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INTRODUCTION 

1. La pre•iere Consultation sur l'industrie phanaaceutique a reco..aande que 
l'ONUC!, agissant en cooperation avec un groupe special d'experts choisis 
selon les principes d'une repartition giographique equitable, etablisse un 
document, co•plete par les notes d'information necessaires, sur les diverses 
conditions et llOdalites pouvant itre incluses dans ces arrangements, ainsi que 
sur les variantes de ces conditions et llOdalites. 

2. La pre11iere Consultation a egale.ent recommande a l'ONUDI d'entrep~ndre 
une etude approf~ndie des questions dont il faut tenir compte en negociant les 
accords de transfert de techniques, en orenant en consideration !'experience 
d~s pays developpes. 

3. COllllle suite aux rec<>11m1andations precitees, l'ONUDI a organise une Table 
ronde sur le developpement de l'industrie phanlilceutique a ,._holllledia (ftaroc), 
en decellbre 1981, pour conseiller le Secretariat sur la prep;aration des 
arrangements contractuels, la ca.position du Groupe special d'experts et 
l'etude sur les questions dont il faut tenir compte en negociant les 
transferts de technologie. 

4. Par la suite, le Groupe special d'experts s'est reuni deux fois a Vienne 
(Autri~he), en decellbre 1982 et en avril 1983, pour exa111iner et completer les 
trois t~pes d'arrangement contractuel et aider a preparer l'etude. 

S. L'etude sur les questions dont il faut tenir co•pte, d'apres !'experience 
des pays developpes, en negociant des accords de transfert de technologies, a 
ete effectuee par le consultant choisi en collaboration avec des representants 
de l'industrie pharmaceutique. 

6. Les documents cites au paragraphe 4 ont ~te examines au cours de la 
deuxieme Consultation sur l'industrie pharmaceutique. Ensuite, ils ont fail 
l'objet d'une mise au point definitive de la part du Groupe special d'experts, 
en avril 1985; ii a ete tenu c0111pte des observations et des suggestions faites 
a la deur.ieme Consultation. Ces documents ont ete large111ent diffuses depuis. 

7. Confor'IMiment aux recoanandations de la deuxie11e Consultation, des 
documents supplementaires $Ur ce point ont ete etablis par le Secretariat, 
pour soumission a la troisieme Consultation. 

I. TABLE RONDE SUR LE DEVELOPPEPIENT DE L'INDUSTRIE PHARrlACEUTIQUE 

8. l.4l Table ronde sur le developpe .. nt de l'industrie phartlilceutique a eu 
lieu i Plotta...dia (,._roe), les 2 et 3 decellbre 1981. Les participants i la 
reunion ont conseille l'ONUDI sur les .. sure• i prendre po~r appliquer les 
rec0111111andations de la premiere Consultation. Vingt-deux participants 
appartenant l lS ~ys et i cette industrie ont participe i cette reunion. Les 
conclusions et rec011111andations de cette reunion i propos des arrangements 
contractuels etaient les suiv•ntes* : 

9. L'ONUDJ devrait al~borer un document sur les arrangements contractuels, 
con~u aelon lP.s directives auivantes 

a) S'adresser en ~remier lieu aux parties engagees dans la negociation 
d'accords de transfert de techniques; 

' * Pour plus de detajls, v~ir le rapport paru sous la cote UNIDO/PC.33. 
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b) Etre un outil pratique pour les entreprises des pays en 
developpe11ent; 

c) Appeler }'attention sur les problemes particuliers que les pays en 
developpement. et notamnient les moins avanc~s d'entre eux. 
rencontrent dans ce d011aine; 

d) Tenir du11ent C011Pte des principaux facteurs qui freinent le 
transfert de techniques et l'essor de l'industrie phannaceutique 
dans les pays en developpe11ent. 

10. II faudrait tenir compte. lors de }'elaboration du document, des 
principes directeurs ci-apres : 

a) Le transfert de techniques doit aider a cerner et a resoudre les 
problilles SOCiauX et QCOn09iqUeS lies A : A pro.;juctiOn et a 
l'utilis~tion des produits phannaceutiques dans les pays en 
developpement. en vue d'accroitre sensible11ent, sans depenses 
excessives et sans nuire a la qualiti des produits, l'offre de 
.edicaments essentiels dans ces pays; 

b) Les parties a un accord de transfert de techniques doivent prendre 
en consideration les politiques du pays acquereur en divers domaines 
- sante. medicaments. industries. etc. - notamment en ce qui 
concerne le r~11place11ent des importations, le developpe11ent des 
competences techniques. la promotion des innovations locales. etc.; 

c) Les clauses et conditions des accords de licence doivent etre 
equitables et souples. notamment en ce qui concerne les paiements, 
et ne pas etre 1110ins favorables pour l'acquereur que les clauses et 
conditions que le fournisseur ou d'autres sources dignes de 
confiance consentent habituellament pour des techniques analogues 
dan5 des circonstances comparables; 

d) Les accords doivent notannent : 

i) Prevoir les moyens requis pour que les techniques transferees 
soient assi•ilees par le personnel local; 

ii) Prevoir l'emploi. dans toute la mesure du possible, de' 
11ateriaux et deJ services disponibles sur place; 

iii) Faciliter et, en tout cas, ne pas entraver !'adaptation et le 
perfectionne1Mtnt event~111 des techniques acquises; 

iv) Comporter des garanties suffisantes de !'execution des 
obligations contractea~ par le• parties; 

v) Fournir des renseigne .. nts cotaplet' sur les caracteristiques 
des techniques tran1feree1 et des 1Midica110~t• i faDriquer, et 
nota11111ent sur les risques •t effets secondaires eventuels; 

vi) Ne pas contenir de clau1Qs restreignant de fa~on injustifiee 
l'emploi des techniques par l'acquereur. 

11. Le Groupe d'e•perts qua doic creer l'OllJUDI devrait accorder une attention 
p11rticuliere i l'el~boration des conditions et lllOdalites ·-et de leurs 
variantes - pouvant itre incluse~ dans les arra~eWMtnts pour la fabrication de 
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produits inter.ediaires et de .edica.ents en vrac sans pour autant neqliger 
d'examiner les autres types d'arrangeinents decrits dans le document 
UNIDO/PC.19. Lorsqu'il s'occupera des arrangement~ concernant le transfert de 
techniques pour la fabrication de preparations phanaaceutiques. il devra tenir 
dument c011pte de l'expirience deja grande des pays en developpe11ent en matiere 
d'accords portant sur cette fabrication. 

12. Entre autres points i inclure dans ces accords. le Groupe d'experts 
devrait accorder une attention particuliere a ce qui suit 

Fourniture de produits intermiediaires et d'autres 11atieres pre•ieres 
essentielles; 

Transfert de perfectionnements; 

Conditions de re11Uneration; 

Garanties; 

Utilisation des techniques apres expiration de !'accord; 

Exportation de produits; 

Formation du personnel local; 

Secret. 

13. Le document devrait en outre preciser les clauses restrictives a exclure 
des accords de transfert de techniques. 

II. REUNIONS DU GROUPE SPECIAL D'fXPERTS SUR L~S ARRANGE~ENTS 
CONTRACTUELS RELATIFS A L'INOUSTRIE PHARMACEUTIQUE 

14. La premier@ reunion du Groupe special 
(Autriche). du lS au 17 decelllbre 1982. La 
a eu lieu a Vienne du 25 au 29 avril 1983. 
special est indiquee dans les annexes•. 

d'experts a ete organisee a ViennP 
deuxie11e reunion du Groupe special 

La liste des membres du Groupe 

III. CONCLUSIONS ET RECOfWWDATIONS DE LA DEUXIE~ CONSULTATION 
SUR CETTE QUESTION 

15. La Consultation a pris note des trois documents relatifs aux arrangements 
contractuels (ID/WG.393/1. 3 et 4) sur lesquels ont travaille les .. •bres du 
Groupe special d'experts. Un appui sans reserve • ate .. rque i ces documents 
par las pays en developpeMnt. Bien que la con!.ultation ait juge que ces 
docu .. nts etaient de tris grande qualite. ell• n'a toutefois pas pu se mettre 
entiere .. nt d'accord i leur sujet en raiion des divergences d'opinion entre 
pays devaloppes at pays en developpe .. nt sur certains points de ca~ documents. 

* Pour plus de details, voir les rapports parus sous la cote ID/WG.385/4 
et UIVIDO/PC.62. 
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16. La Consultation a recomlllilnde que 

a) L'ONUDI convoque a nouveau a une date rapprochee le Groupe special 
en vue de mettre au point ces trois documents. compte ter.u des 
observations et suggestions faites a la Consultation; 

b) L'ONUDI assure une distribution aussi large que possible de cette 
derniere version desdits documents aux parties interessees. dans 
les pays en developpement et les p.i\ys developpes. en faisant 
connaitre qu'ils avaient ete mis au point par le Groupe special 
d'experts; 

c) L'ONUDI. avec le concours du Groupe special. evalue. deux ou trois 
ans apres leur distribution. la pertinence de ces documents afin de 
determiner s'il est necessaire de les reviser; 

d) L'ONUDI. en cooperation avec le Groupe special. detenaine des 
domaines non vises par les trois documents et etablis!e a leur 
sujet un document de reference. Ce document devrait itre diffuse 
immediatement aux parties interessees dans les pays en 
developpement et les pays developpes. Le Groupe special pourra 
reco111111ander que l'ONUDI presente ce document de reference. sous une 
for-. appropriee. a la troisieme Consultation; 

e) L'ONUDI, en cooperation avec le Groupe special. etablit des 
documents sur : 

i) LeS articles pouvant etre inclus dans les arrangements 
contractuels pour la construction d'une usine clefs en main 
destinee a la production de medicaments en vrac OU de produits 
intermediaires figurant dans la liste de reference etablie par 
l'ONUDI et a la fabrication de preparation; 

ii) Les arrangements en vue d'une assistance technique pour la 
fabrication de formes pharmaceutiques. 

17. Ces documents devraient itre soumis a la troisieme Consultation. 

IV. TROISIE"E REUNION DU GROUPE SPECIAL D'EXPERTS 
SUR LES ARRANGE1'£NTS CONTRACTUELS 

18. La troisieme Reunion du Groupe special a eu lieu du 22 au 24 avril 1985 a 
Vienne. 

19. Le Groupe special a mis au point las trois documents relatifs aux 
arrange .. nts contract~els dont la liste figure ci~essous en tenant compte des 
observations at des subventions faites a la deuxieme Consultation : 

Points a ir.c:lure, le ca.· echeant, dans les contrats de transfert de 
tedmologie pour la fabrication des ingredients actifs en vrac et des' 
?roduits intenlMidi~ires figurant sur la list• indicative de l'ONUDI 
(ID/WG.393/1/Rev.2); 

Points a inclure, le cas echeant, dans les accords de licencP en vue , 
du transfert de tech,,,,logie pour la production de pr?duits 
phannaceutiquu (IO,WG.393/3/Rev.2); 
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Points a inclure. le cas echeant, dans les arrangements contractuels 
pour la constructior. d'une usine fabriquant des ingredients actifs en 
vrac (ou des produits intennediaires) figurant sur la liste indicative 
de l'ONUDI (ID/WG.393/4/Rev.2). 

20. Les participants ont egalement itudie le projet de document de reference 
sur les doa.aines non couverts par les documen~s ID/WG.393/1. 3 et 4. 

21. Le Groupe special d'experts a exaaine le plan d'enselllble des nouveaux 
documents a etilblir sur les sujets suivants : 

Points a inclure, le cas echeant, dans les arrangements contractuels 
pour l• creation d'une usine clefs en main destinee a la production de 
.edica11ents en vrac (ou de produits intennectiaires) figurant sur la 
liste indicative de l'ONUDI; 

Points a inclure. le cas echeant, dans les arrangeinents contractuels 
pour la construction d'une usine clefs en .. in pour la filbrication de 
produits phar"'IWlceutiques; 

Points a inclure, le cas echeant. dans les arrangements contractuels 
pour !'assistance technique en matiere de production d2 produits 
pharmaceutiques. 

V. ETAT DES DOCUMENTS TERrlINES 

22. Les documents tenaines dont il est question au paragraphe 19 ont ete 
largement diffuses par l'ONUDI aux parties interessees dans les pays 
develcppes et en developpetnent. Dans quelques annees et s'il ya un accueil 
favorable des utilisateurs dans les pays developpes et en developpement, 
l'ONUDI pourrait, avec l'assistance du Groupe special d'experts, evaluer la 
pertinence des documents deja diffuses afin de determiner s'il est necessaire 
de les reviser. 

VI. QUATRIEME REUNION DU GROUPE SPECIAL D'EXPERTS 

23. En raison des difficultes bud1etaires de l'ONUDI. ~ucune reunion 
supplement•ire du Groupe d'experts n'a pu itre organ1see. Toutefois, les 
quatre docu111ents mentionnes aux paragraphes 20 et 21 ci~essus ont ete •is au 
point par le Secretariat, en tenant COllpte des observations ecrjtes des 
Mtlbres du Groupe d'experts. 

VII. SOUPllSSION A LA TROISIEME CONSULTATION 

24. Confo,..e•nt aux rec01111Andations de la deuxii• Consultation, l'ONUDI 
sou .. ttra i la troisiime Consultation les docu111ents dont la litte figure 
ci-deuous. 

A) Le document de reference sur les "domaines non vises par les documents 
ID/WG.393/1, 3 et 4" Mntionne aux paragraphes 16 d) ~t 20. 

Ce document examine les clauses additionn~jles dont l'inclusion 
r,0111pleterait lu troh docuMnts parus sous la cote I0/393/1. 3 et 4, les deux 
rremiers conc~rnant les accords de licence en vue du tran~fert de technologie 
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pt.>Ur la production de produits phan1aceutiques et le troisieme sur la creation 
d'usines fabriquant des produits chi•iques a usage phannaceutique. 

Ces textes devraient itre inseres dans les docu.ents actuels qui ont deja 
ete mis au point, a savoir les documents parus sous la cote ID/1'tlG.393/1/rev.2. 
IO/WG.393/~/Rev.2 et ID/WG.393/4/Rev.2. 

B) Les trois documents portant sur les arrangements concernant les usines 
clefs en .. in et !'assistance technique mentionnes au paragraphe 21. 

i) Points a inclure, le cas echeant, dans les arrangements contractuels r>our 
la construction d'une usine clefs en .ain destinee a la production de 
.edicwnts en vrac Cproduits chiaigues a usage phannaceutiqup et 
produits interaidiaires) 

Ce docu.ent contient des directives genirales et des propositions pouvant 
servir a negocier la construction d'usines clefs en .. in de produits 
phannaceutiques et de produits inten.ecliaires figur•nt sur la liste indicative 
de l'ONUDI. II traite avant tout du type de contrat de travaux "en rigie", ou 
!'entrepreneur touche une remuneration fixe plus une remuneration variable sur 
la base des depenses engagees au titre de !'assistance en aatiere de gestion 
et des services de supervi$ion pour le montage, la •ise en service et le 
deaarrage de l'usine, ainsi que pour d'autres activites prevues au contrat. 
Ce docu.ent est particulierement destine aux entreprises des pays en 
developpement capables et desireuses de crier des installations de production 
nationale de produits Chimiques a usage phanaaceutique et/OU de produits 
internKidiaires. 

ii) Points a inclure, le cas echeant, dans les arrangements contractuels ~ 
la construction d'une usine clefs en main de produits phannaceutigues 

Ce document contient des directives generales et des propositions pouvant 
servir a la nigociation de la creation d'usines clefs en main (je produits 
phannaceutiques. Ce document est fonde sur le type d'accords clefs en main a 
prix forfaitaire et c'est cet arrangement qui est choisi lorsque le 
recipiendaire n'a pas d'experience prealable ni de connaissances dans ce 
dotllline. Ce docu..ent est principale11ent destine aux entreprises des pays en 
developpement. 

iii) Points a inclure, le cas echeant, dans les arrangeaents contractuels en 
vue d'une assistance technique pour la fabrication de produits 
phannaceutiques 

Ce docuaent contient des directives generales et des propositions pouvant 
1ervir i la nagociation des lllOdalites de l'assistAnce technique pour la 
production de produits pharaaceutiques. Il est cense donner des indications 
1ur la fa~on de negocier et de rediger des contrat1 a !'intention des 
entrepreneurs debutants ou non qui souhaitent fabriquer de nouveaux produits 
ou lldopter une technologie nouvelle. 

Les trois docu .. nts contiennent, s'il ya lieu : 

i) Les points a inclure dans la nagociation et la redaction des clautes; 

ii) Les aspects techniques et en particulier les difficultes que l'on 
peut rencontrer au court de la phase de negociations et lors de la 
mise en oeuvre de l'accord; 
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iii) Des exeiaples concrets. si possible; 

iv) Des recommandations sur la fa~on de traiter les points particuliers; 

v) Des clauses possibles et leurs variantes. 

Les clauses donnpes a titre d'exemple dans ces documents peuvent servir 
de modele pour d'autres accords; ces clauses ne couvrent pas toutes les 
situations possibles dans le cas de transfert de technologie. d'arrangements 
Contractuels pour la creation d'usines clefs en .. in OU d'assistance technique. 

25. Les materiaux contenus dans les deux documents sur les arrangements clefs 
en .. in et dans celui sur les arrange11ents·en vue d'une assistance technique 
sont une pre•iere te~tative pour donner aux parties negociantes un instr~mPnt 
p~atique .tapte aux exigences du secteur en question et aux besoins 
specifiques des entreprises des pays en developpe11ent. 

26. L'originalite et la valeur de ces documents en tant qu'instru11ents de 
negociation est due au fait qu'ils sont eux--lllimes le produit d'une negociation 
et le resultat d'un consensus entre des representants de pays developpes et de 
pays en developpement et qu'ils tiennent compte de !'experience et des 
connaissances actuellP.s sur les arrangements contractuels dans l'industrie 
pharaaceutique. 

27. Les participants a la troisieme Consultation sont done invites a prendre 
note des mesures prises par le Secretariat et a se servir de ces documents 
pour la negociation de contrats devant aboutir a la creation d'usines et/ou au 
transfert de technologies dans le domaine phannaceutique. 
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Pre•iere reunion du Groupe special d'expiirts sur les arrangements contractuels 
relatifs a l'industrie phannaceutique 

CHINE 

EGYPTE 

FRANCE 

HONGRIE 

INDE 

ALLEMGNE 
Republique 
fQderale d' 

PIEXIQUE 

PORTUGAL 

SUISSE 

ROYAUf'tE-UNI 

ETATS-UNIS 
D'N'IERIQUE 

ANNEXE A 

LISTE DES PARTICirANTS 

rt. Zheng Chi 
Directeur adjoint 
Institut de conception des produits pharmaceutiques de Shangai 

Pl. At.led Ali Aboul-Enein 
President 
Industries chi•iques 

"'· Daniel Biret 
Sous-Oirecteur au Plinistere de la recherche et de l'industrie 
Direction des industries chi•iques textiles et diverses 
Division des indust~ies pharmaceutiques 

Pl. Gyorgy Jancso 
Association des industries phannaceutiques hongroi~es 

fll. S. R..anathan 
Secretaire 
Departement indien des produits chimi~ues et des engrais 

fll. Karl F. Gross 
Directeur 
Hoechst AG - Francfort 

M. Fermin Fernandez-Viana 
Coon:lonnateur general 
Industrie pharmaceutique 

Mme Isabel Roque d'Oli~eira 
Plembre du Conseil d'administration de l'Institut des 

investisseinents etrangers 

l"I. R. Vischer 
Vice-President 
Ciba-Geigy AG 

"'· A. Worlock 
Group f1arketing Director 
WellcOlle Foundation Ltd. 

Pl. Paul A. Belford 
Phannaceutical Planufacturers Association 

ORGANISATIONS Pl. S.M. Peretz 
Vice-President executif 
Fli11 

OBERVATEURS Portugal Plme Olimpia Cardoso 



- 11 -

Deuxieme reunion du GrO'Jpe special d'experts sur les arrangements contractuels 
relatifs a l'industrie philr.aceutiqu~ 

ANNEXE B 

LISTE DES PARTICIP'\•ffS 

GROUPE ANDIN "· Luis Gustavo Florez 
Chef du Departement du developpe111ent industriel 
Conseil de 1 'Accord de Cart~ene 

ARGENTINE "· Sebastian Bago 
Vice-President 
Laboratoires Bago S.A. 

CN£ROUN ri.e Genevieve Abondo 
Chef de la Phar9acie centrale du Cameroun 

EGYPTE M. Ahmed Ali Aboul-Enein 
President et Directeur general 
Developpement des industries chiaiques 

FRANCE M. Daniel Biret 

ALLEMGNE 
Republique 
federale d' 

HONGRIE 

INDE 

PORTUGAL 

SUISSE 

TUNIS IE 

llOYAUP'IE-UNI 

ETATS-UNIS 
D'MERIQUE 

Ministere de l'industrie et de la recherche 
Direction des industries chimiques, textiles et diverses 
Division des industrie~ pharmaceutiques 

M. Karl F. Gross 
Directeur 
~oechst AG - Francfort 

M. Gyorgy Jancso 
Chef de Departement 
Association des industries pharmaceutiques hongroises 

M. S. Ramanathan 
Secretaire 
PHnistere indien de·~ produi ts chimiques et des engrai s 

PIRle Isabel Roque d'Oliveira 
Directeur 
Institut des investissements etrangers 

M. Ernst Vischer 
Vice-President du Conseil d'administration 
Ciba-Geigy AG 

M. Ali-ben fllohamed Stambouli 
Directeur general 
Pharmacia centrale de Tunisie 

M. Arnold Wodock 
Direct~ur 

Wellen• Fou,ndation Ltd. 

M. Paul A. Belf~rd 
Directeur 
Inter'1Ationa'l Iss1.1~s Analysis 
Phannaceutic'al ,..nufacturers Association 
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ORGANISATION M. S.M. Peretz 
Vice-President ex~cutif 
FIIM 

OBSERVATEURS France M. E. Barral 
M. R. Teailhades 

Portugal l'llte Olimpia Cardoso 

TroisiMle reunion du Groupe special d'experts sur les arrange11ents 
contractuels relatifs a l'industrie pharmaceutique 

BRESIL 

EGYPTE 

ALL~AGNE 
Republique 
federale d' 

HONGRIE 

INDE 

PHILIPPINES 

SUISSE 

ESPAGNE 

TUNIS IE 

ETATS-UNIS 
D'MERIQUE 

ORGAPdSATION 

ANNEXE C 

LISTE DES PARTICIPANTS 

M. Alberto fltansur 
Conseiller principal pour le developpement 
NORQUISA 

Or Ahmed Ali Aboul-Enein 
Oeveloppement des industries chi•iques 

M. Daniel Biret 
Ministere de l .ndustrie et de la recherche 

M. Karl F. Gross 
Directeur general 
Hoechst AG 

Prof Or Gyorgy rekete 
Directeur ge~eral adjoint 
Usine chimique de Gedeon Richter Ltd. 

M. S. Ramanathan 
Secretaire 
Secretariat du Premier Ministre 

Mme Catalina Sanchez 
Oiret::teur 
Bureau of Food and Drugs 

P't. E. Vischer 
Vice-President du Conseil d'administration 
Ciba-Geigy 

P't. Antonio-Felipe Cano P'tartin 
"'inistire de l'industrie et de l'energie ·-· -P't. Ali Stambouli 
President de la Pha~cie centrale 

P't. Joseph Bernik 
Vice-President 
Abbott International, ltd. 

~- Richard B. Arnold 
Vice-President 
FIIP1 




