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La situation de l'industrie pharmaceutique dans le3 pays en développement

RN Y-

Il est bien conmu que l'un des éléments essentiels des soins de santé
est la fourriture de médicaments & des fins aussi tien préventives que
curatives. Dans de nombreux pays en développement cependant, surtout en
Afrique, soit les produits pharmaceutiques ne sont pas disponibles en quantité
et en qualité suffisantes, soit leurs prix sont exagérés et hors de portée de
la zlupart des gens. Dans les pays en développement, la ilépense nationale
pour la santé est en général trés limitée. En Ethiopiec, par exemple, elle
représentait en 1978 0,8 % du PNB, alors que ce chiffre &tait de 8 % en
République fédérale d'Allemagne. Par conséquent, la consommation de médi-
caments par hahitant la mére année 4tait en Bthiopie de 0,8 dollar des
Etats-Un’e par rapport & 52 dollars des Etatc-Unis en République féiérale
d'Alleragne. En outre, dans besucoup de pays en développemeni, les dépenses
en produits pharmaceutiqies représentent presqie la moivié degs dépenses pour
la santé, alors que dans les pays développés le pourcentage n'est que de

15 % envirox.

L'Afrique est l'une de3 régioas importamtes du monde. Cette région a la
consogmation de médicaments la plus bass. (comme on vient de le voir ci-dessus),
le taux de mortalité le plus haut et le niveau d'industrie pharmaceutique le
plus bas de toutes les régions, bhien que l'Afrique arabe soit »elativement
plus développée que les autres pays en développement {voi: 1'Anmexe 1).

Pendant combien de temps peut—on Stre tributaire de domns ?

Plusieurs pays en développement d'Afrique ont été tributaires de la honne
volonté des pays industrialisés et des dons de produite pharmaceutiques i des
fins aussi bicn préventived que curatives. Ces dons ont bien siir aidé dans
une certz2ine mesure, mais ils ne suffisent pas & remédier & la situation de
la disponibilité des produits pharmacentiques. En outre, la plupart des
prodnits hiologigques favbriqués par les pays développés sont essentiellement
desvirss 4 soutenir leurs prograrmes d'immunisation. Lorsque le besoin en
certairs types d'immunisaticn ne se fera plusg sentir dans les pays développes,
il se peut que ces pays arrédtent la production das vaccins et sérums en question.
De plus, étant donndé les pressions accrues qui s'exercent sur les budgets
nationasux en raison de l'avgmentation des dépenses nationales, les pays

développéa risquent de ne plus &@tre en mesure de contimer a fournir ces dons.
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des années se trouveraient dans la situation précaire ol ils ne pourraient
néme pas poursuivre leurs programmes 1imités d'immunisation. La dépendance
contime sur la bhonne volonté et les dons n'est donc pes une solution durable

au probléme.

Quelle est la solution ?

C'est aux pays en développement d'Afrique qu'il incombe de se montrer
a2 la hauteur de la situation et de tromver une solution durable. A cet égard,
il peut &tre utile de rappeler comment les pays dévéloppés ont fait face & la
crise de l'énergie. Beaucoup de ces pays, qui n'ont pratiquement pas de
ressources pétroliféres en propre, avaient d'énormes déficits comrerciaux
en raison de 1'escalade des prix des importations de pétrole. Ils ont résolu
le probléme en ayant recours & des mesures telles que la réauciion de la
consommation du pétrole, la réhabilitation de i‘*utilisation du charbon ei la
recherche de produits de remplacement du pétrole. On appréciera qu'iic ont
résolu le probléme essentiellement grice i leur initiative et i leur rfadap-
tation. De méme, les pays en développement d'Afrique doivent réscudre
eux-mémes le probléme de la disponibilitsd des produits pharmaceutiques.

En 1'absence d'une telle solution durable, le slczan "La sarté pour tous
en 1'an 2000" reste seulement <2moticzpvel. Pour le traduire en action, il faut
forger les liens néressaires. L'institution de la production locale ae
produits pharmaceutiques sera évidemment la chose A faire pour remédier &

la situation.

Politiques industrielles

Qu'il s'agisse d'un laboratoire, d'une unité de taille moyenne ou de
production industrielle, les politiques industrielles devront &tre intégrdes
a chaque stade de l'unité de production. Ces politiques comprennent les études
et plans industriels, les questiong d'énergie, l'adaptation des tecinniques, etc.
Les études et plans doivent &tre flexibles pour pouvoir 3'adapter aux changements
du mode de production qui pourraient 3'aveérer nécessaires de temps en temps.
n planmifiant, il est nécessaire de prévoir une expansion tuture. Il faut
aussi garanmtir que les cechniques utilisées non seulement respectent 1'environe

nement mais cussi suffisent a rendre les opérations viahles.
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Les besoins en énergie sont SZas aucun doute trés importants. Dans de
aombreux payS en développement, les arr§ts de courant somt fréquents, ce qui
peut emtrainer de lcurder pertes pour la production, notamment dans le cas de
produits stériles. Pour éviter une telle situation, il serait nécessaire de

fournir ua générateur de réserve.

I1 faui de méme garantir que 1l'eau est disponible en quantité et em
qualité suffisantes. Il faut s'attacher surtout au plan de l'aération, en
particulier dans le cas des installations de fabrication de produits stériles.
De bonnes pratiques de production pharmaceutique doivent se furmer dans la
production locale. Un autre élément important est la disponibilité de
personnel qualifié, pr-obléme commun 3 beaucoup de pays africains. 1l faudrait,
par conséquent, tout en créant une industrie locale, prévoir la main-d'oeuvre
et déveilopper les compétences techniques. Peut~€tre sera~t-i. ndcessaire de
choisir pour la production locale un groupe de produits, afin de rendre lee
opérations viables au plan économique. I] faut donc planifier 1l'industrie
pharmaceutique comme toute autre industrie, en prenant bien entendu les
précautions supplémentaires décrites ci-dessus,

Outre les facteurs précédents, il faut tenir compte d'autres facteurs en
instituant la production locale. Par exemple, la production de produits pharma--
ceutiques doit &ire envisagée non seulement comme une opération commerciale,
mais aussi du point de vue humenitaire. En dtudiant le colt de production du
produit final, il faut reconmafire que ce codt dépend evutre auires de facteurs
qui influencent le coit des intrants, facteurs qui peuvent &tre hors du
contrdle du pays intéressé, L'infrastructure est également importante. Alors
que beaucoup de sociétés transnationales ont iustallé leurs filiales en Asie
et en Amérique latine, on trouve trés peu de ces filiales en Afrique. Autrement
dit, l'investissement extérieur n'arrive pas dans c2tte région. L'u~e des
raisons de cet état de choses 2st 1l'absence d'infrastructure suffisante et

de personnel qualifié pour créer une industrie pharmaceutique.

Partouc ol 1'on n'a pas temi assez compte des faciears ci~dessus,
l'industrie a2 subi un recul s4vére. L'utilisation optimale des matiéres
premiéres, de la main-d'oeuvre et de l'énergie 2t le respcct de 1l'c-vironnement
contribuent &z succeés de l'industrie. Il est arrivé parfois en Afrique qu'on
ne fasde pas assez attention a certains des facteurs ci-dessus, et que 1'industrie
ne progresse pas au-dela de la simple préparation et du conditionnement & partir

de matiéres premiéres importées.




Insister sur l'évidence

I1 est bien évident que le contrSle de la qualité est une nécessité
dans 1l'industrie pharmaceutique et qu'il faut l'intégrer & l'unité de
production dés le stade de la matidre premidre jusqu'au produit fini.
Cependant on insiste souvent trop sur cet aspect, au point ol les pays en
développement hésitent 3 enmtr:premndre uns pioduction locale. 1 n'est pas
nécessaire d'exagérer ainsi. En outre, le con’r8le de la quelité doit
s'exercer avec la méme rigueur sur les produits pharmaceutiques importés
que sur la producticu locale. En pratique cependant seule la production
locale &8t soumise & un contrSle, et il est rare que les produits pharma~
ceutiques importss 12 soient. Ceci porte préjudice & 1l'industrie locale.
Etant domné cette situation, il est nécessaire d'appliquer les mesures de
contr8le de la qualité aux pro&nits Pharmaceutiques importés et de les
étendre i la production locale.

Quelles sont les priorités ?

L'institution de la production locale de produits pharmaceutiques doit
8tre abordée avec méthode en se fondant sur certaines priorités.

i) Vaccins et sérms "Mieux vaat prévenir que gu.rir". Le programme

d'immnisation & doue une importance considérable pour l'Africue. En
iavestiszani rslati- smea moins, on peut crer des installations de
production des vaccing e~ gérums nécessaires pour soutenir en permanence
les programmes d'immunisation. A ce propos, :u l'absence de matériaux
de construction comme le ciment et l'acier, il peut &tre relativement
plus rapide d'utiliser le type de construction modulaire qLe la méthode
traditionnelle (6 mois par rapport 3 36 mois). Dans le cas d'un projet

modulaire, la garantie peut &tre donnée clefs en main.

ii) Utilisation de plantes m¢dicinales an moyen de techniques modermes

L'extraction de mécdicaments & partir de plantes médicinales est un
domaine trés prometteur pour une industrie pharmaceutique récente. De
nombreux pays en développemcnt d'Afrique possédent une flore varide
recoumie depuis longtemps pour sef propriétés médicinales, la médecine
traditionnelle étant en grande partie fondée sur les effets conms de
certaines plamntes, dont plus de 30 figurent sur la liste de médicaments

essentiels choisis par 1'OMS. Qu'elles suie t cultivées de fagon
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intensive ou qu'elles 3oiecnt cueillies A 1'état sauvage, les plantes
médicinales cornstituent uue scurce importante et relat vement bon

marché de matériaux pour l'industrie pharmaceutique.

Les produits pharmaceutiques peuvent &tre produits 3 pa~tir de plantes
médicinales Soit dans les unités de transformation et de fabrication
existantes, soiv dans des entreprises i production mltiple nouvellement
créées pour extraire des ingrédients actifs A partir de la flore locale.’
Ainsi les pays en développement, au lieu d'exporter des plantes médi-
cinales, pourraient les iransformer pour leur usage national ou pour

l'exportation & des prix bien plus élevés.

iii) Production de produits pharmaceutiques et de médicaments

Suivant les infrastructures, les matiéres premidres, les compétences
techniques, les marchés et les critéres industriels, ou peut classer
en gros letf pays en dévelcppement en trois catégories de la

meniére suivante :

a) Le premier groupe comprend esse-tiellement 1ies peys les moins
développés qui n'ont aucune industrie pnarmaceutique ou qui n'oms
qu'une industrie pharmaceutigie élémentaire. Il s'agit des
payc suivants :

1'Angola
le Bénin
le Botswana
le Burundi
le Cap=Vert
la République centrafricaine
le Tchad
les Comores
la Gambie
la Guinée~Bissau
le Lesotho
le Malawi
le Mali
. le Mozambtigque
le Niger




b)

le Rwanda

la Somalie

le Soudan

1:Cuganda

la Haute-=Volta

le ZalIre
Dans ces pays, on peut commencer simplement par la préparation et
le conditionnement des produits pharmaceutiques en formes pharma~—
ceutiques lorsque cette industrie est inexistante. Ces pays
peuvent auesi entreprendre l'extraction de plances médicinales
pour l'exportation.

Un préalable indispensable au développement d'une industrie pharma~-
ceutique nationale est la préparatiorn par chaque pays d'une liste
de médicaments essentiels au bien-8ire de la majorité de sa
population. La liste de médicaments essenviels établie par 1'OM3
peut servir de base 3 la préparation de telles listes pour chaque
pays. La liste servira ausai & entreprendre la fabrication de
produi‘s pharmaceutiques en formes pharmaceutiques. Elle devrait
toutefois @tre revue compte tem des politioues industrielles
mentionndes ci-dessus.

Le deuxiéme groupe se compose de pays ol existe une forme é.ementaire
d'industrie pharmaceutique et comprend :

le Camercun

1'Ethiopie

le Ghana

la Cuipde

le Nigéria

le Maroc

le Sénégal

la Répudblique-Urie de Tanzanie

la Zambie
L'industrie de préparation :ctuelle, par exemple la m.se en comprimés,
peut &tre élargie. De nouvellas unités industrielles peuvent &tre
prévues pour entreprendre la production de liquides et injectables

intraveineux.




c)
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Avant de commencer 3 3largir l'iadustrie de préparation actuelle
¢t de se lancer dans des opératioms plus complexes, telles la
production de liquides et injectables intraveineux, i. est encore

nécessaire d'examiner les politiques industrielles décrites ci-dessus.

Le troisiéme groupe se compose de pays ou exisie une base suffisante
pour l'industrie pharmaceutique et ol des progrés onmt été réalisés
dans l'intégration en amont dans.la fabrication d'ingrédients actifs.
I1 s’agit des pays suivants :

1'Algérie

1'Egypte

la C3te d'Ivoire

le Kenya

le 7imbabwe
I1 convient que les pays de ce groupe, qui ont une industrie de
préparation pharmaceutique bien établie, un personnel qualifié et
un marché, entreprennent l‘'intégration en amont de la production

dans la fabrication de substances pharmaceutiques de base ou d'ingré—

dients actifs & partir de produits intermédiaires ou de matiéres

premiéres chimiques., A cet effet, 1'ONUDI a identifié 26 médicaments
essemtiels 3 partir de la liste modéle établie par l'OMé, et cette
liste a été approuvée par 1'OMS. Le choix de ces médica.ents est
aussi conforme aux critéres établis par le Groupe d'experts
iudustriels pour la fabrication de produits pharmaceutiques dans

les pays en développement, établi par 1'ONUDI (wvoir 1'Annexe II).

Ces médicaments sont largement utilisés dans les pays en développement
pour traiter les maladies trés répandues dans ces pays. Les pays en
développement constituent aussi de grands marchés pour beaucoup de
ces médicaments. Les techniques nécessaires pour produire ces médi-
caments sont relativement plus perfectionnées que celles necessaires
a la préparation des médicaments et existent dans les scciétés
transnationales, dans les pays a économie planifiée, dans les

petites compagni2s des pays développés ainsi que de certains pays

en développement.
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iv) Fabrication des médicaments dans une entreprise 3 production

multiple. Beaucoup de pays en développement ont besoin de moins grandes
mantités de plusieurs médicaments. Dans ces cas, une entreprise a
production multiple convient & la fabrication de plusiéurs produits,
scit successivement, soit dans une certaine mesure similtanément, en
utilisant un équipement a4 simple/double série. En outre, une automa-
tisation perfectionnée n'est généralement pas nécessaire dans ce cas.
Une entreprise de ce genre exige aussi un investissement relativement

plus modes*e, et sa durée de vie moyenne est plus longue.

Un autre avantage de l'entreprise 3 production multiple est qu'elle est
assez polyvalente pour pouvoir prendre en charge les produits nouveaux
pour lesquels la technologie est en train d'@tre développée. Autrement
dit, la flexibilité fait partie intégrante du plan de cette entreprise,
lui permettant de faire face aux demandes diverses et toujours changeantes
du marché pharmaceutique. Le plan permet aussi d'augmenter sensiblement
la capacité de l'entreprise par un investissement supplémentaire.

A 1l'heure actuelle, 1'ONUDI est en train de créer une entreprise de
production multiple & Cuba pour la production de 240 tonmmes par an

de 15 médicamests symthétiques, & partir du savoir-faire technique

de 1'Inde.

v)  Coopératiun technique entre pays en développement (CTPD). Ceci
améne aussi le sujet de la coopération technique entre pays en dévelop-
pement (CTPD). Certains pays en développement scnt relativement plus
"avancés" que d'autres dans le domaine des techniques et seraisnt en
mesure d'aider les pays en développement fréres dans ce domaine. Le
projet susmentionné de création d'une entreprise & production mul*iple
a4 Cuba illustre 1'étendue du champ du transfert des techniques entre

pays en développement.
Conclusicns

Un effort a été fait dans le texte pricédent po.r clarifier la question
de 1l'industrie pharmaceutique. Il appartient maintenapt aux gou-2rnements
des pays africains de décider d'un pla: d'action afin de trouver une solution

durabla au probléme de l'absence de produits pharmaceutiques couvrant les

Y o . 4



besoins de leurs prcgrammes de santé. On comprend bien qu'aucun pays ne
pourra jamais €tre vraiment indépendant dans ce domaine. Il est cependacwut
possible de parvenir, par la production locale, & un certain degré d‘'auto-
suffisance et d'utiliser les rares ressources =n devises disponibles pour
importer des substance. pharmaceutiques de base et des ingrédieits actifs,
des spécialités pharmaceutiques, etc. L'ONUDI a l'expérience et les
connaissances techniques voulues pour aiuder les pays en développement dans
leurs tentatives de créaticn d'une industrie pharmaceutique locale, et

est prét 3 les aider (voir 1'Annexe III).
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Annexe II

LISTE FOURNIE A TITRE D'EXEMPLE DE 26 MEDICAMENYS ESSERTIZLS IOUR LESQIELS
DES INSTALLATIONS DE FABRICATION LOCALE D'INGREDIENTS ACTIFS DEVRAIENT ETRE
CREEES DANS LES PAYS EN DEVELJPPEMENT

ANALGESIQIES

1. Acide acétylsalicydique
2. Paracétamol

MEDICANENTS ANTI-INFECTIEUX
Nédicaments vermifuges

3. ¥ebendazole
4. Pipérazine

Médicaments antibactériens

5. Ampicilline
6. Benzylpénicilline
7. Erythromycine
8. Sulphadimidiune
9. Tétracycline

Médicaments antifilajres

10. Diethylcarbamazine

Médicaments antilépreux

1. Dapsone

Médicaments antimalariques

12, "™loroquine
13, Primaquine

Médicaments antituberculeux

14. Etizambutol
15. Isoniazide
16. Streptomycine




17.
18.
19.

21.

23.

25.
26.
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MEDICAMENTS CONTRE LES TROUBLES CARDIOVASCULAIRES
Médicaments contre 1l'hypertemsion

Hydralazine
Propanolol
Réserrine

DIURETTIQUES
Farosémide

ANTTIDIABETIQUES

Insuline

CONTRACEPTIFS JRADX

Bthinylestradiol + levo-norgestirol

IMMONOLOGIQUES

Sang et organes hémopoIétiques

VITAMINES

Acide ascorbique
Hydroxocobalamine
Rétinol
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Annexe III

An cours des dix dermiéres années, 1'ONUDI s'est employée i dévelcuper
1tindustrie pharmaceutique dans les pays en développement en leur rournissant
une assistance technique pour la création, l'expansion et l'amélioration da
cette industrie. Ceci comprend l'envoi sur le terrain d'experts internationaux,
la fourniture d'équipement, le transfert des techniques et la fourniture de
services d'experts depuis le stade de la planification jusqu'a celui de la
production indépendante par les entreprises locales. L'ONUDI s'ocoupe également
des politiques globales de l'industrie pharmaceutique; elle a par exemple orga-
nisé la Premiére Comsultation sur l°industrie pharmaceutique, au cours de
laquelle ont été examinés les obstacles qui entravent le développement de
cette industrie dans le Tiers monde. Les mesures prises pour donner suite

a cette consultation sont en cours d'exécution.

Les activités de 1'ONUDI dans la régicn de 1'Afrique englobent Prati-
quement tous les aspects de l'industrie pharmaceutique, du simple condition—
nement des proiuits pharmaceutiques en formes pharmaceutiques jusqu'a la
production perfectionnée-de liquides intraveineux, d'ingrédients actifs et
d'injectables. Le Cap~Vert, la Guinée~Bissau, le Botswans, le Burundi, le
Rwanda, 1'Ouganda, le Cameroun, le Ghana, la “uinée, la Tanzanie, le Zanzibar
et la Zambiec somt au nombre des pays ol de tels programmes ont €té réalises
ou sont en voie de réalisation. Au Cap~Vert, le projet consiste en une unité
fabriquant de simples préparations pharmaceutiques et un laboratoire de
contrdéle de la qualité, alors qu'en Zambie l'unité s'occupe de la fabrication
de liquides intraveineux. Avec l'assigtance technique fournie par 1'0" 7T,
la division pharmaceutique de la SIHG a augmenté plusieurs fois sa on

et est devemue 1l'une des unités les plus lucratives de la SIHG.

Dans le dcmaine des plantes médicinales, une unité mobile équipée de
moyens de contrdle et d'extraction, financée par le Centre commun ON'ZI-Roumanie,
a procédé & une enquéte au Botswana, au Burundi, au Rwanda, en Qugr—da et en
Tanzanie pour reconnaitre les plantes médicinales et aromatiques qui censti-
tueront des matiéres premiéres pour l'industrie pharmaceutique locale produisant
des extraits et des ingrédients actifs. A cet égard, il est 3 propos de
mentionner qu'on a estimé que 25 § de toutes les ordonnances délivrées aw:
Etats-{nis chaque année contiennent un ou plusieurs médicaments & base de plantes.
Au Cameroun, 1'ONUDI aide 3 réhabiliter une plante oléicole pour l'éxtraction

d'alcaloide tabernosine a usage médical.
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