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I. INTROOU<.TION 

1. En vue d'identifier les qu~stions devant itre traitees lors des 
Consultations sur l'industrie pharmiaceutique. l'ONUDI.a organise en 
juillet 1977 et en inars 1978 deux reunions d'experts dont les participants 
venaient de pays developpes et de pays en developpement. Par la $Uite. en 
janvier 1979. une reunion preparatoire interregionale d'experts de pays en 
developpement a laq~elle ont participe des observateurs d~ l'industrie a eu 
lieu. Les recOllllD~ndations des experts concernant ces questions ont ete 
examinees a la Reunion preparatoire 110nd1ale aux consultations tenue en 
avril 1980. qui a finalement recoanande que les questions ci-apres soient 
etudiees a la preaiere Consultation. qui devrait se tenir a Lisbonne. en 
decembre 1980. 

Question 1 : Prix et disponibilites des produits phanaaceutiques et de 
leurs intermediaires 

Question 2 : a) Arrangements contractuels concernant la prod~~tion de 
produits phan1aceutiques. y coapris !'elaboration de principes directeurs 
concernant les accords de licence en vue du transfert de technologie; b) 
Les questions pertinentes dont il faut tenir co•pte lorsqu'un accord de 
transfert de technologie est negocie 

Question 3 : Fabrication des medicaments essentiels inclus dans la liste 
etablie a titre d'exemple par l'ONUDI. en consultation avec l'orlS : acces 
aux techniques requi~es et conditions et lllOdalites de leur transfert. 

2. Les trois questions susmentionnees ont fait l'objet de longs debats lors 
de la premiere Consultation. qui a emis un certain nombre de recommandations. 
appliquees par la suite par l'ONUOI. 

3. L'examen des trois questions susnaentionnees et la suite des discussions 
et r~commandations formulees a la reunion du groupe d'experts ont fait 
ap~raitre l'existence de deux autres questions : celle des plantes 
medicinales et celle des prcduits biologiques. Oepuis lors, deux des 
quP.stions prlcedentes ont ete fusionnees en une seule. Les quatre questions 
soumises a !'examen de la deuxieme Consultation. tenue en novembre 1983 a 
Budapest ont ete les suivantes 

Question 1 : Arrangements contractuels concernant la production de 
medicaments (produits pharmaceutiques et preparations pharmaceutiques) 

Question 2 : Prix et disponibilite des medicaments en vrac (produits 
ph.-Armaceutiques) et des produi ts intermediaires correspondants et 
transfert de '·echnologie 

Question 3 ~is~ au point de medicaments a base de plantes medicinales 

Question 4 Produit~ biol09iques - la production de vaccins d~ns les 
pays en developpement. 

4. Le present document porte sur la question 2 : PRIX ET OISPONIBILITE DES 
~EOICAMENT3 EN VRAC (PRODUITS PHAR"ACEUTIQUES) ET DES PROOUlTS INlER"EDIAIRES 
CORREPONOANTS ET TRANSFERT OE TECHNOLOGIE, ~•ntionnee au paragraphe 3. 
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II. GENERALITES 

S. La question "Prix et disponibilite des produits phar.aceutigues 
(mectica11ents en vrac) et des produits intennediaires correspondants" reste 
l'un des plus i•portants facteurs ay~nt une influence sur l'offre ainsi q~e 
sur la production locale de prod~its phannaceutiques dans les pays en 
developpe.ent. Cette question se subdivise en deux grands sujets. a savoir 
les produits interntecliaires necessaires ~ la fabrication des produits 
pha....aceutiques {.edicaiaents en vrac) et les produit~ phan.aceutiques 
necessaires pour la production de formes pharmaceutiques. 

6. Les dernieres consultations ont reconnu que. lorsque le prix des produits 
intennediaires etait eleve. ce fait exer~ait une incider.ce directe sur les 
prix des produits phanaaceutiques. Parfois, les prix des produits 
intenaectiaires sont superieurs a ceux des produits phan1aceutiques, ce qui a 
pour effet de relever le cC>Ut tant de la fabrication des produits · 
phanaaceutiques que de celle des preparations de certaines fonnes 
phartMlceutiques. Cette question fait done apparaitre les caracteristiques 
suivantes 

i) Il existe des disparites entre les prix des produits phannaceutiques 
{medicaments en vrac) et des produits interlMidiaires correspondants; 

ii) Les prix des produits intermediaires- correspondants exercent une 
incidence sur le cout de fabrication des produits pharmaceutiques et 
sur celui des preparations de r.ertaines fonnes pharmaceutiques. 

7. Le Comite d'experts en produits phannaceutiques cree en 1981 et dont le 
maodat a ete fixe par la premiere Consultation a examine la question en detail 
mais n'a pu recomma~er de mecanislM! d'etablissement des prix susceptible 
d'etre utilise comme moyen pour fixer les prix dans le monde entier; de ce 
fait aucun naecanisme et aucune r&c)lementatio" Qn la matiere n'ont pu itre 
propotes a la deuxieme Consultation. 

8. Toutefois. etant donne I' importance de cette question, le Comite 
d'experts en produits pharmaceutiques a suggere deux fa~ons d'amelicrer la 
situation en ce qui concerne les prix et la disponibilite des produi~s. a 
savoir : 

i) La fabrication de medicaments en vrac (produits chimiques) et de 
produits intennediaires dans les pays developpes eux-mimes, pour 
repondre aux besoins de tous les pays en developpemer.t interesses; 

ii) La fabrication de medicaments en vrac (produits pharmaceutiques) et 
de produits intermediaires dans les pays en developpement eux-mimes, 
.n reco•Jrant au transfert de technol09i£.. 

9. En reponse a un questionnaire concernant l'aspect ii ci-dessus de la 
situation et dans le cadre des llesures de suivi a prendre pour detenai~.- les 
besoins de tous les pays en develcppement, quelq~es-uns parmi ceux-ci ont 
font1Ule certaines reserves qui concernaient notamment le .anque d'informations 
'ur les fournisseurs, les criteres wn matiere d'achat et les ?roblemes 
re lat ifs aux prits liPs. Dims q,!~ lques cas en effet, les fabriques de 
produi ts pharmaceutiqUQS n I ont PU fortctionner en raison du pr ix eleVQ des 
produits intermediaires importes et/ou parce que la technologie i leur portee 
ltait obsolet~. c~rtains .,ays en dQveloppement ont fait valoir que, dans ces 
circonstances, on ne pouvait guere parler de tra~afert de technol09ie. 
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10. L'itablisse111ent d•un Inventaire des fournisseurs de produits 
phannaceutiques (..ec:Jicaments essentiels) et de produits inte,...ediaires serait 
le 11e>yen de trouver d'autres sourc~s d'approvisionnement et de re.edier dans 
une certaine mesure a la situation decrite ci~essus. ainsi que de contribuer 
a resoudre les problimes de disponibilite et aussi. 11ais d'une 9iilniere 
indirecte ceux des prix. 

11. lorsqu'il a examine la question snentionnee au paragraphe 8 ii) ci~essus. 
c'est-i~ire celle de la fabrication dans les pays en developpe11ent eux--.imes 
des produits phannaceutiques et des produits intenaediaires, le Co~ite 
d'experts a releve que la produc~ion locale dependait dans tous les cas du 
transfert de technologie et que, en fait. ce transfert etait la clef du 
proble11e des prix et de la disponibilite des produits en cause. 

12. le Comite a done estime que les questions du prix, de la disponibilite et 
du transfert de technologie etaient @troite11ent liees entre elles et devaient 
itre dorenavant considerees coimne une seule et mime question aux fins d'examen 
et de Ilise en oeuvre de mesures. 

13. lors de !'examen de la question intitulee Transfert de technologie pour 
la fabrication des 26 .edica11ents essentiels Cproduits phannaceutiques) inclus 
dans la liste de l'ONUDI ~t de leurs intermidiaires,· les Consultations ont 
reconr~ que les pays en developpe11ent representaient de loin de vastes .arches 
pour ces 26 produits phannaceutiques (medicaments essentiels) enumeres par 
!'Organisation. Cependant, ces pays eprouvaient des difficultes a obtenir des 
techniques satisfaisantes pour le traitement des produits intermidiaires et/ou 
pour la transformation des 111atieres pre•ieres qu'ils pouvaient se procurer 
soit directement sur le marche mondial so1t en s'adressant au marche local. 

14. Des participants des pays develo~p@s et des societes internationales ont 
declare qu'ils acceptaient un transfert de techniques a des conditions 
acceptables pour les parties, afin que les pays en d~veloppement puissent 
fabriquer les 26 medicaments inclus dans la liste des medicaments essentiels 
enullNires par l'ONUOI. 

15. la deuxi~me Consultation a recommande qu~ l'ONUOI continue a rechercher 
des informations concernant les detenteurs de technologie et les benef iciaires 
eventuels de cel!e-ci et a les diffuser. ainsi qu'a effectuer des etudes de 
faisabilite a la damande des pays interesses. 

16. Le probleme du prix et de la disponibilite des produits pharmaceutiques 
et de leurs intermidiaires ainsi que de la technol\lgie necessaire a leur 
fabrication dans les pays en developpement a ete aborde sous un angle 
multidimensionnel. Les consultations qui ont deja eu lieu ont vise a 
ameliorer la disponibilite de ces produitl, la qualite du personnel charge des 
achats et aussi a trouver les 1110yens de creer !es potenti~lites qui 
permettraient de fabriquer les produits pharmaceutiques dans les pays en 
doveloppement eux-mimes. 

III. MESURES TENDANT A METTRE EN OEUVRE LES RECOP'PIANDATIONS 
DE LA OEUXIEl1E CONSULTAT?ON 

17. Pour donner suite aux recommanclations de la deuxiime Consultation 
concernant la question des prix et des disponibilites ainsi que du transfert 
de technologie, afin de contribuer au developpement de l'inclustr1e 
phannaceutique. l'ONUOI a, dans la 111esure de ses possibilites, effectue un 



- 6 -

certain no.bre d'etudes et d'enquetes sur les fournisseurs de produits 
phanaaceutiques. de produits i~ter-mediaires et sur la technologie disponible. 
L'Organisation s'est efforcee de mettre les deMandeurs de technologie en 
contact avec les detenteurs de celle-c:i qui etaient disposes a effectuer son 
transfert et a fournir une aide sous for'llK! d'assistance technique et d'etudes 
de faisabilite en vue du transfert de technoloqie necessaire a la fabrication 
de produits phannaceutiques et de preparations phar11ileeutiques. Elle a obtenu 
un succes limite en la .atiere au cours des trois dernieres annees. 

18. L'ONUDI a elabore une serie de documents et pris les iaesures ci-apres 

Une edition augmentee du repertoire des fournisseurs de produits 
phanaaceutiques et de leurs procluits intenaediaires. soit au total 100 
medicaments essentiels inclus dans la liste indicative de medicaments 
essentiels de l'ortS; 

line etude visant a aider les pays en developpement a perfectionner 
leur personnel charge de l 'achat de fori.es phannaceutiques. de 
produits phar.aceutiques et de leurs intennediaires; 

Une etude visant a determiner les facteurs influant sur la politique 
de l'industrie phanr.aceutique qui pourraient aider les pays en 
d6veloppement; 

La revision des profils techniques. pour faciliter la creation 
d'unites de fabrication de -preparations phanaaceutiques; 

Une etude sur le tran5fert de technologie destinee a mettre en contact 
le! entreprises susceptiblcs d'effectuer ce transfert et les 
ent:reprises qui •l'J ont besoin; 

Un document concernant le plar1 directeur a appliquer pour assurer le 
developpement integre de l'industrie pharmaceutique; 

Un document sur le role de l'usine polyvalente dans la fabrication de 
produits phannaceutiques; 

l'ne serie d etudes sur l'ano.lyse terhnique et economique de la 
fabrication de quelques produits phannaceutiques; 

Des mesures en vue de la creation d'un centre de 
re~herche-developpeme~t dans le domaine de l'industrie pharmaceutique; 

Une serie de ~ocuments sur les arrangements contractuels en vue du 
transfert de technologie. 

Les participants desire~x d~ trouver de plvs amples informations sont 
invites a se repor"'t4r a la list" de documents ci-dessus qui seront mis A leur 
disposition lors de la Consultation. 

19. Conformement aux 'ecommandations de la deuxiime Consultation. le 
Repertoire des fourniss•urs d~ produits phanisaceutigues et des produits 
in~ermediaires nf.ce,saires susmentionne a ate augmente sur la ta.se d'une 
enquite ayant porte sur 400 f~bricants ~t fournisseurs. Ce Repertoire couvre 
maintenant !00 produits phar'l!Waceutiques necass•ires a la fabrication des 
medicaments essentic•ls figurant sur la liste type ~e medicaments essentials et 
de leurs intermediaires de 1'°"'5. Ca Repertoire d•vrait aider les ~ys en 

• 



• 

- 1 -

developpement a obtenir les produits ptian.aceutiques et leurs inte,....@diaires 
dont ils ont besoin ainsi qu'a etendre l'eventail de leurs fournisseurs pour 
favoriser leurs &chats sur une b&se concurrer.tielle et assurer UMQ production 
rentable, en vue d'ameliorer les progr.uwnes de delivrance de ..edicaments ~t 
les progra..es de sante. Le FISE se propose de publier regulierellM!nt des 
listes indicatives de prix de produits pharmaceutiques, qui repres~nteront un 
utile co•plement a cet ouvrage. 

20. Pour contribuer au perfectionnemf!nt du personnel charge des achats dans 
les pays en developpeiaent, une etude •portant essentiellement sur les problemes 
d'achat, sur les 11<>yens generaux d'aaneliorer la procedure d'achat, sur les 
structures, les couts et les pratiques 2n la iaatiere ainsi que sur le systeme 
d'achat du FISE a ete effectuee. 

21. Une etude 1tettant en relief les facteurs influant sur la politique en 
lliltiere de .edica.ents, effectuee sur la b&se de diversel etucles et rapports 
des institutions des Nations Unie (CNUCED, UNCTC, ONUDI et Ol"IS) a ete 
realisee. Elle couvre la totalite des facteurs influant sur cette politique 
qui jouent un role dans le developpt!ment des industries phannaceutiques 
nationales. 

22. Les profils techniques destines a faciliter la creation d'unites de 
fabrication de preparations phannaceutiques qui ont ete 30UIDiS a l& deUAieme 
Consultation ont, entre te•ps, ete revises, des informations supplementaires 
ayant ete apportees concernant la conception, le plan des unites de production 
t1pes, les etapes de la production, l'equipe111ent, etc. (ID/WG.393/14/Rev.1). 

23. En vue de !'elaboration d'une etude sur le transfert de technologie, deux 
questionnaires distincts ont ete envoyes a 32S fabricants de produits 
phannaceutiques et organis11es de cette b~anche de pays developpes .et de pays 
en developpement. L'un s'adressait aux industries susceptibles d'effectuer de 
tels transferts, l'autr~ a leurs beneficiaires eventuels pour l& fab~ication 
de preparations pharmaceutiques, de produits pharmaceutiques et de leurs 
intenaQdiaires. On trouvera en annexe un tableau montrant les resultats de 
cette enquite. Les beneficiaires eventuels ont recu des indications sur les 
car~cteristiques des detenteurs/c~dants qui .. de leur cote, en ont recu des 
be~eficiaires eventuels afin de pennettre la poursuite des negociations. Six 
biineficiaires eventuels seraient entres en contact av2~ des detenteurs de 
technologie. L'ONUDI a aide deux pays a realiser des titudes re faisabilite et 
a fournir une assistance sous fonne de transfert de technologie. 

24. Le transfert effectue dans l~ cadre du programme d'assistance techniq~e 
de l'O~UDI aux pa~' en developpement a eta surtout oriente vers les 
installations pilotes. Dans !'ensemble, la creation d'instaliaticns 
polyvalentes de fabrication de produits Chimiques est une etape dans la bonne 
voie. En effet, la creation d'unites de ce g~nra est un inc>)en de pennettre la 
fabrication d'un cert.in nombre de produits ph4rmaceutique et, ce qui 9st tres 
important, d'offrir de ce fait la possibilite d'acquarir des connais~ances 
techniques, de beneficier de transferts de technologie ainsi que d'une 
capacite de recherche-devaloppement et de production. Il se~ble pourtant 
prudent, pour qu'ils atteignent ~n haut nivea~ de technol~ie et puissent 
~eso~dre le probleme du cout eleve des prod~its et de la rentabilite, que les 
pays en developpement envisagant ensemble un pl~n de developpe:t1ent coordonne 
de fabrication de produits chimiques et de leurs intermediai~es au nive•u 
regional. Un tel effo~t de cooperation ent.re ~ys daveloppes et en 
developpement et entre les paiys en d•veloppement eux-mimes permettrait ~. 
mieux resoudre ce probleme. 

• 
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ZS. Pour co•pleter ces e:forts. l'ONUOI a entrepris parallele..ent une ser1e 
d'etudes consistant notamment en une analyse technique ~t economique de la 
fabrication de trois produits phar9ilceutiques deter.ines : le phosphate de 
chloroquine (UNIOO/IS.518). l'isoniazide (UNIDO/IS.622). l'ethambutol 
(UNIOO/IS.588). Ces etudes ont per.is. sur le plan technique et sur celui de 
la rentabilite. la fabrication dans le pays inime de produits phannaceutiques 
et de leurs interw@diaires currespondants. 

26. L'ONUOI a pris avec le Gouvernement portugais ainsi qu'avec les 
gouvernements d'autres pays des dispositions en vue de creer un centre de 
recherche-developpement de l'indust~ie phanaaceutique. A cet effet. une etude 
de prefaisabilite a ete entreprise; elle a ete suivie d'une enquite ~estinee a 
confirnaer que les Etats me.t>res en question s'interessaient toujours a l~ 
creation de ce centre. Dans le cadre de cette enquite du secretariat. 65 pays 
environ ont donne les reponses suivantes : 30 se sont 1DOntres vivement 
interes~es par le projet. 32 ont demande un co.,plement d'infor.ation et 3 s'y 
sont declares opposes. Si la creation du centre est decidee. il ne fait aucun 
doute que cette institution cor1tribuera a augmenter le potentiel technique et 
les capacites en matiere de gestion dans l'inclustrie pharmaceutique. 

Annexe 

Resultats de l'enquete de l'ONUDI sur le transfert de technologie pour la 
fabrication de medicaments essentiels. 

Nombre de detenteurs de technologie ayant indique qu'ils disposaient de 
technologie pour la fabrication de preparations pharmaceutiques. de produits 
phannaceutiques et d'intermediaires de ceux-ci 

Preparations Produits Produits 
phannaceut ique_s pharmaceutiques intermediaires 

Pays developpes a economie 
de marche 23 36 7 

Pays a economie planifiee l 3 3 

Pays en developpement 19 22 9 

Nombre de beneficiaires de technologie eventuels ayant indique qu'ils avaient 
besoin de technologie 

Preparations Produits Produits 
phannaceutiques pharmaceutiaues intermediaires 

Pays en developpement 29 36 8 

• * * * • 
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