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I. Introduction 

En s'industrialisant, un pays en developpement cherche a Creer un systeme 
national coherent de production. Le secteur des produits pharmaceutiques 
concerne la sante; il fournit des produits indispensables au bien-etre 
immediat de la population qui ne peuvent etre remplaces par d'autres 
produi~s. Actuellement, plus de 75 % de la population mondiale vit dans des 
pays en developpement, mais ceux-ci ne consomment qu'environ 17 % de la 
production pharmaceutique mondiale, ce qui correspond a peine a leur part dan~ 
cette production. Dans certaines regions geographiques, la production a en 
fait flechi recemment, et ce sont plus precisement les petites entreprises 
nationales aux moyens financiers limites qui sont touchees. Les participants 
aux deux dernieres consultations de l'ONUDI sur ce secteur ont retenu 
plusieurs moyens de favoriser le developpement de l'industrie pharmaceutique 
des pays en developpement, dans l'optique de la strategie mondiale visant "la 
sante pour tous d'ici a l'an 2000" adoptee par !'Organisation mondiale de la 
sante dans sa resolution WHA 34.36 du 22 mai 1981. 

Dans les pays en developpement, la demande de produits pharmaceutiqu~s va 
augmenter considerablement, ce qui ne manquera pas d'ameliorer le niveau de 
vie general et la sante de la population. Il faudra done accroitre 
l'approvisionnement en ces produits et encourager la production locale. Pour 
developper l'industrie pharmaceutique et resoudre les problemes que cela pose, 
la cooperation internationale dans ce secteur devient imperative. 

Le present document expose les moyens d'instaurer une cooperation 
internationale pour favoriser !'expansion de l'industrie pharmaceutique des 
pays en developpement et, ce faisant, assurer un approvisionnement regulier en 
medicaments, economiser des devises, promouvoir !'industrialisation, creer des 
laboratoires d'essais, diffuser les techniques et former la main-d'oeuvre 
necessaire. 

II. Tour d'horizon ; les problemes et le role de la cooperation internationale 

L'industrie pharmaceutique differe de la plupart des autres domaines de 
l'industrie chimique. La production de substances therapeutiques se 
caracterise princi~alement par la grande variete et la grande complexite des 
procedes OU la biotecbnologie Vient s'ajouter a la synthese chimique, OU le 
traitement en discontinu est plus frequent que le traitement continu et ou le 
controle et !'assurance de la qualite sont de toute premiere importance. L'cn 
des principsux facteurs - et l'un des plus complexes - du developpement de 
cet~e !ndustrie est. la technologie. 

En outre, l'industrie pharmaceutique se caracterise pa;. la :apidite avec 
laquetle &es produits deviennent desuets, du fait que l'on decouvre et met au 
point de nouvelles substances therapeutiques plus sures et aux effets 
secondalre& moindres, ou des produits de substitution moins coutewc, et que 
le' utilisateurs cessent peu a peu de reagir a certains produits. Les efforts 
se poursuiver1t done de fa~on soutenue et concertee pour ameliorer et modifier 
les techniques et pour fabriquer de nouveaux produits. Le genie genetique 
transforme le paysage et ouvre de nouvelles perspectives. La biotechnologie 
vise a ameliorer et a simplifier les procedes, a faire baisser les couts de 
prcductior. et a remplacer les ressources naturelles limitees et cheres. 

Les pays en developpement ne peuvent suivre !'evolution mondiale d3ns ce 
secteur et y participer que grace a la cooperation internationale et avec 
l'asai~tance de societea pharmaceutiques et d'instituts de recherche publics 
qui ont lea moyena de f inancer lea travaux de recherche-developpement 
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necesaires. En particulier, les grand2 etablissements des pays develo?pes qui 
ont cree des laboratoires de recherc!le qui consacrent une grande partie de 
leurs ressources a la recherche-developpement sont les principale~ sourc!s de 
renseignements sur l'amelioration des procerles, les souches et !es medicaments 
nouveaux et d'information scientifique destinee aux professionnels de la 
medecine et de la pharmacie. La coopera~ion est egalement neces~airP. a 
l'industrie pharmar.eutique pour la plaLification, la mise en place et 
!'exploitation d'installations, le contro!e de la qualite, la 
commercialisation et la formation de la main-d'oeuvre. 

Le domaine est vaste et les problemes dive~s. Mais il ne fait pas de 
doute que ces problemes peuvent etre resolus par la cooperation 
internationale. La cooperation Sud-Sud prend une importance croissante pour 
les pays en developpement; cependant, il ne faut pas y voir une solution de 
rechange a une cooperation Nord-S~d a tous les niveaux, mais seulement une 
strategie complementaire. La coo~eration Nord-Sud et. la cooperation St!d-Sud 
jouent un role important dans le develop~ement des industri2s nationales et, 
s'agi~sant de ce secteur de pointe qu'est l'industrie pharmaceutique, les pays 
en developpement ne tireront tout le parti possible d~ cette collaboration que 
s'ils sont convenablement conseilles. 

Une action veritablement utile suppose l'etude approfondie de facteurs 
·comme les politiques et reglements, les technologies, les investissements, les 
methodes de gestion et les competences techniques. 

Etant donne la complexite du sujet, on n'en traitera dans le present 
document que deux aspects : I. Echange de donnees d'experience, II. Echange 
d'informations, car ces activites sont jugees indispensables au developpement 
et a la bonne marche de l'industrie rharmaceutique nationale, en )&rticulier 
en ce qui concerne les preparations pharmaceutiques, les principes actifs de 
synthese et les produits biologiq~es. 

Echange de donnees d'experience et d'!nformation 

1. !change de dnonees d'experience 

Envisager cette 1uestion sous deux angles - i) celui d~s politiques, 
ii) celui de l'industrie - serait un bon moyen d'aboutir au resultat souhaite, 
a savoir elever le lliVel1U des ~c,mpetences et pouvoir dCveJ.opper efficacement 
les industries phal"l!laceutiques nationales. 

i) 1&.J_politigues 

a) Poli~iques et reglements : 

Les politiquP.s et reglements sont form~les et appliques pour 
proteger la sante de la population. Ils visent notamment & assurer 
l 'innocui te des ~1ouveaux medicaments, a fixer les pri.x dans 
1. inter;t des con:i~nun.teurs et a limi tt:r les coiits de seci;ri te 
sociale. 

En elabora~t un~ reglementation, les pouvoirs pJblics visent a : 

Assur~r la four.niture de produits pharmaceutiqueR de qualite, en 
quantite voulue et a prlx m~dere; 
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Maximiser les !nvestissements dans les installations 
qu'appliquent des techniques de pointe; 

Encourager la croissance des industries pharmaceutiques et des 
industries auxiliaires locales de fa~on a s~tisfaire les besoins 
locaux et a amorcer l'integration verticale de la production 
d'ingredients actifs de synthese et de produits intermediaires 
correspondants; et done de perfectionner les techniques employees 
localement, d'abord pour l'emballage, ensuite pour la f~brication 
de formes pharmaceutiques et, enfin, pour celle d'ingredients 
actifs de synthese et de produits intermediaires correspondants; 

Amener le secteur a produire pour !'exportation. 

En general, le dispositif qui reglemente la production et la vente 
de produits pharmaceutiques comporte : 

L'application de systemes d'assurance de la qualite (bonnes 
pratiques de laboratoire, de fabrication, de promotion et 
d'approvisionnement); 

L'adoption d'une politique des prix; 

L'imposition de restrictions plus ou moins grandes en matiere de 
brevets, marques de fabrique et/ou noms de marque; 

L'examen des medicaments generiques et de marque; 

L'imposition de restrictions pour certains produits; 

Des mesure~ commerciales restrictives comme !'imposition de 
droits ileves sur J · , specialites pharmaceutiques pour freiner 
!es importationr 

Le recensement des sources d'investissement et des restrictions 
et controles dans ce domaine; 

L'adoption de "politiques de la porte ouverte", en faveur de 
l'investissement etranger; 

L'octroi du statut d'"industrie d'interet national" et, partant, 
d'importants avantages fiscaux et financiers; 

L'autorisation aux fabricants locaux de pratiquer des prix eleves 
pour les preparations pharmaceutiques afin d'encourager 
!'integration vers l'amont de la productton d'ingredients actifs 
de synthese et les produits intermediaires correspondants, et 
d'entreprendre des travaux de R-D (recherche fondamentale et 
etude des procedes); 

La priorite accordee aux programmes de vaccination et 
!'organisation de !'infrastructure et de la production locale, 
s'agissant en particulier des vaccins et autres produits 
immunisants classiques qui sont inutiles aux pays developpes mais 
utiles aux pays en developpement. 
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b) Mecanismes de cooperation 

Echange de donnees d'experience sur les mecanis~es de 
cooperation comme les subventions pour l'achat de machines et 
d'equipement, les accords de coentreprise et autres 
arrangements, les prets, l'echange de technologie et de 
savoir-faire, la formation de la main-d'oeuvre dans des 
etablissements specialises, puis sur le lieu de travail, et les 
services de recherche et d'experts. 

ii) L'industrie 

L'echange de donnees d'experience entre gestionnair~s sur la 
rcoduction d'ingredients actifs de synthese et de preparations 
pharmaceutiques peut se faire a !'occasion de reunions d'experts, de 
seminaires, de visites, etc. Ces echanges peuvent porter sur les 
domaines suivants : 

Conception, construction, equipement et fonctionnement des 
installations; 

Problemes d'exploitation; 

T~chnologie et couts; 

Adaptation technologique; 

Reparation et entretien - services techniques; 

Problemes d'assurance de la qualite; 

Formation de cadres de gestion. 

2. Echange d'informations 

Cet echange peut porter sur : 

Les ingredients actifs de synthese et les medicaments, en ce qui 
concerne les specifications des matieres de base et des produits 
finals, lea prix et les tendances du marche ~t les intrants; 

Les ncuveaux produits; 

Les sources des rroduits; 

L'equipement et les machines; 

Les techniques de production, leur utili\e reelle, leur adaptation, 
les innovations en la matiere; 

L'assurance de la qualite; 

Les effets secondaires des medicaments et !eur trai~ement et les 
mesures 6 prendre pour eliminer cea medicam~nts OU li~iter leur 
utilisation, le role des organisme• de controle d~n• la diffusiJn de 
l'in!ormation; 
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- La gestion et la coamercialisation; 

- Les techniques de promotion des exportations; 

Les possibilites d'echanges conaerciaux et la collaboration technique. 

Il conviendrait de considerer ces reglements, mecanismes, etc., dans ce 
qu'ils ont de positif, de veiller a concilier les interets en presence dans un 
esprit de comprihension prop-e a assurer des avantages 2 long terme; d'etudier 
soigneusement les problemes et de planifier en consequence les mesures a 
prendre et, enfin, d'accorder toute !'attention voulue aux tendances a long 
terme dans la mesure ou elles offrent la possibilite d'acquerir des techniques 
de pointe et des moyens financiers, de develo,per la fa~rication locale et 
d'obtenir des debouches d'exportation. Pour favoriser le developpement de 
l'industrie pharmaceutique, la ~roisieme Consultation pourrait envisager un 
prog=amme d'action propre a renforcer la cooperation internationale. 

III. Programme visant a renforcer la cooperation Internationale 

Une approche integree, globale et dynamique du developpement est 
inseparable de la cooperation entre le Nord et le Sud et entre les pays du 
Sud. L'OmJDI doit pouvoir susciter entre les partenaires une interaction 
fructueuse et aider les pays en developpement a s'industrialiser selon une 
demarche coordonnee. Mais les resultats dependront des pays developpes et des 
pays en developpement eux-memes. L'~mJDI rappelle aux pays developpes que, 
pour que ces resultats soient significatifs, il leur iaut te~ir compte des 
repercussions de leurs politiques sur le developpement industriel du Sud. 
Parallelement, l'ONUDI prie les pays en developpement de ~e pencher, eu~ 
aussi, sur les multiples p1oblemes qui se posent a l'interleur de leurs 
frontieres. 

L'industrie, les g?uvernements - des pays developpes et en 
developpemcnt - et les J=ganisations ~egionales et internationales ont un role 
bien defini a jouer dana la prJmoti'~ de la cooperation Sud-Sud et Nord-Sud. 

Les particlpants a la troisie~e Consultation pourraient envisager de 
formuler des proposition.• sur la mise en plae2 de programmes de cooperation et 
sur leur financement. 

Les deux domaines de cooperation definis dana le present document s~nt en 
fait etroitement lies aux questions de prix et de disponibilite des pr~duits 
pharmaceutiques et de transfert de technologie deja a l'etude. 

Cooperation Sud-Sud et cooperation regionale entre pays en developpement ~ 
l'industrie pharJDaceutiaul 

I 

Comme i!s ont des problemes et des degres de developpement comparables, 
les pays en developpement,devraient etre en mesure de transferer et d'echarger 
des donnees d'experience,,des connaissances sp~cialisees et des informations. 
Il conviendrait de tenir com~te des considerations suivantes : 

Une bonne coordination cntre les pays en developpem~nt, tant au ~iveau 
des pouvoirs publics qu'a celui de l'industrie proprement dit~, 
faciliterait lea ~chang~s de vue sur la maniere de traite1 les 
problemes specifique~ que pose le developpement de l'industrie 
pha?'!'taceutique. 
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- Ls mise en commun des donnees d'experience et de ressources limitees 
est un aspect important de la cooperation entre pays en developpement, 
mais c'est en cherchant des solutions communes aux problemes que pose 
le developpement de leur industrie pharmaceutique que ces pays 
pourraient obtenir de meilleurs services, par exemple de meilleures 
informations et de meilleurs programmes de formation, d'organiser des 
seminaires techniques s'occupant de questions plus detaillees, etc. 

- La troisieme Consultation pourrait estimer que, pour rel'.forcer la 
cooperation entre les pays en developpement dans le domaine de 
l'industrie pharmaceutique, l'ONUDI devrait, dans un p~emier temps, 
s'employer a resserrer les liens entre les associations o~ federations 
sous-regionales, regionales et internationales d'etablissements 
pharmaceutiques et les centres de recherche ~harmaceutique qui 
s'occupent de mettre au point des preparations pharmaceutiques, des 
ingredients actifs de synthese et des produits biologiques dans les 
pays en developpement. 

- Les participants pourraient aussi estimer qu'il conviendrait de 
demander assistance pour mattre en place des federations ou 
associations d'entreprises pharmaceutiques dans les regions OU elles 
n'existent pas, et notamment en Afrique. 

Pour atteindre ces objectifs, on pourrait demander a l'ONUDI son concours 

a) Etablir, publier et diffuser largement une brochure d'information 
dor..nant un bref expose et des donnees statistiques sur les 
activites : 

i) De toutes les federations, associations et centres de 
developpement de l'industrie pharmaceutique des pays en 
developpement a voration sous-regionale, regionale et 
internationale; 

ii) De tous les organismes internationaux specialises dans 
l'industrie pharmaceutique (organisations, institutions, 
agences et centres de developpement de l'industrie 
pharmaceutique), y compris de ceux qui sont disposes a offrir 
les services de consultants. 

b) Aider a organiser periodiquement des reunions interregionales de 
representants des federations et associations socs-regionales, 
regionales et interregionales qui etudieraient les activites en 
cours et proposeraient de nouveaux projets et activites de 
cooperation dans tous les sous-secteurs de l'industrie 
pharmaceutique, y compris celui des vaccins et autres produits 
immunisants. 

c) Organiser des ateliers sur differents aspects de la gestion 
technique (problemes d'exploitation et problemes techniques poses 
par la fabrication de preparations pharmaceutiques, d'ingredients 
actifs de synthese et de produits biologiques) ou les participants 
vourraient echanger des donnees d'experier.ce concernant les usines 
~e produits pharmaceutiques dans differents p~vs. 
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Preparer le terrain pour !'organisation de stages de formation en 
utilisant pleinement les structures en place dans les pays en 
developpement. La formation devrait porter sur des domaines co111111e 
la mise en oeuvre des projets et !'application des systemes 
d'assurance de la qualite (bonnes pratiques de fabrication, 
operations, controle de la qualite, gestion technique, audit 
technique et entretien des ~sines de produits pharmaceutiques). 

e) Aider les organisations regionales a elaborer un programme 
d'amelioration de l'entretien qui p~rmettrait de mieux utiliser les 
capacites de production. Le programme porterait sur l'etablissement 
de manuels d'entretien plus modernes, !'application de nouvelles 
techniques comme l'entretien preventif, la gestion des pieces 
detachees, etc. 11 faudrait, pour l'etablir, tenir ~ompte de 
!'experience des pays en developpement ou il existe des usines de 
produits pharmaceutiques. 

f) Organiser a !'intention du personnel des pays en developpement des 
visites d'installations d'autres pays en developpement plus 
experimentes dans le secteur pharmaceutique. 

g) Stimuler l'echange d'informations techniques (specifications des 
matieres de ba~G et des produits finals, techniques de prcduction) 
et plus generales (nouveaux produits, sources d'approvisionnemeat, 
achats et prix, equipement et machines, gestion et 
commercialisation, techniques de promotion de~ exportations). 

h) Promouvoir, en collaboration avec la CNUCED, le cormnerce 
interregional des matieres de base, des produits intermediaires et 
des produits pharmaceutiques finis de fa~on a faciliter et a 
ameliorer la collaboration tecllnologique. 

i) Amener les pouvoirs publics a etablir des liens permanents avec des 
organisations internationales cormne l'ONUDI et l'OMS pour e:hanger 
des informations. 

La troisieme Consultation pourrait envisager de proposer 

Que l'ONUDI participe a la formulation d'un programme d'action 
immediate et cree un comite special charge de coordonner !'execution 
de ce programme; 

Qu'une etude approfondie soit realisee pour definir des domaines de 
cooperation entre pays en developpement autres que ceux qui sont 
mentionnes ci-dessus. 

Cooperation Nord-Sud 

Pour atteindre les objectifs enumeres dans le present document, la 
cooperation Nord-Sud a un role vital a jouer, notamment en ce qui concerne 

Les politiques gouvernementales relatives aux mesures d'incitation et 
de protection, arrangements financiers, etc. - instruments des plus 
importants; 
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Tout ce qui a trait aux services techniques - domaine de c~operation 
important dans lequel la longue experience des pays developpes peut 
etre d'une valeur inappreciable; 

L'assistance a la formation d'une main-d'oeuvre competente; 

Le transfert de nouvelle~ techniques aux pays en developpement; 

L'info1'1Dation et l'experience en matiere de recherche-developpement 
sur tous !es aspects de cette industrie (procedes, mise au point des 
produits, securit~, etc.); 

La mise en comm..m. de donnees d'experience sur la fabrication 
d'equipement et de machines; 

L'echange de donnees d'experience - demarche qui se revele 
indispensable pour atteindre les objectifs fixes et eliminer les 
projets non viables; 

L'echange d'informations commerciales. 

La troisieme Consultation pourrait examiner cette question et faire les 
recommandations appropriees sur !'execution du programme de travail en 
s'inspirant de ce qui precede. 

* * * * * 




