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I. INTRODUCTION

1. En vue d'identifier les questions devant é&tre traitées lors des
Consultations sur 1'industrie pharmaceutique, 1'ONUDI a organisé en
juillet 1977 et en mars 1978 deux réunions d'experts dont les participants
venaient de pays développés et de pays en développement. Par la suite, en
janvier 1979, une réunion préparatoire interrégionale d'experts de pays en
développement a laguelle ont participé des observateurs de 1'industrie a eu
lieu. Les recommandations des experts concernant ces questions ont été
examinées a la Réunion préparatoire mondiale aux consultations tenue en
avril 1980, gqui a finalement recommandé que les questions ci-aprés soient
étudiées a la premiére Consultation, qui devrait se tenir a Lisbonne, en
décembre 1980.

Question 1 : Prix et disponibilités des produits pharmaceutiques et de
leurs intermédiaires

Question 2 : a) Arrangements contractuels concernant la produ.tion de
produits pharmaceutiques, y compris 1'élaboration de principes directeurs
concernant les accords de licence en vue du transfert de technologie; b)
Les questions pertinentes dont il faut tenir compte lorsqu'un accord de
transfert de technologie est négocie

Question 3 : Fabrication des médicaments essentiels inclus dans la liste
établie a titre d'exemple par 1'ONUDI, en consultation avec 1'OMS : accés
aux techniques requises et conditions et modalités de leur transfert.

2. Les trois questions susmentionnées ont fait 1'objet de longs débats lors
de la premiére Consultation, qui a émis un certain nombre de recommandations,
appliquées par la suite par 1'ONUDI.

3. L'examen des trois questions susmentionnées et la suite des discussions
et rczcommandations formulées a la réunion du groupe d'experts ont fait
apparaitre l'existence de deux autres questions : celle des plantes
médicinales et celle des preduits biologiques. Depuis lors, deux des
questions préicédentes ont été fusionnées en une seule. Les quatre questions
soumises a 1'examen de la deuxiéme Consultation, tenué en novembre 1983 a
Budapest ont été les suivantes :

Question 1 : Arrangements contractuels concernant la production de
médicaments (produits pharmaceutiques et préparations pharmaceutiques)

Question 2 : Prix et disponibilité des médicaments en vrac (produits
pharmaceutiques) et des produits intermédiaires correspondants et
transfert de ‘“echnologie

Question 3 : Misa au point de médicaments a base de plantes médicinales

Question 4 : Produit: biologiques - la production de vaccins dans las
pays en développement.

4. Le présent document porte sur la question 2 : PRIX ET DISPONIBILITE DES
MEDICAMENTS EN VRAC (PRODUITS PHARMACEUTIQUES) ET DES PRODULTS INTERMEDIAIRES
CORREPONDANTS ET TRANSFERT DE TECHNOLOGIE, mentionnée au paragraphe 3.




I1. GENERALITES

S. La question "Prix et disponibilité des produits pharmaceutiques
médicaments en vrac) et des produits intermédiaires correspondants" reste
1'un des plus importants facteurs ayant une influence sur l'offre ainsi que
sur la production locale de produits pharmaceutiques dans les pays en
développement. Cette question se subdivise en deux grands sujets, a savoir :
les produits intermédiaires nécessaires a la fabrication des produits
pharmaceutiques (médicaments en vrac) et les produits pharmaceutiques
nécessaires pour la production de formes pharmaceutiques.

6. Les derniéras consultations ont reconnu que, lorsgque le prix das produits
intermédiaires était élevé, ce fait exercait une inciderce directe sur les
prix des produits pharmaceutiques. Parfois, les prix des produits
intermédiaires sont supérieurs a ceux des produits pharmaceutiques, ce qui a
pour effet de relever le cout tant de la fabrication des produits
pharmaceutiques que de celle des préparations de certaines formes
pharmaceutiques. Cette question fait donc apparaitre les caractéristiques
suivantes :

i) X1 existe des disparités entre les prix des produits pharmaceutiques
{(médicaments en vrac) et des produits intermédiaires correspondants;

ii) Les prix des produits intermédiaires. correspondants exercent une
incidence sur le cout de fabrication des produits pharmaceutiques et
sur celui des préparations de certaines formes pharmaceutiques.

7. Le Comité d'experts en produits pharmaceutiques créé en 1981 et dont le
mandat a été fixé par la premiére Consultation a examiné la question en détail
mais n'a pu recommander de mécanisme d'établissement des prix susceptible
d'étre utilisé comme moyen pour Fixer les prix dans le monde entier; de ce
fait aucun mécanisme et aucune réglementatiorn an la matiére n'ont pu étre
propocés a la deuxiéme Consultation.

8. Toutefois, étant donné 1'importance de cetie question, le Comité
d'experts en produits pharmaceutiques a suggéré deux fagons d'amélicrer la
situation en ce qui concerne les prix et la disponibilité des produivs, a
savoir

i) La fabrication de médicaments en vrac (produits chimiques) et de
produits intermédiaires dans les pays développés eux-mémes, pour
répondre aux besoins de tous les pays en développement intéressés;

ii) La fabrication de médicaments en vrac (produits pharmaceutiques) et
de produits intermédiaires dans les pays en développement eux-mémes,
«n recourant au transfert de technologic.

9. En réponse a un questionnaire concernant l'aspect i) ci—dessus de la
situation et dans le cadre des mesures de suivi & prendre pour détermire~ les
besoins de tous les pays en dévelcppement, quelgues—uns parmi ceux—ci ont
formulé certaines réserves qui concernaient notamment le manque d'informations
sur les fournisseurs, les critéres en matiére d'achat et les problémes
relatifs aux prats liés. Dans qualques cas en effet, les fabriques de
produits pharmaceutiques n'ont pu fonctionner en raison du prix élevé des
produits intermédiaires importés et/ou parce qua la technologie & leur portée
était obsolét.. Curtains pays en développement ont fait valoir que, dans ces
circonstances, on ne pouvait guére parler de transfert de technologie.




10. L'etablissement d'un Inventaire des fournisseurs de produits
pharmaceutiques (médicaments essentiels) et de produits intermédiaires serait
le moyen de trouver d'autres sources d'approvisionnement et de remédier dans
une certaine mesure a la situation décrite ci—dessus, ainsi que de contribuer
a résoudre les problémes de disponibilité et aussi, mais d'une saniére
indirecte ceux des prix.

11. Lorsqu'il a examiné la question mentionnée au paragraphe 8 ii) ci-dessus,
c'est-a—dire celle de la fabrication dans les pays en développement ecux—mémes
des produits pharmaceutiques et des produits intermédiaires, le Conité
d'experts a relevé que la production locale dépendait dans tous les cas du
transfert de technologie et que, en fait, ce transfert était la clef du
probléme des prix et de la disponibilité des produits en cause.

12. Le Comité a donc estimé que les questions du prix, de la disponibilité et
du transfert de technologie étaient étroitement liées entre elles et devaient
étre dorénavant considérées comme une seule et méme question aux fins d'examen
et de mise en oeuvre de mesures.

13. Lors de l'examen de la question intitulée Transfert de technologie pour
la fabrication des 26 médicaments essentiels (produits pharmaceutiques) inclus
dans_la liste de 1'ONUDI et de leurs intermédiaires, les Consultations ont
reconnu que les pays en développement représentaient de loin de vastes marchés
pour ces 26 produits pharmaceutiques (médicaments essentiels) énumérés par
1'Organisation. Cependant, ces pays éprouvaient des difficultés a obtenir des
techniques satisfaisantes pour le traitement des produits intermédiaires et/ou
pour la transformation des matiéres premiéres qu'ils pouvaient se procurer
soit directement sur le marché mondial soit en s'adressant au marché local.

14. Des participants des pays déveloopés et des sociétés internationales ont
déclaré qu'ils acceptaient un transfert de techniques & des conditions
acceptables pour les parties, afin que les pays en développement puissent
fabriquer les 26 médicaments inclus dans la liste des médicaments essentiels
énumerés par 1'ONUDI.

15. La deuxiéme Consultation a recommandé quc 1'ONUDI continue & rechercher
des informations concernant les détenteurs de technologie et les bénéficiaires
éventuels de celle—ci et a les diffuser, ainsi qu'a effectuer des études de
faisabilité a la demande des pays intéressés.

16. Le probléme du prix et de la disponibilité des produits pharmaceutiques
et de leurs intermédiaires ainsi que de la technologie nécessaire a leur
fabrication dans les pays en développement a été abordé sous un angle
multidimensionnel. Les consultations qui ont déja eu lieu ont visé a
améliorer la disponibilité de ces produits, la qualité du personnel chargé des
achats et aussi a trouver les moyens de créer les potentialités qui
permettraient de fabriquer les produits pharmaceutiques dans les pays en
daveloppement eux—mémes.

IITI. MESURES TENDANT A METTRE EN OEUVRE LES RECOMMANDATIONS
DE LA DEUXIEME CONSULTATION

17. Pour donner suite aux recommandations de la deuxiéme Consultation
concernant la question des prix et des disponibilités ainsi que du transfert
de technologie, afin de contribuer au développement de 1'industrie
pharmaceutique, 1'ONUDI a, dans la mesure de ses possibilitds, effectué un
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certain nombre d’'études et d'enquétes sur les fournisseurs de produits
pharmaceutiques, de produits intermédiaires et sur la technologie disponible.
L'Organisation s'est efforcée de mettre les demandeurs de technologie en
contact avec les détenteurs de celle—ci qui étaient disposés a effectuer son
transfert et a fournir une aide sous forme d'assistance technique et d'atudes
de faisabilité en vue du transfert de technologie nécessaire & la fabrication
de produits pharmaceutiques et de préparations pharmaceutiques. Elle a obtenu
un succes limité en la matiére au cours des trois derniéres années.

18. L'ONUDI a élaboré une série de documents et pris les mesures ci-apres :

— Une édition augmentée du répertoire des fournisseurs de produits
pharmaceutiques et de leurs produits intermédiaires, soit au total 100
médicaments essentiels inclus dans la liste indicative de médicaments
essentiels de 1'OMS;

- Une étude visant a aider les pays en développement a perfectionner
leur personnel chargé de l'achat de formes pharmaceutiques, de
produits pharmaceutiques et de leurs intermédiaires;

- Une étude visant a déterminer les facteurs influant sur la politique
de 1'industrie pharmaceutique qui pourraient aider les pays en
dove loppement;

~ La révision des profils techniques, pour faciliter la création
d'unités de fabrication de préparations pharmaceutiques;

— Une étude sur le transfert de technologie destinée & mettre en ‘contact
ler entreprises susceptibles d'effectuer ce transfert et les
entreprises qui en ont besoin;

- Un document concernant le plan directeur a appliquer pour assurer le
développement intégré de 1'industrie pharmaceutique;

- Un document sur le rdle de l'usine polyvalente dans la fabrication de
produits pharmaceutiques;

- Une série d études sur l'anzlyse te~hnique et économique de la
fabrication de quelques produits pharmaceutiques;

~ Des mesures en vue de la création d'un centre de
recherche—développement dans le domaine de 1'industrie pharmaceutique;

- Une série de ZJocuments sur les arrangements contractuels en vue du
transfert de technologie.

Les participants désireux dn trouver de plus amples informations sont
invités a se reporter a la list. de documents ci-dessus qui seront mis a leur
disposition lors de la Consultation.

19. Conformément aux recommandations de la deuxiame Consultation, le
Répertoire des fournisseurs de produits pharmaceutiques et des produits
intermédiaires nécessaires susmentionné a ¢té augmenté sur la base d'une
enquéte ayant porté sur 400 fzbricants «t fournisseurs. Ce Répertoire couvre
maintenant 100 produits pharmaceutiques ndcessaires a la fabrication des
medicaments essenticols figurant sur la liste type de méddicaments essentiels et
de leurs intermédiaires de 1'OMS. Ce Répertoire duvrait aider les pays en




développement a obtenir les produits pharmaceutiques et leurs intermédiaires
dont ils ont besoin ainsi qu'a étendre 1'éventail de leurs fournisseurs pour
favoriser leurs achats sur une base concurrer.tielle et assurer une production
rentable, en vue d'améliorer les programmes de délivrance de médicaments et
les programmes de santé. Le FISE se propose de publier réguliérement des
listes indicatives de prix de produits pharmaceutiques, qui représenteront un
utile complément a cet ouvrage.

20. Pour contribuer au perfectionnemint du personnel chargé des achats dans
les pays en développement, une étude portant essentiellement sur les problémes
d'achat, sur les moyens généraux d'améliorer la procedure d'achat, sur les
structures, les couts et les pratiques an la matiére ainsi que sur le systéme
d'achat du FISE a été effectuée.

21. Une étude mettant en relief les facteurs influant sur la politique en
matiéere de médicaments, effectuée sur la base de diverses études et rapports
des institutions des Nations Unie (CNUCED, UNCTC, ONUDI et OMS) a été
réalisée. Elle couvre la totalité des facteurs influant sur cette politique
qui jouent un role dans le développement des industries pharmaceutiques
nationales.

22. Les profils techniques destinés a faciliter la création d'unités de
fabrication de préparations pharmaceutiques qui ont été soumis a la deuxiéme
Consultation ont, entre temps, été révisés, des informations supplémentaires
ayant até apportées concernant la conception, le plan des unités de production
types, les étapes de la production, 1'équipement, etc. (ID/WG.393/14/Rev.1).

23. En vue de 1'élaboration d'une étude sur le transfert de technologie, deux
questionnaires distincts ont été envoyés a 325 fabricants de produits
pharmaceutiques et organismes de cette b-anche de pays développés et de pays
en développement. L'un s'adressait aux industries susceptibles d'effectuer de
tels transferts, l'autrc a leurs bénéficiaires éventuels pour la fab-ication
de préparations pharmaceutiques, de produits pharmaceutiques et de leurs
intermédiaires. On trouvera en annexe un tableau montrant les résultats de
cette enquéte. Les bénéficiaires dventuels ont recu des indications sur les
caractéristiques des détenteurs/cédants qui, de leur coté, en ont regu des
bénéficiaires éventuels afin de permettre la poursuite des négociations. Six
béinéficiaires éventuels seraient entrés en contact avac des détenteurs de
technologie. L'ONUDI a aidé deux pays a réaliser des études re faisabilité et
a fournir une assistance sous forme Jde transfert de technologie.

24, Le transfert effectué dans l2 cadre du programme d'assistance technique
de 1'ONUDI aux pavs en développement a été surtout orienté vers les
installations pilotes. Dans 1'ensemble, la création d'instaliaticns
polyvalentes de fabrication de produits chimiques est une étape dans la bonne
voie. En effet, la création d'unités de ce ganra est un moyen de permettre la
fabrication d'un certain nombre de produits pharmaceutique et, ce qui 2st treés
important, d'offrir de ce fait la possibilité d'acquérir des connaissances
techniques, de bénéficier de transferts de technologie ainsi que d‘une
capacité de recherche—dévalonpement et de production. Il semble pourtant
prudent, pour qu'ils atteignent un haut niveau de technoloaie et puissent
~@¢soudre le probléme du coiit élevé des produits et de la rentabilité, que les
pays en développemant envisagant aensemble un plan de développement coordonné
de fabrication de produits chimiques et de laurs intermédiaires au niveau
régional. Un tel effort de coopération entre pays développés et en
développement et entre les pays en dévelopvement cux-mémes permettrait de
miaux rdsoudre ce problame.




25. Pour compléter ces e forts, 1'ONUDI a entrepris parallélement une série
d'études consistant notamment en une analyse technique et économique de la
fabrication de trois produits pharmaceutiques déterminés : le phosphate de
chloroquine (UNIDO/IS.518), 1'isoniazide (UNIDO/IS.622), 1'éthambutol
(UNIDO/IS.588). Ces études ont permis, sur le plan technique et sur celui de
la rentabilité, la fabrication dans le pays méme de produits pharmaceutiques
et de leurs intermédiaires currespondants.

26. L'ONUDI a pris avec le Gouvernement portugais ainsi qu'avec les
gouvernements d'autres pays des dispositions en vue de créer un centre de
recherche-développement de 1'industrie pharmaceutique. A cet effet, une etude
de préfaisabilité a été entreprise; elle a été suivie d'une enquéte destinée a
confirmer que les Etats membres en question s'intéressaient toujours a la
création de ce centre. Dans le cadre de cette enquéte du secrétariat, 65 pays
environ ont donné les réponses suivantes : 30 se sont montrés vivement
intéressés par le projet, 32 ont demandé un complément d'information et 3 s'y
sont déclarés opposés. Si la création du centre est décidée, il ne fait aucun
doute que cette institution contribuera a augmenter le potentiel technique et
les capacités en matiére de gestion dans 1'industrie pharmaceutique.

Annexe

Résultats de 1l'enquéte de 1'ONUDI sur le transfert de technologie pour la
fabrication de médicaments essentiels.

Nombre de détenteurs de technologie ayant indiqué qu'ils disposaient de
technologie pour la fabrication de préparations pharmaceutiques, de produits

pharmaceutiques et d'intermédiaires de ceux—ci

Préparations Produits Produits
pharmaceutiques pharmaceutiques intermédiaires

Pays développés a économie

de marché 23 36 7
Pays a économie planifiée 2 3 3
Pays en développement 19 22 9

Nombre de bénéficiaires de technologie éventuels ayant indiqué qu'ils avaient
besoin de technnlogie

Préparations Produits Produits
pharmaceutiques pharmaceutioues interm¢diaires

Pays en développement 29 36 8
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