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PREFACE

La deuxidme “onférence générale de 1'ONUDI, tenue & Lima
(Pérou) en mars 1975, a recommundé que 1'ONUDI étende son
action 4 la mise en place d'un systéme de consultutions
perm2nentes, aux niveaux mondial, régional et sectoriel,
L'ONUDI devrait 8tre pré&te & servir d'enceinte pour la
népociation d'accords dans le domaine industriel entre pays
développés et pays en développement, ainsi qu’entre ces derniers,
&4 la demande des pays intéresasés.,

X sa septiétme session extraordinaire, tenue en septembre
1975, 1'Assemblée générale a décidé que le systéme de consul-
tations prévu dans la Déclaration et le Plan d'action de
Lima devrait €tre établi afin de faciliter la réalisation
des objectifs fixés en matidre d'industrialisation, notam-
ment le réaménagement de capacités de production existant
dans les pays développés et la mise en place de nouveaux
moyens de producticn dans les pays en dévelopoement.

La mise au point de ce systime de consultations vermanentes
se fait conformément aux principes directeurs définis par le
Conseil du développement industriel, organe directeur de

"1'ONUDI, qui a décidé qu'il faudrait d’abord organiser des
consultations par secteurs industriels et aque les participants
envoyés par les pays intéressés devraient comprendre des fonec-
tiomnaires des gouvernements ainsi que des représcniants des
milieux industriels, des travailleurs, des groupes de consom-—
mateurs, etc..

En janvier et en février 1977, 1'ONUDI a convcoud les pre-
midres consultations sur l'industrie des engrais et usur la
sidérurgie. Les premiéres consultations sur 1'industrie du
cuir et des articles en cuir ainsi que sur 1l'industriec des
huiles et des graisses végétales se tiendront vers la fin
de 1'anndée en cours. '

Le Oonseil du développement industriel a décidé, en mai
1977, qu'il déterminerait & sa prochaine mession, en mai
1978, les deux autres secteurs devant faire l'objet de




consultations. En attendant, 1'CNUDI a {été pride de voursuivre
se3 travaux préparatoires en vue de l'orrunisation de consule
tations consacrdes aux seccteurs industriels suivunts:

- produits pétrochimiques

= produits pharmaccutiques

~ biens d'équipement

= machines agricoles

-~ agro-industries.

L'ONUDI a convoqué & Vienne, les 30 juin et 1er juillet
1977, une réunion d'experts, A titre de premidre mewure en
vue de l'orgenisation de consultations sur l'industrie phore
maceutique, On trouvera a l'Annexe B la liste des 19 purticie
pants qui ont assisté & la rdéunion, '

Les experts ont été invités & étudier 16 sujets qui pourraient
8tre sédlectionnés comme questions & examiner & la premidre
réunion de consultation sur l'industrie vharmaceutique. Ces
16 sujets sont énumdérés & 1'Annexe A. Le groupe d'experts
a épgalement été saisi de certains documents d'information
générale relatifs aux activités de 1'ONUDI dans le secteur
de l'industrie pharmaceuticue (voir Annexe D).

Un groupe de travail composé de fonctiomnaires de 1'ONUDI,
'dont on trouvera les noms & l'Annexe C, avait choisi les
sujets A examiner et assuré les autres travaux préparatoires
de 1la réunion, '




RAPYORT DE La REUNION 1

e . 1. Le Secrétariat de 1'ONUDI a proposé au Groupe d'experts
16 sujets qui pourraient &tre rctenus comme questions &
. examiner & la premitre réunion de consultation cur 1'industrie

pharmaceutique. Le Groupe d'experts a dté invité 4 étudier

¢ chacun de ces sujets et & déterminer s'il coaviendrait de le
discuter a la réunion de consultation. Le Groupe a éralenmeut
été prié de proposer d'autres questions qui devraicnt, A son
avis, &tre examinédes.

Etablissement d'unc liste de base des médicaments easentiels
et _d'un nouveau formilaire national duns ehacue pays en
déeveloppement

2. Lec participants ont estimé d'un commun accord que beaucoup
de pays en développement auraient intérét & établir une liste
des médicaments dont ils ont besoin en priorité pour faire

’ face & leurs besoins dans le domaine de la santé. Dans le

: cas ou cette liste devrait servir de base pour le dévelop-

! pement progressif de la production locule de médicaments,

| il serait important d'y inclure les médicaments néreg-
paires en grande quantité. Compte tenu du fait que ces médi=-

‘i - caments seraient utilisés dans des zones rurales, souvent sans

' surveillance médicale, ils devraient &8tre faciles & administrer,

3. Certains participants sc sont élevés contre l'utilisation
du terme "essentiel", terme impliquant que d'autres midieczments
n'étaient pas essentiels du point de vue médical. Il a donc
état proposé de désigmer la liste nationale de médicaments
comme liste de médicaments de base, comme liste priorit-ire

de médicaments ou encore comme liste commune de médicamonts,

4. I1 a été reconnu que les pays intéressés pourruient

dresser cette liste pour établir un programme d'importaticn
et de production, Il serait toutefois difficile de proposer
une liste qui soit applicable & 1'échelle mondinle dtant
donné que les besoins variaient d'un pays & 1l'autre. Touto
liste nationale de ce genre devruit 8tre révisée en foriction
de 1l'expérience acquise, de 1'évolution des becoins du pays




dans le domaine de la santé et des prosris réalicds en maticre
de produits pharmaceutiques. Lors de l'établissecnment de cette
listc, il faudrait consulter de nombreux intéressds, notammont
le corps médical du pays en question.

5. Des participants ont fait observer que certins pays en
développenment, qui avaient dé ji entrecpris de dresser une liste
de ce renrc, estimaient gue cette liste permetdait de limiter
le nombre de médicaments i importer ou & produire sur nlace.
Elle fucilite 1l'organisation convenable du contréic de la
qualité et contribue & une meilleure utilisation dec ressources

du pays en devises, qui scnt limitées.

4

6. I1 devrait 8tre pcssible d'établir pour chague pays,un
e

formulaire qui énumére un nombre limité de formules pour
répondre aux besoins fondamentaux du pays. Ce genre de fermu-
laire pourrait convenir en particulier aux nriays en dévelopvne=-
ment ol la nart des services publics dans lcs médicaments
utilisés dans les hépitaux et les services de santé €tait
importante. On a toutefois laisse 4ntendre gue le forwmulaire

ne devruit pas avoir un caractére trop restrictif.

7. Les participants ont examiné le nombre de préparations
pharmaceuticues utilisdes dans les pays reorésentfo. 11 a été
précisé que certains pays comptaient le rombre de formes
médicamenteuses et que, dans un cas purticulier, un mime
médicament était vendu sous 75 formes différentes. Un ¢grand
nombre de médicaments sont donc comptés deux fois. On pourrait
en conclure que le nombre approximatif de prépacations pharma-
ceutiques vendues varie entre 2000 et 25 000 (si 1l'on compte
les différentes formes médicamenteuses) et entre 1000 et 2000
(si 1'on ne compte que les différentes substanceu chimicues).

8. Le Groupe & estimé que 1'ONUDI pourrait, en coopdrition
avec 1'OMS, fournir des conseils utiles aux pays en dévelop-
pement, en définissant & leur intention des critires pour le
choix des médicaments & inscrire sur les listes nationales,
A cet égard, certains participants se sont déclarde préts A
aider 1'ONUDI & étublir les crittéres et les rrands vrineipea
directeurs a appliquer; De l'avis du Groupe d‘exverts, les
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participants & la réunion de consultation devraient approuver
le principe de 1'établissement de listes nationales, tout en
reconnaissant qu'il appartient 4 chaque pays en développement
de dresser sa propre liste.

Remplacement des marques déposées par les noms cénériques

9. Les rarticipants ont convenu que l'une des mesures a
prendre en vue d'introduire l'emploi du nom générique des
médicaments devrait consister & utiliser le nom générique &
e¢8té de 1u marque déposée. Dans les cas ol 1'Etat étuit un
gros acheteur de médicaments, il pourrait acheter ceux-ci
sous leur nom générique,

10. Avant de recourir résolument au principe de l'emrloi des
noms génériques, les pouvoirs putlics devraient appliguer un
contrfle rigoureux de la qualité pour tous les médicaments
vendus au public et prendre les mesures voulues vour s'assurer
que ces médicaments ont été fabricués selon des procédés agréés.
A cet égird, les participants ont examiné la portée du contréle
nécessaire de la oualité (par exemple, expériences d'analyse
chimique par dissolution, tests biologicues, etc.). Il faudrait
également familiariser le corps médical avec les noms généri-

ques et apporter éventuellement quelcues ajustements 4 1'en-

seignement de la médecine.

11, Certains participants ont estimé ~u'il yawrait d'autres
questions plus utiles que celle-ci & étudier lors de la rdéunion
de consultation, L'emploi des noms génériques était une ques=-
tior de politigue nationale et tout gouvernement décidé a
1'introduire devait examiner avec soin les éléments ci-dessus
et autres facteurs en jeu.

Btablissement d'un systdme centralisé d'achat et de distri-
bution & 1'échelle nationale

12. Le Groupe d'experts a reconnu qu'un systume centralisé
d'achat de médicaments présentuit certains avantages dans

les petits pays ol la demande était limitde et n'exigenit pas
un vaste réseau de distribution. Dans certains nays en divelop-
pement, qui disposaient déjh d'une base de vproduction locuale,

.




un systéme centralisé¢ d'achat ne permettrait pas forcément

de rdaliser des dconomies pour ce aqui est de l'achut de

médicaments en vrac & des fournisseurs étrangers cu locauxe Et pourtant =~ 7 .
méme ces pays pourraient avoir intérét A utiliser ce systéme.

pour un groupc limité de produits , pur cxemple a) pour ‘
encouraser la mise au point ou lu production de produits qui

ne sont pas fabriqués sur place en quuntités suffisantes et

b) pour réplementer les prix de certuains produits que 1l'on

ne peut se procurer qu'aupreés d'un nombre restreint de four-

nisseurs.

13. On a décrit un certain nombre de systemec centralisds
existant dans différents pays. En outre, on a souligmé
1*importance d'instaurer un systbime national de sistribution.
Les purticipants ont ectimé qu'il appartenzit & chuaque vays
de rechercrer la neilleure solution, le cas échéunt, avec une
assistance internationale.

Promotion des médications trazditionrelles

14. Dans de nombreux pays, les médications truditionnelles
continuent & jouer un réle important. Nombre de principes
actifs contenus dans les remédes administrés ont prouvd leur
efficacité dans les médicaments modernes. Quelques pays ont
méme entrepris de fabricuer, selon des mdthodes modernes, cer-
tains des remédes traditionnels utilisés, Etant donné que

les médications traditionnelles peuvent compléter lc médecine
moderne, les pays intéressés devraient déterminer les traite-
ments traditionnels qui, du point de vue scientifi-ue, sont
efficaces,

Production de médicaments et de produits intevmlainires A

partir de plantes et de produitg d'orirsine animale indicénasg

15, Les pirticipants ont reconnu qu'il serait possible de
fubriquer toute une série de produits intermédinires et de
médicaments en mettant & profit les ressources lociales

(plantes indi,énes, produits dérivés d'origine animele ou
provenant de la mer). Les pays en dd¢velopnement pourraient

accorder la priorité qux produits susceptibles d'é&tre




fabricués & partir de ces ressources locales et entrenrendre
des programmes visant & mettre au point de nouveaux produits,

Approvisionnement en produits intermédinires et nrix de ces
produits

16. Bien que de nombreux pays en développement se coient
dotés d'installations pour 1a production de préparations
pharmaceutiques, la plupart d'entre eux continuent % &tre
tributaires de 1l'importation des principes actifs reauis.

&n raison du codt de plus en plus élevé des importations,

il serait souhaitable que les pays en dévelonpement construi-
sent des installatiors qui leur permettent de produire sur
place certains de ces principes actifs. Quand le marché
national est trop exigu, la coopération régionale au sein
d'un groupe de pays en développement s'impose.

17. Pour fabriguer les principes actifs & partir de produits
intermédiaires importds, lec vays en développement doivent
ge procurer des produits intermédiaires élaborés & un prix
raisonnable., Certains participants venus de pays en dévelop=-
pement ont cité des exemples ou cette forme d'intégration en
amont se heurtait au manque de produits intermddiaires ocu a
leur prix élevé. Il a été reconnu que le colt des nroduits
intermédiaires élaborés variait selon le produit. Yu point
de vue du fournisseur, le prix de revient du produit final

ne différait souvent pas beaucoup de celui des pro.duits inter-

médiaires élaborés, ce qui se refiétait dans le prix auquel
était fourni-le produit sous sa forme nouvelle.,

18. On a fait observer que, pour ce nqui est des nroduits qui
entraient dans cettc catégorie, il serait reut-8tre pnlus
intéressant pour le pays en développement d'entreprendre

la production des principes actifs directement &4 partir des
matidres premiéres de base, en créant, le cas échéant, une
usine pilote & cet effet. Un pays en développement devrait

donc sélectionner un nombre limité de médicaments uur lesquels

il concentrerait ses efforts.,
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19. Le Groupe d'experts a consid’ré cette question comme
axtrémement importunte parce qu'elle constituait 1a premiére
étape vers la production pharmaceuticue de buse. bes opinions
des purticipants venur des pays développds diverseiient sur
ce point des opinions exprimées par les particinmants venug
des pays en développement. Les premiecrs ont indiqué que le
prix auquel les produits intcrmédiaires étuient vendus ét-.it
une question de nérociation et d'achut judicieux. Certrins
participants dc pays en développement ont fait dtat des dif-
ficultés qu'ils avaient éprouvées & agsu:er I'aporovisionne-
ment en produits intermédiaires 4 des prix équitnbles. Il &
donc ét¢ proposé de considérer ce sujet comme une cruestion
importante & examiner & la réunion de consultation,

20, Les participants venus des pays en développement ont
demandé que dans 1'intervalle 1'ONUDI dtudie plus avant la
question en coopération avec les par*ties intéressées, 4 ce
titre, 1'ONUDI devrait essayer d'dtudier les structures du
marché et les méthodes applicudes pour fixer les prix de
certaines matiéres premieres et produits intermédiaires,de
maniere & pouvoir aider les pays en développement & se
"procurer les informations dont ils ont besoin sur les sources
éventuelles d'approvisionnement et sur les prix. Certains
participants venus de pays développés ont émis l'avis que
cela €tait suverflu et indiqué que des accords 4 lonc terme
pourraient aider 4 garantir l'approvisionnemeni et 4 obtenir
des prix plus avantageux,

Formation du versonnel des pays en développement

21, Dans les pays en développement, la formation du personnel
devrait se faire, de préférence, au niveau de 1'usine, les
sociétés muiltinationales ont assuré ce genre de Tormation
dans de nombrcux pays en développement, formunt souvent un
personnel nettement plus nombreux que l'effectif dont elles
gvaient besoin en permanence dans leur propre usine. $i une
usine est créée au titre d'une licence concédée par une
société étrangére, il ést normal que le donneur de licerce
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assure la formation préalable du personnel local dang une
entreprise étrangére, sa formation continue en cours d'emploi
et son encadrement par un expert,

22. Des participants ont exposé un certain nombre de cas ou
le gouvernecment d'un pays dévelopré finangait un prosrumme
de formation d'inspecteurs publics des produits nharmaceu-
tiques et d'arents chargés du contrdle de la quulité. Le
Groupe d'experts a pris note des anctivités de 1'0Ny et de
‘1'ONUDI dans ce domaine.

23, La coopcration entre pays en développement pourrait
aussi permettre de former du personnel tant au niveau de
1l'industrie qu'a 1'échelon des services publics.

24, Le Groupe d'experts a constaté que l'on demandait souvent
& 1'ONUDI d'assurer la formation aux procédés de fabrication
de certuins types de médicaments dans des usines de pays
développés et ont affirmé d'un commun accord que cette forma-
tion pourrait en principe &tre dispensée; cependant chaque
cas devrait &tre examiné sépariment.

Création de movens de contrdle de la gualité et de labora-
toires d'essai aux niveaux des nouvoirs nubliszs et des ugines

25. Les participants ont admis que la fatrication de produits
pharmaceutiques exigeait toujours un contrdle strict et con-
tinu de la qualité des produits au niveau de 1'usine. Il a
par ailleurs été reconnu qu'il ne suffisait plus de nos jours
de contrdéler la qualité de certeins lots de produits et que
1'industrie pharmaceutique s'orientait vers l'adoption de ce
que l'on appelait "les bonnes méthodes de Fabrication de
produits pharmaceutiques" M

1/ Au nombre des publications nationales mentionndes par les
participants, il faut citer le Guide des méthodes de fabrica-
tion de produits vharmaceutinues en 1977, qui a été &t:bli

par le liinistére de 1la santé publicue et de la zdecuritdé sociale
& Londres et publié par H.M.S.0 (réf. ISBN 0 11 320662 3).

S



26. 4 cet épurd, il a ¢té soulimé qu'il fallait stocker
conveniablement les médicaments imporids dans les pays en
dévelovpement pour en préscrver la qgualité,

27, Les participants ont reconnu que =i les nouvoirs publics
devuient exercer, sous une forme ou une autre, un contidle
de lu qualité, ils devruient surtout s'attacher % surveiller
de moniére cfficuce le contrfle exercéd nur les .sines momes.
Les rouages cdministratifs ne devroient pas 8tre trop impor-
tants. En ce qui concerne les petits pays en dévcloppemerint,
il sernit préférable de créer ces mdcanismes au niveau sous-
régional plutdt qu'an niveau national.

28, Les participants ont été informés de 1'adoption piur cer-
tains pays d'une convention prévoyant un échange réciproque
d'informations entre les organismes d'inspection du centrble
de ia qualité dans lec pays narticipants. Cette méthode
permettuit au pays importateur d'un médicament de se fier &
l'inspection locale qui avait été entrcorise dars le pays
producteur. 11 a ¢té estimé que cette mdthode pourrait 8tre
plus largement adoptée par les pays déveloprnds comme ror les
pays en développement.

-Brevets ceoncerrnant les onroduits et les procédés de fobrication

29. Le réle des brevets dans 1l'industrie pharmzceuticue a

été examind, On a fuit observer que les produits pharméiceu-
ticques méritaient la méme protection cue les inventions
réalisées dans d'autres domaines et que cette protection
devait s'étendre sur une longue période car il fallait de
nombreuses années pour qu'un nouveau produit atiteipme le

stade ol il pouvait 8&tre vendu conformément aux rerlements
sur 1'innocuité et 1'efficacité des médicaments., *'industrie
avait donc besoin de cette protection gue lui conféraient
les brevets pour €tre en mesure de poursuivre se3s rechecches
et mettre au point de nouveaux prodaits ayunt de meill eures
propriétés thérapeutiques ou destinés au traitement de maladies
pour lesquelles il n'existe pas encore de médicament elffieacoe,

30. On a fait remarquer que certiins pays développés otiddent
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sur le point de renforcer leur ldégislation sur les brevets
alors que cervtains pays en développement détaient en train
d'affaiblir la protection qu'offre la lérislation sur les
brevets. Certuins participants venus de pays en ddvelop-
pement ont cité des cas ou le systéme de brevets avuit
entravé le développement d'une industrie pharmaceutioue

dans lcurs pays et ont fait état de diffdrentes dispositions
Juridiques que leurs gouvernements jugeuieni mieux udaptdes
.aux besoins actuels du pays. Parmi les diverses disnositions
juridiques possibles, ils ont notamment préconisé une réduc-
tion de la duréde des brevets dans les puys en développement.
Les participants des pays dévelopvés n'ont pas nartagé cette
opinion et certains d'entre eux s'y sont vivement opposés.

31. Des participants de pays dévelopnés ont indiqué que
nombre de scciétes de produits pharmiceutiques avaient
réduit les dépenses de recherche-déveloprement consacrées
aux médicaments destinés au traitement dos maladies tropi-
cales du fuit qu'ils n'étaient pas suffisamment protégés per
des brevets et que certains pays en développement n'accor-
daient qu'une imporitance de second rang auvx programmes de
santé publique. Il était donc peu probable que ces recherches
"se soldent par des résultats financiers qui soient, dans la
pratique, & la mesure des d€penses engarées., Le Groupe 4d'ex-
perts a noté que 1'OLS examinait avec les gouvernenments et
les milieux inducstriels les moyens d'intensifier les efforts
de recherche dans ce domaine.

32. Certains participants de pays en développement ont
marqué leur intérét pour les procédés de fabricution qui,
pour une raison ou une autre, n'étaient pas employiés duns
les pays développés. Les participants ont en principe admis
que ces procédés pourraient €tre communioués aux nuys en
développement & des conditions plus avantageuses. Il a été
proposé que 1'ONUDI dresse une liste de quelques uns des
procédés que les socidtés étuient disposées 24 vendre et qui

répondaicnt aux besoins des pays en déveloprement,
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Méthodes et _colt du trunafert dec technioues

33. Pcur ce qui est de la mdtiode A employer pour le transe-
fert des techniques, il a été reconnu que la méthode de
1'entreprise commune était préférable; procurant 4 1'une

et l'autre des deux piarties des avantarnes appropriés, elle
maintenait leur intérét pour le suceds du projet. La fubri--
cation sous licence ou sous contrat comptait au nombre des
autres méthodes poscibles et convenait aux cas ol 1l'entree—
prise intéressée des pays en développement avoit déjA une
expérience de la fabrication. On a fait observer que ces
accords de coopération pouvaient limiter la duréde d'assig-
tance en matitre de gestion & un certain nombre d'unndes
au:bout desquelles le partenaire dtranser se retirerait.,

On donnait parfois la préférence & des projets "elé en
mains" lorsque le savoir-faire technique €tait facile a
obtenir.

34. Les participants des pays en développement ont indiqué
que le colt actuel du transfert des technicues risquait
d'empécher 1l'industrie pharmaceutique de se développer ausei
rapidement que 1l'envisageaiat la Déclaration 2t le Plan d'ac-

. tion de Lima. Ils ont par exemple estimé qu'aprés une nériode

initiale de cinq ans, on pourrait réduire le taux des rede-

vances et exiger une rémunération inférieure pour des processus

qui étaient utilisés depuis un certwin temps.

35. Le Groupe d'experts a constaté qu'il était rare que les
pays en développement n'aient pas réusai i aceéder nux
techniques dont ils avaient besoin. Les participuntz des
pays développés ont fuit remarquer qu'avant de se déclarer
préts & coopérer avec un pays en développement, ils devaient
s'assurer que l'usine fonctionnerait dans des conditions
économiques et politiques qui garantissent le sucels du
projet pour les deux parties.,

leg
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36. Certains purticipunts se sont élevés contre la pratique
de certains donneurs de licence qui imposaient 1’utilisation
de matitéres premidres ou de principes actifs qu'ils fournis-
saient au preneur de licence & un prix exagéré, en utilisant
par exemple un nom de code au lieu du nom scientifique. On

8 fait observer que 1la législation de différents pays inter-
disaient les pratigues d'achats 1iés et que Ju conclusion
d'accords internationaux suscentibles de réprimer, entre
autres, ces pratiques, étaient actuellement A 1'dtude.

37. Dans 1'industrie pharmaceuticue, il fellait faire en
sorte que les matidres premidres utilisdes soient conformes
aux spécifications du donneur de licence car le médicument
portant le nom du donneur de licence devait avoir l1la méme
efficacité dans tous les pays; de mauvais résultats, méme
dans un pays en dévelopnement, pourraient atteindre la répu-
tation du donneur de licence sur d'autres marchés.

38. Les participants ont admis d'un commun accord qu'il exig-

tait de nombreux exemples d’accords de licence ou de coentre- ..

prise qui avaient donné des résultats satisfaisants pour les
deux parties. Toute coopération dans le domaine du transfert
.des techniques exigeait beaucoup de respect mutuel de la
part des deux parties. Le cofit du transfert des techniques
devait &tre négociable dans chaque cas particulier. Il a é%é
souligné que les nouveaux moyens de production utilisables
pour la synthése chimique de principes actifs ou la formula-
tion de préparations pharmaceutioues devaient avoir une base
économique solide, compte tenu de l'infrastructurc, des
besoins et de la situation finuncidre des pays intérosués,

Coordination des efforts de recherche nour mettre au onoint

de nouveaux mdédicaments dont les pays en dévelonpoment ont
besoin

39. Le Groupe d'experts a noté que 1'0NS consacrait une partie
importante de son budget & 1l'étude des besoins des payc en
développement dans le domaine de la santé et des nouveuux
médicaments dont ces pays avuient besoin. L'CNS coopérait

le
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& ce sujet avec lec milieux industriels et les pouveirs
publics. L'ONUDI devrait donc coordonner cey effortis avec
ceux de 1'0li53 et les concentrer sur les travaux de recherche

nécessaires pour fuire démarrer la production de madicamenteo,

40, I1 a &t¢ reconnu gque les pays en develoonpament dizient

de nlus en plus nombreux & fabricuer eux-mémes des nroduits
nouveaux devant servir a combattre des maladies enddémicues

qui n'existent que dans quelcues uns d'entre eux. Il a érule-
ment é4¢é reconnu qu'il faullait faire connaftre ces wrézlications
de mfme que les progrurmes de recherche entrevris dany les

pays diéveloppés,

41, Des participants de pays développés ont fait remzrquer

que la rentubilité des recherches visant & mettre su point

de nouveaux médicaments présentant un intérét purticulier vour
les pays en dévelonpement dépendait du marché de ces pays et
des bénéfices qui pourreient y &tre réalisés. Lorsque le ren-
dement escompté n'était pas suttfisant, on pourrai* et devruit
encourager les gouvernements des pays dévelopnds et des vays
en développement & appuyer des projets de rechercne gui mobi-
liseraient les compétences de l'industrie prarmaceuticue et
les connaissances des autoritds sanitaires des pays en dévelop=
pement dans une entreprise cormune pour améliorer la sunté

de la population des pays en développement.

Création de centrecs régsionaux vour le dévelovnpement de 1l'in-

dustrie pharmiiceuticue

42, Les participants ont reconnu cue l'une des conditions
préalables i la coopdération entre pays en dévelonpement ét.it
l'adnission dans un pays des médicaments en vrac et des pré-
parations pharmaceutiques fabriguédes dans d'autres pave en
dévelopvement, Néme ui certains pays dévelopoés envisusezient
de créer un systéme international d'enreristrement des médi-
caments, chaque pays ne continuait pas moing pour autunt 4
sounettre les produits & un systime d'enreristrement fondd

sur des documents, des méthodes d'inspection et des ndthoder

de contrdle différents. Les puys en dévelcppement pourraient
éviter ces difficultds s'ils détablissuieat un syctime d'enro-
gistrement des médicaments & 1'échelon rézionil pour l'africue,
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1'Asie, les pays arabes et l'Amérique latine, systime qui
serait fondé sur l'uniformisation des documents requis.

I1 serait érulement souhoaitable de créer des laboratoires
régionaux de contrfle et de constituer des équipes rérionales
chargées d'inspecter lcs unités de production pharmaceutique.

43. Le Groupe d'experts a pris note de la proposition du
Secrétariuat de 1'ONUDI de créer des centres régionaux pour
le développement de l'industrie pharmaceutioue, qui auraient
les fonctions suivantes:
a) Coordonner les projets de fabrication de médicaments et
de produits chimiques intermédiaires dans la rdégion;g
b) Déterminer les médicaments dont la région considérée a
besoin, en particulier pour lutter contre les maladies
endémiques et autroc maladies tropicales, et aider
chaque pays de la région & dresser une liste nationale
de médicaménts;
¢) Donner des conseils sur l'acquisition et l'adaptation de
techniques en vue de la fabrication de médicaments et de
produits intermédizires dans la région, et plus particu=-
li¢rement de médicaments obtenus & partir de matidres
premitres locales;
d) Yélectionner les médicaments utilisés dans les médi-
_@ations traditionnelles et encourager leur production sur
une base scientifique;
e) Encourager la mise au point de nouveaux médicamecnts
nécessaires et les mettre & l'essai;
f) Inregistrer et tenir & jour les informations cliniques

g)

h)

relatives 4 tous les médicaments conscrmmés duns la régions
fider les gouvernements & appliquer les politicues nitio-
nales nécessaires pour créer unc industrie pharnaceutique,
mettre au point des systimes de contrfle de le qualité
impliquant l'utilisation de méthodes de fabricution
adéquates, organiser l'achat en vruc de médicaments et

introduire 1l'emploi des noms génériques;

Contribuer & la formation du personnel technique doxt
1'industrie pharmacauticue et les luborutoires d'essi
ont besoin. |
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44. I1 a €¢té question du centre régionul pour le développement

de l'industrie pharmiceutigue que 1'ONUDNI doit cerder en Afrinzue

en 1978 avec unc assistance bilatérale. “e Groupe d'ecxperts
a estimé qu'il faudrait des moyvens importants si 1'on vonlait
créer ces centres rérionaux pour le développement de 1'indus-
trie pharmiceutique et les doter de 1l'équipement nécesscuire

pour qu'ils s'acquittent de toutes les fonetions privues,

Coopération rérionale entre nays en ddveloprement en matibre

de production

45, Les participants ont été informés des deux conceptions
diffrrentes de la coopération régionale en matidre de vroduc-
tion. Treize pays arabes ont créé ure soniété intitulde

The arab Conpany for Drug Industries and Medical #nrliznces
(ACDIIA) dotdée d'un capitul de 200 millions de dollars et

chargée de construire des ugines qui febricueraient des médi-

caments en vrac et des oroduits chimiques intermédiaires pour
Ya marché régional; des provositions ont été élaboriées i cette
fin avec une assistance feournie var l'interm<diaire de 1'0NUDI.
Cinq pays rembres du ércupe des poys anding examinevont, avant
la fin de 1977, des nrovositions gue le Secrétzriat du Groupe

a faites au sujet de 12 fabrication de produits pharmaceutiques
‘et de produits chimiques intermédiaires dans la répgion; ces
propositions concernent des produits qui ne sont pcs encore
fabricués dans la rdégion et impliquent la construction d'usines
qui, pour €tre rentables, devront produire pour l'ensemble

du marché rlgional,

46, Les participants ont reconnu qu'il pourrait &tre utile de
créer, 4 1l'échelon régional, des usines polyvaleautes fubriquant
certains médicaments en vrac. L'ONUDI a étd priéde de poursuivre
ses travaux dans ce domaine afin de pouvoir donner aux pays
intéresséds des conseils sur l'aménagement d'une usine polyva-
lente devant produire des médicaments synthétinquecs ct sur les
aspects économicues de cette méthode de production. Les urines
polyvalentes pilotes pourraient 8tre créées dans le cudre des
centres régionaux proposés ci-dessus.




47, ** cet égurd, le Groupe d'experts a noté qu'au titre des
préparatifs des consultations 1'ONUDI envisageait d'organiser
des réunions régionales qui examineraient tous les aspects

que revdt 1la coopérution régionule entre pays en ddéveloppement
et en particulier l'enregistrement des médicaments A L'écheile
régionale, la création de centres régionaux pour le dévelop-
pement de l'industrie pharmaceutique, le transfert de:: tech-
niques de production, les usines polyvalentes, la orotection
douaniére, etc..

Projets communs avec des entreprises de paye développds

48, lLes participants ont estimé que les paragraphes 33 et

38 ci-dessus donnaient un compte rendu suffisant de leurs
opinions 4 ce sujet. Outre les entreprises communes, ils ont
examiné la gquestion des accords relatifs au rachat des produits
obtenus et des projets clé en mains qui, & leur avis, ne con-
venaient pas aux pays dépourvus de personnel qualifié, d'infra-
structure, etc..

49, On a fait état d'un certain nombre de cas cu les gouverne=
ments de pays développés finangaient des prosrummes de forma-
tion pour inspecteurs et agents des services publics de contrdle
~de la qualité des produits pharmaceutiques ainsi que 12 création
de laboratoires de ccntrfle de la qualité et d'étatlicsements
pour la formation de personnel technicue. Certains des programmes
ont été exécutés par une société multinationale au nom du fou-
vernement donateur; d'autres ont été mis en oeuvre avec le
concours d'organisations internationzles telles que 1'OMS et
1'ONUDI. Il serait bon qu'un-plus grand nombre de pay: en
développenent puissent bénéficier de ce genre d'aussistance,

50. Les participants ont estimé que de nombreux piys en deve-
loppement avaient besoin d'un programme d'assistance & plus
long terme pour faciliter le développement de 1'inductrie
pharmaceutique; ces progrummes de grande envergure devraient
étre raccordds au prorramme de santé publique du puycs en
question, le ministére de 1'industrie et le ministere de la
santé publique du pays en développement ainsi que 1l'industrie

pharmaceutique et les pouvoirs publics du pays développé




devruaient collaborer & l'élaboration de ces prosrummes d'ussic—
tunce bilatérule & plus long terme.

51+ Les participints ont noté que jusqu'd nouvel ordre los

pays en développement devraient eux-m8mec vrendre 1'initictive
duns ce domaine, les programmes d'aide intermatininaux et natio-—
nuux n'apportunt une aide qu'l ceux qui en faisuisnt 1a demunde.

52, Il serait donc utile que 1'ONUDI définisse % 1'intention
de la reunior de consultation de nouvelles formes de coopdra-
tion internatvionale pour faciliter le développement de 1'in-
dustrie pharmaceuticue. la Fédération internztionale de 1'in-
dustrie du médicumert, qui renrésent: it les associations

industrielles de plus Je 40 pays développés ou en dévcloppement,
& propos§ d'aider 1'CNUDI dans cette tdche,

Aggistance fournie par des ormniesmes internationaux

53. Les participants ont recornu gue 1'Crganisation mordiale

de la santé (0L.S) (en ce qui concerne les questions de santé
publique) et 1'OKUDI (pour ce cui est des quastions indige
trielles) pourrcient fournir une assistance utile sux pays en
développement pour fuire progresser 1l'industrie pharmaceutique.
Il serait important que les deux organisations coordonient
‘leurs efforts.,

54, L'assistance que fournit 1'ONUDT en vue du dévelope-

ment de 1l'industrie pharmaceutique a fait 1'objet d'un documﬂnt
d'inrormation générale, Ve l'avis du Groupe d'experts, il
importe tout spécialement d'aider les différents vays en
développerent:

&) A instaurer un cystéme de contr8Sle de la quilitd, ce qui
né:essite l'application de méthodes approprides de favri-
caetion de produits pharmaceuticues;

b) A former du personnel technique oour 1'industrie phairmu-
ceutique;

¢) A examiner les avantacses que pourraient offrir dne usines
polyvalentes;

d) A utiliser des plantes médicineles et des produits d'ori-
gine animale pour la fabricatiorn de produits pharmiceuticques
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55. Les purticipants cnt aussi estimé que 1'ONUDI devrait
envisager d'étendre son action aux domaines suivantis:
a) Aider les pays en développement A& déterminer comment et
& quel prix ils peuvent se procurer les produits inter-
médiaires dont ils ont besoin pour la production loezle
de médicaments en vrac (par. 20 ci-dessus);
b) “resser une liste des produiis pharmaceutiques et des
procédés de fabrication dont les fournisseurs sont disposés
&4 vendre la technologie aux pays en développement & des
conditions avantagreuses (pare 32 ci-dessus);

¢) Aider les pays en développement & instuurer un systime
régional d'enregistrement des médicaments en Afrique, en
Asie, en Américue latine et dans les pays arabes (par. 43
ci-dessus);

d) Promouvoir lacréation 'de centres régionaux pour le déve-
loppement de l'industrie pharmaceutique (par. 43 ci-dessus);

e) Convoquer des réunions régionales pour renforcer la coopé-
ration entre pays en développement (par. 47 ci-dessus).,

Conclusion

56. Si le Groupe d'experts a procédé & un premier examen des
16 questions Dbroposées par le Secrétariat, il n'a pu sélection-

‘ner les questions susceptibles d'€tre examindes & la réunion

aa consultation,

57. O a informé les participants que l'industrie pharmaceu-
tique d¢tait 1'un des cing secteurs pour lesquels 1'ONUI était
en train de préparer des réunions de consultation. Loraqu'il
se réunira en mai 1978, le Conseil du développement industriel
déterminera lesquels de ces secteurs feront l'objet des deux
premiéres réunions de consultation. Le Groupe d'experts devra
donc peut-&tre se réunir une deuxiéme fois au début de 1978
afin que 1'ONUDI puisse présenter au Conseil la liste des

questions qui pourraient €tre inscrites & l'ordre du jour de
la réunion de consultation.
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ARNEXE A

Bref exros¢ des 16 auestions vroposées pour ex.men
par leo Secrdétariat de 1'CWNUDI

I. Coopdration internationale nour stimuler la fobrienticn de

produits ohurmaceutigues dune les nuvs en déveloonement

1.Etablissement d'une lisie de base des mddicaments esentiels

et d'un formulizire national dars chacue nays en d4velonnoment

Etant donné que les ressources technicues et économicucs des
pays en déveloprement sont limitées, ces pays ne peuvent pas
se permetire d'importer cu de fabri-uer une vaste gamme de
médicaments. L'dtablissement d'une liste des médicaments
essentiels, fondée sur les noms généricues des médicaments,
aideruit & concentrer les efforts sur les médicaments les
plus nécessaires pour combattre les maladies les plus répan-
dues dans le pays. (uelles mesures faudrait-il orendre pour
étublir et faire adopter une liste de ce genre dans les pays
en d¢velooppement?

2., Remplacement des marques dérosées par les noms sénéricues

'L'emploi des noms geénériocues au lieu des marques dépos.des

avec clasgement par groupes corresvondéant & leur action
thérapeutique nermet de satisfzire plus facilement, au prix

le plus avantareux ecu égurd 4 la qualité, les besoins en médi-
camenta des pays en développement. Quelle e:'t la meilleure
facon d'introduire l'emploi des noms générinques dans les pays
en développement? Quelles mesures faut-il prendre vour faci-
liter 1l'adoption des noms génériques (renforcer les moyenc de
contrile de la qualité, inciter les médecins A employer les
noms générigues, etc.)?

3. Etablissement d'un systime centruliasd d'uchat et de distri-

bution A 1'échelle nationale

Le systéme centrulisd d'achat | Frice auquel le puys négocie
avec des fournisseurs pour se procurer sux prix les plus
avantareux les médicaments destinés & répondre aux besoins

L
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6.

II.

1.

2.
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du pays, permet-il de mettre 4 12 disnosition du bublic des
médicaments de bonne qualité au prix le plus bag?

Promotion des mddications traditionnelles

Ya plus srapde partie de 1s population des pays en dévelop-
pement est tributuire de remédes traditionnels pour seipner
les mzladies; ces remédes coltent peu et existent dans le
pays. De quelle fagon pourrait-on encourager 1l'emploi de
remédes traditionnels fonaés sur des méthodes scientificues?

Pabrication de médicaments et de produits intermddiaires

& partir de nlantes et de produits d'orisine animale indigenes

Les pays en développement ont des ressources utilisabkles -pour !
fabriquer des produits d'origine végétale ou animale, Comment
peut-on mieux exploiter ces ressources en encourageant la
fabricaticn locale de tels produits dans les pays en dévelop-
pement pour la consommation intérieure et pour l'exportation?

Approvisionnement en oroduitc intermédiaires et orix de ces
produits

Le prix élevé de certains nroduits intermédiaires importés

n'est pas pour inciter les pays en développement & entrenrendre
"la fabrication locale de certains médicaments esscntiels.
Quelles mesures peut-on proposer pour surmonter cet obstacle?

Coopération internationale dans le domaine du transfert et de
la mise au noint des techninues dans l'industrie pharmaceutioue

Formation de versonnel

Le manque de personrnel qualifié est un obatacle majeur au
développement de 1l'industrie pharmaceutique dans la plupart
des pays en développement. De quelle fagon peut-on étendre
les efforts de coopération internationale pour rcépoudre i
ces besoins? '

Créatinn de moyens de contrdle de lu oualité et de laboratoiree

d'essai aux niveaux des pnouveirs wnublics et des usines

A

Il faut crdéer, uu niveau des unités de production comme % |
celui des administrutions publiques, des services de contréle .




de la aualité et des laboratoires d'eusui des midicunent:

pour gurantir la qualité des oproduits fabricuds por L'inductrioe.
Comment peut-on dévelovper entre-temps les moyvers de Lormation
existant dang les pare en développement et les wervices assurds
par les orgunismes publice et par l'industrie duas les pays
développes?

3¢ Brovets concernant les produits et les ovreoeddfe dn fubrication

da 1législation sur les brevets, telle qu'elle existe actuel-
lonent dans les pays en développement, fait-elle obstacle &
la fabrication locule de médicaments et & l'achat, p:r les
pays en développement, de médicaments & un vrix raisonnable?
Dang l'affirmitive, quels sont les changsments % envisager?

4, Méthodes ¢t colt du transfert des technicues

Faut-il examiner les mesures visant 2 amdliorer les mdcanismes
de transfert des techriques vers )eg pays cn dévelopjement en

vue de rdduire leur incidence sur le prix de revisnt des
medicaments fabriiués dans les pays en développement?

5. Coordination des efforts de recherche sour mehtire au roint

de nouveaux rodicaments dont les pays er dévelopnenant ont

besoin

Quelles mesures coordonnées les pays en dévaelopperent doivent-
ils prendre pour engager des recherches dans le but de mettre
au point de nouvcaux médicaments nécessaires pour lutier
contre des maladies particulidres & ces régiors?

III. Pisnositions institutionnelles et autres nécescsanires pour

mettre en oeuvre cette coownération

1. Création de centres pharmaceuticues rdésionaux

Comment les centres pharmaceutiques régionaux pecuvent-ils
contribuer au renforcement des efforts nationaux et quel
soutien interrnational leur faudra-t-il pour s'acquitter des
fonctions qui leur incombent & cet égard '?

2. Coopédruation répionile entre pays en dévelopnoment en matibre

de prcduction

Lorsque lu demande n'est pus suffisante pour crdécr dans un



3.

4.

5.

pays des unités de production rentables et des moyens de
commercialisation, de vente et de pfomotion des produits,
quelle est la meilleure fagon d'oreaniser 1a coondrution
A l'échelle répgionzale pour entreprendre ces activitis en
commn?

Agsistance fournie par les nuys dévelopnés A titre bilutcral

Quelles sont les dispositions institutionnelles A prendre
peur stimuler l'octroi par les puys développés d'une assis~
tance bilatérzle aux pays en dévelopnement & des conditions
raisonnables?

Yroiets communs avec des entreorises de navs dévelonpds

Comment peut-on encoura:er le lancement de pro jets communs
pour favoriser -le d<éveloppement d'une industrie rrarmiceutique
intégrée dans les pays en développement? Existe-t-il d'autres
mécanismes et méthodes utilisables?

Assistance fournie par des orgmnismes internationaux

Comment les organismes internationaux, et en particulier
1'ONUDI, peuvent-ils aider les pays en développement &
intensifier la coopération avec les nays dévelopnés et la

‘eoopération entre les vays en développement eux-mémes?
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Ypeidts nationale des pharmacies suédoises
Apoteksbolaget AB

8-105 14 Stockholm

SUEDE

¥. Emilio MENESES

Consultant

Rua Barao de Jaguaribe, 326 - Apt 101
Rio de Janeiro

BRESIL

¥. Hervert I. MITCHELL

Directeur de I'assurance-qualité .
'Schering-Plough Corporation

2000 Galloping Hill +oad
Kenilworth, New Jersey 07033
ETATS=-UNIS D'AMERIQUE

M, S.M. PERETZ

Président de G.I.I.F.

et Président de Cyanamid of (reat Britain
Cyanamid of Great Britain Ltd.

Fareham Road

Gosport

Hants PO13 OAS
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M. Abdel Mattah SHAWKY

Directeur du Département pharmaceutique
Conseil de l'unité économique arabe

20 Sh, Eishe E1 Taumouria

Garden City

Le Caire

REPUBLIQUE ARABE D'EGYPTE

¥. Max P, TIEFSNBACHER

Président de IFPMA ot

Directeur et membre du Yonseil de 1la
Division pharmaceutique

Hoechst AG

Mainstrasse 169

Francfort-sur-le-Main

REPUBLIQUE FEDERALE D'ALLEMAGNE

M. Gy8rgy VAGO

Vice-Président de 1'Union de
1'industrie pharmaceutique hongx‘oin

Lehel u.11

H-1134 Budapest

HONGRIE

M. Ernst Vischer
Directeur
Civa-Geigy AG
Béle

SUISSE

M. Stig WAHLQUIST
Administrateur délégué adjoint
Aktiebolaget Astra

8-151 85 Sbdertil je

SUEDE



ANNEXE C

L1STE DES FONCTIONNAIRES DE L'ONUDI
CHANRGES DE PREPARER LES CONSULPATICHS SUR
L'INDUSTHRIE PHAGWACEUT IQUE

flembres dau Groupe de travail interne de 1'0NUDI

Président M. M.C. Vergnese

Chef de la Section des industiries chimiques
Division des opératicns industrielles

Vice-président M. R.J. Line
Seetion des négociations
Division de la coordination des politiques

8corétaire K., Ph. de Noustier
Section des négociations
Division de la coordination des politicues

flembres M. H. Koenig
Section des agro-industries
Division des opérations industrielles

M. Miklovicz
Section des détudes sectorielles
Centre international d'études industrielles

¥. H. Molina

Bureau du progrumme de coopération en matidre
d'investissements

Division des opérations industrielles

Mme A. Tcheknavorian-Asenbauer
Section des industries chimiques
Division des opérations inductrielles
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M. K. Venkataraman

Section de la mise au point et du transfert
des techniques

Centre international 4'études industrielles

Autres fonctionnaires de 1.'ONUDI particinante

M, A, Hacini Chef par intérim de 1la Section des négociations
Division de la coordination des politiques

Dr, B, Shah Seotion des industries chimigues
Division des opérations industrielles

H.‘k. Aguilar Section de la mice au point et du transfert
des techniques |
Centre international d'études industrielles !

Mme A. Salsburg Section des études sectorielles
Centre international d'détudes industrielles
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ANNEXE D

LISTE DE; DOCUNIWTS DYINFORMATION GENERALE
PRESEHTES AUX PARLICIPANTS A LA REUNION D'IEXPERTLS
DE L'INDUSTRIE PHARNACEUTIQUE

"Outline of the world-wide study of the pharmaceutical
industry", document établi par le Centre international
d'études industrielles de 1'ONUDI

» 8ome examples of UNIDO's ascistance to developing countries
in the past and futurc programmes for the pharmaceutical
industry", document établi par la Section des industries '
chimiques, Division des opérations industrielles de 1'ONUDI

» The steps involved in establishing & pharmaceutical
industry in developing countries, with specific reference
to the experience of India", document établi par M. 3. °hah,
fonctionnaire de 1'ONUDI

"Pirst recommended Essential Drug List", diffumée par
A'OMS en 1976

Rapport annuel du Uirecteur exédoutif de 1'ONUDI, 1976
(1D/B/180)
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