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INTRODUCTION 

l. La deuxieme Conference generale d~ l'Organisation de~ ~ations Unies pour 

le developpement iadustriel (ONUDI), tenue a Lima (Perou) en :nars 1975, a 

recalllll3llde que l'ONUDI etende son action a la mise en place d'un systeme de 

consultations permenentes entre pays en developpement et ~ays developpes. dans 

le dessein d'accroitre, gr&ce a l'intensification ae la cooperation internaticnale 

la part des pays en developpement dens la production industrielle mondiale. 

Cette recamnandation a ete approuvee pa: l 'Assemblee generale, a ~a septieme 

session extraor1inaire, en septembre 1975. 

2. Le systeme est mis en place selon les directives du Conseil de developpement 

industriel, organe directeur de l'ONUDI, qui a decide en 1976, que les consul

tations seraient organjsees entre pays membres et q~~ ~raient y participer des 

representants des gouvernemeuts, ainsi que des representants de l'industrie, des 

travailleurs, des groupes de consommateurs, au gre de chaque gouvernement. Les 

organisations interessees sent aussi invitees a y partic:iper. Les co,;sultations 

qui Ont reuni, chacune, entre 150 et 250 participants Venus de 50 a 70 pays, Ont 

adopte leurs conclusions et recommandations par consensus. 

3. Pour preparer les consultations sur l'industrie phar.naceutique, deux 

reunions d'experts de pays en developpement et de pays developpes ont ete organisees 

en Juin 1977 et en fevrier 1978. Une reunion interregionale preparatoire s' est 

tenue au Caire (Egypte), en Janvier 1979. Ces reunions ont pennis au Secretariat 

de l'ONUDI de cerner les questions susceptibles d'etre abordees lors des consul

tations sur cette industrie. 

4. Lorsqu'il a examine le programme de consultations pour 1980-1981, le Conseil 

du developpement industriel a autorise le Secretariat de l'OllUDI a c:onvoquer en 

1980 la premiere Reunion de consultation sur l'indurtri~ Dharmaceatique. 

5. L'obJet de la Reunion preparatoire mondiale a ete de recueillir des avis 

sur les questions devant !tre examinees a la premiere Reunion de consultation 

sur l' industrie pharmaceutique, qui sera organisee a Lisbonne (Portugal) du 

ler au 5 decembre 1980. 

6. Au tit~e du programme de cooperation entre l'ONUDI, l'OMS et la CNUCED qui 

est en cours d'execution dans ce secteur miaisterlel, de~ representants des 

deux dernieres organisations ont ete invites a la reunion. L'attention a ete 

appelee sur le programme d'action de 1'01'5 concernant led medicaments essentiels 
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que l'Asse!!llblee mondial.e de la sante avait approuve en 1978. Ace ~ropos, il 

a ete sign&l.e que pour coordonner l'action de l'CMS et de l'O~I en f'aveur du 

developpement de l'industrie pharmaceutique les chefs de secretariat des deux 

organisations avaient conclu en aout 1979 un accord aux term.es duquel : 

"L'OMS se consacrerait surtout a la determination des besoins sanitaires 
ainsi qu'a la definition et a l'application des politiques voulues en 
matiere de sante et de medicaments. De son cate, l'ONUDI se preoccupe=ait 
essentiellement de la definition et de la m.ise en oeuvre des politiques 
de production industrielle, notamment de prod.uit£, pha.rma . .:eutiques, ainsi 
que de l'utilisation des ressources naturelles." 
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7. Les ?artici;ie.nts a .!.a ~eunion :;ireparatoire mondiale on-:: r~=ii:mande ·:~a 

ls ?remie:e ?.eunion ie consultation sur l'industrie ~har-..a.ceutique ex~~~ 

les t:-ois questions sui78Zltes : 

- ?ixation des ?rix et ?Ossibilites d'obtention ie produits inter:ediaires 
et de medicaments en vrac; 

- ,\r:'angl!llle!1ts coutractuels concernant la production ie ::edi.caments : 
?artie l : Qu~~ions dout il ~aut tenir compte e~ negociant un accord 
de transfer; des techniques ; 
Partie 2 : ::::I.a.boration de ~inci;es ciirecteurs; 

?ossibilites d'acquerir les techniques de fabrication des ~edic3me~ts 

essentiels t:igu.""&nt sur la liste etablie i titre d '~emple :;!&: l 'ONUD!, 

a.gissant ~ consultation avec l 'CMS, e-t condi!:icns et :oc!ali:tes du 

t:-anst'ert de ces tec!miques. 

l 
' 
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II, OFG~lJ'TSATTON' ni:: i_.A RF.tmTON 

a. La Reunion preparatoire mond.ial.e s I est tenue a Cancun (Mexique), du 

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

9. La reunion a regroupe 97 personnes, dont 43 participants venant de 

29 pays differents, 14 representants de 6 organisations et 40 observateurs 

mexicains. 

10. La. reunion a ete otficiellement ouverte par M. Carlos Gual Castro, 

Vice-Ministre de l'assistance, Minis~ere de la sante et de l'assistance, en 

presence de M. Jesus Martinez Ross, Gouverneur de l'Etat de Quintana Roo. 

Le Vice-Ministre a insiste sur la necessite d'accroitre d'urgence la contri~ution 

des industries pbarmaceutiques ~ pharmaco-chimiques aux services nationaux de 

sante publique des pays en developpement. 

11. ta. Reunion a elu MM. Natan Warman, Vice-Ministre du de•!'eloppemet·t industriel 

Secretaria de Patrimonio y Fanento Indust:"'ia.l (Mexique), et Vischer, Me. •bre du 

Conseil des directeurs de la scciete Ci~a-Geigy et representant de la Suisse, 

respectivement President et Vice-President. 

12. M. A. Hacini, Chef de la Section des negociations, service charge 

d' organiser les consultations, a fait l 'historique du Systeme de consultations 

de l'ONUDI, et en a defini la portee, en insistant sur les caracteristiques 

suivantes : a) caractere permanent, b) importance attachee a la recherche d'un 

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

13. M:le A. Tcheknavorian-Aserbauer, Presidente de l'equipe specia.le creee au 

sein ce l'ONUDI pour preparer les consultations sur l'industrie pharmaceutique, 

a pr~sente les trois questions que le Secretariat de l'ONUDI avait retenues 

comme suscepti~les d'etre examinees lors de la premiere Reunion de consu1tation, 

apres avoir precede sur place, a l'etude detaillee des problemes poses dans 

certains pays en developpement par la creation OU le developpement d'une industrie 

pbarmaceutique. Le Secretariat de l'ONUDI considerait que ces trois questions 

se pr!taient a l'examen par la reunion de consu1tation, parce qu'elles pouvaient 

etre resolues gr4ce a l'intensification de la cooperation inter.:iationale. 

La solution des autres problemes identifies etait du domaine des politiques 

nationales. 

' 
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14. La reunion a. adopte l'ordre du ~our suivant : 

i) Questions recommandees aux fins d' e.."Camen paz· la premiere Reunion 

de consultation: 

ii) Adoption du rapport de la Reunion. 

Dans le document ID/YG.317/1, etabli avant la reunion, le Sec~etariat de l'OrruDI 

a propose que les trois questions ci-apres soient examinees a la premiere 

::teunion de consultation 

a) Fixation des prix et possibilites d'obtention de produits inter

mediaires et de ~edicaments en vrac; 

b) Principes directeurs pour les accords de transfert sous licence des 

techniques de fabrication de princ~pes actifs de medicaments essentiels 

et de preparations pharmaceutiques; 

c) Possibilites d'acquisition des techniques de fabrication des 

25 medicaments essentiels et conditions et modalites de leur transfert. 

Les autres documents soumis a la reunion sont indiques a l'annexe A. 

15. La reunion a adopte son rapport a. la seance de clature, tenue le 

27 avril 1980. La reunion a ete officielleme~t close par M. Arsenic Fa.rel, 

Directeur general de l'Instit~'t mexicain de securite sociale. 

' 
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III. Q~TIONS RECOMMANDEES AU.X: FINS D'EXAMEN 

PAR LA PREMIERE REUNION DE CONSULTATION 

a) Fixation des orix et oossibilites d'obtention de ~roduits d'inter:nediaires 
et de medicaments en vrac 

16. La reunion a decide que cette question devrait ~tre examinee a la preciere 

Reunion de consultation. I1 a ete suggere que le ~ecretariat de l'ONUDI, 

lorsqu'il etablira la documentation de base, sur cette question, tienne cotr:"~te 

des dif'f'erents elements qui influent sur le prix auquel les produits inter

mediaires et les medicaments en vrac sont vendus. 

17. La reunion a examine les informations presentees dans le document 

ID/WG.317/l de l'ONUDI qui montraient la d.isparite des prix pratiques dans le 

cas des produits intermediaires et des medicaments en vrac. !..e Secretariat dt' 

l'ONUDI a fait observer que cette question avait ete soulevee pour les raisons 

suivantes le prix relativement eleve des produits inteI'!llediaires et des 

medicaments en vrac par rapport a celui du produit fini rendait ~ifficile la 

creation d'installations pour la fabrication de medicaments et de prepera.tions 

pharmaceutiques et compromettait la rentabilite de ces install.ations. 

18. Des participants de pays en dev~ .... oppement ont souligne que les pr-ix 

d.if'feraient parf'ois encore bien plus qu'on ne l'ind.iquait dans le rapport de 

l'ONUDI. Selon eux, les differences des prix devraient etre bien moindres et 

se situer dans des limites raisonnables si l'on voulait faciliter la fabrication 

de medicaments essentiels et de preparations pharmaceutiques ~s les pays en 

developpement. On a en outre fait observer q1\e dans les domaines ou il existait 

de nombreuses sources d'approvisionnement, cet ece.rt etait bien moins important 

que lorsqu'il n'y avait que deux ou trois fournisseurs ou quand l'approvi

sionnement etait lie aux achats a la societe mere. Par ailleurs, il a ete indique 

que dans un pays en developpement, trois usines creees pour fabriquer des 

medicaments essentiels etaient actuellement fermees, a cause du prix eleve des 

produits intermediaires. 

19. Des participants de pays develo?pes ont indique que personne nedevrait 

s'etonner de la tres grande disparite des prix. En realite, il ne serait ?as 

normal que l'eventail des prix soit restreint, les differences de prix montrant 

qu'il existait ~lusieurs fournisseurs indePendants qui se faisaient concurrence. 
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Les ~emes participants ont aussi fait obserrer que le prix pratique lors d'une 

vente determinee depend.a.it du volume des transactions, de la duree du contrat, 

de la qualite des produits et des services connexes, y compris la recherche, de 

la categorie de clients, des conditions particulieres stipulees dans l'appel 

d'offres en ce qui concerre le marquage, le codage, etc., la ~esponsabilite du 

fournisseur, la situation en ma.tiere de propriete industrielle dans le pays 

acheteur, etc. Abstraction faite ~e ces facteurs, la situation ge~erale du 

marche differait a tel point d'tm pays a l'autre qu'il n'y avait rien d'etonnant 

a ce que certains prix varient dans la proportion de l a 10. 

20. Quelques participants de pays developpes ont mis en doute l'exactitude des 

renseignements sur quelques cas d'especes presentes par l'ONUDI en ce qui concerne 

surtout un produit dent le prix avait et~ releve aupres d'un seul fournisseur. 

On a. egalement fait observer que dans un autr~ cas, on avait indique pour un 

produit le prix pratique dans un pays il ya deux ans. Le Secretariat de l'ONUDI 

a informe les participants que les renseignements presentes ~taient fondes sur 

les prix cODD11.uniques par les pays en developp~nt. Des participants venant de 

ces pays ont confirme cette declaration. 

21. Des participants de pays en developpement ont fait etat des difficultes 

qu'ils eprouvaient a suivre l'evolution des cours mond.iaux de medicaments en 

vrac et de produits intermed.iaires et a resoudre le probleme que posait la 

fixation du prix de ces produits et leur acquisition. Ils ont en outre indique 

qu'il serait done pe•;.It-etre utile que l'ONUDI etablisse et mette regulierement 

a jour un repertoire d.e Sm4rCeS d'approvisionnement de medicaments .JSSentiels et 

des produits intermediaires correspondan~s dans les pays developpes et dans les 

pays en developpement, afin de le diffu~er dans les pays en developpement. A cet 

egard, la collaboration de l'industrie pharmaceutique (entreprises particulieres 

et associations professionnelles) et des organisations internationales, serait 

precieu.sa. 

22. Pour eviter que les prix de quelques medicaments essentiels et des produits 

intermediaires correspondants n'accusent de grands ecarts, des participants de 

pays en developpement ont estime qu'il pourrait etre utile de creer, sous les 

auspices de l'ONUDI, un comite mixte compose de representants d~s pays developpes 

~t des pays en developpement pour etudier les sources d'approv:isionnement et les 

systemes de fixation des prix des medicaments essentiels figurant sur la liste 

de l'ONUDI et. des produits intermediaires necessaires pour la fabrication de ces 
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medicamen·..;s. De l 'avis des ::iemes participants, il ser~it bon de stabiliser 

pendant une certaine periode les prix fixes d'un commun accord ?a.r le comite, 

prix que l'ONUDI dcvrait communiquer aux pays en developpement. 

23. On a invite l'industrie pharma.ceutique internationale et ses associations 

a aider l'ONUDI a reunir les infer.nations recherchees sur les sources d'approvi

sionnement. Cependant, le representant de l'industrie d'un ?ays industrialise 

a fait valoir que la legislation regissant l'activite des societes qu'il 

representait ne permettrait pas a cell.es-Ci de prendre part a un echange d'inf'or

mations et de vues sur les prix. 

24. Des partjci~ants de quelques pays en developpem.ent ont suggere que l'industrie 

pharmac:eutique internationale ~ntreprenne des etudes de marche pour determiner les 

besoins des pays en developpement en produits intermediaires et ressources natu

relles, surtout de ~lantes medicinal.es. Pour s'assurer un approvisionnement 

stable, les pays en developpement devraient crecr des usines desservant les 

marches sous-regionaux ou regi~naux. 

b) Arrangements contractuels concernant la nroduction de medicaments 

25. Les participants ont decide que cette question devra.it etre examinee a la 

premiere Reunion de consultation. 

26. Il a ete en outre convenu que cette question serait subdivisee comme suit : 

l) Questions dont i1 faut tenir compte en negociant un accord de transfert 
des techniques 

Il f'audrait tenir comp~e en particulier des elements importants suiva.nts 

i) Structure du secteur de la sante publique et systeme de soins; 

ii) Personnel qualifie autochtone et infrastructure technique 

auxiliaire; 

iii) Econanies d' echelle ; 

iv) Legislation sur la propriete industrielle; 

v) Legislation fiscale, douaniere et autre. 

2) Elaboration de orincioes directeurs 

Les principes directeurs pour les accords de transfert sous licence des 

techniques utilisees pour la fabrication de base des principes actifs 

de ~edicaments essentiels et de preparations pharmaceutiques. 

27. Pour parvenir a un accor~ sur la definition de cette question, on a procede 

comme suit : le Secretariat de l 'ONUDI a propose q1.ie la Reunion de consultation 

examine les sujets relevant de la deuxieme partie ~e la question. Cependant, des 

participants de pays developpes et le representant de l'IFPMA ont estime qu'il 

fallait elargir le champ etudie. 
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28. Apres un echange de vues prolonge, le President a constitue un petit 

groupes de travail charge de definir les elements importants dent il failait 

tenir compte en negociant un accord de licence. Les participants ont examine 

et approuve les cinq elements importants retenus par ce groupe de travail. 

Ils ont ensuite decide que ces elements seraient examines au titre de la premiere 

partie de cette question, plutOt que comme question distincte. 

29. En red.igeant le doctl'nent de base pour la premiere Reunion de consultation, 

le Secretariat de l'ONUDI devait tenir compte a) des points souleves au cours 

de l 'examen de ces questions; b) des documents concernant le transfert des 

techniques vers les pays en developpement aeja publies par la CNUCED et d'autres 

organismes des Nations Unies. 

30. Pour donner la mesure de la contribution des pays developpes au transfert 

des techniques vers les pays en developpem.ent, le representant du Royaume-Uni 

a presente pour la premiere f'ois des diJnnees provenan·i; de 19 societes pharmaceu

tiques exploitant des recherches menees en Europe. Ces donnees faisaient le 

point de la situation actuelle en matiere de transf'ert des techniques, de stages 

de formation a la production, de contrOle de la qua.lite, de distribution et 

d'entreposage. 

c) Possibilites d'acauerir les techniaues de fabrication des medicaments 
essentiels figurant ~ur la liste etablie a titre d'exemple nar l'ONUDI 
~issant en consultation avec l'OMS, et conditions et modalites 
du transfert de ces techniques 

31. Les participants ont decide que cette question serait examinee a la 

premiere Reunion de consultation. 

32. Le Secretariat de l'ONUDI a precise que pour abord~r cette question d.ans 

une optique concrete, il avait ete propose de prendre pour base de discussion 

la liste des 25 medicaments essentiels et non pas toute la gamm.e des produits 

pharmaceutiques existants. Le Secretariat de l'ONUDI a egalement explique 

comment il avait procede pour etablir ladite liste des 25 medicaments 

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

j 
I 
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33. Les ?articip&nts se sent accordP.s pour estimer que la liste des ~edicamerts 

choisis par l'Orn.JDI a titre d'exemple etait utilel( Cependan~, avant de 

soumettre cette liste a la premiere 3eunion de consulta~ion, l'ON"JDI devrait la 

mettre a jour apres avoir pris l'avis de l'OMS et des pays en developpement. 

34. Un certain nombre d'observations ant ete faites en ce qui concerne les ~edi

caments ci-apres qui figurent sur ~ette liste : ethinylestradiol, bephenim:t, 

reserpine, streptOJ!IY'cine, methyl.dopa, vitamine Bi:;: et fractions des proteines 

serique5. !l a ete estim.e que quelqueS-1.l:lS de ces medicaments pourraient etre 

rem~laces par d'aut~es qui du point de vue thera~eutique se pretent :nieux aux 

soins de sante primaires et qui exigent des precedes de fabrication moins elabores. 

On a fa.it en outre observer que certains medicaments figurant sur cette liste 

avaient ete ranges p:ll"mi les medicaments complementa.ires par l'~. S'agissant 

des fractions des proteines seriques, l'albumine et le plasma pourraieLt avoir 

la priorite par rapport all% fractions plus complexes. 

35. Quelques participants ant estime que a) les va.ccins et serum immunologiques 

et b) les desinfectants et ~ntiseptiques devaient etre inclus dans la liste de 

l'ONUDI, comme l'avaft recammande la deuxieme Reunion d'experts de l'industrie 

pharmaceutique. Le Secretariat de l'ONUDI a fait observer que ces produits 

n'avaient pas encore ete inscrits sur la liste parce que les techniques corres

pondantes po~vaient deja etre obtenues par l'intermediaire de l'OMS ou aupres 

d'autres fournisseurs. 

36. E'tant donne les possibilites actuelles d'acquerir les techniques necessaires 

pour tabriquer les 25 medicaments, il a ete suggere que l'ONUDI d.resse un 

repertoire des fournisseurs de technologie en precisant dans chaque cas, les 

caracteristiques particulieres des techniques en question. Lars de l'etablissement 

de ce repertoire, il faudrait tenir ccapte de !'experience accumulee dans les 

pays en developpement en ce qui concerne l'ap~lication de ces techniques et les 

modalites et conditions de leur acquisition. 

1/ Ace propos, un participant a souligne que les plantes medicinales 
et leS" autres produits d'origine biologique sont des ressources im.portantes 
pour la fabrication de certains medicaments et produi~s pnarmaceu~iques 
essentiels. L'ONUDI devrait stimuler le transfert et la mise au point des 
techniques necessaires pour la fabrication de ces me1icaments essentiels qui 
pourraient remplacer quelques-uns des medicaments figurant sur l'actuelle liste 
de l'ONUDI. 
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37. Les participants des ~ays developpes ant !ait abserrer que la fabricatiol 

locale de medicaments e~ vrac risquait de faire monter les prix depart-usine. 

Quelques-uns des p&l"ticipants des pays en developpement ant fait valoir que 

ces pays pourraient s'accomoder de cette hauEse pour ies raisons touch.uit 

a l'industrialisatian, aux economies de devises et i d'autres elements 

strategiques. 

' 
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r:v. TRAVAUX O.UI POURRA.n:m' ETRE ErnREP~IS PAR L'ONUDI 

AVA?rr LA P!IBMIERE REUN!ON DE CONSULTATION 

38. Pour ce qui est de la premiere question (!'ixation des prix et possibilites 

d'obtention de produits intermediaires et de medicaments en vrac), le 

Secretariat de l'ONUDI a ete prie de determiner les fournisseurs possibles de 

~edicaments en vrac et d'intermed.iaires utilises pour la fabrication des 

medicaments essentiels figurant sur la liste de l'C~_g/ et sur la liste de 

medicaments essentiels etablie a titre d'exemple par l'ONUDI. 

39. S'agissant de la deuxieme questio!l (arrangements contractuels concernant 

la production de medicaments), 1 'ONUDI a ete invitee par un participant a 
prendre note de la recommandation d.e la Conference des che:fs d'Etat ou de 

gouvernement des :;>&Y'S non aligne;s, tenue a La Ha vane, selon laquelle il 

conviendrait de rediger un code regissant le commerce, la distribution, le 

trans:fert et la mise au point de techniques dans le secteur pharmaceutique. 

Ce meme participant a aussi suggere que l'ONUDI collabore avec la cm.JCED et 

l'OMS pour rediger ce code et presente les resultats obtenus d'ici le mois de 

decembre 1980 a la premiere Reunion de consultation. Des reserves quant a 
l'utilite de cette operation ont ete emises par un participant d'un pays 

develcppe. 

40. On a fait observer que les participants a la reunion interregionale 

preparatoire tenue au Caire en 1979, avait demande a l'ONUDI d'etablir un 

COntrat type pour le transfert des techniques OU de definir du mains les elements 

essentiels a prendre en consideration et les clauses a inserer dans un accord 

de ce genre. Compte tenu de ce qui precede, plusieurs participants ant suggere 

qu'un projet d'accord detaille soit etabli pour la premiere Reunion de 

consultation et diffuse bien avant celle-ci. Les par+.icipants des pays developpes 

ont reconmande que l'ONUDI aborde ce sujet dans un esprit de neutralite. 

41. Pour ce qui est de la troisieme question (~ossibilites d'acquerir les 

tech.!liques de fabrication des medicaments cssentiels figurant sur la liate 

etablie a titre d'exemple par l'ONUDI, agissant en consultation ~Yee l'OMS, et 

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

g/ The Selection of Essential Drugs; Second Report of the WHO Expert 
Committee. Organisation mondiale de la sante, series de rapports techniques 
~o 641, 1979. 

I 
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pays en developpement a suggEre que l'ONUDI cree une equipe special.e chargee 

de dresser un repertoire des four:iisseurs possibles de techniques recentes et 

silres qui etai~nt utilisees pour la production des medicaments essentiels. 

Ce repertoire deva.it aussi preciser les mod.a.lites et conditions du transfert 

de ces techniques. 

42. Eu egard a la necessite d'une approcbe systematique qui seule, perm.et de 

tirer partie des economies d'echelle, il a ete suggere que l'ONUDI consulte les 

pays en developpement et les organisations regional.es interessees afin d'etablir 

un programme a•action qui indique les principes actifs pouvant etre produits 

dans les different es regions et precise les modal.ites' le lieu et le moment de 

la production eventuelle des substances reteLu.es. Au bout d 'un certain laps de 

temps, l'ONUDI devrait eva.l.uer les realisations issues de ces projets pour faire 

beneficier d'autres projets futurs de l'experience ainsi acquise. 
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