniques d'extraction des

principes actifs des plantes médicinales.

I1 existe des techniques de préparation des extraits de plantes médicinales
et d'extraction de leurs principes actifs. Ces techrniques sont disronibles et

elles pourraient étre transférées vers les pays en développement.
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1. PFRSPECTIVES POIM L'AMN 2000

Les persrectives de 1'industrie pharmnceutique pour l'an 2000 doivent
8tre considérées compte tenu des facteurs socio-économiques et nolitiques aui
influent sur la situation dans les pays en dévelovpement. Il importe, en effet,
de prévoir aquel sera alors l'écart entre les pays riches et les pays pauvres.
Selon toutes probabilités un examen attentif d'un certain nomtre 4'éléments

permettra de résoudre tien des problémes nui ont contribtué & la stapnation de

nombreux secteurs industriels dans les pays du Tiers monde.

La dérendance techninue des pays démunis 4 1'érard des nays nantis a &té
aggravée par de nombreux facteurs, notarment par 1'exode constant des cerveaux
techniciens. scientifiques et nrofessionnels de haut niveau émierent continuel-
lement vers les pays riches ol ils peuvent espérer trouver un emploi mieux

rémunéré et de meilleures conditions de travail.

Dans les payvs industrialisés, plusieurs facteurs renforcent cet état de
dépendance, comme 1'effet monopolistique et 1l'exnde des cerveauXx susmentionné,
Ils contribuent A accroitre, dans les pavs nanvres, le demande de resscurces
et de compétences dont disposent surtout les pays incustrialisés, assravant
encore la sujétion érnnomique. L'effet ronorolistique cui contritue a la
dépendance économique des pays en dévelonpement 4 1'érard des pavs indus-
trialisés tire son oririne des rapports entre les entreprises privées locales
et étranséres. Dans les pavs en développement,, les entrerrises étranséres
sont nettement avantagées rar raonort aux entrevrises locales dans le domaine
des techniques, des connaissances spécialisé€es,etc., et c'est souvent parce
ou'elles détiennent le monorole d'une partie ou de la tntalité des facteurs

qu'elles souhaitent investir dans ces pays.

Ou compte que la disparité des revenus entre les pays industrialiseés
et les pays en développement ira s'atténuant; néanmoins, vu les tendances
actuelles, il v a fort neu de chances que 1'on parviennc & combler le fossé

qui sépare les pays pauvres des pnys riches d'ici 1l'an 2000,

Le sous-développement renforce la stratification économique et sociale
~insi que la dapendance A 1'érard de 1'étrenrer. De nombreux pays cn dévelon-
pement souffrert de la stagnation, d'une marrinalité croissante et d'une déna-
tionalisation. Ainsi, preniant 20 ans, arrés 1l Secorde Guerre mondiale, le
développement des pays A'Amérique latine s'est carac*érisé par la lenteur et

1'instatilité. Dans certnines rérions, réme le revenu par hahitant n'a ausmenté
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aue de 50 % pour toute cette période, ressart de 280 & L30 dollars des

Ftats-Unis environ. Fn 1'an 2000, si la tendance se noursuit, la romu.ation oui
devrait &tre alors de 00 millions d'"hatitants, aura un revenu par habitant de

50 dollars des Ftats-linis. La faiblesse de ces chiffres indiaue mue la plurnrt
des habitants de la rérion vivent dans des conditions matérielles et culturelles
précaires. Le rontant susmentionné rerrésente seulerent un cinquiéme du revenu par
habitant actuel des Ftats-linis et guére plus de la moitié du revenu rar habitant

de 1'%urone occidentale et de 1'1RSS.

Fn ce qui concerne l'avenir de 1'industrie pharmaceutique, on estime
que le valeur de la consommation mondiale de médicaments & la fin du siecle
sera de 1'ordre de 135 milliards de dollars des Ttats-I'nis, en partant de 1'hvpothése
mie le taux de croissance cumulatif de la demande sera environ W % par an.
5i 1'on suppose que la valeur de la production sera la mame, la production
de substances pharmaceutiques de base devrait se chiffrer & 27 milliards de
dollars et celle de formes pharmaceutiques finies 4 108 milliards de dotlars.

La part des pays en développement dans la production prarmaceutique mondiale

était de 11,7 7 en 1978.

a)  Facteurs démographiques

On a sous-estimé la croissance démographique dans les pays en développement,
bien que l'on ait vrévu une baisse de la mortalité. Fn 1949, on prévoyait que
la population mondiale augmenterait de 1 7 par an, ce aqui donnerait 3,5 milliards
d'habitants en 1990, et un éminent démographe a estimé en 1950 que la population
mondiale atteindrait 3,3 milliards d'habitants en 1'an 2000, ce qui correspond

d peu prés su chiffre estimatif de la population actuelle.

nrds de 70 % de la population mondjale résident dans les pays en dévelop-
pement; les 4/5 des habitants du Tiers monde vivent en Africue et en Asie.
Le PNB total des pays en développement d'Afrique et d'Asie ne représente que 10 %
environ du PNB mondial. Sur le plan démographique, la population du Brésil et
celle du Mexique prises ensemble représentent plus de la moitié de la population
totale de 1'Amérique latine. On estime que 1'Amérique latine comptera 619 millions
d'habitants en 1'an 2000, dont 317 millions environ Aans ces deux pays, ce qui
perpétuera cette disproportion. L'Afrique devrait avoir 800 millions d4'habitants

A la fin du siécle, soit 13 % de la population mondiale,

Fn ce qui concerne les pays développés, on a également fait, avant la
Seconde fuerre mondiale, des projections selon lesquelles la population des
pays d'Burope cesserait de croitre en 1'espace d'une génération. Des projlections
semblables ont été faites pour les Etats-lUinig et le Canada. Les faits ont

dépassé 1~s projections.
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La croissance démoeraphique d'ici la fin du siécle doit s'accompagner d'une
expansion des systémes de santé et, par conséauent, d'ur> ausmentation sensible
de la production et de la demande de médicaments essentiels de aualité. Ces
médicaments devront etre fournis dans le cadre de mrograrmes de soins de santé
primaires. Cet objectif ne sera atteint dans les pays en développement que
lorsque les obstacles gqui se sont jusqu'd présent opposés 8 la croissance de

1l'industrie pharmaceutique, auront été levés.

b)  Facteurs sociaux et politiques

L'aven:r est toujours olus incertain dans guelques pays en dévelonpement
ol le climat nolitique va se détériorant. T1 est difficile de nrévoir
1'évolution de différentes formes de gouvernement d'ici & 1'an 2009, mais on
peut supposer que l'ordre politique futur devra assurer la nrarticiration nonulaire

et permettre la communication et le dialogue Aans tous les secteurs.

Pour parvenir au dévelopnement économique, il est indispensable d'instaurer
un systdme politique &quitable sur le plan social. I'environnement politique
exerce une forte influence sur 1'industrie pharmaceuticue. Tl serait souhaitable,
d'ici & 1'an 2000, de supprimer certains des facteurs faisant obstacle 4 1'offre
de médicaments essentiels 3 un prix abordable. Ces nroblémes se posent dans
de nomtreuses régicns en développement en raison du climat nolitique défa-
vorable qui a encouragé l'adoption de législations nuisant parfois aux intéréts

de la population et au développement de 1'industrie pharmaceutique.

¢) Facteurs économiques

En ce quil concerne le revenu par habitant, les perspectives pour 1l'an 2000
ne sont guére encourageantes pour les pays en développement. Tn moyenne, le
PNB par habitant de la région lu.ino-américaine sera deux fois plus élevé que
celui de 1'Afrique ou de 1'Asie (non compris le Japon) et représentera environ
un dixiéme de celui des pays industrialis@s. Le taux de croissance du PNB des
pays en développement a été évalué A& 6.6,5 % par an. Si les pays du Tiers
monde ne parviennent pas & accrolitre suffisamment leur pouvoir d'achat, il
faudra que les pays industrialisés envisagent de prendre certaines mesures

pour empécher la stagnation socio-économique.

La sous-alimentation qui sévit dans de nombreuses régions du Tiers monde
est due 4 la faiblesse des revenus et non & l'insuffisance mondiale de

produits alimentaires. Un large éventail de problémes mondiaux Pourrait
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donc étre rattaché & la situation économique. Les pars en développemeni vivent
dans la dépendance économique et sont donc épalement goumis en rermanence & une
sujétion politique. Pour accélérer la croissznce économique du Tiers monde, on

pourrait instaurer un systéme d'intépration adéquat.
I q

d) Analyse

I.'examen des facteurs démographiques, socio-économiques et politiaues montre
que 1'on a fort peu de chances 3'atteindre 1'objectif de la "santé pour tous en
1'an 2000". D'aprés le taux de croissance actuel de 1’industrie pharmaceutique,
il est trés improbable que la production industrielle des pays en développemant
représentera 25 % de la production industrielle mondiale & la fin du siécle,
comme le préconisent la Déclaration et le lan d'action de Lima concernant le
développement et la coopération industriels. T1 est universellement admis que
tous les hormes devraient d'ici & 1'an 2000 jouir d'nne santé aui leur permette de
mener une vie économique et sociale productive: la seule facon d'y parvenir,
comme il ressort du présent chapitre, est d‘instaurer une ccopération véritable
entre pays développés et nays en développement A tous les niveaux - socio-économique,
politique, industriel et sanitaire - afin d'encourager une collaboration

fructueuse et 1l'avénement d'un monde plus Juste.




CONCLUSIONS

Remarques générales

De plus en plus, 1'idée s'impose que les produits pharmaceutiques jouent
un r8le indispensable dans les prngreés de la médecine et dans le bien-étre de
1'humanité. Cependant, comme on 1'a vu plus haut, il existe dans les pays en
développenent d'importantes couches de population qui n'ont pas encore acceés
aux médicaments correspondant au strict minimum médical. Pour nombre de
maladies affligeant des millions d'individus dans ces pays, on connait certes
des moyens d'action prophylactiques ou thérapeuciques efficaces; mais ces moyens
d'action restent pratiquement hors de portée d'une grande partie des populations.
Bien que les pays en développement consacrent la moitié ou presque de leur
budget de santé publique aux produits pharmaceutigues, la consommation par
habitant reste faible, et la plupart de ces pays n'ont pas de ressources suffi-

santes en devises pour accroitre leurs importations.

On remarquera en outre que les problémes de santé publique occupent une
Pluce de plus en plus importante dans les préoccupations des pays en développement,
qui s'efforcent en conséquence d'étendre leurs programmes de protection médicale
et de dégager les crédits nécessaires d4 cette fin; cette évolution ne peut
qu'accroitre les besoins en produits pharmaceutiques. Il semblerait donc qu'il
faille commencer par mettre en place au niveau des pays un systéme intégré d'achat,
de productica et de distribution des produits pharmaceutiques. Mais, si le systeme
de centralisation des achats permet en e“fet de réaliser quelques économies en
devises, il a ses limites : premiérement, la facture des importations continue
malgré tout & s'alourdir & mesure que s'aftirme le demande intérieure; deuxié-
mement, ce systéme ne libére pas les pays qui l'appliquent de leur état de dépen-
dance 8 1'égard des approvisionnements extérieurs, regrettable dans un secteur

aussi vital que celui des produits pharmaceutiques.

Cela étant, et compte tenu des analyses résumées dans les chapitres
précédents, il semble bien que la fagon la plus rationnelle de procurer les
produits pharmaceutiques nécessaires au succés des programmes de santé publique
soit d'implanter des unités de production dans les pays intéressés. FEn méme
temps, ceci donnerait aux pays en développement une indépendance relative dans

la formulation de leurs politiques de santé publique.
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Trencformstion des substances pharmaceutiques de base (médicaments en vrac)
en produits pharmeceutiques finis (formes pharwaceutiques)

Les pays en développement qui fabriquent ou prévoient de fabriquer des
substances pharmaceutiques de base, et les pays qui pnossédent d€jd les moyens
nécessaires pour préparer un certain nombre de médicaments, devraient se donner
pour objectif majeur la production des médicaments essentiels désignés par le
comité d'experts de 1'OMS. Ces médicaments, nécessaires & la lutte contre les

principales maladies, sont indispensables e: bien-étre des populatioms.

Production de substances pharmaceutiques de base & partir de produits inter-
médiaires ou de matiéres premiéres

Les activité&s nouvelles de pr duction, de formulation et de conditionnement
doivent &tre greffées sur une production préexistantes de substances pharma-
ceutiques de base. La liste des 26 substances essentielles que 1'ONUDI a drescée
d titre d'exemple peut servir de base & la fabrication de ces substances & partir
de produits intermédiaires ou de matiéres premiéres. Les substances inscrites
sur cette liste, qui entrent dans la composition des mé€dicaments nécessaires
pour lutter contre les maladies les plus courantes dans les pays en développement,

devront &t:e produites en grosses quantités.

Obstacles au progrés de 1'industrie pharmaceutique

La croissance de 1'industrie pharmaceutique dans les pays en développement
se heurte & un certain nambre d'obstacles majeurs : arrangements contractuels
défavorables, ignorance des techniques de production, disparités selon les pays
entre les prix de livraison des formulations, substances de base et produits

intermédiaires, etc.

Parmi les matiéres premiéres, beaucoup existent 4 1'état brut dans les pays
en développement : par exemple, ce sont ces pays qui fournissent le plus gros
des plantes médicinales utilisées pour fabriquer les médicaments essentiels.

De plus, comme on l'a vu, certains pays en développement ont entrepris de se
doter d'une industrie pétrochimique, ou d'étendre 1'industrie pétrochimique
qu'ils possddent déji, ce qui mettra 3 leur disposition plusieurs produits

chimiques nécessaires & 1'industrie pharmaceutique,
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MZdicaments & base de plantes médicirales

Comme on & pu le lire plus haut, les pays en développement sont les sc¢uls
producteurs et les seuls exportateurs pour un certain nombre de plantes médi-
cinales, que les autres pays ne peuvent cultiver. D'autre part, prés d= 8C %
de la population des pays en développement reste étrangére & la médecine
moderne et n'a recours qu'd la médecine traditionnelle dont les traitements

sont généralement & base de plantes.

Cependant, la méconnaissance des techniques de transformation fait aue
ces plantes ne sont consommées que sous {orme d'extraits, d'une rureté et d'une
stabilité douteuses. De leur c6té, les pays développés importaent les mémes
plantes et les soumettent & un traitement industriel avant de les réexporter
pour un prix parfois décupld. On estime qu'aux Etats-Unjis, 25 7 des crdonnances

contiennent un ou plusieurs médicaments & base de plantes.

I1 paraft donc indispensable que les pays en développement puissent acquérir
a8 ces conditions &quitables les techniques nécessaires pour fabriquer les
substantes pharmaceutiques dont ils ont besoin & partir des matiéres premiéres
et des plantes médicinales qu'ils possédent. Ce transfert de techniques faci-
literait dans ces pays 1'implantation d'une industrie pharmaceutique intérrée,
capable de fabriquer les produits pharmaceutiques nécessaires aux populations.

Fn méme temps, ces pays, au lieu d'exporter leurs plantes médicinales, pourraient
trouver des bénéfices dans la fabrication des médicanents dérivés de ces plantes.
Ils pourraient enfin introduire dans la médecine traditionnelle des nécicaments
d base de plantes, qui y remrlaceraient les simples extraits, trop impurs et

trop instables.

Transfert des techniques

Théoriquement, la formule des coentreprises devrait permettre de transférer
les techniques nécessaires. Cependant, comme on 1'a vu plus haut, les pays en
développement n'ont bénéficié Jusqu'd présent d'aucune acquisition technologique,
et leur industrie pharmaceutique n'a pas fait de progrés réels dans ce domaine.
Une nouvelle forme de ccopération entre pays développés et pays en développement

semble donc nécessaire pour faciliter ces transferts de techniques.
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Disparités entre les prix des substances pharmaceutiques de base

Comme on a pu le constater, le progrés de 1l'industrie pharmaceutique des
pays en dévelopvement se heurte également aux disparités considérables entre
les prix demandés pour le~ subst..ices pharmaceutiques nécessaires 4 la fabri-
cation des oroduits finis. Ftant donné l'effet direct du prix de ces substances
sur celui des médicaments, les disparités en question empéchent les pays en
développement de fabriquer &4 des prix raisonnables les produits pharmaceutiques
nécessaires 4 la vaste majorité de leur population. Il importe donc de mettre
en place un mécanisme grfice auquel les pays en développement pourraient se
procurer & un prix normal les substances pharmaceutiques de base dont ils ont

besoin.

Cherté des produits intermédiaires

En raison de leur prix élevé, les produits intermédiaires nécessaires pour
fabriquer les substances pharmaceutiques de base nuisent souvent & la rentabilité
de cette fabrication méme. Aussi paraft-il nécessaire de prévoir un systéme
qui mettrait les prix de ces produits intermédiaires 4 la portée des pays en
dévelorpement et qui permettrait a4 ceux-ci de fabriquer les substances de base

dont ils ont besoin.

Recherche-développement

les pays développés, et en particulier leurs sociétés transnationales, ont
découvert, au prix de gros efforts de recherche-développement, plusieurs médi-
caments qui Jouent un réle décisif dans la lutte contre la maladie et dans les
programmes de santé publique en général. Jusqu'ad présent, cependant, ces
activités de recherche ont rarement 8té orientées vers les maladies tropicales.
Aussi existe-t-il encore plusieurs maladies tropicales trés répandues pour
lesquelles on ne dispose pas de moyens thérapeutiques efficaces a4 des prix
raisonnables. I1 importerait donc que les pays développés consacrent dce

domeine une partie accrue d2 leurs activités de recherche-développemert.

Le secteur public des pays développés fait un gros effort de rechrcrche-
développement en matiére de produits pharmaceutiques. Il serait souhaitable que
les pays en développement approchent directement les gouvernements intéressés

en vue d'une coopération dans ce secteur.
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Certains pays en développement, relativement avancés dains le domaine
technologique, pourraient aider les pays qui le sont moins. La coopération
technique entre pays en développement pourrait d‘ailleurs s'étendre & d'autres
spnéres : formation professionnelle, bonification des matiéres premiéres
(plantes médicinales, en particulier), approvisionnement en produits chimiques
et en produits intermédisires, exploitation en commun des moyens de production,
échenges de produits pharmaceutiques, création de centres régionaux de déve-

loppement pharmaceutique, etc.

Les pays du Tiers monde ont besoin de renforcer leur sppareil de
recherche-déveioppement afin de se doter d'un arsenal technique qui leur soit
propre, par exemple pour exploiter leurs ressources en plantes médicinales.
Ceci prendra sans doute un ertain temps; mais il importe en attendant que
ces pays parviennent & une relative indépendance technologique, qui ne pourra

que faciliter leur émancipation compléte dans ce domaine.

Mesures 4 prendre par les gouvernements des pays en développement

Des politiques clairement définies au niveau national seront indispensables
pour que l'industrie pharmaceutique progresse dans les pays en développement.
Les gouvernements de ces pays pourraient & cet &gard prendre des mesures dans
plusieurs damaines : création de l'infrastructure nécessaire, mise en place de

moyens de formetion professionnelle, adoption de textes législatifs, etc.

Mesures de protection

Comme ori 1'a vu plus haut, la rentabilité de la production pharmaceutique
de base se heurte dans les pays en développement & deux grands obstacles
cofit des importations de produits intermé&diaires, et insuffisance technique.
I1 serait donc imprudent que les gouvernements de ces pays, pour se décider sur
la création d'une industrie pharmaceutique nationale, tablent sur des coits de
production comparables & ceux du marché international. Fremiérement, en
effet, les prix du marché internaticnal, loin d'étre stables, sont exposés & des
fluctuations considérables. Deuxiémement, certaines difficultés propres aux
pays en développement - cherté des importations de produits intermédiaires,
techniques insuffisantes - font que les cofits de production y sont nécessai-
rement plus lourds. Troisiémement, dans toute industrie, les coidts de procuction
tendent 4 &tre plus &levés pendant la premiére phase d'activité. Enfin, les
pays en question continueront & devoir importer certains produits pharmaceu-

tiques essentiels et devront consentir pour cela & une facture 4'importation
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croissante 4 mesure que les prix monteront et que la consommation augmentera.
Pour toutes ces raisons, les gouvernements des pays en développement devront
prendre des mesures afin de protéger une industrie aussi stratégiquement

importante que 1'industrie pharmaceutique.

Pouvoir de négociation

L'industrie pharmaceutique ne se limite pas aux sociétés transnationales
elle englobe également un certain nombre d'entreprises plus petites, que ce
soit dans les pays développés ou méme dens les pays en développement. I1
importe donc que ces pays connaissent l'existence de toutes les entreprises,
grandes ou petites, et sachent les produits et les techniques qu'elles ont &
offrir, afin d'acquérir ces produits et techniques aux conditions les pluse

favorables.

Résumé

L'objectif de la "santé pour tous en l'an 2000" est universellement accepté.
Mais il ne sera atteint que si les conditions nécessaires au développement de
1'industrie pharmaceutique dans le Tiers monde sont réunies. Ftant donué la
répartition actuelle de la production mondiale dans ce secteur, il faudra que
1'industrie pharmaceutique des pays en développement accélére considérablement
ses progrés, surtout si 1'on tient compte du fait que ces pays (Chine non
camprise) réunirent en 1'an 2000 prés de 75 % de la population mondiale. Pour
cela, il importera de réorganiser dans une perspective nouvelle les rapports
entre, d'une part, les fournisseurs de techniques, de substances pharmaceutiques
de base, de produits intermédiaires et de matiéres premiéres, et, de .'autre,
les pays en développement acquéreurs. Un nouveau cadre général s'impose donc

pour la coopération internationale.




Tableau 1

Population, taux d'sccroissement, taux de natalité et taux de mortalité, densité,
PNB par habitant et densité des Egyipes ;Zdiealeugpour l'ensemble du monde,

les continents et les ragions geographiques (diverses années)

e —

Continents

et régions

géographiques

Afrique

Amérique

Amérique

Carafbes

Amé&rique

Amérique

Amérique

Amérique
Asie

Ensemble du monde

Afrique orientale
Afrique centrale
Afrique septentrionale
Afrique méridionale
Afrique occidentele

latine

centrale

du Sud tempércée
du Sud tropicale
septentrionale

Asie orientale

Asie meridionale
Asie orientale méridionale
Asie centrale méridionale
Asie occidentale méridionale

Estimation
de la popu~ Taux
lation au d'accrois-
milieu de Taux de Taux de sement annuel
1l'année (en natalité mortalité de la popu- Densit52
millions) (pour 1 000) (pour 1 000) lation (%) (par km“)
1971 1965-197T 1965-1977 1970-1977 1977
L 12y 31 13 1,9 30
L2y L6 20 2,7 14
121 43 2l 2,8 19
L8 LY 21 2,3 7
10h L3 15 2,8 12
29 43 16 2,8 11
122 L9 23 2,7 20
584 28 9 2,0 14
342 37 9 2,6 17
28 3R 9 2,0 119
84 42 9 3,3 34
L0 2L 9 1,L4 11
130 38 9 2,9 13
242 17 9 0,9 1)
2 355 34 13 2,2 8s
1 037 26 10 1,6 83
1 318 k1 16 2,6 83
342 L2 15 2,7 76
882 L1 17 2,5 130
93 L3 15 2,9 21

PNB par
habitant
(dollars
E.U.)

1976

1 650
Lo

210
230
650
1 2ko
350

950

100
060
000
Loo
090
850

N W

350
330
220
1 730

Densité 1es
équipes
médicales
(nombre pour
100 000
habitants
1975

394 ,6
101,2

59,0
59,0
137,6
377,3
65,8

‘QLL -

237,3
127,5
304 ,2
122,6
853,3

23,2
399,1
97,0
80,7
157,3




Estimation Densité Jes
de la popu- Taux 8quipes
lation au d'accrois- PNB par médicales
milieu de Taux de Taux de seme:it annuel habitant (nombre pour
l'année {en natalité mortalité de la popu- Densité (dollars 100 000
Continents et régions millions) (pour 1 (00) (pour 1 000) lation (%) (par km ) E.U.) habitants
géographiques 1977 1965-1977 1965-1977 1970-1977 1977 1976 1975
Europe L78 16 10 0,6 oY 4 420 575,7
Europe orientale 108 17 10 0,6 109 2 820 635,5
Europe septentrionale 83 15 11 0,4 51 4 o010 667,7
Europe méridionale 134 18 9 0,7 102 2 620 433,2
Europe occidentale 154 15 1l 0,5 155 6 900 60L ,6
Océanie 22,2 23 10 2,0 3 4 730 597,3
Australie et Nouvelle-Z&lande 17,4 19 9 1,8 2 - 687,8 !
MElanésie 3,3 41 17 2,5 6 - 155,5 o
Polynégie et Micronésie 1,k 3k 7 2,6 L7 - 262,9 ‘f’
Union des Républiques socialistes )
soviétiques 260 18 8 1,0 12 2 760 1 116,5

Source : Annuaire démographique, )9T77/Sixth report on the world health situation, OMS, 198u.



Tableau 2

Dépenses nationales de santé& en pourcentage du PNB

& eg de Dépenses totales en
poarcentage du PAB

A faible revenu

Inde 1,0

Ethiopie 0,8

Kenya 1.7
A revenu moyen

Philippines 0,5

Iran 0,6

Brésil 0,5
Pays & économie planifiée

Hongrie 3,0

URSS 3,5
Pays industrialisés

Italie 8,0

Rép. ré€d. d'Allemagne 8,0

Etats-Unis 7,9

Source : Produits pharmaceutiques pour les pays en développement,
Académie nationale des sclences, 1979.




Tableau 3

Principaux problémes sanitaires des pays en développement
cités par au moins trois rigicns de 1°OMS (1470)

Régions
a/ Asie Pacifique Méditerranée

Problénes Afrique  Amériques— du Sud-Est oceidental— orientale
Paludisme X x x X x
Maladies diarrhéiques X x x x x
Mslnutrition x x x x

Tuberculose x x X

Lépre x x x

Maladies vénériennes x x x

Source : Produits pharmaceutiques pour les pays en développement ,

Académie nationale des sciences, 1979.
a/ Non compris 1'Amérique Au Nord.

b/ Non compris 1'Australie, la Nouvelie-Zélande et le Japon.
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Tableau L

Principales causes de décés dans un groupe de pays relativement

développ”s et un groupe de pays peu développés (1975)

Groupes d'dge

Pays relativement développés

Pays peu développés

Ensemble des groupes d'dge

Moins de an

1-L4 ans

5-14 ans

15-L4 ans

L6-64 ans

65 ans

Maladies du coeur
Tumeurs malignes
Accidents

Causes de mortalité périnatale
Anocmalies congénitales
Grippe et pneumonie

Accidents
Anomalies congénitales
Tumeurs malignes

Accidents
Tumeurs malignes
Anomelies congénitales

Accidents
Tumeurs malignes
Maladies du coeur

Maladies du coeur
Tumeurs malignes
Accidents

Maladies du coeur
Tumeurs malignes
Grivpe et pneumonie

Source : Sixth report on the world health situation, OMS, 19530.

Maladies du coeur
Tumeurs malignes
Accidents

Causes de mortalité périnatales

Entérites et autres maladies
diarrhéiques

Grippe et pneumonie

Grippe et pneumonie
Accidents
Anomalies congénitales

Accidents
Tumeurs malignes
Grippe et pneumonie

Accidents
Maladies du coeur
Tumeurs malignes

Maladies du coeur
Tumeurs malignes
Accidents

Maladies du coeur
Tumeurs malignes
Grippe et pneumonie

A A



Principales classes thérapeutiques d'aprés les ventes

au détail en pharmacie dans certains pays développés

et pays en développement & économie de marché

Part du marché

Pays/Classes

(%)

BRESIL

Antibiotiques généraux
Préparations contre la toux
et le rhume
Vitamines
Mitispasmodiques
Hormones sexuelles
Analgésiques
Antirhumatismaux
Psycholeptiques
Psychoanaleptiques
Cholagogues/Prctecteurs
hépatiques

PAKISTAN

Antibiotiques généraux
Vitamines
Préparations contre la toux
et le rhume
Analgésiques
Substances nutritives
Antianémiques
Antidiarrhéiques
Antiacides
Antituberculeux
Antispasmodiques

Source :

—
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Pays/Classes

Part

du marché

(%)

PHILIPPINES

Antibiotiques généraux
Préparations contre la toux
et le rhume
Vitamines
Analgésiques
Antituberculeux
Substances nutritives
Antiasthmatiques
Antidiarrhéiques
Stéroides locaux
Antiacides

VENEZUELA

Antibiotiques généraux
Vitamines
Préparations contre la toux
et le rhume
Analgésiques
Hormones sexuelles
Stéroides locaux
Antianémiques
Psycholeptiques
Stéroides généraux
Antirhumatismaux

Produits pharmaceutiques pour les pays en développement,
Académie nationale des sciences, 1979.

o]
O

NN WWINTON N

[
@ &

Wwwww & &




Tableau 6

Principales classes thérapeutiques d'aprés les ventes

au déta’l en pharmacie dans certains pays développés

et pays en développement

Part du marché
(2)

Pays/Classes

Japon®/

Antibiotiques généraux
Vitamines
Antirhumatismaux
Antiacides

Hématologiques

Solutions pour hépitaux

Cardiothérapie

Cytostatiques (anticancéreux)

Psycholeptiaues

Cholagogues et protecteurs
hépatiques

ETATS-UNIS

Psycholeptiques
(tranquillisants/sédatifs)

Analgésiques

Antibiotiques généraux

Préparations contre la toux
et le rhume

Vitamines

Hypotenseurs

Diurétiques

Hormones sexuelles

Antirhumatismaux

Psychoanaleptiques

Source :

& & oNON

W W w & &

e
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Part du marché

Pays/Classes (%)

REP. FED. D'ALLEMAGNE

Cardiothérapie
Psycholeptiques
Vasodilatateurs périphériques
Préparations contre la toux
et le rhume
Analgésiques
Vasonrotecteurs
Antibiotiques généraux
Hypotenseurs
Hormones sexuelles
Antidiasbétiques

Produits pharmaceutiques pour les pays en développement,

Académie nationale des sciences, 1979.

a/ D'aprés les ventes ea gros.
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Tableau 7

Classement comparé des 10 principales classes thérapeutigues

dans certains pays développés et pays en développement

Classes thérapeutiques

Brésil

Antibiotiques généra' x
Préparations contre .a
toux et le rhume
Vitamines
Analgésiques
Psycholeptiques
Hormones sexuelles
Antirhumatismaux
Antiacides
Hypotenseurs
Cardiothérapie
Psychoanaleptiques
Cholagogues
Antispasmodiques
Substances nutritiver
Antianémiques
Antidiarrhéiques
Antitudberculeux
Stérofdes locaux
Diurétiques
Hématologiques
Solutions pour hépitaux
Cytostatiques
Vasodilatateurs
périphériques
Vasoprotecteurs
Antidiabétiques
Antiasthmatiques
Stéroldes généraux

[

Pakistan Philippines Venezuela Japon Ftats-Unis RFA
1 1 1 1 3 T
3 2 3 - L L
2 3 2 2 5 -
N k 4 - 2 5
- - 8 9 1 2
- - 5 - 8 9
- - 10 3 9 -
8 10 - 4 - -
- - - - 6 8
- - - T - 1
- - - - 10 -
- - - 10 - -

10 - - - - -
5 6 - - - -
6 - T - - -
7 8 - - - -
9 5 - - - -
- 9 6 - - -
- - - - T -
- - - 5 - -
- - - 6 - -
- - - 8 - -
- - - - - 3
- - - - - 6
- - - - - 10
- 7 - - - -
- - 9 - - -

Source : Produits pharmaceutiques pour les pays en développement, Académie nationale des sciences,1979.
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Tableau 8

Consommation de médicaments par habitant dans certains pays

Consommation de médi-
caments par habitant Population
Année (en dollars E.U. csurants) (er millionms)

Pays en développement

Algérie 1976 8,2 16,23
Afghanistan 1976 1,2 1L,00
Argentine 1975 18,0 25,38
Bangladesh 1976 0,9 80,40
Brésil 1976 12,0 109,96
Chine 1975 822,8
Egypte 1977 5,5 38,08
Fthiopie 1978 0,8 2,86
Guinée 1977 1,7 5,7
Inde 1977 1,6 620,kb
Indonésie 1976 1,8 135,19
Iran 1977 1k 34,3
Jamahiriya arabe libyenne 1975 9,9 2,k
Malaisie 1977 2,5 12,65
Mexique 1976 11,6 62,05
Nigéria 1977 2,75 17,05
Pakistan 1976 1,3 71,30
Pérou 1975 9,6 15,38
République de Corée 1977 1k 35,96
République-Unie de Tanzanie 1976 1,3 15,1
Soudan 1977 5,6 15,8
Tchad 1977 0,8 L,2
Thallande 1976 5,75 k2,96
Turquie 1975 b1 40,1
Pays développés

Allemagne, Rép. réd. 4a' 1976 52 62.nn
Autriche 1975 26 755
Belgique 1975 42 9,8

Canada 1976 28 23,18
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Consommation de médi-

caments par habitant Population
Pays en développement Année (en dollars E.U. courants) (en millions)
Danemark 1976 28 5,07
Espagne 1976 36 35,70
Etats-Unis 1976 33 215,12
Finlande 1976 36 4,73
France 1976 50 52,92
. Gréce 1976 24 6,13
Irlande 1976 13 3,16
Italie 1976 34 56,19
Japon 1976 41 112,77
Norvége 1976 2k 4,03
Pays-Bas 1976 26 13,77
Royaume-Uni 1976 18 56,07
Suéde 1975 36 8,22
Suisse 1975 35 6,k
Pays & économie planifiée
Hongrie 1975 28 10,54
Pologne 1975 14 34,02
Tchécoslovaquie 1975 27 14,80
URSS 1975 9 254,39

Source : Pour les données relatives d& la population, Atlas de la Banque
mondiale, 1977,
Monographies de 1'ONUDI sur les pays en développement et ACDIMA :
"Arab Pharmaceutical Consumption and Industries".
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Tableau 9

Production et commerce de produits pharmaceutiques

de certzins pays, 1973

(en millions de dollars)

Valeur de la valeur des Valeur des Balance
Pays production exportations importations commerciale
r8ys

Pays développés

Allemsgne, Rép. féd. d' 3 293 855 175 680
France 2 283 439 2Tk 165
Italie 1 785 262 288 - 26
Japon 5 050 100 361 - 261
Suisse 671 588 128 L60

Pays de 1'Edrope méridionale
et pays en développement

Argentine 162 - - -

Brésil 761 9 82 - 13
Espagne 1 180 26 150 - 124
Inde Y22 13 29 - 16
Mexique 237 LS 60 - 15
Portugal 160 - 60 - ko
Yougoslavie 25L 39 52 - 13

Source : The Transnational Companies and the Pharmaceutical Industry (ST/CTC/9).




Tableau 10

Consommation mondiale, en valeur, de produits pharmaceutiques
et part des pays en développement
(en millions de dollars)

1975 1980 1985 2000
M&dicaments Valeur Part (%) Valeur Part (%) Valeur Part (%) Valeur Part (%)
Anitibiotiques 1 970 19,5 2 259 20,05 4 358 21,0 13 561 18,0
Analgésiques/antipyrétiques 35k 6,3 715 6,5 1 250 6,5 L 970 §,€
Hormones 276 L,9 530 4,8 975 L,7 3 k70 L€
Vitamines 690 2,3 1 320 12,0 2 450 11,8 8 Lko 11,2 L
Antituberculeux 23 o,k 55 0,5 104 0,5 300 0,4 :?

Source : TESCO.
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Tableau 11

Part, en pourcentage, des cing principales firmes pharmaceutiques

dans les ventes totales pour certaines catégories thérapeutiques en 1973

Médicaments

Antibiotiques

Ataraxtiques oraux

Diurétiques oraux

Antiarthritiques

Antihistaminiques

Analgésiques (délivrés sur ordonnance)
Psychostimulants

Hypoglycémiques oraux

87,9
71,k

Part dans les ventes des
cing principaux produits (%)

33,7
72,6
76,3
93,0
75,8
59,6
85,8
52,6

Source : The Transnational Corporations and the Pharmaceutical Industry

(sT/CTC/9).




ableau 12

Consommation de certains médicaments essentiels en vrac

Source : Survey

on Drugs Production/Consumption, Lisbonne (Portugal).

a/ Estimation.

Ensemble du monde Part des pays en développement
1977 1980 1085/ 1977 19858/
Valeur Valeur Valeur
Quantité (millions de Quantité (millions de Quantité (millions de Quantité Quantité
Médicaments (tonnes) _dollars) {tonnes) _dollars) (tonres) _dollars) (tonnes) %  (tonnes)
Acide ac®tylsalicylique 33 000 79 34 500 104 40 000 176 9 250 28 11 2¢O
Paracétamol 9 500 53 10 750 70 12 500 98 1950 20 2 500
Ampicilline 2 600 180 2 840 215 3 300 280 102k ko 1 320 \
Amoxicilline 510 92 715 93 1 050 158 150 37 368 >
Benzylpénicilline 7 500 180 8 950 285 11 350 L35 350 4,6 520,
Chloroquine 1 050 3k 1 200 42 1 500 63 1 045 99,5 1 500
Pipérazine 1k 000 54 17 000 68 2L 000 130 150 1,07 256
Furocémide 135 11,4 170 13,6 220 25,3 30 22 L8
Hydralazine 55 5,5 67 T4 95 13,8 0 - -
Réserpine 1,7 0,5 1,k 0,5 0,8 0,3 0,2 0,1 -
Hydroxocobalamine 5,5 33 6,5 L9 9,5 52 1,75 3,2 3
Acide ascorbique 29 750 270 36 000 415 L8 000 675 250 0,84 403
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~ s v~
Tavieau i3

Consommation mondiale de produits pharmaceutiques
par régions, 1978

Millions de Tourcentage de la

Région dollars consommation mondiale
Amérique : du Nord 11 929 20,9

du Sud 3 509 6,2
Europe : occidentale 17 574 30,9

de 1'Est 7 263 12,8
Afrique?/ 1 620 2,82/
Asie : de 1'Est 11 399 20,0

de 1'Ouest 1 193 2,1

centrale 925 1,6

du Sud-Est 925 1,6
Océanie 554 1,0

Total 56 891

Source : IMS World Publications Ltd.
a/ Y compris 1'Afrique du Sud.

b/ 2,33 % sans 1'Afrique du Sud.
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Tableau 1k

Consommation de produits pharmaceutiques des dix
plus grands pays a économie de marché en 1978

- Millions de Pourcentage de la
Pays collars consommation mondiale

' Allemagne, Rép. féd. d' L 800 8,4
Argentine 971 1,7
Belgique 782 1,4
Brésil 1 370 2,k
Espagne 1 koo 2,5
Etats-Unis 10 060 17,7
France 3 800 6,7
Italie 2 190 3,8
Japon T 520 13,2
Royaume-Uni 1 660 2,9

Source : IMS World Publications Ltd.
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Tableau 15

Consommation de produits pharmaceutiques en Amérique

Région

Amérique du Nord

Amérique centrale
Canada
Etats-Unis
Mexique

Autres pays

Total pour 1'Amérique
du Nord

Amérique du Sud

Argentine
Brésil
Colombie
Venezuela

Autres pays

Total pour 1'Amérique
du Sud

Source : IMS World Publications Ltd.

1976

135
672
T 900
TTh
189

O
o
-
(=)

65k
1 210
187
282
W

2 780

Millions de dollars

1977 1978
169 199
662 687

9 2ko 10 060
597 738
21k 2Ls

10 882 11 929
692 971

1 310 1 370
248 328
310 347
LL2 493

3 002 3 509

|

Projection

238
748
11 360
907

1 koo
1 890
432
385
600

L 707
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Tableau 16

Consomastion de produits pharmaceutiques en Europe

. Pays

Pays & économie de j:ayché

Allemagne, Rép. féd. 4'
Belgique
Espagne
- France
Italie
Pays-~Bas
Royaume-Uni
Suéde
) Suisse

Autres pays

- Total pour les pays &
économic de marché

Pays a &conomie planifiée

Rép. dém. allemande
Tchécoslovaquie
URSS

Autres pays

Total pour les pays &
économie planifiée

Total général

3 k1o
536
1 320
2 700
1 900
364
1 030
Loo
330

1311

622

kks
3 750
1 380

6 197

19 308

Source : IMS World Publications Ltd.

Millions de dollars

1977

3 820
609
1250
2 990
1 850
384
1270
428
350

1k 093

1978

L 800
782
1 koo
3 800
2 190
480
1 660
480
L92

17 5T

996
550
L 290
1 k27

T 263

Projection
1979

5 000
825
1 570
4 330
2 380
530
2 000
ST
506
1 701

1120

605
4 600
1 609

7 93k
27 326
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Consommation de produits pharmaceutiques en Asie

Pays 1976

Asie occideatale

Arabie saoudite 71
Israél 78
Turquie . 252
Autres pays 2}3

Total partiel 915

Asie centrale

Inde 508
Pakistan 99
Autres pays }}}

Total partiel Ilg

Asie du Sud-Est

Indonésie 230
Philippines 190
Thailande 130
Autres pays 123

Total partiel 19&

Agie de 1'Est

Chine 2 600
Japon L 020
Rép. de Corée 400
Autres pays __l§§
Total partiel T 203
Total général 9 sko

Source : IMS World Publications Ltd.

Millions de dollars Projection
1977 1978 1979
105 163 2hs
76 65 87
271 360 L68
596 605 637
1 o9k 1193 143
570 660 720
119 1k3 170
120 22 _129
809 925 1019
260 300 345
215 264 310
1L5 164 180
174 v 23
T9L 925 1 066
2 800 3 000 3 200
4 910 T 520 8 790
495 650 850
__206 229 251
8 L1 11 399 13 091
11 108 1k 442 16 613
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Tableau 18

Consommation de produits pharmaceutiques en Afrique

Millions de dollars Projection

Pays 1976 1977 1978 1979
Algérie 115 133 155 180
Faypte 140 160 220 255
Nigéris. 270 325 350 375
Afrique du Sud 260 267 29k 317
Autres pays 433 539 601 663

Total pour 1'Afrique 1 268 1 L2k 1 620 1 790

Consommation de produits pharmaceutiques en Océanie

Millions de dollars Projection

Pays 1976 1977 1978 19719
Australie k11 413 458 Lok
Nouvelle-Zélande 64 15 89 10k
Autres pays 5 6 7 8

Total pour 1'Oc€anie 399 Lok 223 égé

Source : IMS World Publications Ltd.
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Tableau 19

Consommation de médicaments essentiels
en vrac de 1'Inde, 1978-1979
(en tonnes)

Médicaments Quantité consommée
Acide acétylsalicylique 1 6L0,LsS
Paracétamol 134 ,0L
Tétracycline 211,84
Ampicilline 105,27
Erythromycine 4o ,26
Pénicilline 337,372/
Streptomycine 296,86
Sulfadimidine 375,18
Chloroquine 346,51
Isoniazide 105,54
Dapsone 24,76
Diéthylcarbamazine 2,25
Pipérazine 194,33
Furosémide 4 22
Hydroxocobalamine 352,20
Acide ascorbique 798,68
Insu’ ine 287,933/
Source : Statistiques sur les médicements, Ministére du pétrole, des produits

chimiques et des engrais, Gouvernement indien 1979-1980.

a/ BEn millions de méga-unités.

b/ En méga-unités.
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Tableau 20

Part moyenne des principaux groupes thérapeutiques

dans la consommation au stade de la vente au detail, 1975-1977

Groupes thérapeutiques

Antiinfectieux

Systéme nerveux central
Analgésiques/Antipyrétiques

Systéme cardio-vasculaire

Vitamines et toniques

Hormones

Néoplasmes et glandes endocrines
Appareil digestif et génito-urinaire
Systéme respiratoire

Préparations dermatologiques

Sang et organes hémopoiétiques

Source : Centre international d'études

Fourchette de la part du marché (%)

Pays Pays en
développés développement
9,0 15,0 20,0 24,0
18,0 29,0 4,0 | 9,0
4,0 555 5,0 9,0
8,0 12,0 L0 6,0
3,0 8,5 5,0 12,0
3,5 7,0 3,0 6,0
10,0 13,0 6,0 10,0
3,0 11,5 9,0 12,0
6,0 10,0 3,5 7,0
2,5 6,0 3,0 6,0
2,5 Lo 2,5 4,5

industrielles de 1'ONUDI.
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Tableau 21

Destination des exportations pharmaceutiques
des principaux pays producteurs (1973)

Pays exportateurs Amérique Asie Autres pays
latine occidentale d'Asie Afrique
Allemagne
(République
fédérale 4') 22 22 25 13
Etats-Unis 35 1h 27 5
Suisse 13 18 15 8
Royaume-Uni 9 21 1k 20
France 6 11 7 L7
Pays-Bas 8 5 L 3
Ttalie T 9 8 N
Total 100 100 100 100
Valeur totale
(en millions de
dollars des
Etats-Unis) 359,5 201,5 459,1 379,5

Source : Transnational Corporations and the Pharmaceutical Industry, STC/CTC/9.
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Tableau 22

Répartition des exportations pharmaceutiques
des principaux pays producteurs (1973)
{données reprises di tableau 21)

Exportations vers (%)

Amérique Asie Autres pays
Pays exportateurs latine Afrique occidentale d'Asie
’ Allemagne

(République

fédérale d') 22 13 22 25
Etats-Unis 35 5 1k 27
Suisse 13 8 18 15
Royaume-Uni 9 20 21 1k
France 6 k7 11 7T
Pays-Bas 8 3 5 !
Ttalie T I 9 8

Total 100 100 100 100

Valeur totale

(en millions de

aollars des

Etats-Unis) 359,5 379,5 201,5 459,1

Source : Transnational Corporationsand the Pharmaceutical Industry, STC/CTC/9.
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Tableau 23

Importations de substances pharmaceutiques
de base dans cinq pays d'Asie en développement
(en tonnes)

Bangladesh Pakistan Thallande Indonésie Philippines

1978 1977-78 1977 1978 1978
Substances
Acide acétylsalicylique 13,0 176,6 17,0 1k T T,9
Ampicilline 3,9 7,2 - 34,9 -
Ber.zylpénicilline 19,7 a/ - - -
Tétracycline 16,2 15,k 83,1 126,5 60,8
Sulphadimidine 15,0 38,5 - ko,5 -
Chloroquine 2 ,23’-/ 29,9 - b4 .8 -
Primaquine 0,2 - - 0,06 -
Ethambutol 0,6 6,6 - 25,8 -
Isoniazide 3,8 5,5 10,3 b1,0 -
Streptomycine 6,2 43,2 21,6 30,0 21,2
Dapsone - - - 2,1 -

Source : Rapports sur les projets de 1'ONUDI dans le secteur pharmaceutique.
a/ Ia oonsommation est alimentée & 50 % par la production nationale.

b/ la plus grande partie de la consommation est alimentée par la production
nationale.
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Tableau 2L
Tmnortations de produits pharmaceutiques

dans certains pays d'Afrique en 1975
(en millions de dollars des Etats-Unis)

Pays Importations
Burundi 3,b
. Ethiopie 10,8
Kenya 17,8
Madagascar 11,9
Malavi 2,k
Mozambique 9,7
Rvanda 1,5
Somalie 4,0
Ouganda 5,7
Tanzanie 27,k
Zambie 11,8
Total 106,k

Source : Yearbunk of International Trade Statistics 1977,(ONU),
Volume 1.




Tableau 25

Importations et exportations de produits phurnnceutiaues en 1975-1977
(en millicns de dollars des Etats-Unis) a

1975 1976 — 1977
Importations Erportations Importations Exportations Importations Exportations

Pays développés

Pays & Economie de marché

Amérique du Nord K0 936 Lks 1 071 558 1185
Europe de l'Ouest 3 180 L 889 3 511 5 242 3 985 6 120
Autres pays 708 253 823 298 918 353
Pays & &conomis planifiée
Furope de 1'Est 768 83k 956 792 1101 87k
i
-Ensemble des pays développés 5 188 6 912 S 7135 T LO3 6 562 8 s32 g
D
I

Pays en développement

Afrique 575 n.d. 661 25 T31 35
Asie (sauf la Chine) 368 133 436 148 550 165
Amérique latine 527 135 522 141 587 140
Fnsemble des pays en développement 1 470 268 1 619 314 1 868 340
Tutal mondial 6 658 7 180 T 35L T 717 8 L30 8 872

Source : ONUDI, International Trade Statistics (ONU), Annual Review of the Chemical Industry (ONU), FIIM, divers.

a/ Importations aux prix courants c.a.f., exportations aux prix courants f.o.b,
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Tablean 26

Begot el R S 3 i iques
Prévisions sur la producticn mondiasle de prodults pharmaceutiq

en 1980, 1985 et 1990 (ea millierds de dollars des Etats-"mnis)

1980% 19852/ 19903/
Pays développés
Pays & &conomie de marché
amérique du Rord 18,60 29,95
Europe de 1'Ouest 27,4k kk 19
Autres pays 11,97 19,27
Pays & €conomie planifiée
Europe de 1'Est 15,96 25,70
Ensemble des pays développés 73,97 119,11 175,01
Pourcentage de la production mondiale 88 87 8l
Pays en développement
Afrique 0,47 0,82
Asie (sauf la Chine) 4,69 8,26
Amérique latine L,ko 7,75
Ensemble des pays en développement 9,56 16,83 33,85
Pourcentage de la production mondiale 12 13 16
Total mondial 83,53 135,94 208,85

l/ En supposant pour tous les pays une croissance annuelle de 9 % par rapport
a 1977.

2/ En supposant une croissance annuelle de 10 % pour les pays développés
et de 12 ¥ pour les pays en développement.

3/ En supposant une croissance annuelle de 8 % pour les pays développé:
et de 15 % pour les pays en développement.
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Tableau 27

Production vharmaceutigue mondiale
et répartition par régions en 1977

Production

(en millions de
dollars des

Etats-Unis)
Pays développés
Pays & économie de marché
Amérique du Nord 1k 369
Europe de 1'Cuest 21 196
Autres pays 9 247
Pays & &conomie planifiée
Burope de 1'Est 12 331
Fnsemble des pays développés 5T 143
Pays en développement
Afrique 364
Asie (sauf la Chine) Y 621
Amérique latine 3 397
Ensemble des pays en développement 7 382
Total mondial 6h 525

Source : ONUDI.

Part de la production
mondiale

(en pourcentage)

25,1k
37,09
16,18

21,58

88,55

0,56
5,61
5,26

11,43
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Tableau 28
Production de certaines substances pharmaceutigues de base
(en 1977)
Production mondiale Part des pays en développement
(en millions (en millions
de dollars de dollars
(en tonnes) E.U.) (en tonnes) 1 F.U.) %
Acide acétyl-
salicylique 33 250 262,67 L 750 14,72 37,52 1k ,28
Paracétamol 10 250 59,L5 575 5,60 3,33 5,60
Ampicilline 2 600 180 280 10,76 19,60 10,88
Amoxiciliine 595 110 100 16,80 28,00 16,36
Benzylpénicilline 7T 600 75 350 4,60 8,22 10,81
Chloroquine 1 050 33,6 125 11,90 4,00 11,90
Pipérazine 14 000 5k 150 1,07 0,57 1,06
Furosémide 160 11,% 30 18,75 2,25 19,73
Hydralazine 55 5,5 0 - - -
Réserpine 3,1 0,717 0 - - -
Hydroxocobalamine 5,7 33 0,175 3,00 1,80 0,30
Acide ascorbique 29 750 270 250 0,8k 2,25 8,33

Source : Rapport Alves.




Pays

Pays développés

Pays a4 &conomie de marché
Amérique du Nord

Europe de 1'Ouest

Autres pays

Pays & &conomie planifiée
Europe de 1'Est

Ensemble des pays
développés
Pays en développement
Afrique
Asie (sauf la Chine)

Amérique latine

Fnsemble des pays en
iéveloppement
Total mondial

Tableau 2

Importations et exportations de produits pharmaceutiques
(en millions de dollars des Ftats-Unis) *

1975 1976 1977

Importations Exportations Importations Exportations Importations Exportations

410 936 hks 1 0T 558 1185
3 180 L 889 3 511 5 242 3 985 6 120
708 253 823 298 918 353

|

768 835 956 792 1 101 874 >

[}
5 188 6 912 5 T35 7 Lo3 6 562 8 532
575 n.d. 661 25 731 35
368 133 436 148 550 165
527 135 522 1k 587 1h0
1 k70 268 1 619 314 1 868 340
€ 658 T 180 T 354 T 117 8 430 8 872

Source : ONUDI, Internetional Trade Statistics (ONU), Annual Review of the Chemical Industry (ONU), FIIM, divers.

® Importations aux prix courants c.a.f., exportations aux prix courants f.o.t.
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Tableau 30

Production de substances pharmaceutiques de base
et de formes pharraceutiques
(en millions de dollars des Ftats-Unis)

’ Inde
Substances de base Formes nharmaceutiques
Secteur 1977-78 1978-79 19T7-18 1918-19
. Secteur public Sk4 .8 61,2 60,9 75,0
Secteur étranger ) 70,0 )
) )
) )
Secteur privé organisé )120,6 801,1 ) 1 000,0
93,7
Secteur des petites entreprises 13,8 25,0 1724 237,5
Total 189,2 249,9 1 03,k 1 312,5

Source : Statistiques sur les produits pharmaceutiques, Ministére du pétrole,
des produits chimiques et des engrais, Gouvernement indien (1979-80).
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Tableau 31

Lencement de nouveaux produits pharmaceutigues

L2 L e w -
3élivrés uniguemcnt cur ordonnance (1050-197k)

Nombre total Nouvelles Nouvelles
de nouveaux substances Produits formes phar-
Année produits chimiques Substituts composés maceutiques
1950 326 28 100 198 113
1951 321 35 Th 212 120
1952 31b 35 17 202 170
1953 353 L8 19 226 97
195Uk 380 38 87 255 108
1955 403 31 90 282 96
1956 401 42 79 280 66
1957 Loo 51 88 261 96
1958 370 L 73 253 109
1959 315 63 49 203 10%
1960 306 45 62 199 98
1961 260 39 32 189 106
1962 250 27 L3 180 8k
1963 199 16 34 149 52
1964 157 17 29 111 L1
1965 112 23 18 T1 22
1966 80 12 15 53 26
1967 82 25 e 32 1L
1968 87 11 26 50 21
1969 62 9 22 3 12
1970 105 16 50 39 23
1971 83 1k s 29 30
1972 6L 11 35 18 30
1973 T4 19 37 18 17
197k 83 18 L2 23 26
Total 5 587 ni 1 306 3 56k 1 6R6

Source : Paul de Haen, "Ten Year New Producl Survey, 1950-1960";

"Non-Proprietary Name Index", volume VI (New York : Paul de Haen,
Inc., 1967); “New Products Parade, 1973-197k4" (New York :
Paul de Haen, Inc., 1975).
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Tableau 32

s msenm Ve

Nouveaux produiis par pays a origing

Pays

Allemsagne,
Etats-Unis
Frence
Royaume-Uni
Suéde
Suisse

Autres pays

Source :

Pourcentage des nouveaux produits
1935-1949 (Nz25) 1950-1962 (N = L3) 1963-197¢ (N = 87)

Rép. féd. d' 18,0 % 2,3 % 7,3 %
d'Amérique 70,0 67,5 70,6
- 9,3 2,2
L,0 9,3 10,0
4,0 2,3 1,1
k.0 7,0 2,2
- 2,3 6,6

100,0 % 100,0 % 100,0 %

Jerome Schnee, "The Changing Pattern of Pharmaceutical Innovation
and Discovery" (Graduate School of Business, Columbia University, 1973).
(Polycopié).
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Tableau 33

Nouveaux produits chimiques lancés
aux Etats-Unis (1940-1975)

Pays d'origine Pourcentage des nouveaux produits
(N =971)
Allemagne, Rép. réd. d' Lo %
Belgique 1,2
Danemark 1,5
Etats-Unis d'Amérique 64,0
France 2,9
Japon 1,0
Mexique 1,0
Pays-Bas 1,0
Royaume-Uni 5,4
Suéde 1,2
Suisse 7,0
Autres pays 8,9
100,0 %

Source : Paul de Haen, "Compilation of new drugs, 1940 thru 1975",
Pharmacy Times {Mars 1976), rage kl.
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Tableau 34

Pourcentage de nouveaux produits chimiques découverts et lancés

aux Etats-Unis par 1'industrie pharmaceutique

Période pendant laquelle les produits

Source ont &té lancés
1950-1959 1960-1969
Total 100 % 100 %
Industries pharmaceutiques 86 % 91 %
Autres sources L % 9%
Source : "Pharmaceuticals for developing countries",

National Academy of Sciences, 1979.
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Tableau 35

Médicaments agissant sur le SNC, dont la comuercialisation
a #t2 sporouvde sux Btats-Unis ou au Royaume-Uni

(1940-1976)

Tranquillisants puissants 32
Tranquillisants légers 29
Antidépresseurs 30
Psychotoniques et anorexigéres 18
Stimulants du SKNC 6
Hypnotiques 2L

Antiémétiques, médicaments contre la
migraine et contre le vertige de

Méniére 18
Anticonvulsivants 20
Relaxants musculaires 19
Antiparkinsoniens 17
Anesthésiques généraux 14
Neuroleptanalgésiques k
Anesth&siques locaux 20
Médicaments bloquant la jonction

neuromusculaire 10
Anrlgésiques non stéroldes et

anti-inflammatoires 22
Analgésiques stupéfiants et

antagonistes des stupéfiants 23

Total 306

Source : "Trends and prospects in Drug Research and Development'", CIOMS, 1977.
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Tableau 36

Médicaments anti-infectisux dont la commercialisation
a ét& approuvée aux Fiats-Unis ou su Royaume-Uni

(19%0-1976)

) Pénicillines 20
Céphalosporines 8
' Aminohétérosides 7
Antituberculeux 16
Antilépreux 6
Tétracyclines 11
Macrolides N
Sul fonamides 2k
Antibiotiques généraux 21
Antifongiques 26
Antiviraux T
Antipaludiques 8
Médicaments anti-protozoaires 6
Médicaments anti-trypanosomiase 3
Médicaments anti-schistosomiase 5
Anthelminthiques 13
Antiamibes 16
Antibactériens tropicaux 29
Antiseptiques des voies urinaires N
Total Eé}

Source : "Trends and prospects in Drug Research and Development", CIOMS, 197T.
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! Tableau 37

Médicaments contre les troubles cardio-vasculaires

dont la commercialisation a &tz approuvée aux Etats-Unis
ou au Royaume-Uni 11950—19735

Médicaments contre 1'hypertension 17

B&tabloquants 10

Antiarythmiques 8

Hypolipidémiques

Diurétiques 23

Médicaments divers 27
Total 90

Tableau 38

Médicaments contre les troubles respiratoires,

dont la commercialisation a &té agfrouvée aux Etats-Unis
ou au Royaume-Uni (19L0-197

Mucolytiques 5
Bronchodilatateurs 18
Antiallergiques 3
Antitussifs 14
Décongestifs pour le nez 10
Total 50 (S

Source : "Trends and prospects in Drug Research and Development”, CIOMS, 1977.
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Tableau 39

Médicaments anticancéreux dont la commercialisation
a ét€& approur®~ aux Btats-Unis ou au Royaume-Uni (1940-1976)

Alcoylants 13
Alcaloides Vinca 2
Antibiotiques 8
Antimftabolites 10
Hormones h
Médicaments divers b

Total b

Tableau L0

Médicaments contre les troubles gastro-iniestinaux,
dont la commercialisation a eté approuvee aux Etats-Unis
ou au Royaume-Uni (1940-1976)

Ulcére peptique
Usage général
Diagnostic

Total

12
24

3
>

Source : "Trends and prospects in Drug Research and Development"”, CIOMS, 1977.
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Tableau 41

Données fournies par la "Food and Drug Administration”
sur ies mouveiles substances actives a 1'examen
et sur celles dont 1'homologation a &t& demandée

(au ler avril 1977)

Nouvelles substances
Nouvelles substances actives dont 1‘'homo-

Catégorie actives A 1'examen logation a é&té demandée
Coeur et reins 590 22
Substances neuropharmaco-

logiquesn 1172 20
Métabolisme et glandes

endocrines 872 15
Oncologie et substances

radiopharmaceutiques

(y compris les anti-

arthritiques) 915 28
Chirurgie et mfdecine dentaire 380 29
Anti-infectieux 835 35

Total L 764 1k9

Source : "Trends and prospects in Drug Research and Development”, CIOMS, 1977.
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Tableau 42

Rouvelles substances chimiques, par catégorie

Périodes de cing ans

1958-62 1963-67 1970-Tk

(nombre de substances nouvelles)

Antihistaminiques 8 0 0
Substances contre la toux/

décongestifs paur le nez 6 1 0
Antispasmodiques T 2 1
Relaxants musculaires/

substances anti-trémor T 1 1
Diurétiques du type Thiazide 10 1 1
Substances contre la nausée 3 1 1

— e

Source : Barry M. Bloom, "Socially Optimal Results from Drug Research”,
Impact of Public Policy on Drug Innovation and Pricing :
Proceedings of the Third Seminar on Pharmaceutical Public Policy

Issues, ed. Samuel A. Mitchell and Emery A. Link (Washington, D.C.,
The American University, 1976), page 359.
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T‘\"l(\l" »! 2
————————t.

Nonwaaux médicamerts lancis aux Stots-inic

(1984-1974 )

(Nouvelles substances chimiques, substitu®s ~+ ~moini*s ~omposss ) v

Nombre de
abédicaments

160_ 157

-1 1964165 166 167 168 169 170 171 {72 173 |74

Diminution durant la 4
période 1964-1974

Totale 14

Pourcentage : 41,1 %

gource : De Haen, New York, 1978
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Yeweaur a~ents chormaceuticies de base

Nombre moyen d'agents
Périodes de cing ans de base nouveaux
lancés chaque année

194145 10
1946-50 18
1951-55 31
1956-60 39
196165 20
1966-70 (jusqu'd aofit) 12

Source : Barry M. Bloom, "The Rate of Contemporary Druz Discovery™,
Lex et Scientia, Volume 8, No 1 {janvier-mars 1971)
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Tableau 4

Nombre de soniétés européennes 2ant d%inzortantes activités
dans les domaines des maladies tropicales
et de 1~ planification de la famille

Paludisme 4

Schistosomiase
(vilharziose)

'

Filariose
Trypanosomiase
Lejishmaniose
Lapre
Ankylostome

N NN N WP

Planification de 1la
famille

——————————

Source : Produits pharmaceutiques pour les pays en développement,
Académie nationale des sciences, 1979.
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Annexe 1

ACIDE ACETYLSALICYLIYE

1. Production

Les pays producteurs , les fabricants et les quantités produites sont
indiqués au tableau 1.

consommation

La consommation des différentes régions et de certains pays est indiquée au
tableau 2.

Consommation mondiale vue

Année 1980 1985
Quantité (en tonnes) 34 500 40 000
Chiffres calculés sur la tase d'une croissance annuelle moyerne estimée 3 3 4.

Brevet

Brevet allemand 236 196 (délivré en 1908 3 Boehringer). Ce brevet a expiré.
Toutefois, la société Dow Chemical a fait breveter récemment un orocédé qui
permetirait d'accroftre les rendements et d'obtenir des cristaux plus fins.

Prix

Prix moyen sur le marché mondial en mai 1980 : 2,1 dollars des Btats<Unic
le kilo.

2. Profil industriel

Fondé sur los renseignements communiqués par un pays en développement sur la
fabrication d'acide acétylsalicylique 3 ;artir d'acide salicylique et d'anhydrids
acétique en 1979.
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a) Apercu du procédé de fabrication

On prépare l'acide acetylsal1cy11que par acétylation de l'acide salicylique

"0-
1
3
[
({3
+
L
b
3
]

au moyen dfanhwiride and

98 %. On ajoute environ le double de la quantité d'anhydride acétique
théoriquement nécessaire afin d'obtenir des cristaux tabulaires durs

(c'est important, car 1l'acide acétvlsalicylique est comprimé directement sans
8tre sousmis 4 une granulation) ainsi qu'un produit stable. Pour que ces
opérations soient rentables, il faut récupdrer l'acide acétique et 1l'anhydride

acétique en excécent.,

Préparation d'acide salicylique sublimé - l'acide salicylique de qualité
technique est obtenu par la réaction entre le phénol et la soude caustique qui
donne du phénate de sodium. De l'anhydride carbonique est introduit sous
pression pour qu'il réazisse avec le phénate de sodium, entre 17C et 190°C,

et 1'on obtient du salicylate de sodium.,

b) Approvisionnement en produits intérmédiaires et en matidres premidres

Les deux produits intermédiaires essentiels sont l'acide salicylique
et l'anhydride acétique; outre les pays développés, certains des pays en
développement les plus avancés en produisent également. Aucune difficulté

d*approvisionnement en produits intermédiaires n'a été signalée,

c) Capacité des usines

D'aprds 1l'expérience d'un pays en développement, la capacité de production

préconisée en 1979 est de 1 200 tonnes par an.

d) Investissemen*s

D*'aprds l'expérience d'un pavs en développement en 1979, les investis-
sements nécessaires pour une usine d'une capacité de 1 200 tonnes s'él2vent 3
4 millions de dollars des Etats-Unis.

e) Produits intermédiaires et autres matilres premi®res nécessaires par kilo ,
de produit fini

Collt nn
doll-re %17,
Mati2res premidres mantité ndcessaire Prix au kilo nar kilo
par kilo de nroduit (en doll~rs de nrednit
fini (en k~) w1, fini
Anhydride acétique c,78 1,3 L0
Acide salicylique 0,88 1,68 1,48
Soude caustique (lessive) 0,054 0,426 0,023
Autres matidres premidres - - 0,00

2459




f) Ventilation dn codt de fabrication du médicement en vrac

g)

h)
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Elémept de cofit

Cofit pour
1 200 tonnes

{an millicre de

dollars %,U.)

Ponrcentare
T

du cofit total

Matidres premidres 3 1cc,0 11,5
Salaires 127,5 3,19 ,
Services putlics 100,0 2,5
Amortissement 400,0 10,0
Entretien 127,° 3,19
Frais 78néranx 145,0 3,62
4 060,0 100,00

Collt par tonne : 3 333,33 dollars des Etats-Unis.

Cofit des produits intermédiaires et autres matilres premidres en pourcentage

du colit total

Coftt total des matidres nremilres
Cofit total de la production

A en pourcentage de B

2,59 dollars E.U., (A)
3,33 dollars E.U. (B)

Ventilation du cofit de la formulation de l'acide acétylsalicylique

Forme pharmaceutique
Dosage

Conditionnement

Elément de coft

: comprimé

: 300 mg par comprimé

: bofte métallique contenant 1 500 comorimés

Colt par bofte
(en dollars E.U.)

Pourcentage
du co@t total

Acide acétrlsalicylique 1,725 62,44
Autres matidres premidres 0,094 3,46
Frais de transformation® 0,56 20,6

Frais de conditionnement® 0,1 3,68
Matériaux d'emballage 0,24 8,82
Cofit départ usine 2,719 100,10

d/ f compris les salaires de la main-d'oeuvre dlrecte, les services
publics, l%amortissement, lfentretien et les frais mndranx,
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Tableau 1

acide acoiyisalicyliue en 197

Pays

Afrique du Sud
Allemagne, Rép. féd. d'
Argentine

Auctralie

Brésil

Colombie

Espagne

Etats-Unis

France

Inde

Mexique

Pologne

Rép. dém. allemande
Roumanie
Royaume-Uni
Tchécoslovaquie
Turquie

Yougoslavie

Fabricants

Fine Chemicals Epping Industria
Bayer, Hoechst

Quim. Farm. Platense

Monsanto

Sydney Ross

Industria Quimica Andina, Sydney Ross
Quim, Farm,. Bayer

NDow Chemical, Monsanto, Norwich
Pharmaceutical, Sterling Drug

Rh8ne-Poulenc

Alta Leboratories, Southern Medico
Lepatit, Salicylates de Mexico
POLFA

VEB Chem., Pharm. Werk

Uzina de Medicaments

Grasser Salicylates, Monsanto
SPOFA

Bayer TUrk Kimya Sanayll

Bayer Pharma Jugoslavia

Total pour 1l'ensemble du

monde

Production
(en tonnes)

500
2 000
1 000
500
600
400
500

14 000
800
1 000
1 750
750
200
1 000
4 200
100
400
100

L

33 250
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Tableau 1 (suite)

Production d'acide acétylsalicylique dans les
pays en developoement en 1979

Production
Pays Fabricants (en tonnes }
)
) Argentine Quimica Farmaceutica
Y Platense
Sudamfos
Brésil The Sydney Ross Co.
Colombie Industria imica Andina
The Sydney Ross
Ezypte Nasar Co. Serait de
500 tonnes
Inde Alta laboratories 1 321

Mexique Dow Quimica Mexicana

Saliclatos de Mexico
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Consommation d'acide acdtvlsalicvlique en 1977

Récion et pavs Consommation (en tonnes )

Amérique du Nord

Canada 75¢C
Etats-Unis 12 750
Total partiel 13 500

Amérique latine

Argentine 1 100
Brésil 850
Chili 175
Colombie . 325
Nexique 400
Autres pays __éig
Total partiel 3 500
Europe occidentale
Allemagne, Rép, féd. 4°* 1 750
Espegne 750
France 1 250
Italie 1 500
Pays scandinaves 250
Royaume-Uni 3 000
Autres pays 1 000
Total partiel 9 500
Asie
Inde 1 250
Indonésie 250
Japon 400
Pakistan 250
Philippines 250
Rép. de Corée 100
Thaflande 300
Turquie 400
Autres pays 800
Total partiel 4 000
Afrique 1 750
Océanie 750

TOTAL GENERAL 23 000
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COOPERATION TECHNIQUE ENTRE PATS BN DTEvELCOPPEMENT
DANS LE DOMAINE DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE

Introduction

La Conférence des Nations Unies sur la coopération technique enire pays en
développement, réunie a Buenos Aires er septembre 1978, a adopté un Plan d'action
pour la promotion et la mise en oeuvre de la coopération technique entre pays
en développementkz Ce Plan d'action expose en détail les mesures 3 prendre en
vue d'une refonte des modalités d'aide au développement, dans l'optique d'un
renforcement de l'autonomie nationale et collective des pays du Tiers monde,
en tant que fondement d'un Nouvel Ordre économique internatiocnal. La Conférence
de Buenos Aires a également recommandé que le Systéme des Nations Unies pour le
développement dans son vcnsemble et les divers organismes qui en reléevent,
s'attachent i promouvoir et 3 catalyser la CTPD. En décembre 1978, l'Assemblée générale
des Nations Unies a fait sien le Plan d'action et a instamment prié tous les
gouvernements et tous les organismes du Systeme des Nations Unies de metire en oeuvre

ses recommandations.

La Réunion interrégionale préparatoire aux consultations sur l'industrie pharma-
ceutique, convoquée au Caire en janvier 1979, a étudié les possibilités d'intensifier
la coopération entre pays en développementz. On a estimé que les pays en dévelop—
pement ayant de l'expérience pourraient fournir une assistance utile aux autres
pays de ce groupe. Les participants ont constaté qu'un des principaux obstacles
a cette coopiration était le manque de renszeignements sur les capacités créées par
les pays relativement avancés danas le gecteur de l'industrie pharmaceutique., A leur
avis, 1'ONUDI devrait en outre aider a identifier les possibilités de coopératioz,
recevoir des propositions de projets, mettre en relation des partenaires éventuels

et, sur demande, participer aux activités d'exécution.

Pourquoi est-il devenu nécessaire d'instaurer la CTPD dans 1l'industrie pharmaceutique

L'Etude mondiale sur l'industrie pharmaceaitique révéle que 70 4 de la population
mondiale habitent dans les pays en développement, qu'une grande partie de cette

population n'a pas accés aux médicamerts les plus essentiels, et que ies mesures

l/ Publications des Nations Unies, Numéro d: Vente : E78.II.4.11.

2/ Documents ID/WG.292/3 de 1'ONUDI.
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s'imposent d'urgence au niveau international pour remédier i cette situation.
L'industrie pharmaceutique, gui e=s* lz principale source d'approvisionnement <.
médicaments a un rdole important i jouer dans ce programme., L'Etude a également mis
en iumiere certaines distorsions dane le développement de 1'industrie pharmaceutique

des pays du Tiers monde :

a) Les technique utilisées pour la préparation et le conditionnement des
pédicaments sont relativement simples. Bien que les pays en développement
aient accés aux techniques appliquées pour la fabrication des préparations
pharmaceutiques, 45 d'entre eux n'en produisent pas et sont tributaires des
importations pour satisfaire la demande intérieure de formes pharmaceutiques
définitives;

b) La production locale de substances pharmaceutiques de base est toujours
tributaire des importations de produits intermédiaires. Etant donné la cherté

de ces derniers, la fabrication de ces substances n'est pas rentable;4

¢) L'imoossibilité d'acquérir de: techniques nermettant de produire des
substances pharmaceutiques de base 3 un prix raisonnable est un obstacle de

taille au développement d'une industrie pharmaceutique intégrée&{

d) Faute d'activités locales de R~D, ltinfrastructure technologique est
insuffisante pour assimiler et améliorer les procédés importés. Aussi la
production de certaines substances paarmaceutiques de base est—elle devenue

inéconomique en raison de l'obsolescence des techniques appliquées;

e) De nombreux pays en développement ont une flore médicinale abondante.
Cependant, Zaute de pouvoir se procurer les techniques requises povr le
traitement des plantes médicinales, ils les expcrient vers les pays développés.
Les pays en développement doivent donc importer des médicaments essentiels

qu'ils avraient pu fabriquer eux~mémes i partir de leurs plantes médicinales;

f) La croissance de 1'industrie pharmaceutique souffre de l'abtsence de politiques

nationales coordonnées, orientées vers les priorités sociales.

%/ Prix et disponibilités des produits intermédiaires et des médicaments en
vrac (I

D/WG.331/4).

g/ Fabrication des médicaments essentiels : accés aux techniques requises et
conditions et modalités et leur transfert (ID/WG.331/5).
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A supposer que d'ici & la fin du siécle les pays en développement puissent
porter a 25 % leur part dans la production pbarmaceutique mondiale, le prix
des techniques imporiées sera si élevé qu'ils ne pourront pas en supporter

le poids.

Occasions de coopération technique entre pays en développement

L'BEtude confirme que les pays en développement pourraient dans une large
mesure cesgser d'étre tributaires des importations de techniques en provenance de
pays développés; en effet, plusieurs d’entre eux, dans chacune des régioms d'Afrique,
d'Asie et d'Amérique latine, ont acquis des compétences techniques en matiére de
production pharmaceutique et sont en mesure d'apporter une aide précieuse aux pays
moins avancés de leur région. Ils peuvent également mettire en ~ommun les moyens
et l'expérience dont ils disposent pour étudier la création d'une industrie

d'envergure.

La technologie nécessaire pour la production de toute la gamme des préparations
pharmaceutiques existe dans les pays en développement, L'état d'avancement de
1'industrie des préparations pharmaceutiques de ces pays fait 1'ocbjet de 1'annexe 1.
Une demi-douzaine de pays fabriqueni des substances pharmaceutiques de base qui,
en général, exigent des techniques plus perfectionnées faisant appel & des procédés -
complexes, Au total, une cinquantaine de médicaments essentiels, recengsés par
1'0OMS, sont en cours de fabrication dans ces pays (voir annexe II). Par ailleurs,
la Chine a réalisé des progrés considérables, notamment dans le domaine des
médicaments de base des produits contraceptifs et de 1l'utilisation des plantes
médicinales. Le probléme de l'accés aux techniques et de leur adéquation mérite

d'étre étudié.

L'amélioration de l'accés aux techniques ne suffira pas 2 elle seule a résoudre
le probléme de la dépendance technologique des pays en développement. L'acquisition
de technique3 ne saurait remplacer les efforts autochtones de R-D. Le pays
bénéficiaire doit &tre en mesure d'assimiler les techniques importées et de les

améliorer gréce i ses services de R-D.

La création de services de R-D pour la mise au point de produits nouveaux
exige des ressources considérables et les pays en développement n'ont pas toujours
les moyens d'entreprendre des activités de ce genre. Il convient, toutefois, de
noter que,dans la plupart des cas, les brevets protégeant les médicaments esaentiels

nécessaires aux pays en développement ont expiré, et que ces médicaments peuvent étre




produits localement, sans problemes juridiques, partout ol il existe des services
de R-D capables d'élaborer des procédés de fabrication a partir de la documentation

tomt2e dans le domaine putlizic,

La CTPT revét une importance essentielle dans le domaine de la R-D, d'abord
lorsqu'il s'agit de mettre en place des services de B-D dans les pays qui en sont
actuellement dépourvas et ensuite pour accélérer les progres de la R-D dans les

pays ou ces services existent déja.

La CTPD permet d'établir un programme commun de R-D, d'éviter les doubles emplois
et de favoriser la libre circulation de 1l'information scientifique entre pays en
développement. Dans de nombreux pays en développement, l'absence d'usines locales
de matériaux secondaires limite les travaux de préparation, Vu la faiblesse relative
de la demande de ces matériaux dans de nombreux pays en développement, on pourrait

résoudre ce probléme en créant des coentreprises.

Une des fagons de remédier au probléme posé par la cherté des produits inter-
médiaires cdnsisterait, pour les pays en développement, & fabriquer eux-mémes ces
produits. Malheureusement, dans de nombreux cas, cette fabricatien n'est rentzble
qu'a une grande échelle. La CTPD vise non seulement & remédier aux prohlémes que

pose l'acquisition des techniques mais aussi 3 celui des économies d'échelle, en

élargissant la planification au-delad des frontiéres nationales.

La CTPD ouvre la voie a la création d'un marché commun des produits pharma-
ceutiques et produits associés, en accordant un traitement pré.érentiel aux
transactions entre pays en développement et en favorisant l'établissement de

coentreprises par ces pays.

L'acquisition de techniques en provenance d'autres pays en développement offre
certains avantages marqués., Ces techniques sont en général congues pour des
rendements optimaux & plus faible échelle, consomment davantage de main-d'oeuvre et
conviennent mieux auxr conditions d'approvisionnement des pays en développemen:t que
les techniques offertes nar les pays développés. Un autre avantage tient au
saractére dégroupé de l'apport technique<,

De nombreuses usines de produits pharmaceutiques dans les pays en développement
ont adapté avec succés les techniques importées 3 leur environnement et i leurs
besoins spécifiques et certaines ont méme amélioré la productivité des procédés
importé 6.

5/ S. Lall, Third World Technology Transfer and Third World Transnational
Companies,

é/ Pharmaceuticals in the Developing World, Policies on Drugs, Trade and
Prodnrtion, Volume I.




l'expérience acquise au cours de la phase d'assimilation des techniques
cotreprises soui mieux placées que le fournisseur initial pour

transférer les techniques vers d'autres pays en développementll

Comme il n'existe pas d'obstacles insurmontables - linguistiques ou
psychologiques - aux contacts entre pays en développement d'une méme $3iun,
les services de formation et de consultation fournis dans le cedre de la CTPD

devraient étre plus efficaces.

Outre l'avantage économique direct pour le pays bénéficiaire, la CTPD offre
un avantage indirect aux pays en développement, pris dans leur ensembre. Elle
contribue a accrolire l'autosuffisance et 1'indépendance des pays du Tiers mcunde
et renforce leur position dans les négociations concernant l'achat et le :ransfert
des techniques. Dans le contexte des négociations actuelles sur le Nouvel Ordre
économique international, ol la définition d'une position commune dans les négo-
ciations revét une importance cruciale pour les pays en développement, il est de

toute évidence egsentiel d'iriensifier les échanges de techniques entre ces paysl[

Analyse

Il importe donc de créer, dans le cadre de la CTPD, un mécanisme permettant
d'inventorier les diverses sources d'approvisionnement possibles des indusiries
pharmaceutiques des pays en développement. Aux fins de faciliter 1l'instauration

de la CTPD, 1'ONUDI peut apporter une aide dans les domaines ci-aprés :

a) Elaboration d'une documentation déta.llée concernant :

- le niveau de dévelcppement des industries pharmaceutiques dans les différentes
régions, sous-régions et pays;

- l'existence, daus les pays en développement, de techniques pouvant &tre
transférées vers d'autres pays;

-~ l'évaluation des techniques disponibles pour déterminer l'adéquation des
procédés employés, de 1l'échelle de production, du rendement, des investis-
sements, etc.; .

- 1'évaluaticn des ressources disponibles (matiéres premiéres, installations,
machines et services auxiliaires);

- le recensement des pays et des secteurs ayant besoin d'une assistance technique;

~ le recensement des secteurs de production ol la coopération & ! 'échelle
régionale et sous-région.le pourrait se révéler bénéfijue;

- l'élaboration de programmes pour l'utilisation des ressources nzturelles de
tel ou tel pays;

~ la mige au point de mécanismes appropriés de R-D, adaptés aux besoins des
pays en développement, aux niveaux régional et sous-régional;

l/ S, Lall, Third World Technelngy Transfer and Third World Transnational
Companies.
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- 1'élaboration de programmes pour la formatiun du personnel;

-+
d'entraver la CTPD, et présentation de suggestions pour l'harmonisation de
ces politiques en vue de promouvoir un programme efficace de CTPD:

b) L'organisation d'un forum ouvert aux représentants des gouvernements et
des industries pharmaceutiques et connexes, des pays en développement, pour
déterminer les moyens .'exécuter les programmes de CTPD et, notamment, définir
le rdle des pouvoirs publics appelés a fournir ur appui moral et financier.




Etat d'avancement de l'incdusirie pharmaceutique dans les pays an développement

Amérique latine

L'Argentine, le Brésil, le Costa Rica, Cuba, le Mexique et le Pérou prcduisent
de quoi satisfaire la quasi-totalité de leurs besoins en préparations; d'autres pays
en développement de la région couvrent en moyenne 75 % de la demande intérievre de
formes pharmaceutiques finies., Seuls les paye d'Amérique centrale et ceux faisant
partie de la CARICOM ont besoin d'améliorer considérablement leur industrie

pharmaceutique.

Asie

De méme qu'en Amérique latine, certains pays de cette région ont obtenu des
succés spectaculaires, L'Inde, 1'Indornésie, le Pakistan, les Philippines, la
République de Corée et la ThaTlande fabriquent lz quasi~totalité des préparations
pharmaceutiques dont ils ont besoin. Tous les autres pays asiatiques en dévelop-
pement couvrent de 30 & 60 % de la consommation intérieure. Seuls quelques pays
de la région, tels que 1'Afghanistan, le Bhoutan, le Népal, le Viet-Nam, la
Réputlique arabe du Yémen et la République démocratique populaire du Yémen n'en
sont encore qu'au premier stade de développement de leur industrie pharmsceutique

et ont besoin de progresser.

Afrique

Le développement de 1'industrie pharmaceutique stagne dans la plus grande
partie de cette région. L'Egynte, le plus avancé des pays dins ce domaine, produit
de quoi satisfaire 80 % de ses bescins en préparations pharmaceutiques. L'Algérie,
la C3te d'Ivoire, le Xcaya, le Maroc et le Sénégal -nt des installations déji
anciennes de préparations pharmaceutiques,

Les pays d'Afrique énumérés ci-apres ont été retenus par 1'ONUDI pour la mise
en place d'une industrie pharmaceuticue primaire : Botswana, Burundi, Cameroun,
Gambie, Haute-Volta, Niger, Nigéria, Rwenda, Soudan et Tchad.




- 10 -

Annexe II

Liste des substances pharmaceutiques de base produites dans les pays en dévelonbementg/

Nom de la substance

1.

2.

11.
12,
13.
14.
15.
16.

17.
18.
19.
20.
21.

22.

Acide acétylsalicylique

Ampicilline

Acide ascorbique

Benzyl pénicilline

Bétaméthasone
Chloramphénicol
Chloroquine
Codéine

Dapsone

Dexaméthasone

Diéthylcarbamazine

Digoxine
Emétine
Ephédrine
Erythro. ycine

Ethambutol

Ethinylestradiol
Acide foliqre

J urozémide
Glucose

Héparine

Hydrocortisone

Nom des pays producteurs

Argentine, Bangladesh, Brésil, Colombie,
Egypte, Inde, Mexique, Turquie,
République de Corée.

Argentine, Brésil, Inde, République de
Corée, Mexique, Pérou.

Inde.

Brésil, Inde, Mexique, Pakistan.
Inde, Pakistan.

Inde, ThaTlande.
Bangladesh, Inde.

Inde,

Inde.

Inde.

Inde.

Inde.

Inde.

Inde.

Brésil, . Inde, Mexigque.

Brésil, Inde, Venezuela, Répuhliq.e
de Corée,

Mexique, Inde,

Inde.

Brésil, Inde.

Inde, Indonésie, Pakistan,
Botswana, Inde, Argentine.

Inde,




Nom

de la substance

23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.

30.

Insuline
Isoniazide
Métronidazole
Morphine
Nicotinamide
Parazétamol
Phénobarbital
Pipérazine
Prednisolione
Pyridoxine
Quinine
Réserpine

Riboflavine

Acide salicylique

Streptomycine
Sulfacétamide

Sulfadimidine

Sulfaméthoxazole

Triméthoprime

Tétracycline

Thiamine
Vitamine A

Vitamine Bl2
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Annexe II (53313)

Nom des pays producieurs

Argentine, Inde,

Argentine, iInde, République de Corée.

Inde.

Inde,

Inde.

Argentine, Egypte, Inde, Mexique.
Inde,

Inde.

Inde.

Inde.

Guinée, Inde, Indonésie, Zaire.
Inae,

Inde.

Argentine, Egypte, Inde, Mexique.
Brésil, Inde.

Inde.

Egypte, Inde, Mexique.

Inde.

Inde.

Artentine, Brésil, Inde, Indonésie,
Iraq, République de Corée, Mexique.

Inde.
Argentine, Brésil, Inde.

Argentine, Brésil, Inde, Mexique.

§/ On ne dispose pas, dans la plupart des cas, de renseignements concernan”
1'accés aux techniques ei leur adéqua*tion ainsi que le stade a partir duquel sont
fabriquées les substances pharmaceutiques de base.

== - .







