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Document thematique sur les arrangements contract~2ls concernant la production 
ae medicauients 

' -. _!!:istr .cique 

Conformement a la recomrnand~.tion de la premiere Consultation sur l' in<lustrie 

pharmaceutique, l'ONUDI, en collaboration ave, l~ Groupe special s'experts, 

so'.ll!let a la deuxieme Consultation sur l'industrie pharmaceutique trois documents ~ 

principaux sur les arrangements contractuels en viJe du transfert de technologie 

dan.s l 'industrie pharmaceutique' a savoir : 

a) Questions qui pourraiem, §tre incluses dans les accords de tra;15fert 

de technologie pour la fabrication des medicrune~1ts en '!Tac et des 

produits intermediaires figurant sur la liste de l'ONUDI. 

b) Elements pouvant faire partie des dispositions en vue du transfert Je 

technologie pour la production de preparations pharmaceutiques. 

c) Articles pouvant etre iriclus dans les arrangements contractuels pour 

la construction d 'une us1.ne destinee a la production de medicrunent:; 

en vrac (ou intermediaires) inclus dans la liste etablie a titno: 

tl 1 exemple p~r l 'ONUDI. 

On trouvera a l'annexe A la liste ONUDl des 26 m.'.:ciicaments essentiels. 

Ace titre, et comme l'a demande l~ premiere Consultation, un nouveau 

document de reference intitule "Elements utiles a prendre en compte lor~; de la 

phase p~eparatoire des accords de transfert dA technologie pour la production 

de preparations pharmaceutiqUeS II '-i .;te etabli • En OUtre' Utl document_ de r2ference 

intitule : "Aper~u de la protection de la propriete industrielle relative aux 

produits pharmaceutiques dans J.es pays en developpement" a egalement ete redige, 

comme suite a la demande du Groupe special d'experts. 

2. Les documents 

A. Questions 9,lci pourraient etre incluses da.ns les accords de transfert de 
technologie pour la fabrication des medicaments en vrac et des prodaitc. 
intermediaires figurant sur la liste de l'ONUDI (ID/WG.393/l) 

Ce document traitc des questions qui pourraicnt etre inclunes dans les 

arrangement~; contractucls lors des negocia.tions sur le tran::;fert rlc technologie 

pour la fabrication de:-> medicaments en vra.c et des produits inta.rrnedia.ires 

, 
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figurant sur la liste etablie a titre d'exemple par 1 10NUDI; il s'adresse en 

partic1llier aux entreprises des pays en developpP.Dtent capables et desireuses 

d'accro~tre sur leur territoire la gamme de leur production dans ces domaines. 

B. Elements pouvant faire partie ues dispositions en vue du transfert de 
technologie pour ~a production de preparations pharmaceutiques 
(ID/WG.393/3) 

Ce document contient des directives d'ensemble et des propositions 

redactionnelles concretes en vue de la negociation et la conclusion d'accords 

ue licence portant sur la production de preparations pharmaceutiques. Ces 

directives s'appliquent d'une maniere generale a tousles medicaments figura.nt 

sur la lis~e ~odele OMS des medicaments essentiels et en particulier a ceux 

de la li3te de l'ONUDI. Le document en question est destine a repondre essentiel­

lement f;, deux situations : celle ou l 'acquereur souhaite construire une nouvelle 

unite de fabrication et denianci.e: au fournisseur de lui transmettre son savoir­

faire en matiere de precedes et l'ingenierie de base du systeme, et celle ou 

i!. exploite deja une unite de production et demande au fournisseur de lui 

tre.nsmettre le savoir-faire necessaire a la fabrication de nouvea<lX produits. 

C. Articles pouvant e~re inclu£ dans les arrangements contractuels pour la 
construction d'une usine destinee a la production de medicaments en vrac 
(OU intermediaireS) inclUS danS la liste etablie a titre d I e?.~mple par 
l'ONUDI (ID/WG.393/4) 

Ce document est destine a fournir des directives pour la negociation et 

la redaction de contrats d'ingenierie en vue de la creation d'une usine de 

medica~ents en vrac et de produits intermediaires OU pour l 1agrandissement OU 

la modernisation d'une usine existante, lorsque de nouveaux produits ou de 

nouvelles technologies :::ant in·::.rodui ts. 

Les documents presentes sont le resultat d'un examen approfondi et attentif 

effectue par le Groupe special d'experts dont les ~2~ommendations et le::: 

discussions sont expo sees dans le document d' information ( lll/WG. 393/7). Chf~cur. 

des elements constitutifs des documents traduit le consensus auquel est parvenu 

le Groupe special. 

Les trois documents contiennent, selon le cas 

i) Les elements devant etre pris en compte lors de la negociation et 

de la redaction de~ dispositions contractuelles~ 
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E} Des aspect"- techniques. En partic 'lier y sont decrites les diffL~uite:s 

qui pour~aient etre rencontreez lors de la phase de negociation 

prea.labJe a la COnl!lusion de l'accord, OU a celle de Sa mise en 

application; 

iii) Des exemples concrets dans toute la mesure du possible concernant 

les procedes de fermentation, de synthese et d'extraction; 

iv) Des recommandations concerr.ant la maniere de traiter Je questions 

particulieres; 

v) Des modeles de clauses et de leurs variantes. 

Les clauses prcposees dans les documents ne constituent que des exe~ples 

pouvant etre utili~~s pour attei.ndre l'ol:iject vise par les accords; ces clauses 

~e sauraien~ etre considerees comme exhaustives et elles ne pretendent done pas 

repondre a toutes :!.es situations qui pou:rraient se present.er en matiere de 

tr.msferts de tech."lclogie. 

3. Fonds du probleme 

Par leu:- contenu, les trois documents constituent une premiere tentative 

visant a donner aux p~rti~s qui negocient un instrument concret adapte ~ux 

conditior.s du secteu.r con~erne et aux besoins specifiques des entreprises dans 

les pays en developpement. 

L'originalite et l'interet 1e ces documents en tant qu'instrumen+s de 

n2go~i&'d0ll (:1foou1ent dU fa~:,t qU I j lS resultent eUX-memeS d 1une negOCiatiOn et 

qu'ils integrent done l'experience acquise et les donnees actuellement disponibles 

e:n mati~re d 'arrangemen,;~s contractuels daPs l 'industrie pha-maceutique. 

Tcute.fois, s'il rP.ll"plit le mandat confic! a l'ONUDI par la prer.Jiere Consultation, 

le travail ~e redactior. de ces trois documencs relatifs au.~ arrange~ents contractuels 

n'est pas une fin en soi; la deuxieme Consult~tion estimera peut-etre ~evoir 

apporter de nouvelles ameliorations au contenu ~.es documents et verifier si ces 

derni~rs sont ap~licables a ce:::-tains projets particuliers. 

En outre, le G:oupe special d'experts a reco?llih8.nde l'etablissement de deux 

documents supplementaires sur l~ question, recummandd.tion soumise ici a l'examen 

de la deuxie~~ ~onsult~ticn. 

Celle-ci est done ir.vitee 

i) A etudier et a '1.pprnuver le contenu de trois documents relatifs a des 

arrangemen~s cont, ... actuels; 

• 
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A ini'.dquer ~ l 'ONUDI les mesures ulterieurea S. prendre pour e,meliorer 

ou completer le contenu des documents definis au point i) ci-dessus, 

dans le but de mettre au point des docurn.ents contractuels susceptibles 

d'une application plus genera.le; 

iii) A conseiller l'ONUDI dans l'elaboration u'u.~ document intitule 

"Articles pouvant etre inclus druis les arrangements de contractuP.ls 

de type clefs en main pour la cons'l;y_·uction d 'une usine destinee a la 

production de medi~aments en vrac (ou intermediaires) inclus dans la 

~iste etablie a tit.re d 'exemple par l 'OftUDI"; 

iv) A conseille1 l'ONUDI dans la redaction d'un document sur les 

modalites d'assistan':!e technique pour la production de preparations 

pharmaceutiques. 
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ANNEXE A 

Liste des 26 medic&!llents essentiels etablie par 1 10NUDI 

ANAI.GESIQUES 

1. Acide acetylsalicJlique~ 
2. Paracetamol 

ANTI-INFECTIEUX 

Anthel.minthisu~s 

3. Mebendazole 
4. Piperaz:i:ne 

.Antibacter:i:ens 

5. AmpicillJ'r.e* 
o. Benzylpenicilline 
·r. Erytaromycine 
8. Sulfadimidine* 
9. Tetracycline* 

A.11tifiler i.e;ns 

10. Diethylcarbamazine 

Antilepreux 

11. Dapsone* 

Antipaludiques 

12. Chloroquine* 
13. Primaquine 

Antituberculeux 

14. Ethambutol* 
15. lsoniazide* 
16. Strepto·.aycine 

c. 

D. 

E. 

F. 

G. 

H. 

DERIVES ET SUCCEDANES DU SANG 

17. Sang et extraits se.nguins 

APPAREIL CARDIO-VASCULAIRE 
(MEDICAMENTS DE L' ) 

Antihypertenseurs 

18. Hydra.lazine 
~9- Propranolol 
20. Reserpine 

DIURETIQUES 

21. Furosfunide 

MEDICAMENTS AGISSANT SUR LE SANG 

22. Hydroxocobalemine 

HORMONES 

Antidi.abetiques 

23. Insuline 

Contraceptifs oraux 

24. ~~hinylestradiol + levonorgestrel 

VTTAMINES ET SELS MINERAUX 

25. Acide ascorbique 
26. Retinal 

Note La presente liste a ete etablie par l 'ONUDI en consultation avec 
l'OMS. La classification et la nomenclature en ont ete revisees 
par souci de conformite au rapport de 1 '0MS "L'utilisation des 
medicaments essentiels", serie de Rapports techniques, No 685, 1983. 

* Cho ix de 9 medicaments priori tairPrl' d I offre limi tee ( voir UNIDO/PC. 33) 
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