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I.1'TRODUCTI01' 

i) La deuzime Consultation de l'industrie pharmaceutique (Budapest, 
Bongrie, 1983), qui a exa•tne le docuaen.t intitul.e "lfecessite de definir des 
politiques en. 11atiere de aidicaaen.ts" 11, a rec,,..•nde que l'ORUDI, sfin 
d'appuyer les efforts que deployaien.t les pays e:u developpemen.t pour definir 
une politique nationale du aidic:aaen.t, et plus specialmen.t de la production 
phax11aceutique, etudie l'ezperience des pays developpes et des pays en. 
developpment telle qu'elle reasortait d'etv'iea ezecuteea par lea organisaes 
des Sations Uniea, en dqage lea eliaents interessant direct•ent lea options 
fondaaentales en aatiere de fabrication ind11atrielle des aidicaaents et les 
cOlmtlllique aux pays en deTeloppmen.t 'J./. 

ii) ltablie pour dODJler suite a cette rec ..... •ndation, la presente etude* 
repose sur les conclusions et rec....,•ndations qui figuren.t clans divers 
rapports, dOCUlll!DtS et etudes etablis par l'OrKanisation des •ations Unies 
pour le developpment indwstriel (ORUDI), la c.;..uerence des •ations Uni.es sur 
le c0111erce et le developpmen.t (CIUCID), le Centre des ••tions Unies sur les 
societes transnationales, l'Organisation aondiale de la sante (OMS) et sur 
cl'autrea doCUllen.ts qui ae rapporten.t a 1Dle politique industrielle en 11&tiere 
cle aidicaaents. On trouve~a a l'um.eze I 1Dle liste selective des rapports et 
etiidea etablis par lea orgauiaaes des •ationa Unies. 

iii) S'agisaant de la politique indwstrielle du aidicaaen.t, les etudes 
traitent en.tre autres des eleaen.ts ci-apres d'une polltique du aidicaaen.t : 
etablissemen.t d'Ulle liste de aidicaaents essen.tiel3; &chat centralise de 
aidicaaen.ts en vrac sows leur DOil generique; implantation d'lnatallations de 
production loc&les; aise au point et transfert des tec:!m.iques, promotion de la 
recherche-cleveloppemen.t; reglemen.tation des pr:lx, controle de la quallte; 
realeaen.tation des investissemen.ts etrangera; formation du persODJlel; 
protection contre la ven.te de aedicaaen.ts nocifs; adoption d'Ulle leaialation 
appropriee; Ilise en. place de• aecanisaes neceasaires pour l'application de la 
politique du medicament; cooperation reaionale et soua-regionale, etc. 

iv) ID bref, les etucles : 

a) Font le point de la situation des pays en developpement, en. ce qui 
concerne la sante publique, la production pharmaceutique et 
l'approvisionn.emen.t en. produits pharmaceutiquea; 

b) Examinen.t les different• elements de la politique pharmaceutique et 
metten.t en. evidence lea inauf fisances OU caren.ces d&na 
!'application de eette politique; 

c) Def iniaaen.t lea principes directeurs ou meaures de caractere 
&ineral OU specifique qu'exi&ent !'elaboration et la consolidation 
des principauz element• d'une politique industrielle du medicament 
adaptee au niveau de developpemen.t et au poten.tiel tec:hnologique du 
pays con.aided. 

* M. S. lamanathan, aecretaire du 'ouvernemen.t indien., Secretariat du 
cabinet, Sew Delhi, est rrmercie de la contribution apportee a !'elaboration 
de la preAente etude. 
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Y) Les etudes executees par differents organismes des Rations Unies ont mis 
en eYidence le fait que, les pays en deYeloppeaent differant &rancleaent en. Ce 
qui concerne leur situation sanitaire, stade de developpeaent, poten.tiel 
tecbnologique, ressources naturelles, etc., les objectifs et elements de 
chaque p~litique industri~lle nationale du aidicaaent doivent itre adaptes aux 
besoins de chaque pays, a son evolution prevue en matUre de sante publique et 
au stade de .ieYelopp•ent de son industrie pbaraaceutique. Par exemple, clans 
les pays quasiaent depourTUS de llOYeD.3 de fabrication, les elements de la 
politique industrielle du aidic1aent seront peu nOllbreux, alors que cette 
politique sera de caractere global et coaprendra de nombreux elements daDs les 
pays dont l'industrie nationale est bien developpee et entre en concurrence 
avec les entreprises etrangeres. La politique devra itre reexaatnee et 
aodifiee, eu egard a ces objectifs, lorsque le pays progresse d'Ull Stade de 
developpement a un autre. On souligne toutefois aussi que quel que soit son 
stade de developp-ent, chaque pays doit absoluaent faire en sorte que les 
optiona fondaaentales arritees en aatiere de fabrication industrielle de 
aedicaaents refletent, clans Ull dosage approprie, les principaux eleaents 
- tnterdependants - de sa politique pharllaceutique. 

vi) Les principes directeurs proposes et les rdc.,...endations consignees clans 
dif f erentes etudes etablies par les organisaes des KatiOD.S Unies ont influence 
dana un.e aer.ire non. negligeable l'evolution de la politique natiouale de 
pluaieurs pays en aatiere de soins de sante et production phumaceutique. Ces 
pays ont adopte de noUYelles orientations, disposit.iona legislatives et 
rqlmentaires qui combinent, selon des llodalites adaptees a leurs conditiom 
national.es particulieres, de nOllbreuz elements des politiques industrielles du 
aiclicaaent exposees dana les etucles des oraanisaea des KatiOD.S Unies : 
etablisa•ent d'un.e liste des aidicaaenta essentiels, achat centralise de 
aedlc•ents en vrac, fixation du prix des aidicaaents, controle de la qui.lite, 
utilisation. de noas 1eneriques, aodification du droit de propriete 
industrielle et production progressive de preparations pharmaceutiques et de 
aedicaaents. 

ROle de l'OIUDI 

vii) Ces etudes mentionnent aussi le r0le important que des c:gmisations 
Internationale• telles que l'OIUDI, la CBUCED et l'OMS jouent en fournisaant 
aux piys en deYeloppeaent une asaiatane;e tecbnique et d'autres senlces 
consultatifs pour l'elaboration et l'applicatlon des different• elements d'un.e 
politique pharmaceutique. En ce qui concerne l'action en faYeur de 
l'industrie pharmaceutique des pays en deYeloppement, il taut appeler 
!'attention sur la contribution de l'OllUDI qui a entrepris des programaes 
vi:ant a appuyer et consolider quelques-uns des principaux elements de toute 
polit1que industrielle du medicament. 'rice a ses prograaDeS d'&aslstance 
tech: .cue danS des domaines tels le transf ert de tec:hnologie pour la 
fabrication de medicament• en vrac, de produit• intermediaires et de 
preparatioDJI pharmaceutiques ainsi que pour la conception, la construction et 
la geation dea fabriquea correspondantes; la fournlture de machines et de 
.. teriel; l~ formation de personnel; le• installations polyvalentea pour la 
fabrication de aroupes de produits; l'utilisation des plantea medicinales; et 
a l'oraanisation de consultations aaondiales, de j~urneea d'etude et de 
aeainairea conaacres a de• sujets se rapportant directement 1 la promotion de 
l'industrie pharmaceutique, l'OIUDI a considerablement aide plusieurs pays en 
developpement a ae doter dea competences techniques et du potentiel 
tec:bDologique neceaaaires pour crier et faire f onctionner des uslnea 
pharmaceutiques. 
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Portee de l'itude 

viii) La presente itud~ traite des f~cteurs et elements ci-apres qui 
interessent la politique industrielle du aidicaaent 

a) Situation sanitaire et caracteristiques des installations de 
production dans les pays en developpemen.t, et necessite 
d'aaeliorer d'urgen.ce les installations de production 
pharllaceutique et les systemes de soin desdits pays; 

b) Elaboration pour chaque pays en diveloppeaent d'UDe polit!que 
industrielle du aiclicaaen.t assortie d'objectifs et de prioritis 
bien definis; 

c) Approbation d'UDe liste des aiclicaaen.ts essen.tiels pour tratter 
des ll&l.adies les plus repandues clans le pays et etablisseaent 
d'UDe liste de aidicaaen.ts essen.tiels suaceptibles d'etre 
fabriques sur place; 

d) Achat centralise de aidicaaents en vrac, sous leurs noas 
generiques et a la suite d'appels d'offres; 

e) !Use en place d'UDe Ulliustrie pbarmaceu~ique nationale; aesures a 
prendre, etapes de fabrication, techllolo&ie et infrastruCtU4e 
requises; 

f) Iaportance de la politique teclm.ologique; infrastructur.e 
necessaire pour acquerir et assimiler les techniques et necessite 
de regleaenter les accords de transfert de techllologie; 

g) Recherche-developpement : mise au point de techniques autochtones 
et de n.c;UTeaux medicaments adaptes aux besoins des pays en 
developpement; 

h) leezamen des loi» concernant la priorite industrielle pour 
proteger lea interits des pays en developpement; 

i) leglementation du role des societes nationales conformeaent aux 
objectifs et a l'ordre de priorite nationaux; 

j) Fixation du prix des medicaments de maniere a le mainten.ir a un 
niveau auasi bas que possible et mecanisaes adainistratifs 
necessaires pour appliquer le systeme de fixation des prix; 

k) Controle de la qualite des medicaments importes OU fabriques sur 
place, cadre juridique, mecanismes administratifs necessaires pour 
ga~antir la qualite; 

1) Co1111ercialisation des produits pharmaceutiques et necessite de 
diffuser des informations •cientifiques sur les medicaments. 
Protection contre la commercialisation de medicaments prisen.tant 
des risques; 

m) Formation de personnel technique; 
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n) Cadre juridique et mecanisaes administratifs necessaires pour 
l'application de la politique pharmaceutique; 

o) Cooperation regionale et sous-regionale entre pays en 
developpement; 

p) Attributions de l'OBUDI, des pouvoirs publics, de l'industrie, du 
corps medical et des consoamateurs. 
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CHA.PITRE PREMIER 

SITUATION SANITAIRE DES PAYS Elf DEVELOPPEMDT ET CA.RACTEllSTIQUES 
. DE LEUI. PRODUCTION PBARMACEO'TIQUE 

Situation sapitaire 

l. Les pays en developpement different considerableaent en ce qui con.cerne 
leur situation sanitaire et le stade de developpement de leur industrie 

~ pb.armaceutique. 

• 

• 

2. Une infrastructure insuffisante et une grave penurie de biens essentiels 
- niveau d'hygiene adequat, eau d'alimentation salubre, nutrition appropriee 
et systemes de soins - caracterisent la situation sanitaire de nombreux pays 
en developpement. Les maladies inf'ectieuses ou parasitaires y prennent ainsi 
des proportions epidemiques. 

3. L' esperance de vie a la naissance est de 53 ans pour les pays en 
developpement dans leur ensemble, contre 70 ans po~ les regions developpees. 
La faible esperance de vie a la naissance, qui varie entre 47 ans en Afrique 
et 61 ans en Amerique latine, peut etre dan.s une large aesure attribuee au 
taux de •~rtalite tres eleve des enfants de ll0il1s de 1D1an11. Chez les 
enfants des pays en developpement qui atteignent l'i&e de cinq ans, 
l' esperance de vie est seulement de six a huit ans inferieure a celle des . 
enfants des pays developpes. Ces individua souffrent cependant frequemment de 
maladies non mortelles 1Ui perturbent les activites econoaiques souvent a des 
moments critiques. • 

4. Les maladies les plus repandues clans les pays en developpement sont 
transmises par l'eau (maladies intestinales, parasitaires et diarrheiques, 
infectieuses, typhoide et cholera) ou par l'air (tuberculoae, grippe, 
pneumonie, diphterie, meningite, etc.). Jointes a la malnutrition., ces 
affections provoquent la majorite des deces dans les couches les plus pauvres 
de la population des pays en developpement. 

Soins de saute et systemes de soins 

S. Selon les estimations, 50 a 80 % de la population des pays en 
developpement n'a pas regulierement acces aux produits pharm&ceutiques OU awe 
soins de sante. Dana les zones ou collectivites rurales eloignees et souvent 
d'un acces difficile, les medicaments ne so~t pas regulierement disponibles !/. 
La distribution des medicaments est le maillon le plus faible des systi.Jaes de 
soins • 

6. Mime si ces dernieres annees les politiques nationales de sante publique 
ont connu une reorientation abrupte de l'expanaion des installations et des 
soina hoapitaliers vers la mise en place de 1e:rvices de aante rudimentaires 
desse:rvant lea populations rurales, le• systemes de sante a tinancement publ! · 
n'ottrent pas d'acces suftisant a des services essentiels, sauf dans des zones 
tre1 peuplees ii. 
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ieseau de Jistribution au nublic 

7. 11 ~st done necessair~ de concevoir un systeme de distribution qui 
desserve la majorite de la population vivant dans les campagnes. Toutefois, 
etant donne que le budget de la sante publique de la plupart des pays en 
developpeaent ne pourra peut-etre pas supporter les depenses elevees 
qu'illlplique le recrutement d'un noabre croissant de aedecins, ces pays ne 
pourront pas adopter le systeae de distribution utilise dans les pays 
developpes. L'e%l)erience acquise dans de nombreux pays en developpement fait 
progressivement recourir a UDe formule de rechange, a UD systeme a plusieurs 
niveaux qui prevoit l'emploi de medecins generalistes et specialistes dans les 
hopitaux centraux et de district. A1lX pastes sanitaires peripheriques, il y 
aurait un agent de sante colmUD&utaire benevole, choisi par la collectivite et 
ayant re~u une certaine format!on clans les domaines suivants : soins de 
premiers !ecours, diagnostic symptomatique de maladies simples et 
adainistration de aedicaaents. I1 y aurait en mime temps des agents et 
assistants sanitaires (personnel paruaedical) qui out re~u une formation plus 
pouss~e et servent de liens entre !'agent COlmlUDAutaire et le centre 
paramedical, dote d'un general~ste, qui dessert un certain nombre de 
villages i/. 

Profil de la proc:luction et de la cousoggation phagnaceutiques 

a. L' industri•! pharmaceutique exerce une influence profoncle sur l 'efficacite 
des aesures pri:1es pour proteger la sante et promouvoir le developpement 
econoaique et social. En mime temps, elle interesse directement la creation 
d'autres industries, le coanerce international et le transfert ou la mise au 
point des tecbn.iques. 

9. La situation actuelle de l'induatrie pb.Armaceutique mondiale refle~e une 
evolution peu equilibree et peu satisfaisante du point de vue des pays en 
developpement. Les deux tiers de la population moncliale vivent dans les pays 
en developpement, mais ils consoament ~oins de 14 % de la production mondiale 
d~ produits pharmaceutiques, mime si leur1 besoins en produits pharmaceutiques 
sont bien plus grands que ceux des populations des pays developpes, qui 
entrent pour 86,27 I dans la consommation mondiale. 

10. La structure de la production pharmaceutique est encore moins 
equilibree. Elle est concentree dana les pays developpes qui assurent 90 % de 
la production moncliale. La part des pays en developpement n'est que de 10 %, 
dont pres des deux tiers proviennent d'un petit nombre de pays - Argentine, 
Bresil, Egypte, Inde, Mexique et iepublique de :oree 11. Peu nombreux sont 
les pays en developpement qui possedent une indu1trie pharmaceutique integree 
vers l'aval, vers la fabrication de medicaments !D vrac I/. 

11. Pour satisfaire leurs besoina en produits ~harmaceutiques, les pays en 
developpement sont done largement tributaires des importations en provenance 
de• pays developpea. En 1980, lea pays developpea entraient pour 95 % dana 
lea ~xportationa mondiales totalea et pour 68 % dans lea importations, la part 
des pays m developpement .:cant de· 5 % en ce qui concerne les exportations 
mondialea et de 32 I en ce qui concerne les importationa mondiales. Faute 
d'induatrie chimique de base, la ~lupart des pays en developpement importent 
principalement des produits finis ou semi-finis et non des produits de base ou 
des produits intermediairea qui exigeraient enauite aur place une 
transformation pouaaee. 
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CHAPITRE II 

LA POLITIQUE IBDUSTRIELLE DU MEDICAMEBr ET SES OBJECTIFS 

12. Fournir des soins de sante adequats a la population des pays en 
developpement pose un probleme considerable et complexe. En depit des efforts 
deployes par les gouvernements, des organisations internationales et des 
organismes benevoles, 70 % des citoyens de no~bre11% pays en developpement 
n'arrivent qu'occasionnellement OU pas du tout a se procurer des produits 
pharmaceutiques. Cet etat de choses tient a l'absence OU a l'insuffisance des 
capacites de production pharmaceutique et au mauvais fonctionnement ou a 
l'inexistence de !'infrastructure de soins dans de nombre11% p3.ys en 
developpement. Des monographies sur la situation sanitaire et pharmaceutique 
des ~ays en developpement ont mis en evidence que ces pays out besoin de 
beaucoup de medicaments, eu egard aux lacunes de leurs mesures preventives 
d'b.ygiene publique. Les medicaments doivent done etre a la base des 
principales actions prophylactiques et curatives coutre les affections et 
maladies. 

Politique integree pour le secteur phagpaceutigue 

13. Les etudes realisees par les organismes des Rations Unies out souligne la 
necessite d'ilaborer une politique ou un plan integres pour le developpement 
de l'induatrie pharmaceutique, qui traitera DOD seulement des achats et de la 
production, mais aussi de plusieurs autres questioll!) interdependantes, dont 
celles de la distribution et d'un programne de soins qui sont necessaires pour 
mettre les medicaments appropries a la dispo&ition de la population tout 
entiere. Eu egard a cet objectif general, il faut attacher une attention 
speciale aux aspects industriels d'une politique du medicament, qui 
interessent la mise en place d'in.stallations locales de production et les 
mesures et moyens necessaires pour promouvoir et developper l'industrie 
pharmaceutique i/. 

Ob1ectif d'une politigue iruiustrielle 1u medicament 

14. Les principaux buts de toute politique industrielle du medicament 
consistent a promouvoir le secteur pharmaceutique national et a mettre en 
place une. assise technologique autonome. Pour atteindre ces buts, les 
gouvernements se doivent de definir clairement les objectifs et elements de 
leur politique, adopter les dispositions legislatives et reglementaires 
requises et mettre en place les rouages administratifs necessaires pour 
executer leur politique. 

Ob1ectifs d'un pays en dCveloppement en matiCre 
de fabrication inciustrielle de medicaments 

15. Il peut itre utile, a ce Stade, d'exposer brievement les grands objectifs 
de la poli:ique industrielle du medicament d'un pays en developpement, en se 
reterant a un exemple concret : en Ind~, la nouvelle politique du medicament 
rendue. publique en 1978 vise l.Q/ : 

i) A developper l'autonomie en matiere de technologie pharmaceutique; 

U.) A menager au secteur public un rSle de chef de tile; 
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iii) A atteindre rapidement l'autosuffisance en matiere de production 
de medicaments, en vue de reduire le volume des importations; 

iv) A favoriser et a encourager la croissance du secteur indien; 

v) A faire en sorte que les medicaments soient disponibles en 
abondance dans le pays pour satisfaire les besoins sanitaires de 
la population; 

vi) A SU!'Veiller soigneusemen.t la qualite de la production et a 
prevenir !'adulteration et les negligences; 

vii) A proposer des aides speciales aux entreprises engagees dans les 
travaux de recherche-developpement; 

viii) A etablir d'autres polnts de repere pour controler, reglementer et 
revitaliser l'industrie dans son ensemble, et notaaaent pour 
contenir et orienter l'activite des societes etrangeres 
conformement aux objectifs et priorites nationaux. 

Progrppppe en 14 points des pays non al1gnes 

16. La cooperation dans le secteur pharmaceutique entre pays en developpement 
ayan.t retenu l'attention des pays non alignes, il peut etre utile de se 
referer aux 14 points mentionnes dans la resolution s• 8 sur la cooperation 
economique entre pays en developpement clans le domaine des produits 
pharmaceutiques, adoptee par la si.%ieme Conference des chefs d'Etat ou de 
gouvernement des pays ncn alignes, qui s'est tenue a La Bavane (Cuba) 
en 1979. Cette resolution couvre quasiment tous les elements d'une politique 
industrielle du -~~!cament. Il s•agit des points ci-apres : 

i) Mise au point de listes de medicaments et de formulaires; 

ii) Systeme d'achats groupes, de gestion et de prevision des stocks au 
niveau regional; 

iii) Elaboration de principes juridiques relatifs a la propriete 
industrielle; 

iv) Mise au point de formulaires d'appel d'offres et de contrats types 
pour l'importation de produits pharmaceutiques; 

v) Documentation sur les sources d'approvisionnement de produits 
pharmaceutiques et de techniques; 

vi) Assistance pour la selection et !'evaluation des importations de 
produits pharmaceutiques; 

vii) Mecanismes de surve!llance des prix, de controle du mode de 
fixation des prix de transfert et d'im~ortation de techniques; 

viii) Promotion de la coo~eration industrielle entre pays membres; 

ix) Assistance pour l'importation de materiel aux conditions les plus 
favorables; 
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x) Organisation de la formation des fonctionnaires dans des domaines 
conme la politique sanitaire, les achats, la production, etc,; 

xi) ProductiQn de produits pha.rms.ceutiques et de produits 
intermediaires destines a plus~.eurs pays; 

xii) Etude de procedes en laboratoire, en us4_e pilote, a l'echelle 
industrielle et semi-industrielle, en vu~ de l'introduction de 
nouveaux produits et de l'adaptation de techniques importees; 

xiii) Etudes de faisabilite relatives aux projets de developpement dans 
le domaine de l'indust;ie pharmaceutique; 

xiv) Controle de la qualite des matieres premieres, des produits 
intermediaires et des produits finis ,ll/. 

Recogganciations faites oar les organismes des !ations Unies 
et par des Conferences internationales OU regionales 

17. Des recommandations analogues conce iant la definition d't:n.e politique 
industrielle du medicament, compte tenu en particulier des differents elements 
d'une politique pharmaceutique exposes ci-dessus, ont ete formulees par une 
mission commune organisee dans la region des Carai"be3 par le Programme 
d'action des Rations Uuies pour la cooperation economique (Georgetown, Guyana, 
1977) 12./; par la troisieme Conference internationale sur le transfert et le 
developpement de la teclm.ologie dans les pays en developpement dans des 
conditions plus favorables pour ce qui concerne l'industrie pharmaceutique 
(Belgrade, Yougoslavie, 1979) .ll/; dans un rapport etabli par l'equipe 
speciale interinstitutions des produits pharmaceutiques au titre d'un projet 
du PNUD aecute par le Gouvernement guyanais avec le concours de la CRUCED, du 
Departement de la cooperation technique pour le developpement de l'ORU, de 
l'ORUDI et de l'OMS (1979) 1!/; par les Journees d'etude organisees par la 
Cl'nJCED sur les politiques commerciales et technologiques dans le secteur 
pharmaceutique pour la region des Cara1bes (1980) .li/; et par !'Atelier 
organise par la Cl'nJCED sur les politiques commerciales ct tecbnologiques dans 
le secteur pharmaceutique dans !a region africaine 16/ • 

. 
18. L'ONUDI a elle aussi insiste sur !'importance des principaux elements 
d'une politique industrielle du medicament indispensables pour la creation 
d'une industrie pharmaceutique 11../. 

19. En bref, !'evaluation de !'experience accumulee dans les pays en 
developpement et des recommandations f or.nulees dans les diff erentes etudes des 
organismes des Nations Unies ou lors de conferences internationales ou 
regionales indique que chaque pays en developpement peut formuler une 
politique industrielle du medicament qui englobe quelqUeS-UDS OU la totalite 
des elements ci-apres, selon sa situation sanitaire, le stade ds developpement 
de son industrie pharmaceutique et son infrastructure scienti!ique : 

1. Etablir une liste de medicaments essentiels, qui tienne compte des 
besoins en matiere de aante et, a partir de la premidre liste, une 
liste de medicaments se pritant a la fabrication locale; 

2. Institutionnaliser les arrangements en vue de l'achat centralise de 
medicaments en vrac sous des noms generiques et sur la base d'appels 
d'offres; 
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3. Creer s~ propre industrie pharmaceut:~ue, dans les secteurs prive et 
public, en commen~ant par la production d~ preparations 
pharmaceutiques et le conditionnement de mJdicaments en vrac et de 
produits intermediaires, en procedant par et~pe et en fournissant 
toute incitation et a~de requises; 

4. Etablir un plan pour !'acquisition et l'assimilation de techniques 
etrangeres et pour la valorisatio& des techniques indigenes; 

5. Promouvoir la recherche-developpement tecbnologique, le 
perf ectionnement des procedes et la mise au point de aystemes de 
medecine autochtones; 

6. Adopter une legislation relative au controle de la qualite des 
medicaments; 

7. Prendre !'initiative de mesure~ permettant de reglement.er les 
pratiques commerci~les et promotionnelles et la diffusion 
d'informations SUI les medicaments; 

8. Adopter des dispositions legislatives fournissant une protection 
contre la commercialisation de medicaments dangereux; 

9. Mettre en place, officiellement ou non, un systeme de surveillance 
ou de controle des p~ix; 

10. Adopter des dispositions legislatives pour reglementer les 
inves:issements et la production des societes transnationales dans 
le secteur pharmaceutique; 

11. Mettre en place le cadre juridique et les mecanismes administratifs 
necessaires pour appliquer la politique du medicament; 

12. Cooperer avec d'autres pays, sur le plan regional ou sous-regional, 
dans differents domaines relevant de la politique du medicament, si 
une action collective peut y donner des resultats positifs. 

Recessite de prencire en comote certains eleme~ 
primordiaux dans cette politigue 

20. Il ressort de ce qui precede qu'une politique industrielle du medicament 
englobe de nombreux elements qui varieront necessairement d'un pays en 
developpement a l'autre, selon son stade de developpement, son potentiel 
technologique, sa dotation en ressources naturelles, etc. Dans les pays 
quasinent dCpourvus de capacites de production locales, les elements de la 
9olitique seront de toute evideuce peu nombreux, alors que la politique sera 
de caractere general et englobera plusieurs elements dans les pays dont 
l'industrie pharmaceutique nationale est bien developpee et entre en 
concurrence av!c les entreprises etrangeres. Lorsqu'un pays progresse d'un 
Stade de de~eloppement a un autre, il devra rCexaminer et modifier Sa 
politique du ~edicament en tenant compte des objectifs nationaux. Toutefois, 
quel que soit le stade de dCveloppement, 11 importe de faire en sorte que lea 
principaux elements interdependants de la politique trouvent leur reflet dana 
un dosage approprie des elemants de la politique industrielle du medicament 
d'un pays considere. 
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21. Des donnees d'experience, des connaissances techniques et une 
documentation abondantes- sur !'elaboration et l'e%ecution d'une politique 
industrielle du medicament sont disponibles au sein de quelques-u:ns des pays 
en developpement et de certains organismes internationaux tels que l'OBUDI, 
l'OMS, la CNUDCI, etc. Il appartient aux pays en developpement d'exploiter 
cet ensemble de connaissances et de donnees d'experience et de le mettre a 
profit. 

22. Les differents elements d'une politique industrielle du medicament sont 
presentes schematiquement sur la page 14. 
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CHAPITRE III 

MEDICAMENTS ESSENTIELS 

ltablissement d'lJlle liste des medicaments essentiels 

23. Il est main.tenant parfai taum.t admis que la premiere etape sur la voie 
d'une politique rationnelle en matiere de aedicaments est l'etablissement 
d'une liste des medicaments essentiels pe~'llettant de traiter la plupart des 
maladies rencontrees dans les pays ll/. A la lumiere de l'aperience acquise, 
tant dans les pays developpes que dans les pays en developpement, on reconnait 
en general de nos jours, ainsi que le Comite d'experts de l'OMS l'a confirme, 
que les medicaments necessaires pour traiter les maladies les plus courantes 
et les plus repandues sont relativement peu nombreux. 

Liste des medicaments essentiels itablie par l'OMS 

24. C'est l'OMS qui ~ pris !'initiative d'aider les pays en developpement a 
identifier et proposer une liste des medicaments essentiels en constituant un 
Colli.ti d'experts de la selection des medicaments essentiels qui a recommande 
en 1977 une liste modele des medicaments essentiels. Cette liste a eti 
revisee et mise a jour dans trois rapports ulterieurs, dont le dernier a ete 
publie en 1985. Elle se compose de medicaments en vrac et de preparations se 
repartissant en 27 groupes therapeutiques .11/. Une liste distincte de 
23 medicaments devant itre utilises ~ans le cadre des soins de sante primaires 
a egalement ete recommandee. La majeure partie des pays en developpement 
disposent de ressources limitees pour proceder a leurs achats, produire des 
11&1tieres premieres, prendre des dispositions pour assurer le controle de la 
qualite et assurer le stockage, la distribution et le financement. Il importe 
done que ces ressources soient utilisees d'une maniere aussi efficace que 
possible pour faire face aux besoins de la populations ,22/. En raison des 
grandes differences qui existent d'un pays a l'autre,, l'etablissement d'un.e 
liste de medic-.ents un.iformement et un.iversellement applicable et acceptable 
n•est ni realisable ni possible. .lussi la liste des medicaments essentiels 
proposes par l'OMS conatitue UD modele a parti~ duquei lea pays peuvent 
determiner leurs propres prioritis et proceder ;. n1 choi.x ll/. 

Etudes de la Cl!UC!D 

25. L'adoption d'un.e liste de medicaments essentiels est une des conditions 
de l'essor de l'industrie pharmaceutique dans les pays en developpement ];l/. 
Dans lea etudes qu'elle a effectuies concernant certains pays et dans son 
document concernant les principawc problemes relatifs au transf ert de 
technologie dans le secteur pharmaceutique, la CNUCED a insisti tant sur 
!'importance que sur l'urgence de l'etablissement d'une liste des medicaments 
essentiels non seulement dans lea pays interesses mats aussi a l'echelon de la 
region OU de la sous-region .2..J/ a .2,i/. 

26. Awe cinquir.me et si.xieme Conferences des chefs d'Etat ou de gouvernement 
des pays non alignea (1976 et 1979), l'etablissement d'une list~ des besoins 
pharmaceutiques de chaque pays en developpement et d'un.e liste de base type de 
ces besoins qui puissent servir de directives genirales d'action pour lea pays 
en developpement a eti recommande J.Q/. 
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1iste des medicaments essentiels dans les pays developpes 

27~ Il convient de mentionner que les pays en developpement ne sont pas les 
seuls qui doivent etablir soigneusement une liste des medicaments essentiels. 
En effet, dans les pays developpes, le controle de !'usage des medicaments, 
des depenses y afferentes et du prix des medicaments fait l'objet de 
preoccupations croissantes, et des mesures ant ete prises, notamment en 
Korvege, en Suede et en Australie, pour reduire le grand nOllbre de 
preparations en vente sur le marche en adoptant a cet effet une liste dea 
medicaments essentiels J!/. 

Criteres de selection des mec!icaments essentiels 

28. D'apres l'OMS, les medicaments essentiels sont ceux qui repondent aux 
besoins sanitaires de la aajorite de la population; ils doivent d011c itre en 
permanence disponibles en quantite suffisante et sous la forae pharmaceutique 
appropriee. Le choix de tels medicaments depend de nOllbreux facteurs tels que 
!'incidence locale des diverses maladies, les installations de traitement, la 
formation et !'experience du personnel disponible, les ressources financieres 
et les facteurs gene:iques, dCmogra~hiques et environn.ement~uz: 'JJ../. 

29. Par aesure de precaution, le Collite de l'OMS a recollllla!lde que seuls 
soient selectionn.es les medicaments sur l'efficacite et l'inn.ocuite desquels 
on possede des donn.ees sures et suffisantes, obtenues a ~artir d'etudes 
cliniques appropriees, et dont !'utilisation generale dans divers types 
d'environn.ements medicaux a prouve qu'ils etaient efficaces. 

30. Depuis la publication du premier rapport du Comite de l'OMS sur la 
selection des medicaments essentiels, publie en 1977, l'utilite de la notion 
de medicaments essentiels a ete amplement reconn.ue. D'apres l'OMS, plus de 
80 pays ant deja etabli une liste des medicaments essentiels en fonction de 
leurs besoins et les programmes correspondants sont dans certain.I cas a un 
stade avance demise en oeuvre .Jl/. In outre, plusieurs organisations non 
gouvernementales et organes des Rations Unies ont deja adopte leur propre 
liste etablie sur la base de celle de l'OMS. 

31. Selon l'OMS, !'experience de la Liste modele acquise ace jour est plus 
que rejouissante : SeS &Vantages sont d'ordre SCientifique, edUC&tif et 
economique. Du cote scientifique et educatif, une telle liste conduit a un 
usage plus rationn.el et plus substantiel des medicaments et facilite la mise 
sur pied d'un formulaire pharmaceutique national. Du cote economique, elle 
reduit les depenses en medicaments, evite leur utilisation irreflechie, 
encourage la fabrication locale de produits et degage une plus forte 
proportion du budget des soins de sante a consacrer a d'autres fins J!/. 

Formulaire national 

32. Afin d'assujettir les medicaments fabriques localement COllllle lea 
medicaments importes a des normes, il conviendrait d'etablir UD formulaire 
natio~al privilegiant les medicaments esaentiels identifies .Jl/. 
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Comite local 

33. Chaque pays devrait constituer un coaite local reunissan.t non seulement 
des specialistes de la medecine clinique et de la pharmacologie lil&is aussi des 
ollllipraticiens et d'autres aaents sanitaires. Les pharmaciens peUTent 
apporter une aide part!culiereaent precieuse en donnant des avis sur des 
problemes de formes pharmaceutiques de c011ditionne11ent et de distribution. 11 
fauclrait procider ~ une revision de la liste nationale tOUS les deuz OU trois 
ans et un nouveau aedicaaent n.e denait y itre ajoute que s'il presente un 
avantage particulier et si son. prix est raisonnable .l.6/. 

34. Les aidicaaents essentiels doivent itre accoapagnes des renseigneme91.ts 
adequats n.ecessair.es pour penaettre de les utiliser efficacemen.t et sans 
risques. Des aoclUes.de fiches pour tousles aidicaaen.ts fiaurant sur la 
liste aoclele de l'ORS sont elabores par l'ORS suivant un format normalise. 
Ces fiches peuvent itre facilemen.t traduites dans n'iaporte quelle langue et 
~tilisees pour canstituer 1Dl fo?llUlaire local. Grice a elles, il sera inutile 
d'avoir recours a la documentation eventuellemen.t fournie par les 
fabrican.ts ll/. 

Liste des aidicaaents esscntiels. dont la procluction 
peut itre iJltCcrCe. ei&blie par 1'01'JJJ)I 

35. DaD.3 le cadre des responaabilites qu'elle ua1ae en vue de la creation 
d'unites de production nationales OU re&ionalea de procluits pharllaceutiques et 
du tranafert de technolo,ie aux pays ea. dCveloppemen.t, l'ORUDI a etabli, en 
consultation avec l 'OMS, une liste indicative de 26 midicammts •?D. vrac 
essentiels en vue de leur production integree a partir de subst&~ces 
intermediaires ou de aat1eres premieres de base, afin de traiter les maladies 
les plus courantes clans les pays en developpement JI/. Sur ces 
26 medicaaents, l'OBUDI en a identifie neuf dont la fabrication. locale des 
elements actifs necessite d'urgence la creation d'installations clans les pays 
en develo:>pement. Cea deux listes figurent aux annexes II et III 
respectivement. 
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CHAPI'Ill IV 

' ACHATS CEBDALISES DES MEDICAKEKTS D VRAC 

36. L'achat de aedicaaents finis en vrac, de 11&ti~res premieres et de 
produits chiaiques interaediaires de qualite appropriee et au aeilleur prix 
est un element essentiel de tout plan d'utilisation optiaale des ressources et 
qui, clans le cas des aedicaaents iaportes, peraet d'utiliser au aieux les 
ressources en devises. Les achats centralises ont pour but d'assurer aux pays 
en developpement un approvisionnement ininterroapu de aidicaaents en vrac de 
b.aute qualite aux prix les plus bas sur le aarche l!Ondi.il. at. Ce systeme 
~'achats centralises presente plusieurs &Vantages evidents pour les pays en 
developpesent, quel que soit leur n.iveau de developpeaent : systme de 
ren.seigneaents sur les cours du aarche; avantages de l'achat en grandes 
quantites, qui permet d'accroitre le pouvoir de ne1ociation; aestion du 
con.trole de la qualite des produits iaportes; controle p1us facile des 
pratiques cmmerciales dangereuses pour la san.te; garantie que les fabricants 
locaux de aedicaaents, y coapris les filiales des societes etrangeres, 
achetent leurs IUltieres premieres a des prix equitables; en.fin, la 
constitution d'un secteur pb.armaceutique national ue sur les aedicaaents 
essentiels ~/. L'objectif final de cette politique d'achat est d'aider les 
fabricants locaux a avoir des couts de ~roduction raisODD&bles. 

37. Les etudes effectuees par les institutions du systeae des Rations Unies 
re!event que les achats en vrac centralises effectuis dapa 1e aande entier par 
pluaieurs pays ant ete rentables; ces institutions OD$ rec()Pll•»de la creation 
d'un organe central charge de proceder aux achats par appels d'offres non 
liaitatives !1/ a iQ./. 

38. Dans son rapport pour 1977, une mission COlllD\Jlle organisee par la CKUCED, 
la CARICOM et le secte~~ co1111terce, transports et industrie du Programme 
d'action des Kations Uuies pour la cooperation economique a recollll&Dde la 
creation d'un centre d'achats de produits pharmaceutiques et a ajoute que, 
dans un premier temps, ce service devrait couvrir les achats du secteur public 
et pourrait etre etendu par la suite a ceux du ~ecteur prive S,l/. 

Avaptages prisentis par les achats centralises et groupes 

39. Les pays en diveloppement qui ont remplace le systeme d'achats au coup 
par coup, existant dans bon nombre de pays en developpement, par un systeme 
d'achats centralises et groupes ont pu realiser des economies, diversifier 
leurs sources d'approvisionnement et reglementer la distribution des 
medicaments en vrac et des matieres premieres a des prix uniformes. La 
limitation des •chats centralises a une liste nationale de medicaments 
permettrait de rationaliser non seulement les achats mais egalement les 
procedures d'achats, le stockage, la distribution, la prescription, le 
controle de qualite et la diffusion d'informationa objectives aur lea 
medicaments au personnel des services de sante. L'experience acquise par 
certains pays en developpement a montri que l'achat et la distribution 
centralises prisentaient plusieurs avantages. Ainsi, le Sri Lanka a pu 
realiser une economie de plus de 60 % sur ses im,ortations de 
medicaments~/. En Inde, la plupart des principaux medicaments en vrac sont 
impords par la State 'trading Corlloration, sociiti independante, ce qui a 
permis de les reglementer et de lea distribuer equitablement et a des prf.% 
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uniformes, ainsi que de reduire l'impact du systeme des prix de transfert. Au 
Costa Rica, l'achat centralise de medicaments par l'intermediaire de la CCSS 
(Caja Costaricense del Seguro Social) a permis d'economiser environ 6 iD.illions 
de dollars sur les coaaandes passees en 1978, soit 49 % de la valeur totale de 
celles-ci ,U/. 

Experience des pays developpes 

40. Les pays en developpeaent ne sont pas les seuls a avoir ttre profit ces 
dernieres annees de la aise en COllmUll de leurs besoins en produitS 
ph.araaceutiques et de l'organisatiou des achats par l'inter.nediaire d'un 
centre specialeaent designe ; cet effet. Certain.s pays developpes en ont 
egale11ent tire parti. L'experience de la Food and Drug Adainistration des 
Etats-Unis a aontre que l'achat ea. gros de produits designes par le~rs 
denominatears com11UDS avait perais de realiser des economies substantielles 
sur les achats de produits pAa%1laceutiques effectues dans le cadre et pour les 
besoins des progr ... es "Medtcarew et '"Medicaidw. En Suede, les achats 
centralises effectues par le cmial de la Societe nationale de pharmacie, 
coujugues avec l'aistmce d'un systeme de distribution unique, ont grandement 
contribue a abaisser le cout des aedicammts de qualite pour l'utilisateur. 
L'experience RPARCOSTR (Prescription at Reasonable Cost, Ontario, C.nada) 
(Prescriptions a UD. cout raiscnmable) a aontre COlmlent la publication d'un 
index comparatif des produit~ pharmaceutiques aentionnan.t pour chacun le cout 
de production et le prix, ainsi que la composition et les principales 
caracteristiques, pouvait co~tribuer a aaintenir la stabilite des prix des 
medicaments de qualite ,li/. 

Or&anisme charge des achats 

41. L'organisme charge des achats devrait de preference itre une mtreprise 
publique autonome, et non pu necesaairement un departement d'un 
ministere ~/. Il devrait itre gere selon des methodes commerciales, dirige 
par UD. personnel forme aux pratiqaes COllDerciales et a la gestiOD. dans le 
domaine de la c011Dercialisation, du stockage et du controle des stocks. Au 
depart, cet organisme peut servir uniquement de centre d'echange 
d'informations mais, a mesure que sea activites se developpent, 11 peut avoir 
a creer sea propres entrepots. Il peut itre assiste par UD. comite in.dependant 
charge de le conseiller sur les questions relatives a la qualite des 
produits. Les conditions prealables a l'achat centralise sont l'elaboration 
d'une liste limitative de medicaments et l'utilisation exclusive des 
demonstrations communes. Il faut ensuite proceder a une estimation des 
quantites requises une ou deux fois l'an. L'achat centralise permettrait de 
realiser une economie d'au moins 30 % et parfois de 50 % du prix d'achat ~/. 

42. Un systeme d'achat centralise peut itre mis sur pied dans toas les pays 
en developpement, quel que soit leur niveau de developpement. Dans la 
quasi-totalite d'entre eux, les soins de sante sont assures tant par le 
secteur public que par le secteur prive. En consequence, ces achats auront 
peut-itre, au depart, uniquement pour objet de repondre aux besoins du secteur 
public. Apres un certain temps, lorsque le systeme fonctionnera bien, il 
pourrait servir a repondre aussi aux besoins du secteu~ prive. Po~r que son 
pouvoir de negociation soit maximal, l'or1anisme charge des achats devrait 
constituer une unite chargee de recueillir des informations sur le marche. 
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Centralisation regionale 

43. ~es besoins pharmaceutiques totaux de plusieurs pet~ts pays en 
d~veloppement sont trop faibles pour permettre des economies d'echelle 
simplement en centralisant le systeme d'achat. Les pays d'une aeme region 
pourraient resoudre le probleme en confiant la centralisation de leurs achats 
de aedicaments a un centre regionb..!. Le premier centre region&.!. de ce type 
doit itre cree par les peys de la region des Caraibes Sl_/. Les conditions 
prealables a la realisation d'un programme regional de centralisation des 
achats sont les suivantes : 

a) L'elaboration, a partir de listes nationales, d'une liste COlllllUlle de 
medicaments generiques qui permettrait de repondre aux besoins des 
pays en matiere de sante; 

b) L'etablis~ement, sur la base d'informations coamerciales (volume et 
valeur sur lesquels portent chaque transaction), d'une liste 
restreinte de produits susceptibles de faire l'objet d'achats 
centralises; 

c) La realisation d'achats centralises sur la base d'appels d'offres 
intemationaux, priorid etant donnee aux fournisseurs dans la 
mesure du possible; 

d) La prise en charge ~ar les institutiona existantes, ou par celles 
qui seraient creees, du controle de la qualite de tous les 
medicaments susceptibles de faire l'objet d'achats centralises; . 

e) L'etude et la determination par chaque groupe de pays, au moment ou 
le progranme d'achats est etabli, du statut et du aandat a donner a 
l'organisme regional d'achats ainsi que des moyens de financer les 
investissements necessaires (entrepots ou stoclcs, par exemple) que 
les operations courantes (credits et decaissements, par exemple). 

44. Il faut que les tJrganismes des Nations Uni es conjuguent leurs efforts 
afin d'aider les pays en deveioppement a : 

a) Etablir un syteme d'information sur les pri.x des medicaments et les 
mecanismes de fixation des prix, la gestion des medicaments, leur 
evaluation, Jes pri.x des matieres premieres, le conditionnement, 
etc.; 

b) Creer des centres d'achats collectifs au niveau regional; 

c) Diffuser des renseignements sur le systeme d'achats d'organismes 
intemationaux tels que le FISE, de maniere que les pays en 
developpement puissent mettre a profit l'experience de ces 
organismes; 

d) Creer et renforcer des organismes d'achats nationaux ~/. 
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CHAP!TRE V 

CR!A!IOR D'Ull APP.AiEIL DE PRODUCTION DE MEDICAMENTS 
DABS LES PAYS Elf DEVELOPPEl'!Eltt 

45. (Jn illportant element de la politique en matiere de aidicaments dans \JD 

pays en developpement est la maniere dont se developpe l'illdustrie 
pharmaceutique. Ce developpement peut certes varier d'un pays a l'autre, aais 
les pays en question deviennent de plus en pll!S cons:ients du fait que 
l'autonollie en la mattere, tant sur le plan national que collectif, est mi 

objectif vers lequel ils doivent tendre le plus possible en procedant par 
etapes successives a condition que leurs gouvernements en aient la volonte 
politique et s'emploient a etudier tous les moyens de cooperer entre eux pour 
mobiliser la technologie, prevoir la centralisation des achats de medicaaents 
et organiser des services de co .. ercialisation ii/, .6i2/. En fait, d'apres 
!'experience de 1'01'UDI dans les pays en developpement, le probleme crucial 
est celui de la decision politique des gouverneaents de promouvoir le 
developpement d'une iLdustrie pharmaceutique ii/. 

Obiectifs de la promotion des inciustries pharmaceutigues 

46. Les principaux objectifs a etteilldre lorsque l'on cherche a developper 
l'illduatrie pharmaceutique dans les pays en developpement sont les suivants : 

a) Fournir en quantite suffisante les produits essentiels aux soins de 
sante a des prix abordables pour la majeure partie de la population; 

b) Creer des industries pharmaceutiques relativement independantes qui 
laissent &Ult pays en developpement plus de liberte ~our elaborer 
leurs politiques de soins de san.te en fonction de leurs besoins 
particuliers a UD COUt minimal, a l'aide des matieres premieres et 
des installations de production disponibles localement, et en 
utilisant les formes pharmaceutiques traditionnelles; 

c) Contribuer au developpement de l'economie nationale des pays en 
developpement; 

d) Prendre des mesures appropriees au niveau de developpement de 
l'induatrie de ces pays, par exemple proceder a la formulation de 
medicaments sous certaines formes pharmaceutiques, exploiter des 
installations polyvalentes, produire de~ medicaments en vrac 
d'origine vegetale et an!Jllale OU des medicaments ~ partir 
d'intermediaires, en vue de creer une industrie autosuffisan.te; 

e) Exercer un ef!et catalytique sur le developpement industriel en 
1eneral. L'induatrie pharmaceutique est generalement le moteur du 
developpement des industries chimiques et apparentees, de meme que 
de celles des produits auxiliair~s et des industries mecaniques · 
necessaires pour repondre aux besoins des autres industries; 

f) O!!rir des possibilites d'ed11cation aux jeunea des deux sexes dans 
de nouvelles disciplines scientifiques et des emplois aux personnes. 
pourvues d'une formation .6..2,/. 
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Kesures necessaires pour realiser l~s ob~~ 

47. Les principales mesures a prendre pour atteindre les objectifs en 
question sont les suivantes : 

a) Etablissement d'une liste nationale de medicaments essentiels pour 
permettre le developp~ent rationnel de l'industrie pharmaceutique 
en fonction des besoiDs sanitai~es de la population; 

b) Amelioration et renforcement de la base scientifique necessaire a la 
mise au point et a la production des medicaments et remedes 
traditionnels; 

c) Kise en place d'installations de reconditionnement et de preparation; 

d) Creation d'unites de fabrication de produits d'assainissement, en 
partic~lier d'agents d'epuration de l'eau, de pesticides et de 
desinfectants; 

e) Constitution de !'infrastructure necessaire i la mise au point et la 
production de medicaments en vrac, y compris de pro~~its 
immunologiques et d'antibiotiques aiDsi que des produits de bas .. y 
relatifs, tels que les procluits intermediaires, les substances 
biologiques et vegetales, les precurseurs chimiques et diverses 
substances nutritives; 

f) Etude et mise au point de normes a appliquer aux usines chilDiques et 
aux installations de stockage sous les clilDats tropicaux. Des 
preparations susceptibles de resister aux temperatures elevees et a 
l'hlJlllidite du clilDat tropical devraient egalement itre mises au 
point; 

g) Creation d'unites de production de materiaux destines au 
conditionnement des produits pharmaceutiques (recipients en verre, 
par exemple) et d'autres types de materiaux de conditionnement; 

h) Kise au point d'un systi!me complet de controle de la qualite, 
notamment d'un systeme d'enregistrement des medicaments, de 
specifications des normes et des procedes, de formation du personnel 
specialise, de systemes de controle de la qualite dans les uaines, 
etc.; 

i) Elaboration d'une reglementation concernant les societes nationales 
et etrangeres et !'importation de medicaments, produits 
intermediaires et savoir-faire; 

j) Creation d'unites pilotes de fabrication dans les pays les moina 
avances ainsi que dans les zones rurales des pays en developpement 
plus avances. Ces unites p?oduiront des medicaments traditionnels, 
remedes populaires antiseptiques, infusions et autres medicamnts 
simples, selectionnes en fonction des affections lea plus repandues 
dans la region; 

k) Creation d'installations polyvalentes destinies a produire, a partir 
de produits intermediaires, des medicaments pour u:n groupe d'unites 
de fabrication modele; 



- 23 -

1) Creation de laboratcires d'extraction des principes actifs des 
plantes qui pourraient etre cultivees dans les pays en developpement 
au lieu d1 etre exportees sous forme de medicaments bruts co .. e elles 
le sont actuellement. Ceci permettrait d'augmenter la valeur 
ajoutee dt~s produits exportes vers les pays developpes et 
procurerait aux pays en developpement les devises dont ils out 
besoin pour importer les produits intermediaires et les substances 
necessaires a la fabrication des medicaments utilises pour lutter 
contre les m&:adies repandues clans la region .§J./. 

Criteres de selection de medicaments destinjs 
a etre produits localement 

48. Les critires de selection des medicaments destines a etre produits 
localement sont notammen.t les suivants ,6!/ : 

a) Le aedicaaent est co1mUDeaent utilise, et/ou les services de sant~ 
publique en out besoin pour soigner des maladies repanclues dans le 
pays; 

b) L'action therapeutique et l'innocuite du medicament sont demontrees 
et l'OMS a approuve son utilisation; 

c) Le traitement est suffis&lllllent bon marche pour etre a la portee d~ 
la population; 

d) La fabrication dans le pays offre des avantages particuliers par 
rapport aux importations, reduction des frais de transport, 
utilisation de matieres premieres disponibles, economies de devises, 
etc.); 

e) L'etude de faisabilite indique que la production pourrait devenir 
rentable i t~rme, compte tenu des debouches regionaux et 
interregionaux; 

f) Les procedes de fabrication sont adaptes a la situation particuliire 
du pays; 

g) Le savoir-faire (brevete ou non) necessaire pour la production est 
disponible. 

Liste indicative des medicaments essentiels en vrac identifies 
21,Ll'OmJDI en yue de leur production intigree 

49. Dans le cadre de ses attributions, qui consistent a aider les pays er 
developpement i mettre sur pied des installations nationales de production, 
l'ORUDI a itabli, a titre d'exemple, en consultation avec l'OMS, une liste 
indicative de 26 medicamenta ISSentiels (dont neuf IODt a fabriquer en 
priorite), en vue de leur production integrle a partir de produit• 
intermediaires OU de matieres premieres de base ,6l/. Ces medicaments IODt 
necessaires pour traiter les maladies les plus courantes, predominances et 
endemiques dana le• pays en developpement. Pour une large part, lei 
connaisaances techniques necesaaires pour f abriquer lea medic~~ents sont 
main.tenant du domaine p~bli~ .i~/, la plupart d'entre elles n'etant pas 
brevetees !ill. En fait, la plupart de cea medicaments sont !abriquea dana 
p~usieurs pays en developpement et lei technologies necessairea y aont 
dlsponibles. Cellea-ci peuvent itre tran~!erees awr: pays lea moin• avances i 
des conditions raisonnables et equitablea. 
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!tapes du developpement de l'industrie Dharmaceutigue 
dfD3 les Days en developpement 

50. Dans les pays en developpement, l'industrie pharmaceutique est 
caracterisee par ane capacite de fabrication plus ou moins avancee. Alors que 
plusieurs pays paI11li les moins avances dependent totalement des importations 
de medicaments finis et ne disposent d'aucune capacite, meme e1ementaire, de 
formulation ou du conditionnement, les pays en developpement les plus avances 
sont a meme de produire des principes actifs, de transformer les matieres 
premieres, voire d'entreprendre la Ilise au point de nouveaux medicaments. La 
plupart des autres pays qui se situent entre ces deux extremes ont, sur le 
plan de la capacite de fabrication, atteint des etapes inteI11lCdiaires allant 
de la production de certains produits intermediaires a partir de substances 
chimiques prodUiteS localement a la formulatiOU. et au COnd.itiODJlelf•nt des 
medicaments en vrac importes. Ainsi, l'Inde, l'A.rgentine, le Bresil, 
l'Egypte, le Mexique et la Republique de Coree ont ane capacite de production 
developpee, principalement sur le plan de la f.Jnmlation et du conditionnement; 
en revanche, celle du Costa Rica, de la Malais! et de la Sierra Le,ne est 
pratiquement nulle. Dans les pays dotes d'une capacite de production avancee, 
la production nationale satisfait la demande interieure de produits finis dans 
les proportions suivantes : 83 S en Egypte, 97 S au Mexique et pres de 100 S 
en Incle. En .,utre, les entrepris~ tant etrangeres '}Ue nationales sont 
svbstantiellement in.tegrees et peuvent produire an grand nombre de principes 
actifs a partir des produits in.termediaires et des matieres premieres. 
L' importance de la capaci d de produ-._ :ion de ces pays s 'explique par 
!'existence d'une ind.ustrie chimique tres avancee et l'importance du personnel 
technique. Le secteur public joue aussi un role predominant en Egypte, et les 
entreprises du secteur public possedent un.e part du marche au Bresil, en Ind.e 
et au Kexique ill. 

Echelonnement de la production 

51. La creation d'un.e industrie pharmaceutique, dans l'ordre inverse de 
l'enchainement des operations de production, se f&it generalement en plusieurs 
etapes distinctes, en CODlllen~ant par le conditiODJlement et le 
recon.ditionnement des fournitures en vrac et en continuant par les 
preparations. Puis ~ient la produetion des matieres premieres (ou encore des 
produits pharmaceutiques en vrac ou des substances actives) a partir de 
produits chimiques et de plantes medicinales. Il faudrait envisager, avec un. 
calen.drier approprie, la fabrication de certains produits awd.liaires : 
materiel de conditionnement (ampoules, flacons, recipients, gelules, feuilles 
d'aluminium et boites de carton); substances chimiques intftaaediaires 
specialement destinees a la fabrication des produits ~harmaeeutiques, machines 
et appareils servant a la fabrication des produits pharmaceur.iquen ~/. 

52. Le tableau ci-apres illustre la maniere dont ces etapes pourraient itre 
reparties en quatre phases principales eng~obant tout le processus de la 
fabrication des produits pharmaceutiques. 



~ 

Prlnclpales phose1 de l'or~AtiQD. de lo fobrlcatlon de prodults pbormAt,Cllt.ig~ 
~c._1>roduita auxiliAiI.ll 

Phase I 

Reconditionnement et 
condltlonnement 

Production de materiel 
de conditlonnement 

Phase II 

Fabrication de : 
Comprlmes 
GHulea 
Strops 
Baumes 

Production de 
Extraita de produits 

vegetoux 
Substances inor5aniquea 

intermedialres de la 
chlmle lourde* 

Substances organlques 
intermediaires tireea 
de la chimie lourde 

i) Petrochimie 
ii) Carbochimie 

ill) Industrle de 
l'ethonol 

Machines destinees a 
l' industrie 
phormaceutlque** 

Phase III 

Medicaments odministres 
por vote porenterole 
Produits injectable& 
Solutions pour 

transfusion 
Medicaments retard 

Produita btologiques 
Produita lmmunologlques 
Vaccins et serums 
Medicaments de synthese 
Fabrication en une seule 

et ope 
Substances organiques 

intermedioires de lo 
chtmie fine*** 

Phoae IV 

Medicaments de synthese 
Procedes de fabrication 

en plusieurs etapes 

Produits de fermentation 
Antiblotiques 
Substances intermediaires 

* Cea substances appartenant au secteur de l'induatrie chimique, 11 faudra ae preoccuper concurremment 
de la creation d'une induatrie chimlque de base avant d'entreprendre lo production de medicaments a grande 
echelle; en princtpe, la production de substances chlmlquea de base dolt preceder celle des medicaments de 
aynthese et aeme des antibiotiques. 

** Certaina pays en developpement aeraient capables•de fobriquer un 
d'equipementa ner;ess~irea pour la fabrication de produita pharmaceuttques. 
developpement ottetnt dans lea aecteura industriela autres que l'induatrie 
donner de directives generalea. 

certain nombre de ~•chines P.t 
Toutefois, cela depend du atade de 

chlmtque et 11 n'est pas possible de 

*** Cea substances sont apecialement destinees a l'tnduatrie phormaceutique et il pourrait itre utile que 
lea entreprisea pharmaceutiquea en fabriquent pour leur usage exclusif. 

I\) 
VI 
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Strategie de Production 

53. Grice a la presentation sous forme de tableau, il est plus facile pour 
les autorites nationales de planifier !'expansion progressive de la production 
nationale et. la creation d'une capacite technique. tous les pays n£ sont pas 
force.tent obliges d'ent~eprendre ces quatre phases de la production 
p~ceutique ~/. Chacun doit decider de l'ampleur qu'il veut donner au 
developpement de son industrie pharmaceutique nationale, compte tenu, entre 
autres facteurs, de ses ressources en matieres premieres, de !'importance de 
sa population, de son progra111e d~ sante, de sa capacite industrielle et de la 
main-d'oeuvre technique dont 11 dispose JJ../. 

ftesures a prepdre Dour developper l'indUstrie locale 

54. Il pourrait etre utile de recapituler certaines des mesures prises a 
divers moments par les pays deja dotes de moyen.s de production modernes en vue 
de dev£lopper leur industrie locale. Certaines des orientations ainsi 
retenues sont exposees ci-apres 

a) Nationalisation de la plupart des filiales de societ~s etrangeres, 
associees a la creation de COeDtrepriSeS OU a la conclusion 
d'accords de licence pour la production de medicaments OU de 
substances intermediaires exigeant des techniques n'existant pas sur 
place. Cette formule peut donner a~ pays hOte la possibilite de 
maintenir le regime de la propriete illdustrielle sans craindre qu'il 
soit utilise pour entraver l'activite des entreprises locales. 
Ainsi, l'Egypte, choisissant cette option, a nationalise l'industrie 
pharmaceutique et le gouvernement ~ fait un gros effort pour creer 
!'infrastructure necessaire et former notamment une main-d'oeuvre 
qualifiee importante. One nationalisation n'exclut pas 
necessairemellt la poursuite d'une cooperation avec les societes 
transnationales par le biais, entre autres, de divers accords de 
licence; 

b) Adoption de diverses mesures selectives vlsant a reglementer 
l'activite des filiales de societes etrangeres et stimuler la 
croissance des entreprises locales. L'Argentine, le Br~sil, l'Inde 
et le Mexique ant adopte des variantes de cette formule. Ces 
politiques plus OU mOiDS SelectiVeS et rigoureuses Visent 
generalement a minimiser l'effet de ralentissement de la croissance 
des entreprises locales que peut engendre~ l'activite des filiales 
de societes etrangeres. Parmi les mesures prises, on citera 
notamment les suivantes 

i) Modificatiou appropriee du regime de la propriete industriel!e 
afin d'accroitre la competitivite des societes natio113.les 
(comme dans les quatre pays cites); 

ii) Controle du cout des accords de transf ert de technologie 
conclus entre les filiales et les societes meres (comme en 
Inde et au Mexique) et des restrictions dont ils sont assortis; 

iii) Creation obligatoire dana les societes etrangeres implantees 
dans le pays hote d'un service de recherch~-developpement et 
communication des resultats aux entreprisi:s locales a un cout 
raisonnable (comme en Inde et au ~exique); 
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iv) Reglementation de l'importation des facteurs de production en 
eli.minant les pratiques restrictives OU en recourant a des 
systemes d'achats centralises pour les societes tant 
etrangeres que locales afin d'assurer l'approvisionnement des 
entreprises locales (comme en Inde) JJ.../; 

v) Reduction obligatoire des parts de capital detenues par les 
societes etrangeres (comme en Inde) 1.J/. 

55. Dans les pays n'ayant que peu ou pas de moyens de production, on pourrait 
creer un. embryon d'industrie pharmaceutique en mettant en place des 
installations simples pour la fabrication et le conditionnement de medicaments 
prepares a partir de matieres premieres i.mportees en vrac. Malgre le 
caractere moins complexe des techniques appliquees, cette formule offre 
cependant la possibilite d'economiser eD.tre 30 et 40 % des couts en devises 
des medicaments. Ce serait par ~illeurs le premier pas vers la creation de 
l'infrsstructure necessaire au developpement de l'industrie, permettant a 
terme de produire et de transformer des substances pharmaceutiques 
intermediaires ~/. Ces pays ayant un. marche relativement restreint et un. 
secteur prive souffrant de faiblesses, certains d'entre eux pourraient 
s'attacher essentiellement a developper leur secteur public ou cooperer avec 
d'autres pays pour elaborer des projets sous-regionaux pour l'achat et la 
,roduction de medicaments J!J./. 

56. Les diverses mesures necessaires pour promouvoir l'industrie locale sont 
exposees schematiquement a la page 30. 

Concept d'une "usine polyvalente" 

57. Pour amelicrer !'organisation de la production dans les pays en 
developpement, l'OllJDI a elabore un programme en vue de la production de 
medicaments a partir de matieres premieres OU de substances intermediaires 
dans des installations polyvalentes J.j/. tJne production annuelle de 
200 tonnes de medicaments (par groupes) dans une seule unite permettrait de 
rentabiliser ces installations. Cuba, par exemple, canstruit actuellement une 
usine polyvalente qui produira 15 types de medicaments synthetiques 
(240 tonnes par an) en utilisant des techniques transferees d'Inde. 

Utilisation ~es plantes medicinal~s 

58. Les etudes menees par les organismes des Rations Unies font ressortir 
!'importance de l'util~sation des plantes medicinales au moyen de techniques 
modernes. Un certain nombre de medicaments essentiels utilises dans la 
medecine moderne peuvent itre produits a partir de plantes medicinales JJ../. 
La liste des medicaments esaentiels de l'OMS contient 30 medicaments d'origine 
v'getale. Les pays developpes, grands importateurs et utilisateurs de ces 
plantes, lea transforment notamment en alcaloides et en hormones, augmentant 
jusqu'a 10 fois la valeur a !'exportation de ces produits. 

59. L'ORUDI a entrepris d'organiser 1D1 transfert de techniques vers lea pays 
en developpement pour leur permettre d'utiliser des matieres premiers 
(plantes) pour la production d'agents therapeutiques tant pour l'exportation 
que pour leurs programmes de soins de sante nationaux. Elle a ainai mis au 
point quatre types de programme d'aide aux pays en developpement. Entre 1978 
et 1983, elle avait organise dans ce domaine 30 projets dont certain& visaient 
a renforcer lea organismes de recherche-developpement afin qu'ils mettent au 
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point des techniques de traitem.ent, a former une main-d .. oeuvre technique et 
des specialistes et a favoriser la culture et !'utilisation des matieres 
premieres vegetales. 

R§le du secteur public 

60. Le secteur public doit jouer un role determinaJ:t ·:ians la phase de 
lancement de la production de medicaments essentiels. Sa participation dans 
ce domaine est en effet l 'une des options s 'off rant aux pays en developpement 
qui s'efforcent de produire, a moindre cout, des medicaments de meilleure 
qualid. Ainsi l'Inde a, dans le cadre de sa politique pharmaceutique (1978), 
confie au secteur public un role de premier plan. 

61. Dans plusieurs pays en developpement, dont l'Egypte et l'Inde, le secteur 
public se charge de la production des medicaments essentiels. En Incle, cinq 
entreprises d'Etat (Indian Drugs and Pharmaceuticals Ltd., Hindustan. 
Antibiotics Ltd., Smith Stanistreet Pharmaceuticals, Bengal Chemicals and 
Pharmaceuticals et Bengal Illllunity) et leurs filiales jouent un r§le important 
et le secteur public produit un cinquieme des medicaments en vrac mis sur le 
marche. En Indonesie, la societe Killia-Farma, contrOlee par l'Etat, produit 
une vaste gamme de formes pharmaceutiques finies a partir de substances 
pharmaceutiques ialportees en vrac; elle produit egalement des aels de quinine 
a partir de matieres premieres locales ainsi que de la rifampicine et du 
chloramphenicol dans le cadre d'accords de licence avec des societes 
etrangeres. Le pr:ix que le CODSOllllll&teur doit payer pour ces formes 
pharmaceutiques serait parmi les plus bas 1J./. Le secteur public participe 
activement a la production de medicaments essentiels au Pakistan, OU la 
societe Antibiotics (Private) Ltd., entierement contr§lee par l'Etat, assure 
environ la moitie des approvisionn.ements du pays en benzyl-penicilline. Le 
Gouvernement pakistanais a e~alement coristitue des coentreprises avec la 
filiale d'une societe transnationale et a des interets dans une usine 
d'extraction produisant de la santonine. En Tha1lande, l'Organisation 
pharmaceutique nationale produit sur une grande echelle des formes 
pharmaceutiques finies a partir de substances pharmaceutiques importees en 
vrac. Elle produit egalement des sels inorganiques, de l'ampicilline et deux 
analgesiques. En Malaisie et a Singapour, le secteur public produit sur une 
petite echelle des formes pha1'1!l4Ceutiques finies. 

62. Les exemples ci-dessus devraient servir de modeles aux autres pays en 
developpem.ent. En effet, la production de medicaments essentiels par le 
secteur public est, de toute evidence, l'une des meilleures options pour ces 
pays. 

!xicution des proiets 

63. L'Om1DI a analyse certaina des principaux facteurs qu influent sur 
l'execution des projets entrepris dans le secteur pharmaceutique a savoir 
l'ilaboration d'une etude de faisabilite; la formation d'equipea de direction 
des projets efficaces; !'allocation des fonds en temps voulu; la fourniture, 
en temps opportun, de materiaux de construction locaux; la selection d'un 
personnel national de contrepartie pour lea projets executes avec une 
participation etrangere; la selection d'un entrepreneur competent; l'achat, en 
tenant d6ment compte des delais de con21truction, de materiel local et 
importe. Selon l'experience de l'OmJDI, lea retards lea plus longs, pendant 
l'exicution des projets, interviennent au cours de la phase de realisation 
technique qui devrait done etre 1oigneuaement aurveillie a!in que tout aoit 
!ait pour eviter cea reta~ds Zi/, A.QI. 
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Droits d'importation, barrieres tar!faires. 
Protection ~e l'industrie locale 

64. Les gouvemements des pays en developpement devraient s'efforcer 
d'adopter ane legislation qui protege leur industrie pharmaceutique nationale, 
d'etablir 'Qll systC.e de C01ltrole des prix, de reglementer de fa~on plus OU 
aoins f oraelle les iaportatiODS et de proteger la production locale par des 
barrieres tarifaires. La structure des droits de douane devrait itre con~ue 
de aaniere a assurer la competitivite sur le aarche de medicaments produits 
localeaent. Il serait possible a cet egard de recourir &Ult fonml.es 
suivantes : a) droits de douane eleves pour les importations de produits 
finis; b) droits de douane aoins eleves OU exemption de droits pour les 
importations de matieres preaieres et de substances pbar11aceutiques en vrac et 
c) limitations des autorisatiODS d'importation auz: aedicaaents essentiels non 
produits sur place. 

65. Une fois lancee la production locale de medicaments en vrac, i1 
couviendrait de relever progreasiveaent les droits d'iaportation dana ce 
d011&iD.e afin de aaiD.tenir une difference de prix entre les produits importes 
et ceux qui sont fabriquu sur place. -Il faudrait, par ailleurs, reex••iner 
CODStumtent la Structure des droits de douan.e de fa~on a Ce qu'elle ne 
CODStitue paa UD. frein a la production locale. 

66. L'Inde a eu recours, aYec succes, aux obstacles tarifaires pour 
promouvoir son industrie nationale. Ille a aussi interdit l'importation des 
foraes pbarmaceutiques finies a !'exception de quelques medicaments bien 
definis tels que ceuz: qui sont utilises pour traiter le cancer. Les 
substances pharmaceutiques en. vrac qui peUYen.t itre importe~s sont assujetties 
a 'Qll droit de base de 60 % de leur valeur, auquel vient s'ajouter 'Qll droit 
annexe de 40 %. Quant aux substances intermediaires, elles sont assujetties a 
an droit de base de 70 %, auquel s'ajouten.t an droit ann.e%e de 40 % et an 
droit compensateur de 12 %. CertaiD.s medicaments essentiels en vrac et 
certaines substances pharmaceutiques intermediaires, qui ne sont pas fabriques 
localement, sont assujettis a des droits minima ou en sont e%empts. 

67. Des monographies cut revele que plusieurs pays en developpeaent n•ont pas 
eu recours auz: obstacles tarifaires pour stimuler la production locale, mime 
lorsqu'ane telle production aiste sur une petite echelle. Ainai, le ~en.ya ne 
preleve aucun droit d'importation sur lea medicaments finis. Il le fait 
cependant pour les matierea premieres et les materiaux de conditionnement. En 
Malaiaie, lea droits de douan.e sont nominaux, bien que 20 ~ des medicaments 
soient f abriques sur place. Les pays qui souhaitent creer leur propre 
induatrie pharmaceutique devraien.t prendre immediateaent des mesures pour 

~ modifier co111e il se doit leur politique d'importation. 

Stimulation de la production locale 

68. Pour favoriser la production locale de medicament• esaentiels, il peut 
itre necessaire de prendre dea mesures d'incitation en faveur speciale des 
producteurs, puisque le• inarges beneficiaires sont aasez limitees. Cea 
stimulants pourraien.t prendre lea tormes suivants : a) degrivement fiscal 
special; b) abattemen.t1 en. caa de mise au point de medicaments; 
c) contingentement des importations pour accroitre la capacite d'elaboration, 
de 1orte qu'il serait remunerateur pour lea chef• d'en.trepri•e d~ se lancer 
dana la production de medicament• e1aentiel1; d) facilite• de credit, par 
exemple taux d'interit reduit• et octroi de credit• plus important•; et 
e) financement de la recherche par l'Etat et formation d'un peraonnel qualife 
auffisant 1.1/, .1.Z/. 
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CHAPITRE VI 

DEVELOPPEl1EllT ET TRABSFEIT DE TECB1'0LOGIE 

69. L'iapossibilite d'acctider aux techniques de fabrication. des aedicaaents 
en vrac constitue peut-etre le principal obstacle a !'expansion. de la 
production. locale dans les pays en de•eloppeaent. Ces pays ne peu"Yent que 
tres difficileaent obtenir la technologie necessaire a Ull prix raisonnable. 
Par ailleurs, les techniques de fabrication. que certains d'entre eux out deja 

.. acquises ne ser"Yent en general qu'a fabriquer des aedicaaents a partir de 
produits intermediaires, et non de aatieres premieres. Ce tranafert lillite de 
techn.ologie ne peraet pas a ces pays de se lancer daD.s la production de 
substances de base car les substances intemediaires doiTent, dans la plupart 
des cas, itre i.aportees au pri.x fort IJ/. 

Obstacles i l'acbat de terbpiques 

70. Les pays en. deTeloppeaent out toujours ete en position d'inferiorite dans 
leurs tentati'Yes pour negocier la cession. de techniques pharmaceutiques 
110dernes. Ils sont pratiquement toujours acheteurs et tres rareaent vendeurs 
dans ce domaine. Or en tant qu' acheteurs, Us ae sont confront ea a pluaieurs 
prohlises : 1) ila ne sont pas en aesure de decider quels aedicaaents 
produire; 2) ils ne dispoaent pas de reaaources financieres suffisantes; 
3) ils aanquent de cadres; 4) ila n.'on.t paa de personnel qualifie; 5) ils ne 
possedent pas les counaissances voulues pour iaporter les aatieres premieres 
essentielles et 6) leur infrastructure dan.s le domaine de la 
recherche-developpement est, quand elle existe, insuffiaante pour leur 
permettre d'assimiler et d'appliquer les techniques acquisea I!/. 

71. Quelques pays en developpeaent on.t bien acquis rece11ment une certaine 
capacite nationale pour ce qui est des techniques de transformation. et de 
fabrication de l'industrie pharmaceutique, 11&is cette technologie reste 
surtout l'apanage d'un petit ~ombre de grandes societes transnationales. Les 
pays en developpement doivent done decider, individuellement ou 
collectivemen.t, de reduire leur dependance technologique tout en reglementant 
et con.trolant efficacement le transfert de techniques en fonction de leurs 
capacites et de leurs besoins. Ila ne devraient pas accepter des clauses 
inequitables ou restrictives pouvant entraver, directement ou indirectement, 
la croisaance de leur induatrie pharmaceutique. Les gouvernementa devraient 
par con.sequent, dana le cadre d'activites de coo9eration. sur lea accords de 
tranafert de technologie, formuler une politique technologique et elaborer une 
reglementation et des mecanismes adminiatratifs visant i interdire toute 
clause restrictive ou !imitative~/ et ii/. 

Plan tecbnologique 

72. La plupart des pays en developpement qui out adopte la planification 
economique come moyen d'accelirer leur developpement n'ont pas indique 
explicitement, dans leurs plans de developpement, leura beaoins en mat'iere de 
tecbnologie. Si un plan tecbnologique doit etre partie integrante d'un plan 
de developpement economique, il dolt dana la pratique etre etabli separement 
et porter sur lea problemea que pose le developpement technologique a:J.I. 
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11.:.ents d't!ll plan techpologigue 

73. Un plan technologique pour le secteur pharmaceutique doit itre conforae 
aux politiques etablies en .. tiere de technologie et indiquer le calen.drier 
des differentes operations ainsi que le delai dans lequel les objectifs 
doivent itre atteints. Le plan doit pourvoir aux besoins nationaux de tout le 
secteur pharaaceutique, tant pour l'imaediat qu'i long terae; il doit tenir 
cQ11Pte de la capacite de production actuelle, du pourcentage de la population 
qui beneficie des progra1mes de sante et des lacunes dans la coU'f'erture; il 
doit recl!DSer les ressources humaines et techDiques actuelles du pays et 
prevoir les aesures a prendre pour cOllbler les lacunes &rice a une aeilleure 
utilisation de ces ressources et a l'allocation de ressources plus illportantes 
clans l'avenir; il doit evaluer les avantages possibles d'une cooperation avec 
d'autres pays de la aeme region pour remedier a certaiDs deficits et il doit 
etudier la necesaite d'etablir de DOU'f'e&UX cadres iDstituti01Dlels pour 
satisfaire la dellallde de personnel et d'appui a la recherche-developpeaent 111. 

Calendrier 

74. Un calen.drier doit itre fixe pour !'execution de chaCU11e des propositions 
contenues clans le plan et il convient d'estiaer lea credits uecessaires a leur 
realisation ainai que les avmtagu ec0110lliques, sociaux et techniques que le 
pays peut en attendre. Les activites de recherche-developpeaent qui doivent 
itre executees dans le pays par diverses institutions doivent itre presentees 
sous forae de projets, avec des objectifs et des calendriers bien definis, et 
un. aecanisae doit itre cree pour le suivi de ces projets. De cette llaJliere, 
tout le perso1111.el scientifique du pays peut travailler a l'etablissement du 
plan et a SOil execution; dans les pays qui dispoaent de peu de resaources, 
c'est le seul moyen d'obtenir des progres rapides. Les plans des pays en 
developpement doivent leur peraettre d'obtenir a bref delai des progres que 
d'autres pays Ollt mis plusieurs siecles a realiser ti/. 

Pr{ncipes devant rigir lea tr•n1ferts de techn9logie 

75. One reunion d'experts, oraanisee au Maroc en 1981 sur !'initiative de 
l'OlftJDI a recoamande que l'on tienne compte, lors de !'elaboration d'un 
document a !'intention des parties engagies dans la nigociation d'accords de 
tran.sfert de techniques, des principes directeurs ci-apres : 

l) Le transfert de techniques doit aider a cerner et a risoudre les 
problemes sociaux et economiques lies a la production et a 
!'utilisation des produits ph•rmaceutiques dans les pays en 
developpement, en vue d'accroitre sensiblement, sans depenses 
excessives et sans nuire a la qualite des produits, l'offre de 
medicaments essentiels dans ces pays; 

2) Les parties a UD accord de transfert de techniques doivent prendre 
en consideration le• politiques du pays acquereur en divers domaines 
- sante, medicaments, industries, etc. - notannent en ce qui 
concerne le remplacement des importations, le developpement des 
competences techniques, la prolll()tion des innovations locales, etc.; 

3) Lea clauses et conditions des accords de licence doivent itre 
equitables et souples, notamment en ce qui concerne lea paiements, 
et ne pas etre moins favorables pour l'acquereur que lea clauses et 
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conditions que le fournisseur ou d'autres sources dignes de 
confiance consentent habituellement pour des techniques analogues 
dans des circonstances comparables; 

4) Les accords doivent notallllent : 

•) Prevoir les aoyens requis pour que les techniques transferees 
soient assillilees par le personnel local; 

b) Prevoir l'emploi, clans toute la aesure du possible, des 
aateriaux et des services disponibles sur place; 

c) Faciliter et, en tout cas, ne pas entraver l'adaptation et le 
perfectionneaent eventuels des techniques acquises; 

d) Comporter des garanties suffisan.tes de !'execution des 
obligations con.tractees par les parties; 

e) Fournir des renseignements coaplets sur les caracteristiques 
des techniques transferees et des aedicaaents a fabriquer, et 
nota1ment sur les risques et effets secondaires eventuels; 

f) Be pas coutenir de clauses restreignant de f a~on. injustif iee 
l'emploi des tec:hniques par l'acquereur !2/. 

Arr•n•ements contractvels pour les tr'D1ferts de technologie . 
76. Les pays en developpement seront mieux a aeme d'obtenir des conditions 
justes et equitables lors de la conclusion d'accords de transfert de 
technologie s'ils ont une bonne connaissance juridique des diverses llOdalites 
contractuelles et de leurs variantes (y compris des notes d'information et des 
notes explicatives relatives a ces arrangements). A cet egard, l'ORUDI, 
tenant compte des reco11111andations formulees lors des premiere et deu:xieme 
Consultations sur l'industrie pharmaceutique (ten.ues respectivement a Lisbonne 
en 1980 et a Budapest (Hougrie) en 1983), a pris un.e mesure concrete et utile 
en etablissant trois documents importants relatifs aux accords contractuels 
pour les transferts de technologie, a savoir 

"Questions qui pourraient itre incluses dana les accords de tranaf ert de 
technologie pour la fabrication des ingredients actifs en vrac et des 
produits intermediaires figurant sur la liste de l'O!ftJDI" .ill. 

"Articles pouvant etre inclus dans les accords contractuels pour la 
construction d'une usine destinee a la production d'ingredients actifs en 
vrac (ou intermediaires) inclua dana la liste etablie a titre d'exemple 
par l'ORUDI" 12/. 

"Elements pouvant faire partie des dispositions en vue du transfert de 
technologie pour la production de preparations pharmaceutiques" iJ./. 

77. Ces documents, qui out ete etablis en tenant compte des principes a 
respecter pour les transferts de tecbnologie, recolllll&Ddes par les experts lors 
de la reunion du Maroc, enoncent des principes directeurs et formulent des 
propositions en matiere de redaction pour la ne1ociation et la conclusian de 
contrats pour a) le transfert de techniques de fabrication de medicaments en 
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Trac et de produits interm.idiaires, b) la construction d'une usine destinee a 
la production de aidicaaents en Trac et de produits intel'llediaires et c) les 
accords de licence pour la production de formes pharmaceutiques. 

78. Par ailleurs, l'ORUDI prepare actuellement les trois docllllen.ts suivants : 

1) Elements pouvant etre inclus dans les arrangements contractuels i)Our 
la construction d'une usine clefs en aain destinee a produire des 
medicaments en Tr&C OU des produits intermediaires figurant sur la 
liste de l'ORUDI; 

2) Elements pouvant etre inclus dans les arrangements contractuels pour 
la construction d'une usine clefs en aain destin!e a produire des 
formes pharmaceutiques; 

3) Elements poUYant etre inclua clans les arrangements contractuels 
portant sur !'assistance technique en vue de la production de formes 
p!lar!!aceu~i~es. 

Repertoire des sources d'approvisiODDeaent 

79. Les pr:lx elevis des aedicaaents en Trac (produits phanaaceutiques 
d'ori&ine chimique) et leurs fluc~-uaticms ont 1Dle repercuaaion directe sur le 
pr:lx des formes pharaaceutiques, qui empiche les pays en developpement de 
fountlr a la majorite de leur population des produits pharmaceutiques a des 
pr:lx raisonnables. Pour dcnmer par consequent aux pays en developpement le 
pouvoir de negociation qui leur permette de se procurer des produits 
pharmaceutiques d'origine chiJllique a des pr:lx raisonnables sur le marche 
international, l'OlftJDI, conformeaent a 1Dle recQIW!•ndatiou formul.ee lors de la 
deuxieme Consultat~on sur l'industrie ph.armaceutique, a etabli un repertoire 
des fournisseurs des produits pharmaceutiqus d'origine chimique, des produits 
intermediaires et de certaines aatieres premieres f igurant sur la liste de 
!'Organisation. Ce repertoire dev-rait itre 1Dle reference utile pour les 
produits ph.armaceutiques d'origine chillique ~/. 

Re&lementation 

80. L'elaboration d'une reglementation appropriee et s9n application 
constituent un lien esaentiel entre les resultats des negociationa 
internationales et la satisfaction de besoins nationaux precis en matiere de 
techniques. C'est la une maniere de s'asaurer que lors de la negociation d'un 
transfert de technique•, il existe des techniques modernes et rentables 
permettant d'optilliser la production a un cout qui rende le produit le plus 
competitif possible sur le marche international. On pourrait a cet effet 
desianer, coamae l'a fait l'Inde, une coamission interministerielle qui serait 
chargee de superviser les transferts de techniques et d'examiner toutes les 
demandes de licences industrielles, en se fondant sur des principes 
directeurs bien definis !S,/. 

81. La question du transfert des techniques est etroitement liee a Celle des 
investissements etrangers, puisque la plupart des techniques transferees vers 
les pays en developpement representent un echange entre des societes meres et 
des filiales operant dana le• pays en developpement. Il taut done definir des 
politiques explicite• concernant le role des investissements etrancers dana le 
secteur pharmaceutique, l'ampleur de ses activites et les rapports entre 
societes meres et filiales. Jombreux sont les pays en developpement qui out 
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renonce progressiveaent i tabler surtout sur les investisseaents etrangers 
prives directs pour avoir recours plus freque1ment i des operations en 
association et i des accords de licence inclependants ou i d'autres accords de 
cooperation. Cette ten.dance doit se renforcer et etre pleineaent encouragee 
et appuyee ll/. 

Options s'offrant auz: pays en develOPPement 

82. Les pays en developpeaent peuvent choisir entre les options suivantes : 

l) Autoriser les investisseaents etruigers sous forae de coentreprises 
avec des societes locales, i des conditions netteaent definies; 

2) Subordonner les investisseaents etruigers pour la fabrication de 
preparations a la production echelonnee et a partir du premier Stade 
de principes actifs en vrac; 

3) Interdire aux societes etrangeres de fabriquer des aedicaaents 
courmts en les autorisant, en rumche, a fabriquer des .edicaaents 
essentiels et/ou des aedicaaents destines i traiter des aaladies 
plus graves qui exigent des procedes de fabrication plua elabores. 
Ainsi, la CllUCED a, daDa me etude, indique que clan.s certains cu, 
il serait certes cOllllOCle et indispensable de permettre i des 
societes transnationales d'avoir des unites de production daDa la 
region des Caraibea, aais que les conditions et modalites de leur 
exploitation devraient itre reglementees de fa~on uniform.e clan.s tous 
les pays de la region. Ces conditions pourraient itre le~ 
suivantes : a) subordination de la production locale des 
transnationales aux poasibilites d'exportation; b) progra111&tion de 
leur production selon m plan prevoyant, clans ml delai determine, 
une integration progressive en aaont debouchant sur la production de 
CQllPosants de base, et c) orientation de la production vers les 
medicaments esaentiels 'Jl../. 

Tr•p3fert de teshpiques i partir de pays en developpgaent plus av1nce1 

83. Les etudes ont confirm.e qu'il etait poaai~le de reduire au minillUID la 
dependance des pays en developpeaent vis-a-vis des techniques importees des 
pays developpes si des pays d'Asie, d'Afrique et d'Amerique latine poasedant 
des moyens techniques dans le doaaine pharmaceutique aidaien~ des pays moina 
avances de leur region. Cea pays peuvent egalement mettre en COllllllUD leurs 
resaources, moyens et experience afin de planifier la creation d'une induatrie 
i grande echelle dans la region. 

84. En fait, lea pays en developpeaent posaedent des techniques permettant de 
produire toute la gaane des preparations pharaaceutiques. Une douzaine 
d'entre eux fabriquent des medicaments en vrac exigeant des techniques plus 
complexes et elaboreea impliquant ane production en pluaieurs etapea OU en 
continu. Ila produisent en fait pas moina de 150 des 250 medicaments 
eaaentiela recensea par l'OMS. L'Inde et la Chine ont fait des progrea 
considerables dans le domaine des medicaments eaaentiels, des contraceptifs et 
dans !'utilisation des plantes medicinalea. Ainai, l'Inde fabrique quelque 
225 medicaments en vrac, dont la plupart aont des medicamenta esaentiels. 
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Cooperation dap§ le d9114ine de la recherc;he-dCveloppeaent 

85. L'aaClioration de l'acces aux techniques ne suffira pas a elle seule a 
resoudre le probleme de la depenctance technologique des pays en 
developpement. L'acquisition de techniques ne saurait remplacer les efforts 
autochtones de recherche-developpement. Le pays bCneficiaire dolt etre en 
aesure d'assiailer les techniques importees et de les aaeliorer grice a ses 
serTices de recherche-developpement. La plupart des brevets protegeant les 
aedicaaents essentiels ayant expire, ces aedicaaents peuvent etre produits 
localement, sans problemes juridiques, partout ou il e%iste des serTices de 
recherche-developpement capables d'elaborer des procc!cles de fabrication. A 
cet egard, il est souhaitable d'instaurer un.e cooperation technique entre pays 
en developpement pour promouvoir la creation de services de 
=echerche-developpeamt clans les pays qui n.'m possedent pas. Ce genre de 
c~operation peraet d'ilaborer un. plan COllaUJl de recherche-developpemmt, 
d'eviter les doubles emplois et de pr0110UVoir le libre-echange des 
informations scientifiques entre pays en developpement !(/. 



r---------------------------------------- - ---

- 37 -

CBAPITIE VII 

RECBERCHE-DEVELOPPEMEKT 

!tat actyel de la rechetche-cf Cvelopoement d•pa les pays en developpeaaent 

86. Il est atremeaent iaportant, lorsqu'une industrie pharmaceutique est 
creee dans UD pays en developpeaent, qu'elle soit appuyee par des actiYitCs de 
recherche-developpement (:R-D). c•est seuleaent ainsi que l'industrie 
nationale pourra croitre harmonieuseaent, que la tec:lmologie iaportee pourra 
etre assimilee et une tec:lmologie nouvelle Ilise au point. Cette reaarque est 
particul.ierement valable lorsqu'il s'agit d'une industrie coaae celle de la 
fabrication des produits ph&rmaceutiques qui depend aussi etroiteaent de la 
recherche. En. s'appuyant sur la recherche, elle se primmit contre tout 
retard et tout sous-developpement eventuels. 

87. Dans l& ~lupart des pays developpes, cette recherche est effectuee par 
les societes phanlaceutiques. De nombreux pays en developpement u•ayant, au 
aieux, qu'une petite industrie pharmaceutique nationale, c'est aux autorites 
gouvemementales qu'il incombe de proaouvoir la recherche-developpement dans 
ce secteur, en creant des instituts de recherche ou en adoptant des aesures 
pour encourager et inciter les societes pharaaceutiques a entreprendre des 
activites de recherche. Lorsque les gouvetnellents on.t pris de telles 
initiatives, les resultats on.t ete des plus encourageants. Dans la plupart 
des pays en developpement, il n'e%iste aucune activite autochtone de 
recherche-developpement. Certains, toutefois, on.t entrepris des efforts 
appreciables grace aux progres considerables de l'industrie pharmaceutique et 
a !'infrastructure dont ils disposaient en aatiere de recherche. Cependant, 
en raison des contraintes qu'impli~ la recherche fondamentale, les pays en 
developpe:ment sont amenes i. lilliter leurs activites a la Ilise au point de 
produits. Ceux qui dispoaent d'in.stallations de recherche-developpement et de 
personnel specialise sont les suivants : Inde, Argentine, Bangladesh, Bresil, 
Egypte, C~ree, Kexique, Iraq, Pakistan, Cuba et Costa Rica. Dans quelques-un.s 
d'entre eux, la recherche porte aussi sur les plantes medicinales. Les 
activites de recherche-developpement sont entreprises a) par des instituts de 
recherche du secteur public, b) par des societes transnationales, ou c) avec 
le soutien d'organisations internationales 2.2,/ a lQJ/. 

Ob1ectifs 

88. Il est essentiel de faire en sorte que les maigres resaources disponibles 
soient utilisees au mieux. Dans les pays en developpement, la 
recherche-developpement dolt viser des buts et des objectifs qui tiennent 
compte des priorites et des besoins nationaux. Il importe de definir 
clairement les priorites et lea buts ainsi que les problemea a reaoudre. A 
cet effet, tant la recherche fondamentale que la recherche appliquee sont 
necessaires J.Q!/. 

89. Etant donne le manque de personnel et d'inatallations, la !aiblesae de 
l'ef!ort alobal et l'inauf!isance des capacites de recherche dana la plupart 
des pays en developpement, la coordination devrait s'effectuer par 
l'intermediaire d'une commission de la recherche creee dana le cadre du 
Miniatere de la sante ou de l'industrie ou d'un conseil autonome de la 
recherche. Cet oraane coordonnerait le• activites des ecole• de pharmacie, 
des hopitaux e:.des ecoles de medecine nationales, ce qui permettrait d'eviter 
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les doubles emplois et donnerait aux •ilieux universitaires la possibilite de 
connaitre les problemes et les besoins du pays en leur fournissant les moyens 
d"identifier les doaaines interessants et d"orienter leurs travaux en 
consequence. Cette coordination ne devrait pas etre lillitee aux activites de 
recherche d'un seul pays aais etre etendue aux differents pays d'une meme 
region pour qu'aucun chevauchement ne se produise dans les activites de 
recherche aenees par plusieurs pays. 

Qomaines prioritaires 

90. Une attention pr1oritaire devrait etre apportee 

1) A la mise au point d"une technologie pharmaceutique visant notanaent 
l"amelioration des proce<les, l'elaboration de formulations et la 
substitution des importations; 

2) A la aise au point de medicaments noUYeaux pour cOllbattre les 
maladies tropicales; 

3) A l'itude des remedes traditionnels, en particulier a 
l'identification, l"e%traction et la purification dee principes 
actifs des plantes ainsi qu•a l"etude de leurs proprietes 
biochimiques ,l2i/. 

91. Ence qui conceme la techn.ologie pharmaceutique, la.aeilleure solution 
consisterait a creer un !nstitut de recherche special ou un departement dans 
le cadre d"un institut de recherche pharmaceutique, pour faire demarrer les 
principales activites. Des le debut, l"institut serait etroitement associe au 
lancement des operations de fabrication. Sa principale fonction devrait etre 
l"assillilation et l'amelioration de la teclm.ologie acquise par l'industrie. 
Les priorites de cet institut en matiere de recherche seraient fonction des 
besoins de l"industrie au titre de son prograJ11De de production 1.mmediat ainsi 
1ue des besoins a long terme du pays. L'experience montre que lorsque les 
autorites ont pris l'initiative et cree des instituts de recherche, les 
resultats ont ete extremement encourageants. 

92. Dans le domaine de la recherche orientee vers la mise au point de 
medicaments nouveaux, il convienc:lrait de doter le pays d'une capacite en la 
matiere. Les activites pourraient etre axees a la fois sur l'etude de 
medicaments nouveaux et sur les techniques de fabrication des produits 
pharmaceutiques. Les themes prioritaires pourraient etre les suivants 

a) L'etude des remedes traditionnels; 

b) L'etude de la valeur biologique des plantes terrestres ainsi que de 
la flore et de la faune marines; 

c) L'etude de nouveaux medicaments et de methedes de controle d'une 
import1J1ce particuliere dans les conditions locales, par exemple les 
medicaments pour le traitement des maladies tropicales, 
tran.smissibles et paraaitaires et la reculation de la fecondite. 

93. En medecine traditionnelle, la recherche serait axee sur 
l'identification, l'extraction et la purification des principes actifs des 
plantea et sur l'etude de leurs proprietes biologiquea. 
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Financemeut de la rechetche-developpement 

94. Le financement de la recherche-developpement est assure par l'Etat, qui 
subveD.tionne les instituts directement places sovs son controle 
adaillistratif. L'Etat peut egalement appuyer les activites de recherche des 
instituts du secteur pri•e et financer leurs progr1.1111es. En ce qui conc~rne 
l'industrie, une aesure cousistant a obliger les societes pha?'Jl&ceutiques a 
cousacrer Ull certain pourcentage du ~roduit de leurs ventes a la 
recherche-developpement a ete proposee. Dans le cadre de la politique 
indienne en aatiere de medicaments (India's Drug Policy) (1978), les societes 
etrangeres dont le chiffre d'affaires est superieur a 50 millions de roupies 
par an sont tenues de financer 20 % au aoins de la totalite de la 
recherche-developpement du pays et de cousacrer un minimum de 4 % de leur 
c:h:..ffre d'affaires au financement des depenses au ~itre de la 
recherche-developpement. Cette politique cousiste aussi a exempter du 
controle des prix pendant cinq au1 les nouveaux medicaments en vrac non 
produits a l'etranger qui sont mis au point daDa le cadre d'activites 
nationales de recherche-developpement. Les industriels dont l'activtte 
cousiste essentiellement a fabriquer des medicaments et qui se livrent a des 
activites de recherche-developpement en vue de la aise au point de aidicaments 
nouveauz sont autorises a percevoir des benefices bruts plus eleves, 
representant entre 10 et 30 % du produit de leurs ventes. 

Cooperation region&le et internationale i etlblir 
en matiere de recherche-developpeaent 

95. Btant doJ1J1e que, dana une.mime region, de nombreux pays out a faire face 
a des problemes de sante analogues, il conviendrait de coordoJ1J1er a l'echelle 
regionale les activites de recherche-developpement concernant la production de 
medicaments d'origine vegetale, les procedes de fabrication et la recherche en 
matiCre de plantes medicinales. Les pays de la region des Carai"bes, d'Aaie et 
d'Ameri~e latine pourraient coordoJ1J1er leurs activites. On peut relever a 
cet egard que la deuxieme Consultation sur l'induatrie pharmaceutique a estime 
que l'OmJDI pourrait, a la demande des pays interesaes, entreprendre une etude 
d~ faisabilite et, par la suite, convoquer une autre reunion 
intergouvernementale chargee d'envisager la creation d'un centre de 
rucherche-developpement aJCe aur les procedes ~e fabrication dont le 
ffnancement serait assure au moyen de fonds fournis par les gouvernements des 
pays interesses et qui devrait notamment fournir a ces pays les services 
nicessaires a !'acquisition et a l'evaluation de technologies destinees a leur 
secteur pharmaceutique ainsi qu'a la mise au point de procedes de fabrication 
adaptes a leurs besoins particuliers, leur fournir des moyen.s de reference 
pour le controle de la qualite des matiCres premieres, des produits 
intermediaires et des medicaments en vrac, les aider a developper l'industrie 
des plantes medicinales et organiser des stages !QA/. 
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CHAPITRE VIII 

LEGISLAtIOB SUR LA PROPRIETE INDUS'IRIELLE : 
BREVETS ET MARQUES DE FABRIQUE 

Brevets 

96. L'industrie pha~ceutique est un.e industrie importante dans laquelle la 
protection des produits nouveaux par des brevets a joue un role 
sign.ificatif l!JJ./. L'usage de brevets concernant les produits et les procedes 
est courant dans de noabreux pays. Limiter l'octroi des brevets aux procedes 
a l'avantage de faciliter les innovations, car cela permet d'experimenter des 
methodes differentes pour fabriquer les memes produits. En revanche, proteaer 
les produits eux-eeaes au moyen de brevets risque d'entraver lea innovations 
en matiere de methodes de fabrication e~ tend a creer des monopoles. Bien des 
avantages S1Jl'POSes du systeme des brevets (qui stimulerait les illllovations, 
faciliterait le transfert de technologie, etc.) ne concernent pas les pays en 
developpement, qui ne possedent ni !'infrastructure, ni les ressources grices 
auxquelles ils pourraient entreprendre des recherches destinees a decouvrir de 
nouvelles drogues. I1 faudra proceder d'urgence a une devaluation et a tme 
revision fondamentales du regime de propriete industrielle tel qu'il eziste 
dans lEs pays en developpement 1211. La legislation sur lea brevets dan.s le 
secteur pharmaceutique doit etre adaptee aux besoins de ce secteur clans chaque 
pays ill/. 

97. Afin que la protection assuree par un systeme de brevets soit en dernier 
ressort profitable a la societe, les brevets doivent etre reellement 
exploites. Pour remedier a l'abua que l'on fait des brevets en ne les 
exploitant pas, la plupart des systemes prevoient un systime de licences 
obligatoires. L'experience a montre que le delai d'obtention de ces licences 
etait tres long. Pour encourager l'utilisation des interventions, on a 
egalement prevu en Incle ane "Licence of Right". Les brevets sur lesquel• ces 
mots sont apposes ~ourraient etre mis en vente meme en l'absence d'une licence 
obligatoire, une redevance d'un montant fi.Jce a l'avance etant neanmoins 
payable au detenteur du brevet. 

9o. La protection conferee par un brevet est limitee d&DJ' le temps; 
generalement, elle peut aller jusqu'a 20 ans. Aina!, les redevances annuelles 
a verser en Incle pour conserver un brevet sont plus importantes au cours des 
dernieres annees de validite de ce brevet car on estime que des redevances 
moina importances au cours des premi~res annees facilitent la divul1ation des 
inventions. Cette variation en fonction du temps ecoule rend e1alement conpte 
du fait que tous les brevets octroyes trouvent generalement une utilisation 
commerciale. 

99. A cet egard, deux options sont ouvertes aux pays en developpement : 

1) Les brevets peuvent etre supprimes pour les produits pharmaceutiques 
et lea procedes de.fabrication; 

2) La protection offerte par le systeme des brevets peut etre limitee 
aux procedes de fabrication; les 3aranties necessaires pour veiller 
a la bonne utilisation des inventions protegees peuvent itre 
prevues, a savoir : a) specifier qu•une importation ne constitue paa 
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une exploitation du brevet; b) mettre en place un systeme rapide de 
delivrance des licences obligatoires; c) prevoir la decheance ou la 
revocation du brevet dans certains cas precis; d) reduire la duree 
de validite du brevet et assurer ainsi une bonne utilisation de 
l'invention brevetee ll.Q/. 

Marques de fabrique Cnoms commerciauxl 

100. Les marques de fabrique sont utilisees par les entreprises 
pharmaceutiques pour assurer leur emprise sur le marche. La publicite pour 
les marques de f abrique et les noms co1111erciaux est un des principaux moyens 
utilises pour differencier les produits pharmaceutiques et joue UD. role 
important dans la politique de co1111ercialisation des societes 
pharmaceutiques. On estime que plus de 40 % des marques de fabrique en 
exploitation dans le monde ont ete enregistrees dans le sect~ur des produits 
pharmaceutiques et assimiles. La concurrence au niveau des prix joue un role 
secondaire par rapport a la concurrence au niveau des marques lll/. 

101. Le systeme des noms co11nerciaux a ·.=. effet tres negatif sur la croissance 
de l'industrie pharmaceutique. Les diverses etudes effectuees tant dans les 
pays developpes que dans les pays en developpement OD.t revele que l'&chat de 
medicaments sous des noms generiques permettait de realiser des economies 
substantielles. Ainsi, le PARCOST (Prescription at Reasonable Cost) 
(Prescription a un cout raisonnable) au Canada et !'experience de la Food and 
Drug Administration aux Etat3-Unis ont montre, d'une part, que la publication 
d'un index comparatif des produits pharmaceutiques mentionnan.t pour chacun le. 
cout de fabrication et le prix ainsi que la composition et les 
caracteristiques pouvait contribuer a maintenir la stabilite des prix des 
medicaments de qualite et a faciliter l'inspection des procedes de fabrication 
et, d'autre part, que l'achat de medicaments sous leur nom generique 
permettait de realiser des economies considerables .l.J.Z/. Dans de nombreux 
Etats des Etats-Unis, la loi exige ou permet que les pharmaciens delivrent des 
medicaments sous leur nom generique en lieu et place de ceux qui ont ete 
prescrits sous UD. nom commercial, a condition que leur qualite soit garantie 
par la .Food and Drug Administration. Celle-ci a publie en ef f et une liste 
concernant les "Approved Prescription Dru, Product with Therapic Equivalence 
Evaluations". Au depart, cette liste enumerait S 000 medicaments que 
l'Administration considerait comm.e inoffensifs et efficaces. Elle etait 
destinee a aider les autorites et les institutions (hopitaux) a acheter et 
prescrire des medicaments sous leur denomination commune et a abaisser leur 
cout et a ete consideree comme UD. grand succes a l'actif des pouvoirs publics 
dans la reduction des depenses au titre des soins de sante. 

102. Un pays en developpement, le Pakistan, a interdit l'usage de noms 
comm.erciaux pour les medicaments dana la loi sur lea medicaments de 1972 lll&is, 
a la suite de graves difficultes sur le plan du controle de la qualite, a du 
abroger cette loi et en promulguer une autre en 1976 qui autorise l'usa~e des 
noms comm.erciaux dans certains cas. Le Sri Lanka a etabli une liste de noma 
generiques sans modifier la loi sur lea noms commerciaux. Quand la Societe 
nationale des produits pharmaceutiques de ce pays est devenue le seul 
importateur de ces produits, elle a achete des medicaments sous leurs noms 
generiques, realisant ainsi des economies substantielles l.l.l/. 

103. En 1978, dans le cadre de sa politique en matiere de medicaments, l'Inde 
a interdit !'usage des noms commerciaux de cinq medicaments (analgine, 
aspirine, chlorpromazine, sul!ate de fer et piperazine et sea sels); de la 
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sorte, les formes pharmaceutiques de ces medicaments qui ne coaportent qu'un 
seul composant ne peuvent etre vendues que sous des noas generiques. 
Egalement dans le cadre de cette politique, le controleur des aedic .. ents ne 
reconnait pas les noas cOllllerciaux pour les nouveaux aedicaaents fabriques 
avec un seul composant : lorsqu'ils sont introduits pour la premiere fois clans 
le pays de tels medicaments ne peuvent etre mis en vente sous UD. noa 
co .. ercial ll!/. 

104. Souvent, les aedecins refusent d'utiliser les noas geniriques clans leurs 
ordonnances parce que les noms de marque sont plus faailiers et generalement 
plus faciles a retenir. Le principal arg1Jlllent de l'induatrie pharaaceutique 
contre l'emploi des noms generiques dans les prescriptions est que le noa de 
marque ~arantit la qualite du produit parce qu'il est peu probable qu'un.e 
societe importan.te et reputee vende des produits dont la qualite ne satisfait 
pas entUrement aux normes. Toutefois, les noms de marque ne garantisaent pas 
la qualite. Aux Etats-Unis d'Allerique, la Food and Drug Administration a 
etabli que les cas ou la qualite des produits ne satisfait paa entierement aux 
nonaes sont presque aussi frequents pour les produits portant un.e marque de 
fabrique que pour les produits designes par un tenae generique. Un produit 
sans marque fabrique par une entreprise digne de confiance a autant de chances 
d'etre efficace qu'un produit portant une marque fill. 

105. Les medicaments designes par leur noa generique sont habituellement 
aeilleur marche que leurs equivalents vendua sous marque. Par exemple, le 
Drug Bf~efit Formulary s• 13, entre en vigueur le ler juillet 1980 et publie 
par le Ministere de la sand du Canada, en Cntari'-, indique que le diazepam 
vendu sous son noa generique est 10 fois moins cher que le medicament 
equivalent vendu sous la marque Valium fill. 

106. La solution la plus simple aux problemes est d'interdire l'utilisation 
des noma de marque. Dans quelques pays cependant, cela n'est peut-etre pas 
faisable, auquel cas on pourrait exiger !'utilisation des deux noms 
simultan.ement. Une reglementation pourrait etre etablie en vue d'obliger les 
f abricants a faire figurer sur toutes les etiquettes et le materiel 
publicitaire le nom generique d'une maniere plus visible etlou en plus groa 
caracteres par rapport au nom de marque qu'il devrait preceder llZ/. 
Rece!lllllent, le Gouvernement indien a decide que les noma generiques devraient 
itre imprimes en caracteres deux fois plus gros que ceux qui sont utilises 
pour les noms de marque l.lll. 

107. Il est indispensable de disposer d'un systeme fiable de controle ou de 
garantie de la qualite si les noms generiques doivent remplacer les noms de 
marque. Vouloir lntroduire !'utilisation des noms generiques sans prendre des 
dispositions suffisantes en vue de garantir la qualite des produits, c'est 
aller au-devant d'un echec, coame on l'a conatate au Pakistan, car lea parties 
interessees risquent d'invoquer 14 mauvaise qualite de certaines preparations 
sans marque pour discrediter cette politique ll.21. 

La politique en matiere de medicaments venc1us 
sous un nom generigue et le corps medical 

108. Il c~nvient de souligner qu'une politique concernant les medicaments 
vendus sous un nom generique ne peut donner de bona resultats que si les 
medecins sont encourages a utiliser lea noma generiques dans leur1 
ordonnances. Il est done indispensable que les representants des associations 
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professionnelles de aedecins participent activement a la fol2Ulation et a 
l'application de la politique a suivre en. la 11&tiere. 11 est en effet 
essentiel pour le SUCCes des progr ... es visant a iaposer l'Utilisation de UOllS 
generiques que celle-ci ait ete decidee par le corps aidical. Celui-ci 
devrait etablir sa propre deontologie et son propre code de conduite et 
s'en.gager a utiliser le9 nOllS generiques dans les ordonnances. Il incombe a11X 
organisaes publics et benevoles de aidecins et de aeabres des personnels de 
sante de f aailiariser les aidecins avec les probleaes relatif s au cout des 
midicaaents vendus suus leurs noms generiques qu• ils prescrivent. Pour la 
ll&jeure partie des aalades des pays en developpement, le probliae n'est paa de 
faire un choix entre des aidicaaents Yendus sous me aarque de f abrique et des 
aidicaaents vendus sous un noa generique, aais mtre suivre un traitement avec 
ces aidicaaents aoins couteux et ne suivre auc:un traitement. Le devoir 
professionnel des midecins devrait done consister en. grande partie a prescrire 
a leurs aalades pauvres des aedicaaents aoins couteux, vendua sous leur noa 
generique. 

109. Le reaplacement des nOllS c01merciaux par les denoainations generiques est 
indispensable. Toutefois, si l'objectif est sillple, la aise en oeuvre d'un.e 
politique de ce genre pose des probleaes coaplexes. Ces problemes touchmt a 
la structure et au degre de developpement de l'industrie pharmaceutique, au 
role des entreprises publiques et des filiales de societes transnationalea, 
aux habitudes des medec:lna en aatiere de prescription et a l'efficacite du 
aecanisme de controle des midicaaents lln/. 

• 
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CBAPITRE IX 

LES SOCIETES TRAKSBATIORALES DA1'S LES PAYS Elf DEVELOPnMEBT 

110. Les societes transnationales jouent un role illportant dans l'industrie 
phamaceutique des pays en developpement. Mime dan.s les plus developpes de 
ces pays, ceux dont la production peut satisfaire la majeure partie de la 
demande interieure, les societes tran.snationales continuen.t d'occuper ane 
place primordiale par le biais de l'investissement direct, dan.s le cadre de 
coentreprises et d'accorda de licence ainsi qu•en. tant que fournisseurs de 
techniques et de savoir-faire pour plusieurs aidicaaents d'importance 
essen~ielle .lll/. 

111. Quelles sont les consequences des activites des societes transnationales 
daDs les pays en developpement ? Si ces pays se rmdent coapte du role 
positif que jouent ces societes transnationales en produisant nombre de 
medicaments essentiels, ils eprouvent des craintes qui decoulent de 
l'ezperience passee des societes transnationales dans les pays en 
developpement, en raison de leur position dominante et du pouvoir qui leur 
permet de negocier en position de force. 

Dopination du aarchi par les societis trap§Uationales 

112. Des etudes dvUent que, pour domiD.er le marche dans les pays en 
developpement, les societes traiisnationales utilisent plusieurs moyens : 1) en 
ne divulguant pas les techniques de fabrication des medicaments et en 
obligeant les pays en developpement a importer des medicaments finis; 2) en ne 
fournissant les techniques necessaires a la fabri~ation locale que pour des 
specialites, obligeant les pays en developpement i importer des medicaments en 
vrac a des prix eleves; 3) en introduisant dans les accords techniques des 
clauses restrictives interdisant i l'acheteur d'exporter les produits 
fabriques au moyen des techniques; 4) en insistant pour que toute amelioration 
apportee aux techniques demeure la propriete du f ournisseur OU en imposant a 
l'acheteur des redevances elevees pour l'utilisation de toute amelioration 
apportee aux techniques par le fournisseur pendant toute la duree de l'accord; 
5) en fournissant des techniques desuetes et dont le fournisseur a abandoune 
l'utilisation; 6) en facturant pour la meme technique des prix qui varient 
considerablement suiYant les pays; 7) en fixant des prix de transfert; 8) en 
fournissant des produits danaereux OU qui U'OUt pas ete approUVeS dans le pays 
d'origine; 9) en faisant une promotion excessive, au moyen de noms de marque, 
pour des medicaments inutiles; 10) en faisant payer un prix abusif aux 
consommateurs; 11) en coaaercialisant des medicaments sans indiquer de maniere 
adequate leurs effets secondaires et les precautions a prendre, et en lea 
recollD&ndant pour des usages autres que ceux qui aont approuves dans les pays 
developpea; et 12) en p·ratiquant une concurrence deloyale pour eliminer les 
concurrents locaux. 

Prioccupations des pays en divelopp~ 

113. Il resaort de ce qui pricede que les craintes de nombreux pays en 
developpement en ce qui concerne les aocietes transnationales touchent un 
certain nombre de problemea sociaux, economiques et techniques. Premierement, 
le cout des medicaments. Ceci eat l'une des preoccupations majeurea dea pays 
en developpement du fait de leur~ faiblea ressourcea !inancieres. Cea paya 
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s'efforcent de reduire ce cout, en particulier celui des produits de aarque, 
l!ll recherchant d'autres aethodes d'achat, en s'approvisionnant a des sources 
aultiples et en reglementant plus efficacemait la fiiation du prix des 
produits pha%maceutiques. L'im. des objectifs majeurs a cet egard. est de 
garantir que la recherche de •edicaaents aoina onereux n'aboutisse pas a im.e 
baisse de la qualite. Deuximement, les pratiques commerciales. Les pays en 
de.e1oppe11ent sont preoccupes a cet egard du fait que ces pratiques 
aboutissent a une proliferation des aedicaents de aarque. Une question 
illportante a cet egard. est le role des brevets et des marques commerciales 
utilises par les societes transnationales pour llU.ltiplier le na.bre des 
aedicaaents et controler les marches. Ces pratiques comaerciales soulevent 
egalement certaines questions quanta l'utilite, l'efficacite et l'inocuite de 
certains aidicaents. troisiemement, la production locale. De llOllbrewc pays 
en developpement out tente, avec plus ou aoina de succes, de se do::.er d'une 
capacite de production sous controle national clana l'espoir de rtiduire le cout 
des aedicaaents, d'accroitre leur autonomie et de proaoUYoir leur 
developpemen.t industriel. On. peut considerer que les activites de certaines 
societes transnationales font obstacle aux efforts locaux. On. adaet par 
contre que d'autres societes ont appuye ces efforts .121/. 

trpp1fert de tecbpiques 

114. La teclm.ologie est la principale force des societes trananationalea. Si 
la plupart de ces socUtes conserven.t jalousmen.t leurs techniques, on 
s'efforce neanaoina dana certains pays de garantir que le tr1JU1fert de 
techniques s'effectue sans clause restrictive ou deloyale en. ce qui concerne 
lea brevets et licences, les marques co1m1erciales et le savoir-faire, les 
aarches a l'ezportation ou les sources d'approvisionnemen.t en 11atieres 
premieres, les intermediaires, les biena d'equipement et les pieces de 
rec:hange, la recherche·et la formation de personnel local a la 
recherche-developpement et le transf ert de la propriete du materiel achete a 
la societe mere en vue de la recherche-developpement. 

Mesures visant i reglementer les pratigues des societes tran3natiqnales 

115. L'itude du Centre des Rations Unies pour les societes transuationales a 
decrit les activites des societes transnationales dans les domaines de la 
co .. ercialisation et de la promotion, de la fiiation du prix des medicaments, 
de la teclm.ologie, de la recherche-developpement et des politiques et 
priorites nationales dana le domaine de la aante. Ces activites ont ete 
evoquees dans les chapitres qui precedent. Les diverses mesures necessair~s 
pour les reglementer ont egalement ete enumerees dans les chapitres 
~recedents. Il suffit ici de soulianer que les pays en developpement ne 
peuvent se contenter de demi-mesures. Il s'agit pour eux de se doter d·une 
capacite propre dana le secteur pharmaceutique en engageant eux-memes 
d'urgence une action decisive, individuellement ou collectivement, dans le 
cadre d'une cooperation mutu~lle aux niveaux sous-regional, regional et 
international. Les mesures deja prises OU recommandees a cet egard ont ete 
examinees dana les chapitres precedents. On peut les recapituler comme suit 

1. Les pays en developpement doivent, individuellement et 
collectivement, developper leurs capacitea techniques de maniere a 
pouvoir faire face a leurs besoins en matUre de sand et de 
medicamenu; 
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2. Reglementer les m.odalites et conditions du transfert de techniques 
au llOyen de aesures legislatives et adainistratives; 

3. Exiger des societes transnationales qu'elles creent des 
etablisaements de recherche-developpement dans le pays hote; 

4. Developper leur ind.ustrie pharaaceutique dan.s le secteur public et 
clan.a le secteur prive; 

5. Introcluire un. con.trole ou un.e surveillance des prix et un. con.trole 
strict des i.llportatiou.s; 

6. Instaurer un systeae centralise d'achat des aidir .. ents 1-portes; 

7. Rettre un terae aux activites de promiotion excessives et aux 
pratiques comaerciales deloyales; 

a. Instaurer des restrictions sur les licences, riduire l'usace des 
aarques et prOllOuvoir les ncms generiques; 

9. Instaurer un systeae de controle juridique et adwtntstratif de la 
qualite des aidicaents tant i.llportes que produits dana le pays; 

10. Exaainer les posaibilites d'accroitre la participation nation.ale au 
capital des filiales des societes transnation.ales. En lnde, le 
Foreign Excb•nge Reaulation Act (!'IKA - loi portant re1le11entation. 

• des changes) et la politique m matiere de aidicaaents prevoient de 
fixer la part autorisee du capital etra111er selon. que les societes 
fabriquent ou DOD. des aidicaents m vrac et des procluits 
in.termidiaires hauteaent specialises. L'application. de ce~te 
disposition a fait tomber le uoabre de societes etra111eres 
(c'est-a-dire lea societes don.t le capital est etranger i plus de 
40 %) de 31 i l'epoque OU cette politique pharaaceutique a ete 
in.stauree, en 1978, a 10 a la fin de 1985. D'autres societes 
devraimt s'"indianiser" dans les annees i vmir; 

11. E4 resUlle, le developpement national de l'enaemble du systeme 
d'achat, de production. et de distribution des procluits 
pharmaceutiques requis par les besoins sanitaires d'un pays semble 
le seul moyen de controler et de surveiller lea pratiques des 
societes transnationales llJ/. 

116. Il est largement ad.mis qu'en raison de leurs resaources et de leurs 
competences tecbniques considerables, les aocietes trananationales peuvent 
1randement aider les pays en developpement qui doivent de toute urgence 
ameliorer les soins de sante pour leur population. La contribution des 
societes trananationales peut prendre des formes diveraes, par exemple la 
reallocation de ressources de recherche-developpement dans le domaine des 
principales maladies tro~icales. la fabrication et la vente de medicaments 
essentiels a des prix peu elevea et la fourniture, a des conditions 
raiaonnablea, des techniques necessaires a la fabrication des medicament• 
eaaentiels. Certaines societes se sont deja enaagees sur cette voie, mais 
leurs efforts restent limites si l'on considere les ressourcea de l'industrie 
pharmaceutique dans le monde et lea besoins inormes des pays en 
developpement .1.2!/. 
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117. Les pays en developpement reconnaissent l'illportance des societes 
national.es ou international.es ayant d'importantes activites de recherche, aais 
ils souhaiteraient qu'elles conduisent ces activites conforaement aux 
politiques et priorites national.es. Si les socUtes le font, elles auront un 
role a jouer dan.s tOUte Strate&ie nationale, regionale OU internationale 
visant a aaeliorer les soin.s de sante dont beneficien.t les populations des 
pays en developpment. Etant donne que les gouvernements des pays en 
developpement doivent rialiser UD. equilibre entre les politiques nationales et 
les imperatifs du comme:ce international dans la recherche des aidicaaents 
essentiels et dans !'utilisation de ceux-ci, les societes transnational.es qui 
peuvent faire leurs les aspirations et les objectifs du pays hOte et adapter 
leurs politiques COlaercialeS aux objectifs nation.aux auront Ull role a jouer 
daDs l'environnement socio-econOllique qui est en passe de voir le jour dans 
les pays en developpeaent. 
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CBAPITRE X 

Flllll01' DU PRIX DES MEDICAMERTS 

118. Un element important de la politique pharmaceutique est la rqlementation 
du pri.% des aedicaaents. En pratique. l 'industrie phanlaceutique a toujc..•urs 
ete pa:rai les industries qui realisent les benefices les plus illportants. 
Etan.t donne la position dc:min•nte des societes transnational.es YUr le aarche 
de la plupart des pays en deTeloppeaent, on a ccmstate !'existence de trois 
types de differences de pri.% clans l'industrie phanlaceutique 

a) Differences de prix suiTant les regions du pays OU suiVant les 
fcheteurs : par exemple, le aeae medicaaent peut itre "Yen.du a des 
prix differents a differents acheteurs du •ille pays; 

b) Differences de prix entre pays : daDs une situation de ce type, le 
aeae procluit peut itre -vendu par la aime societe a des prix tres 
differents selon les pays; 

c) Diffirences de prf,x entre produits equivalents selon qu'ils Sont 
dCsfgnes par JRlC wargue OU par un nom cenerique : dlllS Cette 
situation. il existe des differences illportantes entre le prix des 
produits vendus sous une marque et celui des procluits vendus sous 
leur denominati('IJl phanaacologique. Le prix des procluits de marque 
peut n'avoir que peu de rapport avec leur cout de production ou avec 
les prix factures par de plus petites societes sur le mime 
marche .ill/. 

Reglemen.tation des prix 

119. Dans ce contexte, il etait evident que, pour des raisons politiques. 
economiques et sociales, les goU"Yernements des pa7s en di-veloppement 
s'efforceraient de reglementer d'une maniere ou d'une autre les prix et les 
produits pour proteger le conso111111&teur, assurer l'approvisiounement a un. prix 
equitable en medicaments importes et produits localement, mettre davantage 
!'accent sur la production et l'offre de medicaments essentiels, proteger 
l'industrie locale contre la concurrence et les pratiques deloyales des 
3ocietes transnationales et contre les tendances du marche 
international lli/. Les politiques adoptees a cet egard peU"Yent varier d'un 
pays a l'autre selon le niveau de developpement de l'industrie pharmaceutique, 
le systeme politique du pays et la nature du marche. 

Politigues de contrOle des prix 

120. Les politiques suivies a cet egard dans divers pays sont decrites 
brievement ci-apres 
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~iarnaion internationale 

a) Pays •Yant gne capacite de fabrication av111cee 

Pour ces pays, la question des prix concerne essentielleaent 
l'iaportation de aatieres premieres, en particulier de produits 
chiaiques interaediaires, qui font souvent l'objet de prude 
transfert. Les politiques ci-apres ont ete ezpiriaentees avec des 
succes divers : 

1) Fixation de plafonds pour les pru des produits interaediaires 
hlportes; 

ii) Verification des prix declares par rapport aux pru de 
reference, s'il en existe; 

iii) !change d'infonaations concemant ces pru entre pays 
d'origine et pays d'accueil. 

121. En derniere analyse, les produits chiaiques interaediaires etant 
fabriques par 1Dle societe deterainee pour 1Dl produit specifique, il est 
difficile de surveiller et de controler la f1.xation des pru de transfert. 
Fixer des plafonds a leurs pri.% d'iaportation riaque d'etre arbitraire et 
inefficace. 

U2. Du point de ne des pays en deTeloppeaent, une solution conaisterait 
probable.mt a accroitre la production nationale de produits interaediairea au 
moyen d'1Dle plus grande integration en aaon.t de 1eur industrie pharmaceutique. 
Kais elle ne deTrait s'operer qu'apres 1a realisation de certaines conditions 
prealables, et UD.e evaluation llinut!euse des aT&Dt&geS et des inconvinientS 
qu'elle coaporte pour la production interieure et les iaportationa 11,11. 

b) Pays •Yant certaines capacites de fabrication 

Le~ pays ou la production interieure se lillite au dosage et au 
conditionnement et OU les sociites etrangere~ jouent UD. role 

. dominant sont confrontes au probleme de la surveillance et du 
controle des pru des medicaments finis et semi-finis importes, en 
particulier dana le caa des transactions a l'interieur d'1Dle meme 
societe. One nette ten.dance s'est manifestee en faTeur d'un. 
controle des pru plus efficace dans le secteur public, le secteur 
prive demeurant moins reglemente. L~s politiques ci-apres semblent 
particulierement interessantes pour le secteur public : 

i) Verification des prix a !'importation par ~apport aux prix 
de reference disponibles; 

ii) Selection des medicaments importes en vrac d'apres une liste 
nationale des medicaments essentiels; 

iii) Achat de medicaments importes en vrac par appel d'offres, si 
possible, sous des noma generiquea. 
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c) Pays •Yant des capacites de fabrication faibles ou nulles 

Etant donne leur extreme dCpendance a l'egard des aedicaaents finis 
1.aportes, ces pays peuvent appliquer les ailaes politiques. De pl~, 
etant donne la taille reduite de leurs marches, ils peuvent 
beneficier de l'existence d'organisaes d'achats groupes, en 
particulier au niveau sous-regional. 

Prix interieurs 

123. Le controle du prix interieur des procluits pharmaceutiques est COllmlUll a 
tous les pays en developpement, ainsi qu'a de noabreUlt pays industrial.ises, 
quel que soit le niveau de developpeaen.t de leur industrie pharmaceutique. 

124. Para! les politiques adoptees par les pays etudies, les aesures ci-apres 
seablent aeriter une attention particuliere : 

a) Utilisation de formules normalisees applicables a tous les 
aedicaaents, fondees sur le COUt de production OU sur le COUt au 
point d' en.tree dam le cas des importations, et sur une m.arge 
beneficiaire appropriee; 

b) Controle des prix par des procedures adainf stratives; 

c) Kise en place.d'un aecanisme pour l'exuaen periodique des prix 
peraettant d'autoriser les augaentations justifiees et d'empicher 
l'en.registrement de produits •sf.ailaires•, destine surtout a gonfler 
les prix; 

d) Utilisation de mecanismes de fixation des prix a deuJt OU trois 
degres permettant de distinguer en.tre les pri% des medicaments de 
base (d'apres une liste des mtidicaaen.ts essentiels) et des autres 
medicaments, ou entre divers marches ou categories de consommateurs 
(prix plus bas pour les gro~es i. bas revenus, par exemple), avec 
subventiomiement des plus bu prix, le cas echeant; 

e) Prix speci&Ult pour les medicaments resultant des traV&Ult de 
recherche-developpement demontres d'une en.treprise donnee, par 
exemple exemption temporaire du controle des prix pendant des 
periodes deterainees Jll./. 

Le systeme de contrOle des prix dans certains pays 

125. Le contrOle des prix interieurs des produits pharmaceutiques est commun a 
toua Les pays en developpemeut et a de nombreUlt pays developpes, quel que soit 
le niveau de developpement de leur induatrie pharaaceutique. Dana la plupart 
des pays developpes, 11 existe, sous une forme ou sous une autre, une 
realementation OU UD. controle des prix. Cependant, dana certains pays tels 
que la Suisse, la iepublique federale d'Allemagne et le Japon, le gouvernement 
ne contrOle pas les prix et la concurrence entre les fabricants ainsi que la 
loi de l'offre et de la demande assure un controle efficace du prix des 
medicaments ,l2i/. Par ailleurs, dana d'autres pays developpea tels que la 
Suede, le Royaume-Uni et l'Italie, un controle des prix est en vigueur. 
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126. En Suede, le controle du pri% des medicaments fait partie integrante de 
la politique pharmaceutique nationale ~/. Les pharmacies suedoises sont 
exploitees par la Co~ration naticnale des pharmacies suedoises, controlee 
par les pouvoj-~ ~ublics, et le pri% de vente des medicaments est fi%e dans le 
cadre de ne,1ciatioli.S entre la Corporation et le fabricant concerne. On 
considere ~~e ce systeme est raiso1111&ble en !'absence de raisons particulieres 
pour proceder autrement. Si aucun accord n'est possible, la societe 
ph&raaceutiCille peut porter l'affaire devant le Conseil national de la sante et 
de la securite sociale, pour decision. Lorsque l'on parvient i. un accord sur 
le pri%, souvent le prix ainsi fi%e s'entend pour un certain voluae de ventes, 
de noUYelles negociations devant avoir lieu si ce volU11e est depasse. Les 
pri% pratiques dans d'autres pays et les variations du volume des ventes 
constituent des criteres illportants clans ce processus. 

127. Au Royauae-Uni, le systeae de sante publique !inane-! par le !Unistere de 
la sante et de la securite sociale interesse 170 i. 180 societes 
ph&raaceutiques et grossistes. La fixation des prix n'obeit pas i. des 
dispositions reglementairea mais est fondee sur UD accord entre le Min.istere 
et l'industrie pha%9aceutique lll/. Les marges beneficiaires de l'ensemble de 
l'industrie pha:naaceutique du Royauae-Uni servent de critere general. 
In 1983, generalement parlant, on. conaiderait qu'un rendement des 
investiSSellentS de 20 S OU UD benefice de 10 S SU?' les Ventes etait 
raisODD&ble. Au cas ou il Juaerait excesaifs les benefices realises par les 
societes pharmaceutiques, le IUJlistere peut demander une reduction des pri% 
pour l'umee en ccurs pour raaener les benefices a la nonae, ou, claDa certains 
cas, demander que les benefices excedentaires degagea l'annee precedente lui 
soient verses. Il convient de noter que l'un des objectifs vises lorsque l'on 
a mis en place ce systeme etait de controler efficacement les prix et les 
benefices tout en maintenant au millimull les formalites administratives et les 
depenses de fonctionnement. In Italie, les fabricants fixent generalement le 
pri% de vente aux con.so11111ateurs selon certaines regles etablies. La fixation 
des pri% est fondee sur le cout des matieres premieres, les frais de 
conditionnement et les frais de fabrication. Un 111Jltiple de ce cout est 
utilise pour fi%er le prix paye par le consommateur. Le 111Jltiplicateur est 
plus eleve pour les societes se consacrant a la recherche ll2/. 

128. Pour ce qui est des pays en developpement, on dispose d~ certains 
renseignements au sujet du systeme de controle des prix en vigueur au Mexique 
et en Inde. Au Mexique, le syateme comprend trois series de regles detaillees 
dont chacune s'applique a l'une des categories suivantes de medicaments lll/ : 

i) Medicaments finis payes par le consommateur; 

U) Medicaments finis payes par le gouvernement; 

iii) Composants actifs. 

129. Avant de mettre un medicament fini sur le marche ou lorsqu'il veut 
augmenter le prix d'un produit, le fabricant doit presenter a l'autorite 
competente une demande accompagnee d'informationa completes, qui doivent 
comprendre des renseignements de caractere general concernant la societe, le 
oroduit et les produits similaircs, la production, la coaaercialisation et les 
charges fiscales, les matieres premieres utilisees, lea fraia directs de 
main-d'oeuvre, les autres frais de fAbrication, de vente et d'adminiatration. 
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130. En Incle, les principales caracteristiques du systeme de controle du prix 
des medicaments in.staure dans le cadre d~ la nouvelle politique pharmaceutique 
annoncee par le gouvernement en 1978 sont les suivantes : 

a) Le prix de tous les medicaments en vrac entrant dan.s la fabrication 
de specialites dont le pr:lx est controle est soUllis AU controle; 

b) Le rendement apres impot de la valeur nette (capital et reserves 
volontaires) du capital invest! dans la fabrication des medicaments 
en vrac necessaires a la production des specialites des categories I 
et II, a savoir les specialites essentielles et vitales, et des 
autres medicaments en vrac, est aasujetti a un plafond de 14 % et 
12 % respectivement; 

c) Lorsque le medicament en vrac est produit localement par plusieurs 
fabricants 1 UD. pri.Jt de Tente COlmUll A tOUS les fabricants de 
specialites est f:lxe, sur la base de la moyenne des couts supportes 
par les societes relativemeut plus performantes qui realisent \Jlle 
part importance de la production; 

d) Le controle du prix des specialites est selectif et quatre 
categories ont ete etablies a cette fin; 

e) Le prix des specialiti!! des categories I et II est fixe aur la base 
de groupes de produits de valeur therapeutique equivalente. Fonde 
sur le "produit vedette" des principaux producteurs, ce prix est un 
prix plafond pour toutes lea autres preparations du mime groupe. 
Les marges beneficiaires sont de 40 % et 55 % respectivement; 

f) En ce qui concerne la categorie III, le prix est fixe separement 
pour chaque producteur. La marge beneficia!re pour cette categorie 
est de 100 % au maximum, le producteur et.nt libre de fixer son prix 
dans cette limite; 

g) Il n•y a pas de controle des prix pour la categorie IV; 

h) Le benefice brut des producteurs est limite co11111e suit : 

Renciement sur le chiffre 
d'affaires avant impOt 
a l'exclusion du droit 
d 'excise 

i) Grosses societes dont le chiffre d'affaires 
annuel est superieur a 6 millions de roupies et 

a) Re produisant pas de medicaments de base et 
n'effectuant aucune activite de recherche 8 % 

b) Dont 5 % ou plus du chiffre d'affaires est 
realise dans la production de medicaments 
de base mais n•ayant aucune activite de 
recherche 

c) Dont 5 % ou plus du chi!!re d'a!faires est 
realise dans la production de medicament• de 
base et engagees dans des activites approuvees 
de recherche-developpement concernant de 
nouveaux medicament• 10 % 
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ii) Societes de taille moyenne dont le chiffre 
d'affaires annuel est de 1 a 6 millions de 
roupies et 

a) Ke produisant pas de medicaments de base 
et n'ayant aucune activite de recherche 9 % 

b) Dont 5 % o~ plus du chiffre d'affaires est 
realise clans la production de medicaments de 
base mais n'ayant au::une activite de recherche 11 % 

c) Dont 5 % ou plus du chiffre d'affaires est 
realise dans la production de medicaments 
de base et engagees dans des activites 
approuvees de recherche-d.eveloppeaent 
concernant de nouveaux medicaments 13 % 

iii) Autres societes dont le chiffre d'affaires annuel 
est inf erieur a 1 million de roupies 

a) Dodes uniquement d 'une capacite de 
preparatio:i 

b) Dont 5 % ou plus du chiffre d'affaires est 
realise clans la production de medicaments 
de base 

12 % 

13 % 

i) En ce qui concerne les uouvelles 19ecialites, y compris celles 
fabriquees a partir de nouveaux medicaments en vrac, les marges 
suivantes sont autorisees 

Cadgorie I 40 % ] 
] Sous reserve du ~lafond 

Categorie II 50 % 1 general indique ci-dessus 
1 pour ce qui est des benefices 

Categorie III 100 % au maximum 1 

Categorie IV Aucun controle des prix 

j) Les prix des produits intermediaires fabriques par des entreprises 
du secteur public sont fixes par le gouvernement en consultation 
avec le Bureau des prix et des couts industriels; 

k) Le prix des huit medicaments intermediaires essentiels suivants est 
eaalement controle : a) meta-&1Ainophenol, b) para-nitro­
chlorobenzene, c) picoline, d) acide para-nitro-benzo1que, 
e) methyl-imidazole, f) dextrose, &) acetanilide et e) oxyde 
d'ethylene. leanmoina, un rendement de 12 a 14 % aur la valeur 
nette est egalement autorise pour les medicaments intermediaires. 

1) Le prix des medicaments en vrac mis au point daiu1 le cadre 
d'activites autochtones de recherr~~-developpement et celui des 
apecialite• dana la composition 1 - - ; ~lles entrent ces medicaments 
n'est pas soumis au controle penci.· ~ ., .• periode de cinq ana. 
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131. On peut signaler en passant que si la nouvelle politique pharmaceutique 
de l'Inde a contribue dans UDe mesure consid~rable a la croissance de 
l'industrie nationale, a donne UDe impulsion a la production des aedicaaents 
en vrac et des specialites par les societes indiennes et a accelere le rytbae 
de l'"indianisation" des societes etrangeres, l'application du systeme de 
controle des prix s'est heurtee a des difficultes pratiques. Les 
representants de l'industrie pharmaceutique ont avance que le systeae de 
fixation des prix, trop general, manquait de souplesse et que les servic~s 
adllinistratifs charges de la fixation et de la revision des prix des 
medicaments etaient debordes devant l'afflux de ailliers de demandes de 
fixation OU de revision. DeuxUmement, etant donne les retards considerables 
dans la fixntion et la revision, les benefices des societes ont diminue, et 
ceci a affecte la capacite de l'industrie pharma~eutique de degager sur ses 
fonds propres les ressources necessaires a son expansion et sa modernisation. 
Les representants de l'industrie ont done propose un S!'Steme de controle 
selectif des prix, limite aux medicaments en vrac essentiels et aux 
specialites fabriques avec ceux-ci ce>1me etant la •ethode la plus pratique de 
controler les prix. On croit savoir que le Gouvernement indien exaaille cette 
proposition clans le cadre d'une revision generale de sa politique en aatiere 
de ~roduits pharmaceutiques. 

licessite d'un orgaue specialise 

132. Les pays souhaitant instaurer un controle du prix des medicaments 
devraient aussi mettre en place un mecanisme administratif approprie, qui 
serait charge de fixer et de reviser periodiquement les prix sur la base de 
l'evolution des couts de production. Un organe consultatif d'experts doit 
egalement etre cree pour mener des etudes de couts (en Inde, par exemple, il 
existe le Bureau des couts et prix: lustriels), pour examiner l'evolution dea 
cou~s de production et conseiller le gouvernement sur les relations entre lea 
prix et les couts de production. Il s•agit d'une tiche permanente necessitant 
UDe specialisation poussee et une experience confirmee dans le domaine des 
etudes de couts industriels. 
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CHAPITU XI 

CONTROLB DE LA QUALITE DES MEDICAME1'TS 

133. Toute politique phsrmaceutique qui vise a reduire et a rationaliser 
l'emploi des medicaments importes et a en abaisser le cout - et ceci concerne 
tout autant la promotion de la production locale - doit itre assortie de 
garanties appropriees dans le cadre d'un systeme efficace de controle de la 
qualite ill/. 

134. C'est allX producteurs et aux distributeurs (grossistes et detaillants) 
qu'il incombe de veiller a ce que les medicaments produits soient d'une 
qualite garantie et a ce que cette qualite soit maintenue pendant 
l'acheminement a travers les divers circuits de distribution jusqu•au moment 
OU le patient obtient le medicament, conformement aux controles reglementaires 
elabores par les gouvernements sur la base de leurs legislations. Les 
reglementations relatives aux controle des medicaments varient selon les 
pays : elles sont tres strictes et bien appliquees clans les pays developpes, 
parfois mime appliquees dans certains pays en developpement et presque 
inexistantes dans quelques-uns des pays les moins avances. Dans quelques 
pays, il n'y a pratiquement aucune surveillance des medicaments apres leur 
mise sur le marche et le controle des pratiques co111erciales n'est pas du tout 
rigoureux, les ressources financieres, techniques et humaines de ces pays 
etant limides. Dans ces conditions, il n'existe paa dana bien des pays en 
developpement de mecanisme qui empiche !~exportation sans scrupule de 
medicaments dans des conditions de dumping. Il faut done agir tant a 
!'echelon national qu'a !'echelon regional pour veiller a ce que seuls des 
medicaments surs, efficaces et peu couteux soient mis sur le marche .l.JS./. 

135. Dans les diverses etudes effectuees par la CNUCED, la necessite de 
renforcer les arrangements institutionnels concernant le controle de la 
qualite et !'experimentation de medicaments dans plusieurs pays a ete Mise en 
lumiere l.l.6/ a l!l/. 

136. Etant donne les problemes exposes plus haut, les pays qui n'ont pas de 
legislation pour reglementer !'importation et la fabrication de medicaments 
peuvent promulguer une telle legislation. Il existe plusieurs legislations 
types, qu'il est possible d'adopter compte tenu des modifications appropriees. 

Domaines exi&eant une Udslation appropriee 

137. On trouvera ci-apres la liste des domaines prioritaires exigeant une 
legislation appropriee dans les pays ou le controle de la qualite des 
medicaments est le point faible de l'approvisionnement en produits 
pharmaceutiques : 

a) Creation d'un office de controle des medicaments; 

b) Selection d'une liste de medicaments essenti~ls pour le pays; 

c) Utilisation de noma generiques chaque fois que cela est possible; 

d) Homologation des medicaments limitee a la liste elaboree et fondee 
sur les renseignements techniques obtenus aupres de pays voisins, 
d'organisationa regionales OU d'organismes internationaux (OMS, par 
exemple); · 



e) 

f) 

g) 

h) 

i) 

j) 

lt) 

1) 

m) 
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Importations, production et distribution locales liillitees aux 
medicaments, homologuees dans le pays; 

Un organisme d'Btat responsable des achats devrait canaliser 
l'ensemble des importations de sorte que le controle de la qualite 
soit integre a la procedure d'achat, ce qui empecherait l'entree de 
aidicaments de qualite inferieure sur le marche; 

Controle des pratiques de coanercialisatlon telles que la publicite, 
les renseignements sur les aidicaments et la promotion des ?entes de 
medicaments; 

Controle de l'etiquetage des produits et surveillance des produits 
co111Dercialises; 

Echange de renseignements entre les pays sur l'inspection 
pharmaceutique; 

Kise au point d'essais de base aux fins de !'analyse des aedicaaents 
• essentiels; 

Inspection des usines, des magasins et des pharmacies; 

2eglementatiou des achats internationaux aupres de plusieurs 
foumisseurs; 

Definition juridique, aux echelons central, r~ional et 
peripherique, du systeme de distribution des medicaments 1!2,/. 

138. Si une legislation appropriee est promulguee en vue de mettre en oeuvre 
les mesures inumerees ci-dessus, l'autorite chargee de controler les 
medicaments daDs un pays donne po~rra operer de la fa~on la plus satisf aisante 
avec un. minimum de ressourcea ldJ/; 

-Office de contr6le des medicaments 

139. Comme il est mentionne plus haut, la premiere priorite dans le cadre de 
la legislation doit etre la creation d'un office de controle des medicaments 
fort et independant, qui soit charge d'appliquer les dispositions legislatives 
et soit dote d'attributions nettement definies aux fins 

i) De mettre au point des normes de controle de la qualite et autres 
mesures reglementaires concernant les medicaments; 

ii) De controler la qualite des medicaments commercialises; 

iii) D'bomologuer les medicaments nouveaux en vue de s'aaaurer qu'ila 
sont efficaces, aura et necessaires; 

iv) De fouruir au corps medical des renseignements exacts sur les 
produits pharmaceutiques; 

v) D'elaborer un formulaire national et une pharmacopee nationale. 
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140. Pour coamencer, au moment ou les medicaments sont importes, l'office 
devrait veiller a ce que les produits de qualite inferieure et nocifs 
n'entrent pas dans le pays et, lorsqu'il existe u:ne indutrie interne, amener 
le corps medical et les COUSOlll&teurs a faire COnfiance a la qualite des 
produits pharmaceutiques que cette induatrie produit. 

L&boratoires de contrOle de la qgalite 

141. Il faudrait mettre en place des que possible un. ou plusieurs laboratoires 
de controle de la qualite - selon l'ampleur de la tiche et l'importance du 

• pays - qui seraient charges de l'anal.yse des midicaments; quelques-uns des 
petits pays pourraient envisager de creer des laboratoires .igionaux d'analyse 
des midicaaents, tandis que pour les analyses plus compliquees COllllle les 
etudes de biodisponibilite, par exemple, les echantillons pourraient etre 
&dresses a des laboratoires de pays plus avances OU aeme a des inatitUtS 
universitaires n.ationaux qui pourraient etre dotes des services et 
lnatallations voulus pour effectuer les easais necesaaires. C'eat a l'office 
de controle des aedicaaents qu'incOllbera bien entenclu la coordination 
d'ensemble des analyses des aidicaments c01aercialiaes, qu'ils aoient importes 
ou fabriques sur place ,Jd!/. 

Jlomologation des •Cciicoments 

142. L'homologation des aidicaments nouveaux, qui doit incomber a l'office de 
con.trole des aidicaments, est UD. iDatrument easentiel de la aise en oeuvre des 
politiques nationales en ce qui con.cerne les denoain.ations generiquea, les 
medicaments esaentiels, les couts et les prix et la limitation du nombre de 
preparations. Seuls devraient etre hOllOlogues les midicaments nouveaux qui, 
compte tenu de leur efficacite, de leur surete et de leur cout, presentent UD. 
avantage particulier pour le pays. Des directives precises deTraient etre 
elaborees au sujet des indications et donnees a fournir aux f:lna de 
l'homologation des medicaments nouveaux, en plus des directives concern.ant les 
essais cliniques a effectuer prealablement a toute hOllologation 1.!i/. 

Initiatives de l'OPIS 

143. Deuz initiatives notables ont ete prises par l'OMS pour assurer la 
qualite des medicaments. La premiere est le "Systeme de certification de la 
qualite des produits pharmaceutiques entrant dans le coaaerce international", 
qui a ete lance en 1975. Dans le cadre de ca systeme, des certificats pour 
les divers produita pharmaceutiquea sont etablis par l'autorite competente des 
pays exportateurs a la demande des pays importateurs. Cette certification 
presente un interet particulier lorsque l'autorite qui importe ne connait pas 
le fabricant OU lorsqu'un medicament est importe pour la premiere fOiS. 
Juaqu'ici, 110 pays ont accepte de participer au systeme par l'intermediaire 
d'autorites nation.ales desianees. Le systeme a pour objectif de fournir un 
mecanisme administratif simple par lequel lea pays importateurs puisaent 

1) Obtenir !'assurance qu'un produit donne a re~u l'autorisation 
d'etre place sur le marche du pays exportateur et, s'il y a lieu, 
obtenir des renseignements sur lea raisona pour lesquelles un 
produit n'a pas re~u l'autorisation d'etre commercialise dana le 
pays exportateur; 
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ii) Obtenir !'assurance que a) l'usine dans laquelle le produit est 
fabrique est soumise ~ inapections a intervalles appropries, et 
b) repond aux regles de bonne pratique applicables a la fabrication 
des aedicaaents et au controle de leur qualite, co .. e l'a 
recoamancle l'Organisation llOlldiale de la sante; 

iii) Echanger des renseigneaents sur l'application de !'inspection et 
des controles exerces par les autorites du pays e%p0rtateur. En 
cas de defaut grave de qualite dans le pays illportateur ou dans le 
pays exportateur, ces renseignments et demandes d'enquete peuvent 
aussi faire l'objet d'echanges ~/. 

144. Les Regles de bonne pratique de l'OMS applicables a la fabrication des 
medicaments et au controle de leur qualite constituent la seconde de ces 
initiatives; elles renferaent des directives generales pour !'adoption de 
regles de bonne pratique aux fins de la fabrication de produits 
phanlaceutiques. Le Systme et les Regles ont ete adoptes par la 28eme 
Assemblee aondiale de la sante, qui a rec01W•nde aux !tats membres de l'OMS de 
les adopter 1!1/. 
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CRAPITiE XII 

COMMERCIALISArIOB DES PRODUITS PllARMACEU'tIQUES 

145. L'un des aspects des operations de l'industrie ph&rmaceutique qui a 
suscite des c01mentaires defavorables est l'activite de c01mercialisation 
(proaotion des ventes), notument celle des societes transnational.es clans les 
pays en d~velopeaent. 

• Questions ayant trait a la pr9ll0tion des ventes 

146. Les pratiques de promotion des ventes des entreprises pharmaceutiques 
soulevent un certain nOllbre de questions aymt trait aux soiDa aedicaux et a 
la fll&tion du pri.x des aedicaents dan.s les paya en developpeaent. Ces 
questions sont etroiteaent liees, aais elles peuYent itre 1roupees en quatre 
categories, chaC1Dle representant an secteur oia lea problmes poaes sont 
differents des autres et peuvent e.xiaer des solutions differentes sur le plan 
des politiques a suivre : 1) pri..x des produits phllmaceutiquea, 2) politiques 
et priorites national.es en aatiere de aante, 3) capacite de production interne 
et 4) co .. ercialisation de produits pha%maceutiques non siirs l!l/. 

147. Le cout eleve des activites de proaotion se reflete dana le pri.x eleve 
des produits pharllaceutiques de aarque. Des etlldes faites par des orgmisaes 
des Rations Uni.es ont aontre que les produits pharmaceutiques de aarque sont 
en general plus couteux que les mimes produits ph&rmaceutiquea vendus sous des 
appellations generiques et representent un pourcentage iaportant des 
ventes .ill/. 

148. Une promotion tres pousaee incite aussi lea aedecins a prescrire des 
medicaments couteux, mime s'il e.xiste des equivalents de qualite comparable 
moins couteux. Leux indifference apparente aux pri.x peut tenir a ce que les 
techniques de promotion employees par la plupart des entreprises visent i 
conferer aux pri.x une place tout a fait secondaire. De fait, ces techniques 
s'attachent avant tout amc diverses qualites, reelles et iaaginaires, du 
medicament et a ce qui le distingue d'autres medicaments analogues. Par 
suite, les medecina tendent a fonder leur choix sur les qualites que l'on 
prite aux produits dana le materiel publicitaire et mains sur le pri.x des 
medicaments~/. Dana lea pays en developpement, oia lea resaources sont 
liaitees et OU les malades n'ont qu'un faible pouvoir d'achat, le cout des 
medicaments doit etre examine avec soin du fait qu'il ne s'agira pas de 
choisir entre UD. traitement dont le cout est eleve et uu traitement dont le 
cout est faible, mais bien plutot, pour quelques malades, de choisir Ull 
traitement a COUt modere OU de renoncer a tout traitement quel qu'il SOit. 

Differenciatio& des produits pharmaceutigues, 
promotiqn/publicite des 111rgue1 de fabrigue 

149. La stratecie de promotion qui repo~e sur la differenciation d'un produit 
par rapport aux autres peut revitir diverses formes; il peut s'agir, par 
exemple, a) de deux noms de marque different• pour le mime produit 
pharmaceutique, b) de compositions differentes, c) de derivationa differentes 
de la mime structure moleculaire, d) de combinai•ous de medicaments existants 
OU e) de medicaments di!ferents ayant lea mimes ef!ets therapeutiques. Dans 
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les pays en developpement, la forae la plus courante de differenciation des 
produits est probableaent le recours i. des coabiD.aison.s de procluits 
existants. L'imloTation en ce qui concerne les produits ph&r11&ceutiques est 
soUTen.t mae par le desir qu'a l'entreprise d'accroitre ou de aaintenir ses 
Ten.tes ou sa part du aarche ill/. 

150. La c011C11Uen.ce et la pr0110tion en ce qui concerne les procluits 
pharmaceutiques est etroite11en.t liee aux brevets et aux D.OllS de aarque. Si 
les breTets con.ferent i. celui qui les detien.t 1111 aonopole tmporaire, l'usage 
des aarques de fabrique associe i. un.e promotion. intense pemettent aux 
en.treprises d'exercer leur poUToir cOlllllercial sur un. sous-.arche therapeutique 
donne aille apres que le brevet a expire OU aiae lorsqu'il Se revele que le 
brevet n'est pas efficace. Un. brevet associe i une aarque de fabrique coufere 
aux en.treprises une puissmce cOlllllerciale redoutable. Les marques de fabrique 
peUTen.t aussi aboutir i. une proliferation. d'appellations pour des substances 
identiques ~/. 

151. Si les activites de praaotion. uercent un.e influence puissante dans les 
pays developpes, Gu les aidecina disposen.t d'autres sources d'info:rmatiou 
illportantes sur les produits pha?'ll&ceutiques, 11 est n.orllal que cette 
influence soit plus grmde en.core daDs les pays en developpment, oil les 
renseigneaents sur les aedicaaen.ts son.t plus liaites. tJne ec-ade effectuee au 
Bresil a con.clu que les principales sources de renaeigneaen.ts claDs le corps 
aidical son.t liees directeaent ou 1Dclirectemen.t aux activites de promotion. des 
entreprises priYies ~/. 

152. La prOllOtiOD. des Tentes peut uotument COD.tribuer a l'&S'Jlletrie que l'OD. 
con.state dana les pays en deTeloppement entre la cona01m1&ti011 de aedicaaents 
et les besoins de aidicamen.ts. In thailancle, la consOllll&tion. d'an.tibiotiques 
etait sept fois plus.elevee que la quaDtite de aedicaaents dont OD. aurait eu 
besoiD sur la base d'une analyse de tau de aorbidite, tandis que pour 
d'autres medicaments ayant trait aux priorites specifiques du pays, 11 y avait 
SOUS-COUSOlm&tion importante (C'est ainai que la CODSOllll&tion de aedicaaents 
antituberculeux ne representait que 5 % des quantitcs don.t 011 estimait avoir 
besoiD ~/. Par suite de cette asymetrie, de graves penuries de aedic .. ents 
essentiels paralysent dans quelques cas les services f ournissant des soins 
medicaux, tan.dis qu'en mime temps, U y a surabondance de midicsments 110ins 
necessaires, co11111e les toniques, lea Yitaain.es et lea siropa contre la 
tOUlC ill/. 

Politigues concern.ant les pratiques de riglemen,tation 
de la coggercialisation 

153. L'analyse qui precede montre bien que le cout inherent a la 
coaaercialisation actuelle des produits pharmaceutiques tient a ce que l'on 
insiste trop sur le regime de la propriete industrielle concernant les marques 
de fabrique ainsi que sur les fraia que represente la co11111ercialiaation de ces 
produita et sur la confusion qui en resulte. UD.e politique rationnelle de 
coaaercialisation dolt done s'attaquer a cette anoaaalie fondamentale et tendre 
a la COlllllercialisation de produita pharmaceutique1 de bonne qualite et de prix 
raisonnable qui repon.dent &U% beaoins midicaux eff ectif• du paya et reduisent 
la differenciation excessive entre lea produits ainsi que les depenaes elevees 
de promotion, la documentation publicitaire inexacte et incoherente et lea 
techniques de co11111ercialisation ne reapectMnt pas l'ethique. Pour atteindre 
cet objectif, lea pays en developpement peuvent se servir d'une gaaae etendue 
de politiques et celles qui sont enumerees ci-apres aont ausceptibles de se 
reveler efficacea ~/ : 
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1. L'adoption et l'utilisation d'un.e liste de produits pharllaceutiques 
essentiels taut pol:r le secteur public que pour le secteur prive 
seraient 1Dl .Oyen illportant de rationaliser la politique 
pharllaceutique et d'aider a faire en sorte que les aedicaaents 
disponibles repondent aux priorites et aux besoins du pays sur le 
plan de la sante; 

2. Elaboration d'un. aecanisae adequat peraettant de donner aux aedecins 
des ren.seipaaents a.acts sur les aedicaaents et leur pri.%, ce qui 
peut ne pas se reveler difficile lorsque l'on n'a a faire qu'a 
quelques centaines de aedicaaents esaentiels. La formation 
sanitaire et aedicale deTrait aettre a la disposition des futurs 
aedecins et des futurs traTailleurs sanitaires des sources 
objectives de renaeigne11e11ts sur les produits ph.armaceutiquea, les 
faailiariser avec les appellations &eneriques, et l'emploi des 
produits qu'elles recoUTrent et encouraser les aecteciDa et le 
personnel sm.itaire a bien COll:prendre les question.a eccmomiques 
liees a la prescription des aedicaaents, de sorte que la qualite et 
le pru d 'tm aecUcaaent dniemient 1111 facteur eaaentiel des 
decisions concern.ant le traiteaent qui conTient; 

3. Le regiae de la propriete industrielle devrait itre revu &Tee soin. 
Le reaplacement de produits de 11arque par des produits &eneriques ou 
portant des denomination.a cOlmllles (c~e cellea de l'OMS) dolt itre 
1111 ilment essentiel de la refonae. Rais, loin d'intervenir 
brusquement, le changement dolt s'operer par etapes en fonction des 
avis des aedecins .llZ/. Toutefoia, s'il existe des aarques de 
fabrique, il faudrait exiger que toua les produits pharaaceuticries 
portent bien en evidence le noa &enerique a cote du l10ll de marque; 

4. Si l'on conserve des J10ll8 de marque, la prOllOtion de la vente de ces 
produits de aarque peut itre souaise a des controles plus stricts. 
Les depenses de c01mercialisation peuvent itre aaaujetties a l'illpot 
et la loi peut fi%er le pourcentage du chiffre d'affaires 
susceptible d'etre consacre i la publicite et aux echantillons 
gratuits; 

S. La promotion des medicaments devrait itre reglementee. Le materiel 
publicitaire et les renaeipements sur les produits devraient itre 
approuves au prealable par les autorites medicales, qui veilleraient 
a ce que les renseipements soient equilibres et exacts et a ce que 
l'on donne des renseignements complets sur les effets secondaires 
des medicaments en mime temps que des mises en 1arde lorsqu'il y a 
lieu. Les depenses de promotion pouraient itre limitees co1111e 
pourraient itre auasi limitees certaines pratiques co11De celle de la 
distribution d'echantillons au hasard sur une grande echelle ou 
celle des remises et des cadeaux couteux faits aux medecins, aux 
travailleurs sanitaires et aux fonctionnairea; 

6. La qualite, la surete et l'efficacite des medicaments devraient itre 
aasurees grice. une mise a l'essai et a une homolo1ation efficaces 
avant toute commercialisation et a une surveillance posteriaure a la 
co1111ercialisation, y compris un mecanisme permr.ttant de rendre 
compte des effets fichewc que peuvent avoir certaina medicaments; 



- 62 -

7. Les regles interdisant la vente libre de produits pharmaceutiques ne 
pouvant etre delivres que sur ordonnance doivent etre strictement 
appliquees; 

8. Une action internationale et regionale, en cooperation avec les 
organisations international.es et regionales competentes, devrait 
etre aenee de sorte que des normes adequates s'appliquent a la 
COlmercialisatiOJl et a la pr011aOtio11 des produits pharaaceutiques, y 
coapris la aise au point d'un cadre international pour les produits 
phanlaceutiques. 

Legislation - action volontaire 

154. L'experience a ll011tre que la le&islation De suffit pas a elle seule a 
controler et realemen~er la commercialisation et la proaotion. Il faut que la 
legislation s'accompag:ne d'une action volontaire de l'industrie c011me de 
pressions de la part des specialistes de la san.te. Le Juste dosage de 
leaislation et d'action volontaire donn.era lea risultats souh&ites. 

Cocte de la Federation internatior.ale des associations 
de f&bricants de produits pharaaceutigues 

155. L'induatrie et les associations aembres qu'elle coapte dana quelques pays 
developpes out volontairement adopte des codes de pratiques de 
co .. ercialisation et out auasi institue un. aecanisme en vue de surveiller 
l'application de ces codes et d'intervenir contre lea societes qui enfreignent 
les codes (code des pratiques de c011mercialisation des associations de 
l'industrie pharmaceutique britannique, par exemple). A l'echelon 
international, la Federation internationale des associations de fabricants de 
produits pb.arllaceutiques a pris !'initiative de aettre volontairemen.t au point 
un "Code de pratiques de co1111.ercialisation" et a recoamandi qu'il soit adopte 
par toutes les associations membres de la Fidiration et par toutes les 
entreprises membres des associations. C'etait la premiere fois sur le plan 
international que les fabricants de"produits pharmaceutiques recoDDaissaient 
la necessite d'instituer et d'encourager des principes et pratiques ethiques 
dans toute l'industrie pharmaceutique. Dana son preambule, le Code de la 
Federation. reconnait les "responsabilites internationales de l'industrie 
pharmaceutique" et declare que les f abricants sont prets a "accepter certaines 
obligations en ce qui concerne leurs pratiques de coamercialisation~. Le Code 
comporte des dispositions sur les obligations de l'industrie, les principes 
generaux, les delegues medicaux, les colloques, congres et autres moyens de 
co1111UDicatio11 orale, le materiel de promotion imprime et les echantillons, et 
il renf erme aussi une declaration complementaire. 

Coggentaires sur le Code 

156. Le Code de la Federation internationale des associations de fabrican.ts de 
produits pharmaceutiques a constitue une premiere mesure dans la bonne vole. 
Il a donne lieu a des debats approfondis dans diverses enceintes, notamment a 
l'OMS, a la cmJCED, ~u Groupe des 77, a l'Assemblee parlementaire du Conseil 
de l'Europe et dana aiverses organisatio• non gouvernementales comme 
l'Organisation internationale des unions de consommateurs et l'Action 
san.itaire internationale. Deux sortes de coaaentaires ont ete faits dans ces 
enceintes. Il a ete dit en premier lieu que le champ d'application du code 
etait trop etroit en ce ·~ qu'il visait uniquement les pratiques de 
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commercialisation et n'abordait pas des sujets presentant une grande 
iaportance pour les consommateurs et en particulier pour les pays en 
developpement, ca.me l'homologation des aedicaaents, les esaais cliniquea et 
la Ilise sur le aarche de aedicaaents noUYeauz, les renseicneaenta sur les 
aedicaaents et le aateriel publicitaire lea concernant, la fixation du prix 
des procluits pharaaceutiques et leur distribution, les questions de technique 
et de production, la recherche et le developpement, et !'utilisation et la 
commercialisation des resultats de la recherche et du developpeaent, par 
ample. Les critiques de la seconde categorie decoulent de celles de la 
premiere; 11 est evident que des nor.es un.iverselleaent reapectees pour les 

• produits ph&rmaceutiques ne pourraient itre llises au point p~ les fabricants 
seuls, mais exigeraient la participation active de tous les interits en jeu, 
nota111ent des consOlll&teurs et de ceuz qui ont la charge de f ormaler et 
d'appliquer les differents elements des politiques en matiere smitaire et 
phuaaceutique ill/. 

C9111CPtaires d'Action sanitaire internationale 
sur le Code de la FCcieration 

157. L'etape suivante a ete la publication, en 1982, par les soina d'Action 
sanitaire internationale, d'tm. ".lvant-projet de code international des 
produits pharmaceutiquea; docuaent de travail". Le projet de code d'Action 
sanitaire Internationale invitait les ezperts a faire cm:maitre leur avia et 
11 precisait que son adoption exigerait lea competences de divers organisaes, 
et avant tout de l'OflS et de la CBUCED. La repome d'.lction sanitaire 
Internationale au Code de la Fideration ne se l.iaitait pas aux pratiques de 
commercialisation; elle portait aussi sur toutes les questions iaportantes 
qui in.fluaient tres directement sur les intirits des consoanateurs, notaoment 
dans les pays en developpement. Action sanitaire internationale faisait 
observer que du fait que le code ne comportait pas de dispositions quant a son 
interpretation, a Sa surveillance et a son application, on poUYait prevoir que 
son influence serait negligeable ~/. 

158. Malgre ses insuffisances, le Code de la Federation represente la premiere 
mesure collective que l'induatrie ait prise pour ameliorer sea pratiques de 
cOlllllercialisation. Selon l'OMS, "c'est un bon debut que d'elever les noraes 
ethiques de la production et de la coaaercialisation des aedicaaents" .J.AQ/. 
L'OMS aurait decide de suivre de pres l'application du Code de la Federation 
et de s'abstenir d'encourager vigoureuaement la mise au point de son propre 
code durant une periode d'essai dont la duree n'a pas ete specifiee. 

159. Les pays en developpement peuvent encourager les industries 
ph&rmaceutiques nationales a adopter volontairement 1D1 code de pratiques 
ethiques de coanercialisation et a s'employer a amener les representants des 
specialistes de la sante et des conaoanateurs a surveiller activement de fa~on 
continue les pratiques de coaaercialisation de ce secteur induatriel. 
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CHAPITU nn 

GA.RABTIES COBTll LA COPllDCULISATI01' DE MEDICAf!E!ITS DARG!REUX 

160. La fabrication, la comaercialisation, la distribution, !'utilisation de 
certains produits ph&rmaceutiques poUTant avoir des effets secondaires graves 
et a&ae parfois letaux, et !'exportation vers les pays en developpement de 
procluits interdits ou dont la vente est strictement controlee dans certains 
pays developpis suacitent depuis quelques um.ees 1Dle inquietude croissante. 

Questions i ex••ine: 

161. Les questions relatives a la Ilise sur le marche de produits 
phanulceutiques prisentant des risques peuvent itre divises en quatre 
cateaories : a) comaercialisation de produits pha%maceutiques clangereux en 
raison des risques pharJlacologiques inherents au aidicaaent a&ae; 
b) c0111mercialisatioc de produits non accompagnee de l'inforaation CQllPlete 
essentielle a 1Dle utilisation siire; c) commercialisation de procluits clans un 
ailieu oil le aanque de techniques aedicales, de persomiel ou de ressources 
financieres adequats rend lesdits produits dangereux, et d) c01111ercialisati011 
de procluits dana 1Dl contexte social qui en empiche l'vtilisation 
appropriee .lil/. 

162. Le premier type de risque peut done itre inherent au aidicaaent en raison 
notal8ent d'1Dle maUTaise qualite due a la presence d'impuretes ou de 
substances contaainantes, a 1Dl dosage incorrect ou a une bioclisponibilite 
instable ou nuctuante. Le probleae de la qualid ne se pose generalement pas 
pour les produits pharaaceutiques vendus par des societes qui observent 
normalement les pratiques de bonn.es fabrications. 

163. Le deuxii!me type de risques tient au fait que certains produits 
pharmaceutiques presentent de grands risques qui l'emportent sur leurs 
bienfaits, compte tenu de l'existence sur le aarche d'autres produits 
coaparables. Sombre de ces produits ne sont pas enregistres, sont interdits 
ou bien strictement controles dan.s les pays developpes. ·On rematquera a cet 
egard que ces derniers pays n'ont paa de politique uniforme en ce qui concerne 
le retrait de certains medicaments du marche et an produit peut tres bien etre 
retire du marche dans l'un d'entre eux et continuer a itre vendu dan.s un 
autre. Ainsi, les medicaments retires du mar'!he aux Etats-Unis sont toujours 
en vente dans ~es pays europeens et mime dan.s ces derniers pays, il n•y a pas 
d'attitude commune en ce qui concerne le retrait du marche d'un medicament. 

164. Bien plus nombreux cependant sont les produits pharmaceutiques qui 
peuvent devenir dangereux lorsqu'ils sont mal utilises. Il arrive que cette 
mauvaise utilisation vienne de ce que lea autarites sanitaires, les medecins, 
les pharmaciens et les patients re~oivent des informations incompletea ou 
inadequates sur les indications, contre-indications, avertissements ou ef!ets 
secondaires lors de l'enregistrement et de la mise sur le marche. 

165. Etant donne l'impression tres repandue que la Vente de medicaments'nocifs 
dana les pays en developpement peut exposer lea populations a des risques 
lnutiles, ces pays ont envisage de mettre en place des garanties juridiques 
contre la mise sur le marche de medicaments dangereux. En outre, devant la 
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publicite negative qui leur a ete faite dans les medias par !'action 
d'oraanisations benevoles oeuTrant dans le domaine de la sante, les fabricants 
des pays developpes cessent ausai progressivement la fabrication de certaina 
des aidicaaents les plus nocifs. 

IOle de 1'0"5 

166. L'OMS ca.mmique rquiii.reaent a ses pays aembres des renseignements sur 
les riglementation.s adoptees dana les pays developpes pour restreindre ou 
i.D.terdire la commercialisation de certains aidicaaents, ou en llOdifier les 

• conditions de vente coapte tenu des progres faits clans la connaissance de l~ur 
utilite therapeutique ou de leurs effets secondaires. Certains pays tels que 
l I Inde utilisent ces informations pour apporter les changements voulus a leur 
propre reglementation, ce que la plupart des pays en developpement ne sont 
cependant pas a ailae de faire f&Ute de aecanisaes adllinistratifS OU 

leaislatifs qui leur pe%1lettent de pren.dre lea aesures qui s'imposent ou parce 
que ces aecan.isaes sont tres def ectuelDt. 

167. Cela ne veut pas dire qu•aucun pays en developpement ne doive peraettre 
la vente de aidicaaents non. approuves ou interdits dana leur pays d'origine. 
Il faut toutefois souligner que le fournisseur doit etre juridiqueaent et 
aoralement tenu de diffuser toutes informations voulues sur les risques des 
produits distribues, non. seulement au depart, aais reculierement pendant toute 
la duree de leur coaaercialisation, et qu'il doit laisser aUJC pays acquereurs 
le soin de decider, en dernier ressort, s'ils en interdisent ou autorisent la 
c01mercialisation. 

Diffusion d'informations c211pietes 

168. Il faut done obliger le fournisseur a publier des informations sur les 
effets nocifs d'un. produit et certifier ou garantir que le medicament est 
COlmlercialise daD.s lea pays en developpement pour les meses indications que 
clans le pays d'origine, et que la documentation diffuaee avec le produit et 
qui donne les eff ets secondaires et les contre-indication.s est identique a 
celle qui est fournie aux medecins des pays developpes. Le document de base 
concernant !'elaboration de principes direrteurs pour le transfer~ de 
technologie pour la fabrication de preparations pharmaceutiques, etabli pour 
la premiere Reunion de consultation de l'ORUDI qui s'est tenue a Lisbonne en 
decembre 1980 expose ainsi cette question : 

"Ce n'est pas seulement au stade de la negociation d'un accord de licence 
mais pendant toute la duree de l'accord que le fournisseur doit informer 
completement et correctement l'acquereur des pro~rietes et des effets des 
produits en cause. De nouvelles recherches, des controles tres stricts 
OU l'utilisatiOD prolongee d'UD. medicament peuvent faire apparaitre des 
effets qui etait ianores a l'epoque de la signature de l'accord. Des 
conditions plus restrictives impoaeea d&ll3 certai.D.s pays peuvent auaai 
entrainer l'interdiction de cer~ains medicaments ou de certaines de leurs 
utilisations therapeutiques. Le fournisaeur sera moralement et 
juridiquement tenu de porter sans delai toua ce• faits a la connaissance 
de l'acquereur ,l6Z/." 
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fharmacovigilance 

169. La plupart des pays developpes possedent des mecanisme9 CQmplexes pour 
surveiller les eff ets indesirables des medicaments et prennent des mesures en 
consequence pour retirer certains produits du marche. Dans de nombreux pays 
en developpement, il n.'aiste pas, au D.iveau national, de aecanisme de 
pha:rmacovigilence efficace. Il peut etre utile a cet egard de coaaencer par 
rassembler des donnees dans certains hopitaux publics et prives. 
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CHAPITil XIV 

FORMA!I01' DU PERSON!IEL TECH1'IQUE 

170. La production pharmaceutique exige une experience dans des domaines tres 
divers et de multiples connaissances specialisees indispensables pour crier et 
exploiter des entreprises de fabrication a l'echelle COllllerciale. La toute 
premiere tiche devrait etre de Creer des centres peraettant de former UD 
perso:inel competent tels que des pharmacien.s, des agents charges du controle 
de la qualite, des tecbnologues specialises en pharmacie et en c:hillie, des 
experts en biotechnologie et des gestionnaires. Certains pays en 
developpement possedent deja de tels centres pour les categories de personnel 
technique susmentionnees mais dans d'autres, ces services sont inexistants ou 
inadequats. 

171. Les organismes des Bation.s Unies ont, dans les diverses etudes de pays 
qu'ils ont menees, evalue la situation clans ce domaine et fait ressortir la 
necessite de renforcer lea arranaements en matiere de formation et de creer 
des etablissements de formation dans les pays d'Afrique, des Caraibes et 
d'Asie 16.J/ a J.ji/. 

172. A Cuba, le personnel charge de la production est forme par les 
entreprises elles-milles clans le cadre de progr81mes approuves par le Min.istere 
de !'education. Les entreprises cooperent avec lea etablissementa 
d'enseignement a !'elaboration de progr81mes visant a former les cadres 
necessaires et permettent aux etudiants de recevoir une formation pratique. 
En Inde, la plupart des universites offrent, co1111e les instituts de 
teclm.ologie de l'Etat, des cours de ginie et de technologie chimiques. Il 
exlste dans Ce pays 148 ecoles de pharmacie d'ou sortent chaque ann.ee 
7 000 diplomes, dont 50 % trouvent un emploi dans l'industrie pharmaceutique. 

Role de l'ONUPI dans la formation du personnel phagnaceutigue 

173. L'ORUDI, con.sciente que les pays en developpement ont besoin d'un 
personnel qualifie pour etablir et exploiter des usines pharmaceutiques a joue 
UD role fondamental dans !'organisation de services de formation dans le cadre 
de ses programmes d'assistance technique. En general, la formation ainai 
offerte se difise en trois categories, a savoir : 

a) Formation organisee en cooperation a~ec le gouvernement d'un pays 
particulier, par exemple, la Belgique, la France ou la Roumanie; 

b) Formation sous forme d'ateliers, de siminaires et de programmes 
collectifs organises en collaboration avec le gouvernement ou 
l'industrie du pays beneficiaire. Ces programmes couvrent certain.s 
domaines specifiques, sont plus intensifs et comprennent a la fois 
un.e partie theorique et un.e portee pratique; 

c) Formation integree dans un. projet d'assistance technique. Dana ce 
cas, le personnel affecte a un. projet concernant le secteur 
pharmaceutique beneficie d'un.e formation pendant !'execution du 
projet et apres son achevement. Cette formation peut etre oraanisee 
directement par l'ORUDI OU faire partie d'un contrat relatif a 
!'execution d'un projet pharmaceutique partlculier. Les moy~ 
necessaires pour la formation dans lea unites pharmaceutiques sont 
!ournis par lea pays developpes et par lea pays en developpement. 
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Cooperation dans le domaine de la formation 

174. Les mesures a prendre pour creer des centres de formation et former des 
techniciens varient necessairement quelque peu selon les pays. Quoi qu'il en 
soit, chaque pays devrait etablir des previsions portant sur les effectifs de 
personnel qualifie necessaircs pour atteindre les objectifs fixes dana son 
plan de d~veloppement par etape de l'industrie pharmaceutique, puis elaborer 
1111 progrmmDe de formation approprie J.A1./. Il existe en l'occurren.ce de 
noabreuses possibilites de cooperation entre pays en developpemen.t. La 
formation acquise dans un pays en developpement sera mieux adaptee qu'une 
formation dispensee dans UD. pays developpe a l'en.vironnemen.t scientifique et 
technique dans lequel les interesses sont appeles a exercer leur activite .l.61./. 

Types de formation 

175. La cooperation pourrait prendre la forae de 1) breves visites d'experts 
venant de pays OU l'illdustrie pharmaceutique est plus avancee afin d'aider a 
mettre en place et a exploiter les nouvelles unites de production, de donner 
des C01l8eils et de participer a la formation de la main-d'oeuvre; 2) voyages 
d'etudiants et d'apprentis dans ~·autres pays en developpement ou ils feront 
des etudes &fin d'obtenir UD. diplome universitaire OU d'acquerir 'Qlle formation 
en cours d'emploi ou une formation professionnelle particuliere 161/. Dea 
organisations telles que le Centre cooperatif de technologie et de production 
pharmace~tique (COPPTEC) pourraient contribuer efficacement a la creation de 
services de formation regionaux et interregionaux. Organiser une formation au 
niveau regional clans des domaine• tels que l'achat de medicaments, le controle 
de la qualite et la gestion des stocks est une des fonctiona du Centre des 
Caraibes pour les produits pharmaceutiques, dont la creation a ete approuvee 
par la quatrieme Conference des ministres de la sante de la region des 
Caraibes, tenue en juillet 1978. 

176. L'OMS a pris a cet egard certaines initiatives en collaboration avec la 
FIIM. La federation a deja organise une formation a l'intention du personnel 
charge du controle de la qualite dans certains pays developpes et e~ 
developpement tels que l'Inde. Dans le cadre de ce projet, l'OMS finance lea 
frais de voyage des candidats selectionnes vers le pays ou ils doivent 
recevoir UD.e formation et les societes qui assurent la formation prenn.ent a 
leur charge les depenses sur place. Quarante-neut candidats ont ainsi ete 
selectionnes, dont 37 out termini leur stage et 1: sont actuellement en cours 
de formation ou sur le point de commencer le stage propose ll!J./. 



• 

- 69 -

CHAPIIRE 'X)I •• 

CADRE JURIDIQUE ET MECABISME ADMIBISTRATIF POUR L'APPLICATIOR 
DE LA POLITIQUE INDUSTRIELLE DU MEDICAMEBT 

177. Pour appliquer efficacement les divers elements d'une politique 
industrielle du medicament decrite dans les chapitres precedents, UD pays doit 
disposer du cadre juridique et des mecanismes administratifs voulus pour le 
controle et la reglementation de l'industrie pharmaceutique • 

Legislation dfPs le domaine pharmaceutique. 
ministeres et services aclministratifs 

178. Les lois, dans le domaine pharmaceutique, peuvent se diviser en deux 
grandes categories : 

1. Lois relatives au r.ontrole de la qualite et a l'innocuite de tous 
les medicaments ilb~ortes et/ou fabriques et commercialises dans le 
pays et aux normtl correspondantes; 

2. Lois rel•tives aux autres aspects de la fabrication et de la 
~01111aercialisation des medicaments tels que les investissements, la 
collaboration avec l'etranger, le regime d'autorisation des 
installations de production, l'importati~n de biens d'equipement, ~e 
technologie et de matieres premieres, la fixation ties prix, les 
brev~ ~ et marques de fabrique. 

179. Dans un Etat federal, les administrations centrales et les 
administrations locales peuvent les unes et les autres edicter des.textes 
ligislatifs et reglemertai=es concernant ces dcmaines. 

180. On indiquera ci-a~ a titre d'exemple, les principaux domaiues de 
controle et de reglementa~ion relevant, en Inde, de la competence des 
differents ~inisteres du gouvernement central. 

Ministere Cad!Dinistration centrale) Domaines de controle et de reglementation 

1. Ministere de la sante 

2. Ministere de l'industrie, 
Departement des produits 
chimiques et petrochimiques 
(administration chargee 
du controle, ~c ia 
reglementation ~t de la 
promotion generales de 
l'industrie pharmaceutique) 

Enregistrement/nouveaux medicaments/ 
essais cliniques/controle de la qualite 
et normes applicables aux medicaments 
existants ou nouveaUJC/application de la 
loi et de~ reglements sur les medicaments. 

Application de la politique pharma­
ceutique/fixation du prix des medicaments 
en vrac et des preparations pharma­
ceutiques/ allocation de moyens de 
production aux diff erents secteurs/ 
autorisation de la mise en service 
d'unites nouvelles de l'agranclisaement 
d'unites existantes/politique concernant 
l'allocation de metieres premieres 
importees (par les filieres officielles)/ 
classement de la technologie en deux 
categories : "haute" et "basae". 



3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Ministere de l'industrie 
(Departement du 
developpement industriel) 

Ministere du commerce 

Ministere des finances 

Ministere du travail 

Ministere de la justice 

. 
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Politique d'implantation/octroi de 
licences/application de la loi sur 
l'industrie pharmaceutique/Bureau des 
couts et prix industriels qui entreprend 
l'etude des pri.x de revient en vue de la 
fixation des prix/marques de fabrique 
(marques deposees)/brevets. 

Controle des importations et des 
ezportations/oetroi des licences 
d'i.mportation/importation de biens 
d'equipe...~ent et de matieres premieres. 

Politique relative aux investissements 
etrangers/application de la loi sur le 
controle des c:hanges/transfert de fonds a 
l'etranger (dividendes, redevances, 
remuneration des services techniques, 
etc.)/douanes/taxes a la 
consommation/i.mpot sur les societes/ 
controle de !'emission de titres/credits. 

Legislation du travail/primes. 

Loi sur les societes/application de la 
loi MiTP • 

~eation d'un Conseil national du medicament 

181. Il peut etre utile de creer, comme l'a fait l'Inde, un. Conseil ~tional 
des ~edicaments et des produits pharmaceutiques, compose de representants des 
administrations, des fabricants, des consommateurs, du corps medical et de 
techniciens et charge de donner, periodiquement, des avis au gouvernement sur 
diverses questions relatives a la fabrication des medicaments, a !'utilisation 
de la capacite installee, aux normes d'efficacite, a l'administration du 
systeme de fixation d~s pri.x, aux arrangements en matiere de 
commercialisatio11, a l'adoption de techniques, etc. 

Cooperation regionale et Internationale 

182. Aux niveaux regional et sous-regional, les pays en developpement 
devraient s'attacher a cooperer dans le secteur phatmaceutique afin d'elaborer 
ensemble et d'appliquer des politiques technologiques, et notamment de cre£r 
des centres regionaux d'achat et de production de produits pharmaceutiques. 
Les pays de la communaute des Cara1bes, de l'ABASE et de la CEAO ont pris 
d'importantes initiatives dans ce sens. 

183. Au niveau international, il faudrait mettre a profit !'experience 
accumulee par l'ensemble des pays en developpement et les le~ons qui s'en 
degagent pour etablir de nouvelles norme3 et regles et ameliorer ainsi l'acces 
de ces pays aux techniques pharmaceutiques avant de passer a l'etape suivante, 
c'est-a-dire etablir, sous l'egide de l'OMS, de la CNUCED, de l'OffUDI et 
d'autres organismes des Rations Uni~s pour le secteur pharmaceutique des 
regles et normes speciales concernant l• commercialisation, les echanges, la 
distribution, l'acces a la technologie et la promotion de la mise au point de 
techniques nationales. 

• 
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CBAPITRE XVI 

COOPERATIOK REGI01'ALE ET SOUS-REGIOKALE 

Portee de la cooperation 

184. Le developpement de l'industrie pharmaceutique d'un pays requiert une 
action shmltanee sur plusieurs fronts, action qui doit etre le fruit 
d'efforts entrepris au niveau national. Cependant, de nombreux pays en 

• developpement ne disposent pas de ressources suffisantes. De plus, beaucoup 
sont de di.men.siODS trop modestes pour pouvoir realiser les econonies d'echelle 
i'une importance cruciale pour le bon fonctionnement de certaines parties du 
systeme d'approvisionnement ou pour pouvoir atteindre le volume d'achats dont 
depend l'efficacit~ d'un systeme d'•chat centralise. L'industrie 
pharmaceutique est probablement l'un des secteurs qui offreut les meilleures 
possibilites de cooperation entre pays en developpement. Cette action 
concertee p~urrait s'etenclre a de nombreux doma.ines allant de l'achat, de la 
distribution et de la production en COllllllUD. de produits pharmaceutiques a des 
travaux de recherc:he-developpement axes sur la structure de la morbidite et 
lea conditions propres aux pays en developpement 111/. 

185. Certain& pays on.t deja pris des initiatives concretes p~ur mettre en 
place un. systeae cOlllll\JD. d'achat. Kais la cooperation doit aller au-d.ela de 
l'achat de medicaments. Etant d~nne la complexite technologique et les 
economies d'ichelle qui caracterisent la fabrication des produits chimiques de 
base et etant donne egalement l'ampleur des investissements necessaires, il 
est peu probable que beaucoup de pays en developpement puissent arriver seuls 
a Se doter d'une industrie et d'une technologie pharmaceutique autonomes. 
Reamnoins, plusieurs pays en developpement ont entrepris de completer les 
efforts qu' ils deploient pour rationaliser leurs poli tiques pharmaceutique.1 en 
mettant en place des arrangements regionaux ou sous-regionaux. L'action dans 
ce domaine est done passe de la phase exploratoire a celle de !'elaboration, 
d'avant-projets et d'arrangements concrets de cooperation sous-regionale et, 
dans certains cas, de la mise en oeuvre effective de tels arrangements l.111. 
Les etudes effectuees par la CBUCED ont aussi mis en lumiere la necessite pour 
certains pays d'eJCalliner les domaines dans lesquels ils pourraient cooperer 
avec d'autres pays, et le service consultatif de la CBUCED en matiere 
technologique a organise un certain nombre de missions chargees de consulter 
certains pays en vue de la formulation de politiques nationales et regionales 
dans le domaine des produits pharmaceutiques; par exemple, en Tanzanie, au 
Nepal, aux Philippin~s, a Cuta et da.ns les pays du Groupe andin .l.Z.l/ a~/. 

~ntres cooperatifs regiona'iJX de tecbnologie 
et de prosiuction pharmaceutigue 

186. C'est ainsi que l'idee de crier des centres co~peratifs regionaux de 
technologie et de production pharmaceutiques a rallie tous lea suffrages. La 
resolution economique adopt.ee par la sixieme Conference des chefs d'Etat ou de 
gouvemement des pays non alignes, qui a eu lieu a La Bavane (Cuba) en 1979, a 
approuve sans reserve la recommandation de l'e1uipe apeciale intersecretari-ts 
sur la creation, dans un delai de deux ans, de trois a six centres regionaux 
cooperatifs de production et de technologie pharmaceutiques lJJ_/. 
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Fonction du Centre des Caraipes 

187. La quatrieae Reunion de la Conference des ministres responsables de la 
sante dans les pays des Carai"bes a recoDDaD.de la creation d'un tel centre et a 
defini ses fon.ctions co1111e suit : 

a) Faire fonctionner un. systeme regional elargi pour l'achat groupe de 
medicaments; 

b) Proaouvoir la cooperation induatrielle entre les pays de la region 
qui se son.t engages dans la production. pharmaceutique; 

c) Etablir un. for111111aire des Carai"bes; 

d) Diffuser clans une publication. region.ale toutes les informations 
relatives a la production; 

e) Aider les pays a organiser au niveau national un systeme d'achat 
groupe et le controle des stocks; 

f) Aider les pays a revoir leur legislation sur les brevets clans le 
domaine des produits pharmaceutiques; 

g) Aider les fabricants locaux de produits pharmaceutiques a obtenir, 
aux meilleures conditions, le materiel, la technologie et les autres 
facteurs necessaires; 

h) Organiser une formation au niveau regional axee sur les achats 
internationaux de medicaments, le controle de la qualite, la gestion 
des magasins, etc.; 

i) Etudier les possibilites de cooperation avec d'autres pays en 
developpement et des organisations regiouales, par exemple, en ce 
qui concerne l'information. sur le marche, le co11111erce, la 
c:ooperation induatrielle, la cooperation en matiere de transfert de 
technologie; 

j) Servir le cadre pour des echanges de vues eutre fabricants region.aux 
de produits pharmaceutiques afin de faciliter la ratio~lisation de 
la prodbction lZl/. 

Autres systemes de cooperation sous-r!gionaux 

188. Un autre domaine se pretant a la cooperation region.ale ou sous-region.ale 
est celui de la production des produits ch!miques de base neceasaires a 
!'installation de laboratoires pharmaceutiques. Meme si les pays TUi 
cooperent dans ce domaine sont geographiquement eloignes les una des autrea, 
la main-d'oeuvre qualifiee, principal facteur de production requis, outre 
l'apport des industries chimiques et apparentees, pourra etre aisement 
transferee d'\Ul pays a l'autre. Il serait, par exemple, tout a fait possible 
que l'Argentine coopere avec le Kenya, ou l'Inde avec le Perou, le pays le 
plus industrialise se chargeant principalement de la production chimique, 
relativement complexe et le pays le moins industrialise du dosage des 
medicaments. Comme les produits petrochimiques constituent l'intrant de base 
dans la fabrication des medicaments de synthese et que beaucoup d'industries 
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petrochilliques sont illplantees dans les pays producteurs de petrole, qui ant 
rarement une industrie pharmaceutique (mais beaucoup de capitaux), U est 
evident que ces pays pourraient jouer UD. grand role dans les centres 
cooperatifs 112./. 

189. Voici d'autres exemples de groupements sous-regionaux formes par des pays 
en developpement pour la cooperation dans le secteur pharm.aceutique 1A11/ : 

1) Les pays insulaires du Pacifique Sud ont leur propre marche commm. : 
le Bureau du Pacifique Sud pour la cooperation economique. Les 
responsables sanitaires de ces pays sont convenua, avec l'aide de 
l'O!tS et la collaboration de la CMJCED, d'etablir un. systeme 
collectif d'achat de aidicaaents; 

Z) La creation d'un centre pharmaceutique a ete proposee pour les pays 
de la CEAO (COlmission econoaique de l'J.frique de l'OUEst). I.& 
CBUCID s'emploie a concretiser cette initiative et le Conseil des 
llinistres de la CEAO a decide de creer une COllllisaion technique des 
aidicaaen.ts et produits pharmaceutiques, qui etudiera, en 
collaboration avec le Secretaire general de la CllUCED, lea aoyens 
concrets d'appliquer les mesures recommandees a ce sujet par un 
comite d'e%perts de la CIAO; 

3) Le Comaonvealth Re1ioual Secretariat for the East, Central and 
Southern J.fricm Region, qui a son siege a J.Tuaha (Republique-Unie 
de Tanzanie), travaille a la Ilise en place d'un systeme pour l'achat 
en comnm de medicaments dana lea 11 pays africaina auxquels :!.1 
fournit sea serTices : Botswana, 1'.enya, Lesotho, Malawi, Maurice, 
Ouganda, Republique-Unie de Tanzanie, Seychelles, Swaziland, Zambie 
et Zimbabwe 111/; 

4) Les cinq pays membres de l'ABASE (Indonesie, Malaisie, Philippines, 
Singapour et Thailande) ont pris des initiatives pour organiser la 
cooperation sous-regionale dans ce secteur; 

5) Les pays du Groupe andin ont entrepris des etudes (1983) en vue de 
la creation d'un organe centralise d'achats de produits 
pharmaceutiques .111/. · 

190. Il faat par ailleurs se rejouir que, lors de la reunion qu'ils ont tenue 
a Dacca en novembre 1985, les chefs d'Etat des pays d'Aaie du Sud (Inde, 
Pakistan, Bhoutan, Nepal, Bangladesh, Sri Lanka et Maldive~) aient decide 
d'instaurer entre leurs pays une cooperation dans certains domaines. Il faut 
esperer qu'une fois que le ~ecretariat d~ l'Association pour la cooperation 
regionale en Asie du Sud aura ete installe et coaaencera a fonctionner, il 
accorder& son attention au secteur pharmaceutique dans lequel une coo~eration 
est possible au niveau de la region. 
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CHAPITRE XVII 

RESPOKSABILITES DES DIVEllSES PARTIES 

191. En conclusion, les responsabilites principales des diverses parties 
con.tribuant a la fol'llUlation. et la aise en oeuvre des politiques i.ndustrielles 
national.es clans le secteur pharaaceutique, telles qu'elles apparaissen.t 
inspirees d'etud.es aenees par 1'01'11 sur le sujet a la lecture des paragraphes 
qui precedent, peuvent etre definies COlme suit : 

lesponsabilite de l'ORVDI 

a) Aider les pays en developpement a formuler des politiques clans le 
domaine de l'i.ndustrie pharmaceutique; 

b) Fournir une assistance technique aux pays en developpeaent en vue de 
la Ilise sur pied, du developpement et de la modernisation de 
l'industrie pharmaceutique, en facilitant le transfert des 
techniques appropriees dans les d011aines de la production, de la 
gestion, de la conception et des techniques du dosage et du 
conditionnement des medicaments a des activites pharaaceutiques plus 
avancees; promouvoir la valorisation et l'utilisation. des plantes 
midicinales dana l'interet de l'i.ndustrie pharmaceutique locale, 
fournir du materiel et des equipements; 

c) Organiser des consultations, seminaires et reunions de groupes 
d'experts pour identifier les questions de politique touchant le 
developpement de l'i.ndustrie pharmaceutique, en vue de trouver des 
solutions faisant appel a i) la cooperation entre pays developpes et 
pays en developpement, ii) la cooperation entre pays en 
developpement, et iii) la cooperation internationale; 

d) Organiser a l'intention du personnel technique des differentes 
disciplines, des programmes de formation dans des usines et des 
laboratoires pharmaceutiques et dans les facultes de pharmacie! 

Re~ponsabilites du gouyerumnent 

- Formuler et mettre en oeuvre, dans le cadre d'une politique nationale 
des medicaments, une politique industrielle dans le secteur 
pharmaceutique, compte tenu des ressources, matieres premieres, 
infrastructures et main-d'oeuvre qualifiee disponibles dans le p~ys; 

- Adopter une legislation et mettre en place un mecanisme administratif 
en vue de la mise en oeuvre des divers elements de la politique 
pharmaceutique; 

- Elaborer une liste des medicaments essentiels devant etre produits 
dans le pays; 

-· Mettre sur pied un mecanisme institutionnel en vue d'achat centralise 
par appels d'offres des produits finis, matieres premieres, produits 
intermedlaires et des medicaments en vrac; 
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- Formuler des mesures politiques destinees a favoriser la mise en 
place, le developpement et l'expansion de l'inclustrie pharmaceutique 
dan.s les secteurs tant public que prive; 

Fournir des mesures d'incitation et une protection douaniere a 
l'iD.dustrie pharmaceutique; 

Encourager l'utilisation des produits generiques; 

Adopter une legislation reglementant l'iD.vestissement etranger clans le 
secteur pharmaceutique, not-ent le transfert des techniques 
necessaires dans des conditions raisonnables; 

- Veiller a ce que les autorites reglementaires disposent des moyens 
necessaires pour controler l'utilisation des produits pharllaceutiques, 
y compris la c01111ercialisation de aedicaaents dangereux; 

- S'efforcer de reduire au lliDiaaa le cout des produits pharmaceutiques 
tout m main.tenant des noraes de quali te adequates; 

- Adopter une legislation idictant des noraes deontologiquea en ce qui 
concerne la publicite et la pr0110tion des produits pharmaceutiques; 

- ForllUl.er, clana le cadre de la politique pharllaceutique, un systi!me de 
fixation des prix qui, d'un.e part, soit souple et aise a administrer 
facilement et, de l'autre, assure aux producteurs un. rendement 
raisonnable sur leur investisseaent; 

- Faire en sorte qu'un.e information objective sur les medicaments soit 
mise a la disposition des membres des professions medicales. 

Reponsabilites de l'inc!ustrie pharmaceutique 

- Fournir des informations completes et objectives sur les medicaments 
mis en vente; 

- Utiliser de boim.es methodes de fabrication; 

- Se conformer aux normes deontologiques edictees en matiere de 
publicite et de promotion; 

- Mettre au point de nouveaux medicaments pour soigner les maladies 
tropicales endimiques dans les pays en developpement. 

Responsabilite des medecins 

- Adopter une pratique rationnelle en matiere de prescriptions. 

Responsabilite des representants des consonpnateurs 

- Ameliorer l'information destinee au public en ce qui concerne les 
medicaments; 

- Veiller avec vigilance au respect scrupuleux des no~e• en matiere de 
publicite et de promotion; 

- Appuyer lea programmes relatifa aux medicaments eaaentiels. 
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Annexe I 

LISTE DE PUBLICATIONS DE L'01'UDI, DE LA CKUCED, DU CEBTRE DES 
BATIORS UBIES SUR LES SOCIETES l'RABSBATIO!IALES, DE L'OMS ET 
DE LA BABQUE MOBDIALE, COBSACllES A DES QUESTIONS CONCEUABT 
LES POLITIQUES IBDUSDIELLES DABS LE SECTEUR PBARMACEUTIQUE 

ID/WG.267/3 

ORIDO/IOD.207 

ID/WG.3~1/5 

ID/WG.331/6 et Add.l 

ID/WG. 331/Rev .1 

ID/WG.331/8 

ID/232/10 

ID/WG.331/6/Add.l 

URIDO/PC.33 

URIDO/IO.SOS 

URIDO/PC.76 

- Les mesures requises pour creer une 
industrie pharmaceutique dans les pays 
en developpement (1978) 

- Activites de l'ORODI relatives aux 
prod.uits pharmaceutiques et prograaaes 
de soins de sante primaires (1978) 

- Fabrication des medicaments essentiels 
acces aux techniques requises et 
conditions et aodalites de leur 
tranafert (1980) 

- Etude mondiale sur l'industrie 
pharmaceutique (1980) 

- Rapport de la premiere Consultation sur 
l'industrie pharmaceutique (1980) 

- Liste indicative de medicaments --tablie 
par l'ORUDI en consultation avec l'OMS 
(1980) 

- Techniques industrielles appropriees 
pour la fabrication des medicaments et 
des produits pharmaceutiques (1980) 

- La cooperation· technique entre pays en 
developpement dans le 1omaine de 
l'industrie pharmaceutique (1980) 

- UBIDO for Industrialisation -
Pharmaceuticals (1980) 

- Table ronde sur le developpement de 
l'industrie pharmaceutique [Mohamadia 
(Maroc) 1982) 

- Plantes medicinales et aromatiques pour 
le developpement industriel (1982) 

Reunion sur la cooperation entre pays en 
developpement [Tunis (Tunisie) 1983] 



13. ID/WG.393/19 

14. ID/WG.393/15 

15. URIDO/I0.570 

16. URIDO/IDIWG.393/2/Rev.l 

17. ID/WG.393/l/Rev.2 

18. ID/WG.393/4/Rev.2 

19. ID/WG.393/3/Rev.2 

cmJCED 

20. TB/B/C.6/4 

21. URCTAD/TT/7 

22. APEC-TT/URCTAD/CARICOM 
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- Rapport de la deuxieme Consultation sur 
l'industrie pha1"11aceutique (1983) 

- Kecessite de definir des politiques en 
m.atiere de medicaments (1983) 

- Mise en oeuvre de projets d'equipement 
pharmaceutique dans les pays en 
developpement : experience de l'OBUDI 
(1984) 

- Directory of sources of supply of 
Pharmaceutical Chemicals, their 
Intel'11ediates and some Rav Materials 
included in the URIDO list (1984) 

- Items which could be included in 
contractual arran&ements for the 
transfer of technology for the 
11&11ufacture of those drugs (or 
intermediates) included in UllIDO • s 
illustrative list (1985) 

- Items which could be included in 
contractual arran&emen.ts for the setting 
up of a plant for the production of bulk 
drugs (or intermediates) included in 

·OBIDO illustrative list (1985) 

- Ite:. · which could be included in the 
licensing arrangements for the transfer 
of technology for the formulation of 
pharmaceutical dosage forms (1985) 

- Principaux problemes decoulant du 
transf ert des techniques aux pays en 
developpement. Konographie sur 
l'industrie pharmaceutique elaboree par 
le Dr S. Lal, en coordination avec le 
secretariat de la CRUCED (1975) 

- La politique technologique dans le 
secteur pharmaceutique des pays en 
developpement. Document etabli par le 
secretariat de la CRUCED pour la 
conaultation de l'OKS sur lea politiques 
pharmaceutiques (1976) 

- Towards a regional pharmaceutical 
policy. Rapport d'une mission commune 
dans la region des Cara1bes (1977) 



23. Projet de l'ORUDI 
I'KT/009/A/Ol/99 

24. TD/B/C.6/21 

25. UBCTAD/TT/35 

26. UBCTAD/TT/36 

27. TD/B/C.6/56 

28. UBC?AD/TT/33 

29. UBC?AD/TT/41 

JO. UBC?AD/TT/34 

Jl. TD/B/C.6/AC/5/4 

32. TD/B/B.6/AC.5/4 
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- Les produits pharmaceutiques dans le 
monde en developpement : politiques en 
matiere de production et de 
coamercialisation des medicaments, 
equipe Speciale interorganisations sur 
les produits pharmaceutiques (1979) 

- Monographies sur le transf ert de 
technologie : les politiques 
pharmaceutiques a Sri Lanka (1977) 

- Les politiques teclm.ologiques clans le 
secteur pharmaceutique en 
Republique-Unie de tanzanie (1980), 
anglais, arabe, espagnol et fran~ais 
seulement 

- Les politiques teclm.ologiques dans le 
secteur pharmaceutique aux Philippines 
(1980), anglais, arabe, espagnol et 
f ran~ais seulement 

- Les politiques teclm.ologiques dans 
l'industrie pharmaceutique clans les pays 
en developpement (1980) 

- Les politiques teclm.ologiques dans le 
secteur pharmaceutique a Cuba (1980), 
analais, arabe, espagnol et fran~ais 
seulement 

- Journees d'etude sur les politiques 
coD1Derciales et technologiques dans le 
secteur pharmaceutique pour la region 
des Carai"bes. Rapport et 
recommandations (1980), anglais, arabe, 
espa~ol et fran~ais seulement 

- Les politiqu~s technologiques dans le 
secteur pharmaceutique au Nepal (1980) 

- Marques de f abrique et noms generiques 
des produits pharmaceutiques et 
protection du consommateur (1981), 
analais, arabe, espagnol et fra:n~ais 
seulement 

- Examen des aspects economiques et 
commerciaux de la propriete 
industrielle, ainsi que de ses aspects 
relatifs au developpement, dans le 
transf ert de technologies aux pays en 
developpement (1981) 
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33. UBCTAD/TT/48 

34. UBCTAD/TT/25 

35. tJRCT.AD/TT/37 

36. UBCTAD/TT/ 49 

37. TD/B/982 et 
Corr. 1 et 2 

38. URCTAD/TT/58 
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Rapport et recommandationa de !'Atelier 
sur les politiques commerciales et 
technologiques dans le secteur 
pharmaceutique (1982), anglais,.arabe, 
espagnol et fran~ais seulement 

- Les politiques technologiques dans le 
sec~eur pharmaceutique au Venezuela 
(1982), anglais, arabe, espagnol et 
fran~ais seulement 

Les politiques technologiques dan.s le 
secteur pharmaceutique au Costa Rica. 
Etude etablie par 
M. Juan Carlos del. Bello en cooperation 
avec le secretariat de la CKUCED (1982), 
anglais, arabe, espagnol et fran.~ais 
seulement 

Directives pour l'etude des problemes 
technologiques dans l'inclustrie 
pharmaceutique des pays en developpement 
(1982) 

Strategies propres a faciliter 
l'approvisionnemen.t des pays en 
developpement en produits 
pharmaceutiques. Rote du secretariat de 
la CBUCED (1984), anglais, arabe, 
chinois, espagnol, fran~ais et russe 

Perspectives technologiques et 
perspectives de developpement du secteur 
pharmaceutique en Ethiopie; etude 
preparee par le secretariat de la cmJCED 

. et le Centre ethiopien pour la 
technologie (1984), analais, arabe, 
espagnol et fran.~ais seulement 

Centre des Nations rrnies sur les sociCtes transnationales 

39. ST/CTC/49 

40. 

41. 

42. 

OMS, serie de rapports 
techniques, n• 722 

Banaue mondiale 

- Les societes transnationales dans 
l'induatrie pharmaceutique des pays en 
developpement (1984) (Centre des 
Rations Unies pour les societes 
transnationales) 

- L'utilisation des medicaments essentiels 
(1985) 

- Certification scheme for the quality of 
pharmaceutical products movina in 
international commerce (1985) 

- Document sur lea politiques dans le 
domaine de la sante (1980) 
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Annexe II 

LISTE ILLUSTRATIVE, ETABLIE PAR L'OBUDI EB CORSULTATIOR AVEC L'OMS, 
DE MEDICAME!ITS EB VRAC ESSEBTIELS POUVillT ETll PRODUITS, 

INTEGRALEMENT OU PARTIELLEMEl'fT, D&'1S LES PAYS EB DEVELOPPEMDT 

A. ANALGESIQUES 

1. Acide acetylsalicylique 
2. Paracetamol 

B. illTI-I:RFECTIEUX 

Anthe1minthiaues 

3. Mebenciazole 
4. Piperazine 

Antibacteriepa 

5. Ampicilline 
6. Benzylpenicilline 
7. Erythromycine 
8. Sulfadimidine 
9. Tetracycline 

Antifilariens 

10. Diethylcarbamazine 

Antilepnux 

11. Dapsone 

Antipaludiquu 

12. Chloroquine 
13 • Primaquine 

Antituberculeux 

14. Ethambutol 
15. Isoniazide 
16. Streptomycine 

C. DERIVES DU SANG 

17. Fractions plasmatiques 

D. APPAREIL CARDIO-VASCULAIRE 
(MEDICAMEBTS DEL') 

Antihypertenaeurs 

18. Bydralazine 
19. Propranolol 
20. Reserpine 

E. DIUUTIQUES 

21. Furosemide 

F. MEDICAMDTS AGISSilT SUR LE SANG 

22. Bydroxocobalamine 

G. HORMONES 

Antidiabetiaues 

23. Iusuline 

Con.traceptifs oraux 

24. Ethinylestradiol + levonorgestrel 

H. VIT.AMINES 

25. Acide ascorbique 
26. Retinal 

~ : La presence 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 l'OMS "L'utilisation des medicaments esaentiela", 
serie.de Rapports techniques N• 685, 1983. 

• 

" 
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Annexe III 

LISTE IM>ICA?IVE DES REUF MEDICAMDTS ESSDTIELS POUR LESQUELS 
DES IBSTAT.t.ATIOlfS DE FABRICATIOlf DES PRI1'CIPES ACTIFS DEVliIElfT 

ETRE CUEES DABS LES PAYS EB DEVELOPPEKElfl' ET ADXQUELS 
IL CONVIEM>RAIT D'ACCORDEJl LA PRIORITE 

ARALGESIQUES 

1. Acide acetylsalicylique 

Al'ITI-IRFECTIEUX 

Antibactt!riena 

2. Allpicilline 
3. Sulphadillidine 
4. Tetracycline 

Antifilariens 

5. Dtethylcarbamazine 

Antilepreux 

6. Dapaone 
• 

Antipaludiques 

7. Chloroquine 

Antituberculeux 

8. Ethambutol 
9. Ison.iazide 
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.ll ID/WG.~93115. 

ZI Rapport de la deuxieme Consultation sur l'industrie phan:&aceutique 
(IDl311-ID/WG.3~3/l9), p. 8. 

11 Health sector policy paper - Banq~e mondiale, 1980, p. 10. 

!I Principes directeurs pour l'etude des problemes technologiques dans 
l'industrie pharmaceutique des pays en developpement - UNCTADl?Tl49), p. 19. 

ii Health Sector policy paper - Banque mondiale, 1980, p. 18. 

~I Directives pour l'etude des problemes tecbnologiques dans 
l'industrie- plurmaceutique des pays en developpement - UNCTAD/'.L'Tl49, p. 19. 

11 Politiques et planification technologiques pour l'industrie 
pharmaceutique dans les pays en developpement - TDIBIC.6156, p. 1. 

ti ~. p. 1. 

ii UBIDO experience in implementing pharmaceutical projects in 
developing countries - UBIDOll0.570, p. 1. 

~I Statement of India's New Drug Policy - 1978. 

lll Atelier sur les politiques co111Derciales et technologiques dans le 
secteur pharmaceutique. Rapport et recommandations.- UNCTAD/'ITl48, annexe I, 
p. l et 2. 

12/ Directives pour l'etude des problemes tecbnologiques dans 
l'industrie pharmaceutique des pays en developpement - UNCTADl77149, 
annexe II, p. 46. 

ll/ illiL., annexe IV, p. 52 • 

li/ .Il2iJL., annexe V, p. 54. 

ll/ .Il2iJL., annexe VII, p. 57 • 

.lil .Il2iJL., annexe XI I , p • 6 9 • 

111 Note on URIDO activities relating to pharmaceutical products in the 
con.text of primary health programmes - UBIDO/IOD.207, p. 2/3 • 

.lll Journees d'etude sur les politiques commerciales et tecrnologiques 
dans le secteur pharmaceutique pour la region des cara\bes. Rapport et 
recommandation8 - UNCTAD/'IT/411Rev.l. 

,li/ Serie de rapports techniques R• 7l2 - OMS, 1985, p. 15 a 35. 

2,2/ lli.sL., p. 6. 

ll/ lli.sL., p • 6 • 
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z.l/ Etude mondiale sur l'industrie pharmaceutique - ID/WG.331.6, p. 99 • 

.2.J./ Atelier sur ,~s politiques commerciales et tecllnologlques dans le 
secteur pharmaceutique. Rapport et recoamandations (Abidjan, Cote d'Ivoire) -
UBCTAD/Tr/48, p. 13. 

Z!I Directives pour l'etude des problemes teclm.ologiques dans 
l'industrie pharmac~~:lque des pays en developpement - URCT.AD/TT/49, p. 13 . 

.2..5.I La politique teclm.ologique dans le secteur pharmaceutique des pays 
en developpement - UNCTAD/Tr/7, p. 4. 

ZAI Principaux problemes decoulant du transf ert des techniques aux pays 
1!1'. developpement - TD/B/C.6/4, p. 61. 

7.J_/ Les politiques teclm.ologiques dans le secteur pharmac.eutique au 
Venezuela - URCTAD/Tr/25, p. 10 et 11. 

~I Les politiques teclm.ologiques dans le secteur pharmaceutique aux 
Philippines - UNCTAD/Tr/36, p. ": • 

.2.2,/ Principaux problemes decoulant du transfert des techniques aux pays 
en developpement - TD/B/C.6/4, p. 61. 

JQ/ Directives pour l'etude des problemes teclm.ologiques dans 
l'industrie pharmaceutique des pays en developpement - UNCTAD/TT/49, anne:z:es I 
et VI, p. 45 et 56. 

~I Ateliers sur les politiques commerciales et technologiques dans le 
secteur pharmaceutique. Rapport et recommandations - UNCTAD/Tr/48, p. 10. 

Jl/ OMS - Serie de Rapports techniques N• 722, p. 9. 

Jl/ ~. p. 7 et 8. 

J!/ Sante du Monde - OMS, decembre 1985. 

~/ Conclusions et recommandaGions de la troisieme Conference 
internationale sur le transfert et le developpement de la teclm.ologie dans les 
pays en developpement dans des condi~ions plus favorables pour ce qui concerne 
l'industrie pharmaceutique, Belgrade (1979) - UNCTAD/TT/49, annexe IV, p. 52. 

~/ Directives pour l'etude des problemes technologiques dans 
l'industrie pharmace~~ique des pays en developpem!nt - UNCTAD/TT/49, p. 14. 

J]_/ .I.lli4.&., p • 14. 

J.B./ Illustrative list or drug~ prepared by UNIDO in consultation with 
WHO (1980) - !D/WG.331/8. 

Ji/ Etude mondiale aur ~'industrie pharmaceutique - ID/WG.331/6, p. 100 

!QI Directives p~·'r l'etude des problemes tech.~ologiques dans 
l'indus~ri~ pharmaceutique des pays en develo~~ement - UNCTAD/TT/49, p. 17. 

il,/ Les politiques technologiques dans le sect2ur pha~1Daceutique en 
Republique-Unie de T411zanic: - UNCTAD/TT/3!., p. vHi et ix. 



- 84 -

~/ Les politiques tecbnologiques dans le secteur pharmaceutique au 
Venezuela- UNCTAD/TT/25, p. 25. 

!l/ Perspectives tecbnologiques e~ perspectives de developpement du 
secteur pharmaceutique en Ethiopie - UNCTAD/TT/58, p. 38 et 39. 

44/ Les politiques tecbnologiques dans le secteur pharmaceutique a Cuba 
- TJBCTAD/TT/33, p. 32. 

!S,/ Les politiques tecbnologiques dans le secteur pharmaceutique au 
Nepal - UNCTAD/TT/34_ p. 30. 

~/ Atelier sur les politiques commerciales et technologiques dans le 
secteur pharmaceutique. Rapport et recomma.ndations (Abidjan, Cote d'Ivoire) 
- UNCTAD/TT/48, p. 24. 

~/ Journees d'etude sur les politiques commerciales et tecbnologiques 
dans le secteur pharmaceutique, pour la region des caraibes. Rapport et 
recommandations - UNCTAD/TT/41/Rev.l, p. 11 • 

.41/ Monographies sur le transfert de technologie : les politiques 
pharmaceutiq-11es a Sri Lanka. TD/B/C.6/21, p. vi et vii. 

~/ Politiques et planification technologiques pour l'industrie 
pharmaceutique dans les pays en developpement - ?B/B/C.6/56, p. 6. 

iQ,/ Les politiques technologiques dans le secteur pharmaceutique aux 
Philippines - UNCTAD/TT/36, p. 31. 

,SJ.I "Vers une politique pharmaceutique regionale". Rapport d'une 
mission commune organise~ dans la region des Caraioes par la cmJCED, la 
CARICOM et le secteur commerce, ~ransports et industrie du Programme d'action 
des Nations Unies pour la cooperation economique - UNCTAD/TT/49, annexe II, 
p. 46. 

2.2.I Monographies sur le transfert de technologie : les politiques 
pharmaceutiques a Sri Lanka - ?D/B/C.6/21, annexe I, p. 1. 

SJ/ L~s politiques technologiques dans le secteur pharuaceutique au 
Costa Rica - UNCTAD/Tr/37, p. 24. 

S,!/ Journees d'etude sur les politiques commerciales et technologies 
dans le secteur pharmaceutique, pour la region des Caraibes. Rapport et 
recommandations - UNCTAD/TT/41/Rev.l, p. 7. 

221 Politiques et planification technologiques pour l'industrie 
pharmaceutique dans les pays en developpement - TD/B/C.6/56, p. 7. 

~/ Directives pour l'etude des probleme~ technologiques dans 
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