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INTRODUCTION

1. La deuxiéme Conférence générale d= 1'Organisation dec Yations Unies pour

le développement industriel (ONUDI), tenue & Lima (Pé&rou) en mars 1975, a
recammandé que 1'ONUDI étende son action & la mise en place d'un systéme de
consultations permanentes entre vays en développement et Ddays développés, dans

le dessein d'accroftre, gréce i l'intensitication 4e la coopération intermaticnale
la part des pays en développement dans la production industrielle mondiale.

Cette recommandation a été approuvée par 1'Assemblée générale, & sa septiéme

session extraordinaire, en septembre 1975.

2. Le systéme est mis en place selon les directives du Conseil de développement
industriel, organe directeur de 1'ONUDI, qui a décidé en 1976, que les consul-

tations seraient organisées entre pays membres et que pourraient y participer des
représentants des gouvernements, ainsi que des représentants de l1l'industrie, des
travailleurs, des groupes de consommateurs, au gré de chaque gouvernement. Les

organisations intéressées sont aussi invitées i y participer. Les co.sultations
gui ont réuni, chacune, entre 150 et 250 participants venus de SO 4 T0 pays, ont

adopté leurs conclusions et recommandations par consensus.

3. Pour préparer les consultations sur l'industrie pharmaceutique, deux

réunions d'experts de pays en développement et de pays développés ont é&té organisées
en juin 1977 et en février 1978. Une réunion interrégionale préparatoire s'est
tenue au Caire (Egypte), en janvier 1979. Ces réunions ont permis au Secrétariat

de 1'ONUDI de cerner les aquestions susceptibles d'é&tre abordées lors des consul-

tations sur cette industrie.

L. Lorsqu'il a examiné le programme de consultations pour 1980-1981, le Conseil
du développement industriel a autorisé le Secrétariat de 1'ONUDI d& convoquer en

1980 la premiére Réunion de comsultation sur 1l'industrie charmaceutique.

S. L'objet de la Réunion préparatoire mondiale a été de recueillir des avis
sur les questions devant &tre examinées i la premiére Réunion de consultation
sur 1l'industrie pharmaceutique, qui sera organisée & Lisbonne (Portugal) du
ler au 5 décembre 1980.

6. Au titre du programme de coopération entre 1'ONUDI, 1'OMS et la CNUCED qui
est en cours d'exécution dans ce secteur ministér.el, des représentants des
deux derniéres organisations ont été& invités a4 la réunion. L'attention a é&té

appelée sur le programme d'action de 1'OMS concernant les médicaments essentiels




gue 1'Assemblée mondiale de la santé avait approuvé en 1978. A ce dropos, il

-

a été signalé que pour coordonner 1l'action de 1'CMS et de 1'0MUDI en faveur du
développement de 1l'industrie pharmaceutique les chefs de secrétariat des deux
organisations avaient conclu en aodt 1979 un accord aux termes duquel :

"L'OMS se consacrerait surtout 4 la détermination des besoins sanitaires
ainsi qu'd la définition et & l'application des politiques voulues en
matiére de santé et de mé&dicaments. De son cOté, 1'ONUDI se préoccuperait
essentiellement de la définition et de la mise en oeuvre des politiques
de production industrielle, notamment de produits pharmsceutiques, ainsi
que de l'utilisation des ressources naturelles.”




I. CONCLUSICKS IT 2SCIMMANDATIONS

7. Les participants i la R&union Dpréparatoire mondiale ont reccmmanda aug
1s Dremiére Réunion de consultation sur 1l'industrie sharzaceutique examine

les trois questions suivantes :

- Pixation des trix et possibilités d'obtemtion de preoduits intermédiaires
et de médicaments =n vrac;

- Arrangemeats contractuels concernant la production de médicaments
Partie 1 : Questions domt il faut tenir compte er négociant un accord
de transfert des techniques;

Partie 2 : Zlaboration de principes directeurs:;

- Possibilités d'acquérir les techniques de fabrication des zédicaments
essentiels figurant sur la liste établie 4 titre d'sxemple nar 1'ONUDI,
agissant en consultation avec 1'OMS, et conditicas et modali<és du

tTanslart de ces technigues.
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1T. ORGANTSATTON DF TA REIMION
8. La Réunion préparatoire mondiale s'est tenue & Cancun (Mexigue), du

24 au 27 avril 1980, sur invitation du Gouvernement mexicain.

9. La réunion a regroupé 97 personnes, dont 43 participants venant de -
29 pays différents, 1l représentants de 6 organisations et 40 observateurs

mexicains.

10. La réunion a été officiellement ouverte par M. Carlos Gual Castro,
Vice-Ministre de l'assistance, Minis%ére de la santé et de 1'assistance, en
présence de M. Jesus Martinez Ross, Gouverneur de 1l'Etat de Quintana Roo.

Le Vice-Ministre a insisté sur la nécessité d'accroitre d'urgence la contrilution
des industries pharmaceutiques ot pharmaco-chimiques aux services nationaux de

santé publique des pays en développement.

11. La Réunion a &lu MM. Natan Warman, Vice-Ministre du développemei't industriel

Secretaria de Patrimonio y Fomento Industrial (Mexique), et Vischer, Me'bre du

Conseil des directeurs de la scciété Civa-Geigy et représentant de la Suisse,

respectivement Président et Vice-Président.

12. M. A. Hacini, Chef de la Section des négociations, service chargé
d'organiser les consultations, a fait l'historique du Systéme de consultations
de 1'ONUDI, et en a défini la portée, en insistant sur les caractéristiques
suivantes : a) caractére permanent, b) importance attachée d& la recherche d'un

consensus, c) contribution directe des représentants de 1l'industrie.

13. Mme A. Tcheknavorian-Aserbauer, Présidente de 1'équipe spéciale créée au
sein ¢e 1'ONUDI pour préparer les consultations sur l'industrie pharmaceutique,

a prisenté les trois questions que le Secrétariat de 1'ONUDI avait retenues

comme susceptihles d'étre examinées lors de la premiére Réunion de consultation,
aprés avoir procédé sur place, & l'étude détaillée des problémes posés dans
certains pays en développement par la création ou le développement d'une industrie
charmaceutique. Le Secrétariat de 1'ONUDI considérait que ces trois questions

se prétaient 4 1'examen par la réunion de consultation, parce gu'elles pouvaient
étre résolues grice i l'intensification de la coopération internmationale.

La solution des autres problémes identifiés était du domaine des politiques

nationales.

-
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14. La réunion a adopté l'ordre du jour suivant :
i) Questions recommandées aux fins d'examen par la premiére Réunion
de consultaticn:

ii) Adootion du rapport de la Réunion.

Dans le document ID/WG.317/1, établi avant la réunion, le Secrétariat de 1'ONUDI
a proposé que les trois guestions ci-aprés soient examinées 4 la premiére

Réunion de consultation :

a) TFixation des prix et possibilités d'obtention de produits inter-

médiaires et de médicaments en vrac;

b) Principes directeurs pour les accords de transfert sous licence des
techniques de fabrication de principes actifs de médicements essentiels

et de préparations pharmaceutiques;

¢) Possibilités d'acquisition des techniques de fabrication des

25 médicaments essentiels et conditions et modalit&s de leur transfert.
Les autres documents soumis & la réunion sont indiqués i 1'annexe A.

15. La réunion a adopté son rapport 4 la séance de cldture, tenue le
27 avril 1980. La réunion a été officiellemert close par M. Arsenio Farel,

Directeur général de 1'Institut mexicain de sécurité sociale.

-




III. GUESTIONS RECCMMANDEES AUX FINS D°EXAMEXN
PAR LA PREMIERE REUNION DE CONSULTATION

o

a) TFixation des orix et possibilités d'obtention de droduits d'intermédiaires
et de médicaments en vrac

16. La réunion a décidé que cette question devrait Gtre examinée i la premiére
Réunion de consultation. Il a été suggére que le Secrétariat de 1'ONUDI,
lorsqu'il &tablira la documentation de base, sur cette question, tienne corute
des différents &lements qui influent sur le orix auquel les produits inter-

médiaires et les médicaments en vrac sont vendus.

17. La réunion a examiné les informations présentées dans le document
ID/WG.317/1 de 1'ONUDI qui montraient la disparité des prix pratiqués dans le
cas des produits intermédiaires et des médicaments en vrac. Le Secrétariat de
1'ONUDI a fait observer que cette question avait été soulevée pour les raisons
suivantes : le prix relativement &levé des produits intermédiaires et des
médicaments en vrac par rapport d celui du produit fini rendait difficile la
création d'installations pour la fabrication de médicaments et de préparations

pharmaceutiques et compromettait la rentabilité de ces installations.

18. Des participants de pays en déve.oppement ont souligné que les prix
différaient parfois encore bien plus qu'cn ne l'indiquait dans le rapport de
1'ONUDI. Selon eux, les différences des prix devraient étre bien meindres et

se situer dans des limites raisonnables si l'on voulait faciliter la fabrication
de médicaments essentiels et de préparations pharmaceutiques darns les pays en
développement. On a en outre fait observer que dans les domaines ol il existait
de nombreuses sources d'approvisionnement, cet &cart était tien moins important
que lorsqu'il n'y avait que deux ou trois fournisseurs ou quand l'approvi-
sionnement &tait 1ié aux achats 4 la société mére, Par ailleurs, il a &té indiqué
que dans un pays en développement, trois usines créées vour fabriaquer des
médicaments essentiels étaient actuellement fermées, i cause du prix élevé des

produits intermédiaires.

19. Des participants de pays développés ont indiqué que personne ne devrait
s'étonner de la trés grande disparité des orix. 2n réalité, il ne serait pas
normal que 1l'éventail des prix soit restreint, les différences de prix montrant

qu'il existait vlusieurs fournisseurs indépendants qui se faisaient concurrence.




Les némes participants ont aussi fait observer que le orix pratiqué lors d4'une
vente déterminée dépendait du volume des transactions, de la durée du contrat,
de la quelité des produits et des services connexes, y compris la recherche, de
la catégorie de clients, des conditions particuliéres stipulées dans l'appel
d'offres en ce qui concerre le marquage, le codage, etc., la responsabilité du
fournisseur, la situation en matiére de propriété industrielle dans le pays
acheteur, etc. Abstraction faite ae ces facteurs, la situation générale du
marché différait 4 tel point d'un pays & l'autre qu'il n'y avait rien d'dtonnant

d ce que certains prix varient dans la proportion de 1 i 10.

20. Quelaues participants de pays d@veloppés ont mis en doute l'exactitude des
renseignements sur quelques cas d'espéces présentés par 1'ONUDI en ce qui concerne
surtout un produit dont le prix avait &t3 relevé auprés d'un seul fournisseur.

On a également fait observer que dans un autre cas, on avait indiqué pour un
produit le prix pratiqué dans un pays il y a deux ans. Le Secrétariat de 1'ONUDI
a informé les participants que les renseignements présentés Staient fondés sur

les prix communiqués par les pays en déveloopcrment. Des participants venant de

ces pays ont confirmé cette déclaration.

21. Des participants de pays en développement ont fait état des difficultés
qu'ils éprouvaient i suivre l'évolution des cours mondiaux de médicaments en

vrac et de produits intermédiaires et i résoudre le probléme que posait la
fixation du prix de ces produits et leur acquisition. Ils ont en cutre indiqué
qu'il serait donc peut-8tre utile que 1'ONUDI établisse et mette réguliérement

i jour un répertoire de sources d'approvisionnement de médicaments :ssentiels et
des produits intermédiaires correspondant.s dans les pays développés et dans les
pays en développement, afin de le diffucer dans les pays en développement. A cet
égard, la collaboration de l'industrie pharmaceutique (entreprises particuliéres
et associations professionnelles) et des organisations intermationales, serait

précieuss.

22. Pour éviter que les prix de quelques médicaments essentiels et des produits
intermédiaires correspondants n'accusent de grands écarts, des participants de
pays en développement ont estimé qu'il pourrait &tre utile de créer, sous les
auspices de 1'ONUDI, un comité mixte composé de représentants des pays développés
st des pays en développement pour étudier les sources d'approvisionnement et les
systémes de fixation des prix des médicaments essentiels figurant sur la liste

de 1'ONUDI et. des produits intermédiaires nécessaires pour la fabricaticn de ces

-l
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médicamencs. De l'avis des mémes participants, il serait bon de stabiliser
pendant une certaine période les prix fixés d'un commun accord par le comité,

prix que 1'ONUDI dc¢vrait communiquer aux pays en dévelopvement.

23. On a invité@ l'industrie pharmaceutique internationale et ses associations

d aider 1'ONUDI a réunir les informations recherchées sur les sources d'approvi-
sionnement. Cependant, le représentant de 1'industrie d'un pays industrialisé

a fait valoir que la législation régissant l'activité des sociétés qu'il
représentait ne permettrait pas & celles—ci de prendre part i un 3change 4'infor-

mations et de vues sur les prix.

24, Des participants de quelques pays en déveloprement ont suggér# que l'industrie
pharmaceutique internationale entreprenne des études de marché pour déterminer les
besoins des pays en développement en produits intermédiaires et ressources natu-
relles, surtout de nlantes médicinales. Pour s'assurer un approvisionnement
stable, les pays en développement devraient créecr des usines desservant les

marchés sous-régionaux ou régionaux.

b) Arrangements contractuels concernant la vroduction de médicaments

25. Les varticipants ont décid@ que cette question devrait &tre examinée 3 la

oremiére Réunion de consultation.
26. Il a été en outre convenu que cette question serait subdivisée comme suit

1) Questions dont il faut tenir compte en négociant un accord de transfert
des technigues

I1 faudrait tenir comp*e en particulier des éléments importants suivants

i) Structure du secteur de la santé publique et systéme de soins;
ii) Personnel qualifié autochtone et infrastructure technique
auxiliaire;
iii) Econocmies d'échelle ;
iv) 1législation sur la propriété industrielle;

v) Législation fiscale, douaniére et autre.

2) Elaboration de principes directeurs

Les principes directeurs pour les accords de transfert sous licence des
techniques utilisées pour la fabrication de base des primcipes actifs

de médicaments essentiels et de préparations pharmaceutiques.

27. Pour parvenir & un accord sur la définition de cette question, on a procédé
comme suit : le Secrétariat de 1'ORUDI a proposé gque la Réunion de consultation
examine les sujets relevant de la deuxiéme partie Ae la question. Cependant, des
varticipants de pays développés et le représentant de 1'IFPMA ont estimé qu'il

fallait élargir le champ &tudié.




28. Aprés un échange de vues prolongé, le Président a constitué un petit

groupes de travail chargé de définir les &léments importants dont il fallait
tenir compte en négociant un accord de licence. Les participants ont examiné

et approuvé les cing &léments importants retenus par ce groupe de travail.

Ils ont ensuite décidé@ que ces &léments seraient examinés au titre de la premisre

partie de cette question,'plutét que comme question distincte.

29. Fn rédigeant le document de base pour la premiére Réunion de consultation,
le Secrétariat de 1'ONUDI devait tenir compte a) des points soulevés au cours

de 1l'examen de ces guestions; b) des documents concernant le transfert des
techniques vers les pays en développement aéjd publiés par la CNUCED et d'autres

organismes des Nations Unies.

30. Pour donmner la mesure de la contribution des pays développés au transfert
des techriques vers les pays en dévelovpement, le représentant du Royaume-Uni

a présenté& pour la premiére fois des données provenani de 19 sociétés pharmaceu-
tiques exploitant des recherches menées en Zurope. Ces données faisaient le
point de la situation actuelle en matiére de transfert des technigues, de stages
de formation i la production, de contrdle de la qualité, de distribution et

d'entreposage.

e) Possibilités d'acaquérir les techniques de fabrication des médicaments
essentiels figurant sur la liste établie d4 titre d'exemple par 1'ORUDI
z=zissant en consultation avee 1'OMS, et conditions et modalités

du transfert de ces technigues

31. Les participants ont décidé que cetie question serait examinée 3 la

premiére Réunion de consultation.

32. Le Secrétariat de 1'ONUDI a précisé que pour aborder cette question dans
une optigue concréte, il avait été& proposé de prendre pour base de discussion
la liste des 25 médicaments essentiels et non pas toute la gamme des produits
vharmaceutiques existants. Le Secrétariat de 1'ONUDI a également expliqué
comment il avait procddé pour établir ladite liste des 25 médicaments

(ID/WG. 317/1, varagraphes 25 et 26).




-
pe

33. Les varticipvants se sont accordads pour estimer que la iiste des médicamertis
. . s, .y ., 1/

choisis par 1'CIIUDI a titre d'exemple était utile—. Ceperndant, avant de

soumettre cette liste 4 la premiére Réunion de consultation, 1'ONUDI devrait la

mettre 34 jour aprés avoir tris i'avis de 1'0OMS et des pays en développement.

34k, Un certain nombre d'observations ont &té faites en ce qui concerne les médi-
caments ci-aprés gqui figurent sur cette liste : &thinylestradiol, béphénium,
réserpine, streptomycine, méthyldopa, vitamine Bys; et fractions des drotéines
sériques. Il a été estimé que aquelques-uns de ces médicaments pourraient &tre
remnlacés par d'autres qui du point de vue thérapeutique se prétent mieux aux

soins de santé orimaires et qui exigent des procédés de fabrication moins é&laborés.
On a fait en outre observer que certains médicaments figurant sur cette liste
avaient été rangés parmi les médicaments complémentzires par 1'OMS. S'agissant
des fractions des protéines sérigues, l'albumine et le plasma pourraieit avoir

la priorité par rapport aux fractions plus complexes.

35. Quelgues participants ont estimé que a) les vaccins et sérum immunologigues
et b) les désinfectants et 2ntiseptiques devaient é&tre inclus dans la liste de
1'ONUDI, comme l'ava’t recommandé la deuxiéme Réunion d'experts de 1'industrie
vharmaceutique. Le Secrétariat de 1'ONUDI a fait observer que ces produits
n'avaient pas encore é&té inscrits sur la liste parce que les techniques corres-
pondantes pouvaient déja étre obtenues par l'intermédiaire de 1'OMS ou aupreés

d'autres fournisseurs.

36. ZEtant donné les possibilités actuelles d'acquérir les techniques nécessaires
vour fabriquer les 25 médicaments, il a &té suggéré que 1'ONUDI dresse un
répertoire des fournisseurs de technologie en précisant dans chaque cas, les
caractéristiques particuliéres des techniques en question. Lors de l'établissement
de ce répertoire, il faudrait tenir campte de 1l'expérience accumulée dans les

pays en développement en ce qui concerne l'aprlication de ces techniques et les

modalités et conditions de leur acquisition.

1/ A ce propos, un participant a souligné que les plantes médicinales
et les autres produits d'origine biologique sont des ressources importantes
pour la fabrication de certains médicaments et produits pnarmaceutiques
essentiels. L'ONUDI devrait stimuler le transfert et la mise au point des
techniques nécessaires pour la fabrication de ces médicaments essentiels qui
pourraient remplacer quelques-uns des médicaments figurant sur l'actuelle liste
de 1'ONUDI.
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37. Les participants des pays développés ont fait observer que la fabricatioa
locale de médicaments ewu vrac risquait de faire monter les orix départ-usine.
Quelques-uns des participants des pays en développement ont fait valoir gque
ces pays pourraient s'accomoder de cette hausse pour des raisons touchant

i 1'industrialisation, aux économies de devises et i d'autres &léments

stratégiques.

-




IV. TRAVAUX QUI POURRAIERT ETRE ERTREPRIS PAR L'ONUDI
AVANT LA PREMIERE REUNION DE CONSULTATION

38. DPour ce qui est de la premiére question (Zixation des prix et possibilités
d'obtention de produits intermédiaires et de médicaments en vrac), le
Secrétariat de 1'ONUDI a été& prié de déterminer les fournisseurs possibles de
wédicaments en vrac et d'intermédiaires utilisés pour la fabrication des
médicaments essentiels figurant sur la liste de l’OHSg/ et sur la liste de

médicaments essentiels établie d& titre 4'exemple var 1'ONUDI.

39. S'agissant de la deuxidme questiou (arrangements contractuels concernant
la production de médicaments), 1'ONUDI a été invitée par un participant &
prendre note de la recommandation de la Conférence des chefs d'Etat ou de
gouvernement des vays non alignés, tenue i La Havane, selon laguelle il
conviendrait de rédiger un code régissant le commerce, la distribution, le
transfert et la mise au point de techniques dans le secteur pharmaceutique.
Ce méme participant a aussi suggéré gue 1'ONUDI collabore avec la CMUCED et
1'OMS pour rédiger ce code et présente les résultats obtenus d'ici le mois de
décembre 1980 & la premiére Réunion de consultation. Des réserves quant &
1'utilité de cette opération ont &té émises par un participant 4'un pays

dévelcppe.

k0. On a fait observer que les participants 4 la réunion interrégicnale
préparatoire tenue au Caire en 1979, avait demandé & 1'ONUDI d'établir un

contrat type pour le transfert des techniques ou de définir du moins les é&léments
essentiels 4 prendre en considération et les clauses i insérer dans un accord

de ce genre. Compte tenu de ce qui précede, plusieurs participants ont suggéré
qu'un projet d'accord détaillé soit établi pour la premiére Réunion de
consultation et diffusé bien avant celle-ci. Les participants des pays dévelovpés

ont recommandé que 1'ONUDI aborde ce sujet dans un esprit de neutralité.

L1. Pour ce qui est de la troisieme question (nossibilités d'acquérir les
techniques de fabrication des médicaments essentiels figurant sur la liste
établie 4 titre 4d'exemple par 1'ONUDI, agissant en consultation avec 1'OMS, et

modalités et conditions du transfert de ces techniques), un participant d'un

2/ The Selection of Essential Drugs; Second Report of the WHO Expert
Committee. Organisation mondiale de la santé, séries de rapports techniques
No 641, 1979.

-




vays en diveloppement a suggéré que 1'ONUDI crée une équipe spéciale chargée

de dresser un répertoire des fournisseurs possibles de techniques récentes et
sires qui &tai=nt utilisé€es pour la rroduction des médicaments essentiels.
Ce répertcire devait aussi préciser les modalités et conditions du transfert

de ces techniques.

42, Eu égard 4 la nécessité d'une approche systématique qui seule, permet de
tirer partie des économies d'échelle, il a &té suggéré que 1'ONUDI consulte les
rays en développement et les organisations régionales intéressées afin d'établir
un programme d'action qui indique les principes actifs pouvant &tre produits
dans les différentes régions et précise les modalités, le lieu et le moment de
la production éventuelle des substances reterues. Au bout d'un certain laps de
temps, 1'ONUDI devrait &valuer les réalisations issues de ces projets pour faire

bénéficier 4'autres projets futurs de l'expérience ainsi acquise.
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