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I. INTRODUCTION 

L'ONUDI et les autres organisations internationales concernees 
encouragent la fabrication locale de produits pharmaceutiques dans les pays en 
developpement dans le but, a la fois, de permettre a ceux-ci de couvrir une 
part de plus en plus grande de leurs besoins en medicaments et de favoriser 
leur developpement economique et scientifique. 

Les avantages a attendre de la creation d'une inaustrie pharmaceutique 
nationale peuvent se resumer ainsi : 

Economie de devises et moindre dependance de l'etranger; 

Stimulation du developpement des industries auxiliaires et effet 
catalyseur sur le developpement industriel en general; 

Creation d'emplois dans l'industrie pha?'Dlaceutique et les industries 
auxiliaires; 

Formation d'une main-d'oeuvre et de competences professionnelles en 
matiere de production, d'organisation et de gestion d'entreprises 
industrielles et elargissement des p~ssibilites de formation aux 
disciplines nouvelles; 

Promotion de la R-D appliquee et renforcement des capacites 
scientifiques nationales; 

Amelioration de !'information et de la normalisation industrielles; 

Renforcement de la cooperation internationale et regionale. 

Ces avantages se concretiseraient comme suit : regularisation de 
l'approvisionnement en produits pharmaceutiques et de la Jistriuution de 
ceux-ci permettant d'eviter les ruptures de stocks et le surstockage, controle 
de la qualite ~lus pousse et plus efficace et abaissement des couts. Tres 
souvent, specialement dans les premiers stades du developpement, les couts de 
fabrication des medicaments produits localement sont superieurs a ceux des 
medicA111ents importes tandis que leur qualite et leur presentation sont 
inferieures. Beaucoup de pays en developpement acceptent cette situation 
comme etant la ran~on inevitabl~ des progres attendus a long terme sur le plan 
national. 

D'une maniere general~, la creation et !'expansion de l'industrie 
pharmace~tique d~ns lea pays en developpement n'ont pas ete planifiees de 
maniere systematique et cette industrie s'y est developpee de maniere 
sporadique, en fon1tion des besoius et de la conjoncture ou de survivances du 
passe. 

Les principales difficultes auxquellea se heurte l'ilaboration m~thodique 
d'un pl•n ratio1U1el et coherent de d~veloppement d'une industrie 
pha~naceutique intigree sent le manque de do1U1eea precises, la mauvaise 
communication et la coordination insuffisante entre les organiames 
~eaponaables des secteura prives et publics, le caractere confidentiel de 
c~rtaines informations, le niveau d'education et la penurie de apecialistes 
locaux, les rrst~ictions budgetaires et la mauvaise appreciation de la 
coMplexite du probleme. 
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Le present document a pour objectif de presenter, sous -.Jn~ forme resumee, 
uncertain nombre de directives pour !'elaboration d'un Plan directeur de 
dJveloppement d'une industrie pharmaceutique integree. Il insiste 
particulierement sur les points les plus importants. 

II. L'APPROCHE INTEGREE 

Le concept d'approche industrielle integree n'est pas nouveau. Il a deja 
ete adopte et applique dans certaines industries, notamment la petrochimie ou 
l'on part de !'exploration pour aboutir aux produits industriels ou aux 
produits de consommation finis, sous la forme d'integration verticale (en 
amont ou en aval) et d'integration horizontale. 

Dans l'industrie pharmaceutique, il s'agi~ generalement d'une integration 
en amont remontant des preparations pharmaceutiques a la fabrication par 
synthese chimique, extraction, fermentation, etc., de matieres de base et de 
produits intermediaires. 

La question de l'a9plication de l'approche integree a l'industrie 
pharmaceutique a ete evoquee et discutee en diverses occasions a propos de la 
planification d'une industrie pharmaceutique, et des formules d'integration 
horizontale partielle avec des industries auxiliaires comme celles du papier, 
du carton, du verre et des matieres plastiques ont ete etudiees et appliquees 
pour le condition.1ement de produits pharmaceutiques. 

L'ONUDI, en procedant a !'elaboration d'un "Plan directeur", s'est 
efforcee d'etudier de maniere ~ethodique et concise le developpement d'une 
industrie pharmaceutique integree. 

Ce faisant, elle a notamment etabli et mis en oeuvre un systeme 
d'assistance technique pour la creation d'usines polyvalentes de synthese 
chimique, forme originale d'integration en amont, destinees a la fabrication 
en quantites limitees et au prix d'un investissement relativement reduit df! 10 
a 15 produits Chimiques essentiels a usage pharmaceutique l/. 

III. J .. 'f. PLAN DIRECl.EUR ET SES OBJECTIFS 

Le Plan d~recteur pour le developpement d'une industrie pharmaceutiq~e 
integree est un outil de travail destine aux experts techniques et financiers, 
ainsi qu•aux planificateurs et aux decideurs au niveau gouvernemental. Il 
contient un ens•!mble de donnees et d'informations pertinentes ainsi que 
diverses recommandations concernant la creation, la rationalisation et le 
developpement d'une industrie pharmaceutique nationale. Chaque partie 
interessee y trouvera tous les eclaircisaemer.tn utiles sur lea conditions 
prealables qui doivent etre remplies, l'interd~pendance des industries 
auxiliairea, lea infrastructures et le cadre institutionnel necessaires avec 
lea dispositions et lea procedures juridiques correspondantea. Il precise les 
objectifs et lea programmes a C0\1rt terme a retenir ainsi que lea projets et 
le• etudes de faisabilite et d'investissement qu'il est indispensabl~ 
d'entrerrendre pour atteindre les objectifs recherches a loni terme. 

La methodologie employee est uniforme, mais il est etabli pour chaque 
pays interesse un Plan directcur distiuct speciAlement adapte a sa ~tructure 
socio-economique et a son niveau de developpement cui, avec sea priorites 
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nationales, en determinent le degre de complexite. Le Plan peut, par exemple, 
concerner seulement une installation simple destinee au reconditionnement de 
produits pharmaceutiques semi-finis importes, ou couvrir plusieurs phases d'un 
processus d'integration horizontale et verticale, avec toutes les mesures 
d'accompagnement ainsi que les mecanismes et institutions correspondants dans 
le domaine de !'education, de la R-D, de l'entretien, etc. 

S'agissant du degre de complexite, le Plan directeur pourrait egalement, 
en principe, aviser aux moyens d'accroitre la productivite et la rentabilite 
en faisant en sorte que les cadres et les ouvriers approchent leur travail 
dans \Dle optique nouvelle dans 1D1 souci d'amelioration permanente. 

En raison du caractere multidisciplinaire de l'industrie pharmaceutique, 
de ses liens d'interdependance avec d'autres secteurs it, du dynamisme de sa 
croissance et de son rapport etroit avec la situation sanitaire de chaque pay~ 
concerne, !'elaboration et la •ise en oeuvre d'lDl Plan directeur de 
developpement de cette industrie constituent des operations particulierement 
serieuses, complexes et difficiles. 

Le Plan directeur pourrait etre considere comme 1D1 volet important d'une 
politique de "preinvestissement", dont la formulation et la mise en oeuvre 
sont essentielles pour garantir a long terme le developpement equilibre d'une 
industrie pharmaceutique nationale viable offrant des perspectives de 
croissance soutenue. A cet egard, le Plan directeur pourrait egalement 
devenir \Dl element essentiel de la strategie gouvernementale en raison du role 
catalyseur qu'il est susceptible de jouer pour ce qui est d'attirer et 
d'encourager les investissements locaux et etrangers dans l'industrie 
pharmaceutique. 

Enfin, le Plan directeur doit etre incorpore dans les plans nationaux de 
developpement pour faire du developpement d'lDle industrie pharmaceutique 
integree un element constitutif de la politique de sante publiquP., 

Le Plan comprend egalement un programme d'action deta.J .e visant a en 
maximiser l'efficacite, des programmes de formation de la main-d'oeuvre et de 
formation professionnelle, des mesures destinees a stimuler la recherche 
appliquee, !'adaptation et !'innovation technologique, a developper 
!'information et la normalisation industrielles et a promouvoir les activites 
de R-D adaptees aux necessites de chaque cas. 

Le Plan directeur represente, dans la pratique, le resultat final d'une 
aerie d'equations OU sont mis en balance les facteurs respectifs de l'offre et 
de la demande. En d'autres termes, il est l'aboutissement d'un travail 
patient d'ajustage ou d'harmonisation de la "dem3nde" representee, par 
exemple, par la consoaaation de produits pharmace~tiques avec toutes les 
caracteristiques qui la definissent et de l'"offre", representee par les 
moyens de fabrication existants et la production correspondant£, les 
importations de medicaments, !'existence d'industries auxiliaires, les 
ressources materielles et humaines disponibles, etc. 

Pour parvenir a une certaine harmonie, OU a un equilibre, 11 faut 
exa111iner et analyser soigneusement \Dle multitude de facteurs. Certains 
figurent dans le• deux membres de !'equation co111De la politique et le plan de 
developpement economique officiels de mime que lea possibilites of!ertes par 
l'enseignement superieur pour la formation de personnel qualifie et hautement 
specialise. Par contre, s'aaissant des politiques officielles en matiere 
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d'importation, de stockage, de controle de la qualite, de fabrication, de 
distribution et de consommation de medicaments, certaines concernent la 
demande et d'autres l'offre, d'autres encore, par exemple, celles relatives au 
controle de la qualite et a la consoamation de medicaments, relevant des deux 
a la fois. En ce qui concerne les plans de developpement officiels, par 
exemple, la priorite accordee au developpement de !'infrastructure sanitaire 
sous la forme d'une augmentation du nombre des centres de soins ou des lits 
doit etre rangee du cote de la demande, alors que les mesures prises pour 
encourager le developpement d'une industrie pharmaceutique nationale doivent 
l'etre du cote de l'offre. Il en est de meme pour l'enseignement superieur. 
La formation de prescripteurs et/ou de distributeurs de produits 
pharmaceutiques (medecins, chirurgiens, dentistes, pharmaciens) est a prendre 
en compte dans la demande pour evaluer et prevoir !'evolution de la 
consommation, tandis q~'il faut ranger parmi les facteurs de l'offre la 
formation de techniciens et/ou de cadres de gestion hautement specialises qui 
sont appeles a participer a des travaux eventuels de R-D, a controler OU 
garantir la qualite, OU a diriger des usines de produits pharmaceutiques. 11 
existe egalement plusieurs autres facteurs qui peuvent jouer dans les deux 
sens, "des deux cotes de la barriere" 'J./. 

IV. EVALUATION DE LA DEMANDE DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES 

La premiere etape de !'elaboration d'un Plan dir~cteur consiste a 
analyser et evaluer la consommation de produits pharmaceutiques OU a 
determiner l'importance reelle du marche qui existe pour ceux-ci. 

1. La consonu~ation de produits pharmaceutigues 

L'evaluation de la consonunation de produits pharmaceutiques peut etre 
entreprise suivant l'une des trois methodes ci-dessous ou, dans certains cas, 
en combinant deux d'entre elles ou les trois. 

1.1 L' approche par la "consonunation'' 

C'est la methode la plus simple d'evaluati~n de la demande quand on 
dispose pour une certaine periode de statistiques precises de la consommation 
indiquant les tendances de celle-ci et !'evolution des stocks. 

Le probleme, dans certains ~ays en developpement, est que ceux-ci 
possedent des statistiques raisonnablement satisfaisantes qui ne permetttent 
pourtant pas de determint:r la demande reelle OU l'importance d\ marche. Il 
arrive frequemment que po·;r diverses raisons comme, notamment, la penurie de 
devises, certains prodnits pharmaceutiques ne soient ni importes ni fa!lriques 
localement. On constate alors un report soudain sur des produits similaires 
qui, au mom~nt considere, sont aisement disponibles. L'importance du marche 
est le plus souvent deteI'Jl!inee par les fluctuations des stocks et les penuries 
OU les surabondances qui en resultent, de telle sorte que le tableau est 
entierement fausse. 

Pour rvaluer la demande actuelle et son evolution future, il faut, outre 
lea i;utis~iques, tenir compte de l' .pinion des commer~snts inti:-esses, dt~s 
milieux universitaires, des autorite- officielles, des fabricants locaux et/ou 
etrangers de produits pharmaceutiq~es, des membres de la profession medicale 
et pharmaceutique. 
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Les chiffres obtenus aupres des unites de vente de produits 
pharmaceut!ques doivent etre ventiles pa~ ingredients actifs, excipients, 
etc., et meme, si possible, par materiaux d•emballage. On peut ainsi 
determiner la demande nationale de principes actifs et d•excipients en 
kilogrammes ou en tonnes, donnees dont la connaissance est indispensable pour 
determiner la capacite des unites de production. 

1.2 L•approche par la "population" 

Cette methode repose sur une analyse et une evaluation detaillees des 
parametres suivants : 

1.2.l Donnees demographigues 

Population totale; 

Groupes d•ige et pyramide des iges; 

Structure de la population; 

Taux de natalite et de fecondite; 

Mortalite par ige et par sexe; 

Esperance de vie a la naissance; 

Previsions de croissance demographique. 

1.2.2 Situation sanitaire et epidemiolQ.g~ 

Situation generale, morbidit~ et mortalite; 

Maladies transmissibles pouvant etre prevenues par !•amelioration de 
la salubrite de l•environnement (dysenterie, fievre typho1de, 
hepatite virale, cholera, etc.) et par la vaccination (tuberculcse, 
diphterie, coqueluche, tetanos, poliomyelite, meningite 
cerebro-spinale, etc.) ainsi que d'autres maladies transmissibles 
(leishmaniose, schistosomiase, rage, trachome, kyste bydatique, 
etc.); 

Maladies des systemes cardi~-vasculaire, gastro-intestinal, 
genito-urinaire et nerveux; 

Tumeurs malignes; 

Maladies de la nutrition; 

Accidents, notamment accidents de la route et du trav&il, et 
maladies profeasionnellea; 

Planification de la famille ou "espacement · des naissances. 

La methode consiste a choisir une zone cible representant un echantillon 
aussi large que possible de la population, a determiner sa composition et sa 
structure demographiques et a appliquer a chaque gr~upe d'ige les taux 
rrspectifs de m,rbidite et de mortalite des maladies lea plus repandues. On 
~alcule ensuite la treqJence annuell.e de chaque ma!adie dc.ns 11 zone cible 
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ainsi que le nombre et les types de therapeutiques pour chaque maladie. Sur 
la base de therapeutiques standard prealablement determinees ou de tout autre 
mode de soins generalement accepte, il est possible de determiner la quantite 
de chaque produit pharmaceutique necessaire pour chaque maladie. Ce chiffre 
doit etre majore de maniere a correspondre a la capacite interne des circuits 
de distribution et a couvrir des pertes eventuelles. Pour finir, les 
quantites ainsi obtenues pour la zone cible doivent etre multipliees pour 
obtenir les chiffres correspondant a la totalite de la population. 

1.3 L'approche par les "services" 

Cette methode d'evaluation repose sur \Dle analyse detaill~e des 
parametres suivants : 

1.3.l Systeme national de sante publique et politique officiellE de sante 
publique. 

1.3.2 LJgislation relative a la sante publique. 

1.3.3 Budget annuel du Ministere de la sante publique et de la protection 
sociale et la place qu•y tiennent les produits pharmaceutiques. 

1.3.4 Infrastructure sanitaire (hopitaux, dispensaires, centres de sante, 
cabinets de consultation, centres de planification familiale, etc.) et 
nombre respectif de lits, de consultations et d'admission dans les 
hopitaux, de jours d'hospitalisation, etc. 

1.3.5 Moyens humains (~edecins, chirurgiens, dentistes, pharmaciens, 
infirmieres, visiteurs sanitaires, etc.). 

1.3.6 Nomenclature des produits pharmaceutiques autorises (produits de 
fabrication locale et proddts importes). 

1.3.7 Therapeutiques standard employees, etc. 

La premiere etape consiste a relever le nombre de services fournis par 
chaque type d'unite constituant !'infrastructure sanitaire (hopitaux, centres 
de sante, dispensaires, etc.), ou chaque categorie de personnes distribuant 
des produit• pharmaceutiques (medecins, pharmaciens, infirmieres, visiteurs 
sanitaires, ~tc.) dans le cadre d'un programme sanitaire donne. Apres un 
examen detaille des registres respectifs couvrant une periode d'une annee ~/, 
on etablit une classification et un etat des diagnostics les plus repandus en 
en indiquant la frequence. Se basant sur les therapeutiques standard, on 
calcule les besoins annuels de produits pharmaceutiques pour chaque unite de 
soins ou pour chaque personne distribuant des produits pharmaceutiques, en 
multipliant le nombre de cas d'une maladie particuliere par la quantite de 
produits pharmaceutiques utilisee pour son traitem~nt et en repetant cette 
operation pour toutes les unites de aoins figurant sur la liste. Pour finir, 
on calcule la quantite totale de produita pharmaceutiques necessaire pour 
l'enaemble des etablissements OU des personnes qui distribuent des produits 
pharmaceutiques dans le cadre du programme concerne. 

Cette methode tient mieux compte des realitea que lea deux precedentes et 
permet de connaitre le nombre et la' quantite de produits pharmaceutiques 
reellemtnt preacrits ou dbtribues :aux personnes ayant demande une 
consultation ou un trai tement. Le!I, chiffres ainsi obtenus aont nati;. ellement 
tres inferieura a ceux reaul ta"lt de, l 'approche demographique. 
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Une methode similaire consisterait a considerer une OU plusieurs "zones 
de sante" situees en secteur rural et urbain, avec la liste des produits 
pharmaceutiques utilises, leur quantite et leur prix, pour un certain nombre 
de personnes et une periode donnee. En utilisant ces zones comme echantillons 
representatifs et en multipliant leur consommation respective de produits 
pharmaceutiques par le ncmbre total de zones que compte le pays, on peut 
obtenir une assez bonne estimation de la consommation nationale pour une 
periode donnee. 

1.4 Estimation de la consommation potentielle 

Pour estimer la consommation potentielle de produits pharmaceutiques ou 
l'evolution de la demande, il convieut de prendre en compte les facteurs 
suivants : 

1.4.1 Consommation de produits pharmaceutiques a un moment donne et tendances 
historiques de cette consommation. 

1.4.2 Taux de croissance et vieillissement de la population. 

1.4.3 Politiques officielles a court et a long terme, calendrier et degre de 
mise en oeuvre de ces politiques. 

Les politiques officielles peuvent concerner les questions suivantes : 
reglementation des prix, gratuite des soins medicamc, remboursement des 
medicaments et des services, ouverture de nouveaux lieux de soins, reduction 
de la liste des medicaments essentiels, rationalisation de !'organisation et 
de la gestion des services de sante, mesures destinees a restreindre la 
consommation ou l'abus de produits pharmaceutiques, etc. 

On comprendra mieux !'importance du probleme en examinant, par exemple, 
la question des prix. Si l'on s'en tient a des considerations purement 
humanitaires, sociales et sanitaires, il est certain que plus les prix des 
medicaments sont bas, plus il est facile aux plus pauvres de s'en procurer et 
meilleure est done la couverture des b~soins. Simultanement, cette situation 
favorise une augmentation de la consommation pharmaceutique et pourrait 
encourager le gaspillage, toutes choses que les gouvernements desirent eviter. 

D'un point de vue industriel, et plus specialement economi~ue, un prix 
peu eleve des medicaments est susceptible de compromettre l'etablissement et 
le developpement d'une industrie pharmaceutique nationale. Dans un pays, par 
exemple, les prix des produits pharmaceutiques ont augmente de 26 % en 15 ans, 
alors que l'indice general des prix des marchandises a plus que triple au 
cours de la mimr periode. Le faible niveau des prix a eu un effet dissuasif 
sur les investissements des secteurs prive et public et a freine le 
developpement d'une industrie pharmaceutique offrant une rentabilite normale 
et des perspectives de croissance satisfaisantes. 

Les politiques officielles peuvent concerner des programm~s d'eradication 
de certaines maladies, de nouveaux programmes d'education visant a une 
modification progressive des modes de consommation (lea pratiques en matiere 
de prescription influant de leur cote sur lea habitudes d'automedication), des 
programmes de planification de la famille ou d'"espacement" des naissances, 
etc. 
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Plans nationaux de developpement economique, leurs priorites et leur 
incidence eventuelle sur le commerce et l'indust=ie pharmaceutiques; 
plans ou projets speciaux de developpement de !'infrastructure 
sanitaire et d'augmentation du nombre des centres de sante, des lits, 
etc. 

1.4.5 Poli~ique et legislation pharmaceutiques regissant !'importation, le 
stockage, la fabrication, le controle de la qualite, la distribution 
et la consoan&tion des medicaments. 

1.4.6 PNB par habitant et repartition des revenus. 

1.4.7 Les depenses pharmaceutiques des menages, meme dans les zones rurales 
pauvres, sont souvent superieures a la contribution par habitant 
fournie par l'Etat et il faut tenir compte de cette realite lorsqu'on 
essaie d'equilibrer l'offre et la demande de produits 
pharmaceutiques. 11 faut egalement prendre en consideration les 
facteurs qui conditionnent le niveau de ces depenses comme la 
dimension de la famille, ses revenus, les depenses globales du menage, 
la categoric socio-professionnelle a laquelle appartient le chef de 
famille, les conditions de logement et de vie, le lieu d'etablissement 
(rural ou urbain), la proximite d'un service sanitaire et/ou d'une 
pharmacie, etc. L'incidence de ces facteurs est aisee a comprendre. 

~.4.8 Capacites, moyens et budgets dont disposent les etablissements 
d'enseignement superieur pour !'education et la formation de personnel 
medical, paramedical et pharmaceutique. 

1.4.9 Activites de promotion medicale des entreprises pharmaceutiques 
nationales et etrangeres. 

1.4.10 Mise au point de nouveaux medicaments, de nouveaux systemes de 
distribution et de nouvelles therapeutiques. Un excellent exemple est 
celui des previsions initiales excessivement elevees relatives a la 
fabrication de streptomycine destinee principalement a la lutte contre 
la tuberculose. Avec !'introduction des rifamycines et J'application 
de nouvelles therapeutiques combinees, le marche de la stre~tomycine 
s'amenuise de plus en plus. 

Lorsqu'on projette !'augmentation de la demande ou les taux de croissance 
du marche, on peut faire appel a differentes hypotheses de travail en fonction 
des variables retenues ainsi que de la chronologie et de !'incidence 
potentielle de ces variables sur le resultat. 11 est evident que ces 
previsions sont d'autant moins precises qu'elles portent sur ur.e periode plus 
longue. 

De toute maniere, il faudrait revoir et actualiser an.~uellement les 
previsions relatives a la consommation et modifier en consequence lea plans de 
developpement. 
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V. L'OFFRE DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES 

La deuxieme etape de !'elaboration d'un Plan directeur consiste en une 
analyse et une evaluation de l'offre. 

1. Les facteurs de l'offre 

Les principaux facteurs de l'offre a examiner et a analyser sont les 
suivants 

1.1 Industrie pharmaceutique nationale, son stade de developpement et ses 
perspectives de croissance. 

1.2 Donnees historiques sur les importations, les procedures de dedouanement, 
les droits et taxes a !'importation, les restrictions a !'importation, le 
systeme de protection douaniere OU les tarifs preferentiels a 
!'importation, le controle des changes, les fournisseurs traditionnels, 
etc. 

1.3 Systemes d'approvisionnement et de distribution : circuits de 
distribution et points de vente, moyens de stockage et stocks minimums 
necessaires, etc. 

1.4 Plan national de developpement economique : priorites et credits 
budgetaires affectes aux secteurs industriel et rural - outre son 
importance en ce qui concerne les plantes medicinales et le betail, le 
dev~loppement du secteur agricole peut avoir une incidence sur la 
disponibilite d'autres matieres ~~~~ieres comme, par exemple, le ma1s 
utilise pour la fabrication de concentres d'eau de maceration, d'amidon, 
de glucose, de sirop et d'huile qui sont les mati2res de base utilisees 
pour la fermentation des antibiotiques - et les politiques officielles 
dans le domaine pharmaceutique. 

1.5 Etablissements d'enseignement superieur, moyens dont ils disposent ou 
pourraient disposer pour la formation de personnel hautecent specialise 
dans le domaine de la technique, du commerce et de la gestion 
(techniciens de l'industrie pharmaceutique, microbiologistes, chimistes, 
ingenieurs et cadres d'entreprises) et programmes de formation de ~es 
specialistes. 

1.6 Re£sources materielles, financieres et humaines dont disposent les 
:e~vices de controle et de garantie de la qualite et nature de leurs 
activites en ce qui concerne les produits pharmaceutiques de fabrication 
locale et/ou importes. 

1.7 Riveau de la R-D, moyens et ressources dont elle dispose. 

1.8 Rature des technologies disponibles et possibilites de transfert de 
technologies, ainsi que de methode• et de techniques modernes de gestion. 

1.9 Existence et niveau de developpement de certa!nes industries auxiliaires 
comme celles du papier, du carton, du verre, des matieres plastiques, du 
caoutchouc, des metaux, des solvants, du sucre, des colorants 
alimentaires, etc., ainsi que d'industries connexes fabriquant des 
preservatifs, des dispositifs intra-uterins, du materiel de laboratoire 
et d2 soins, des tests de diagnostic, des seringues et des aiguilles, des 
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materiels de perfusion, des fournitures d'infirmerie, ou assurant la 
preparation et le conditionnement de medicaments et d'additifs 
alimentaires a usage veterinaire, etc. 

1.10 Dis~onibilite de services auxiliaires : reparation, entretien preventif, 
fabrication de pieces de rechange, etc. 

1.11 Brevets, legislation et problemes relatifs a la protection des brevets. 

1.12 Bureaux d'etudes et connaissances specialisees dont ils disposent en 
matiere de conception, d'ingenierie et de gestion de projets. 

1.13 Entreprises de construction, leur com~etence, possibilites 
d'approvisionnement en materiaux de co~struction, cout de la 
construction, etc. 

1.14 Possibilites de financement local OU etranger, et reglementation 
officielle correspondante. 

1.15 Medecine traditionnelle, sa pharmacopee, la flore medicinale et sa 
repartition geographique sous la forme spontanee et/ou culti~ee. 

1.16 Ressources en organes animaux, leur utilisation et capacite des 
abattoirs locau:ic. 

1.17 Ressources en matieres de base et en produits intermediaires. 

1.18 Systemes nationaux de transports et de communications et les 
infrastructures correspondantes. 

1.19 Programmes d'assistance multilaterale ou bilaterale et leur impact 
socio-economique. 

Pour mieux montrer l'importance des etudes a entreprendre, on procedera 
a une analyse plus detaillee de quelques-uns des parametres mentionnes 
ci-dessus. 

2. L'industrie pharmaceutigue nationale 

L~rs de l'etablissem'.nt d'un Plan directeur, il ya lieu de dresser un 
tableau general de l'industrie pharmaceutique naticnale en retra~ant 
!'evolution de cette industrie et en indiquant son niveau de developpement 
ainsi que son degre d'integration verticale et/ou horizontale. Il convient de 
faire ensuite une analyse aussi detaillee que possible de la maniere dont sont 
organisees et gerees lea entreprises existantes : 

2.1 Organisation formelle et informelle, niveau.~ d'organisation et 
responsabili~es des cadres et du personnel. 

2.2 Methodes de gestion et qualite de la gestion technique, commerciale et 
financiere, organisation de la gestion pour tout ce qui touche a la 
fabrication et a la livraison de~ produits aux acheteurs : achats, 
magasinage, fabrication et transport. En ce qui concerne la 
fabrication, il faut veiller a bien analyser lea types et la gamme de 
produits fabriques, la technologie utilisee (accords de licence, 
contrats de fabrication, etc.), lea capacites existantes et leurs taWt' 
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d'utilisation, les reserves de capacite, la marge de production, les 
programmes et les budgets de production, le pare de machines et les 
equipements ainsi que les investissement~ prevus pour leur 
renouvellement, leur amelioration ou leur extension, leur origine, etc. 

2.3 Le personnel et les politiques de persoIUlel. 

2.4 Autres services (controle interne, financement, comptabilite 
industrielle), analyse detaillee des bilans, des comptes de pertes et 
profits et des ratios pertinents, mercatique et ventes, reparations et 
entretien, analyse de l'efficacite et des couts respectifs de ces 
services. 

2.5 Services de controle et de garantie de la qualite, leur personnel et 
leurs moyens materiels et financiers. 

2.6 Site de l'usine et possibilites d'extension, etat des bitiments, services 
de distribution, systemes et installations d'epuration, mesures de 
3ecurite et de prevention des pertes, etc. 

3. La technologie et le transfert de technologie 

Dans de nombreux pays en developpement, le savoir-faire acquis porte 
principalement sur la fabrication de preparations pha:inaceutiques, la 
technologie necessaire ayant ete transferee dans le cadre d'un contrat de 
licence. Dans d'autres cas, not8JJ'Jllent celui des usines polyvalentes de 
synthese chimique ou de production d'antibiotiques par fermentation, la 
technologie a ete achetee directement OU a ete Obtenue dans le cadre d'un 
contrat de gestion ou d'assistance technique. L'acquisitior de qualifications 
et de competences lorr. de stages a l'etranger constitue un autre mode de 
transfert de technologie. 

L'acquisition d'une technologie appropriee ~st peut-etre le probleme le 
plus importan~ a resoudre pour le developpement d'une industrie pharmaceutique 
nationale viable. Neanmoins, meme quand un pays dispose deja de la 
technologie necessaire, les prix de transfert pratiques pour les produits 
intermediaires sont soumis sur le marche mondial a des fluctuations d'une 
amplitude souvent sans rapport avec le prix des produits chimiques a usage 
9harmaceutique correspondants, de telle sorte que les fabricants locaux 
perdent pratiquement toute maitrise de leurs couts de fabrication et des prix 
de vente des produits finals. Il est egalement bien connu que certains 
fabricants de produits pharmaceutiques controlent souvent tres strictement la 
fabricat!~n des principaux produits intermediaires. Cet etat de choses est 
susceptible de retarder et d'entraver le developpement d'une industrie 
pharmaceutique nationale qui doit importer ces produits intermediaires, 
produits qu'il est souvent impossible d'obtenir autrement qu'a des prix 
extremement eleves. Si, en outre, !'inflation eat importante, la situation 
financiere des fabricants se deteriore et les resultats economiques de 
l'industrie pharmaceutique deviennent fortement negatifa. L'acces aux 
technologies servant a fabriquer lea matieres de base est difficile et, quand 
on a pu les obtenir, ce sont parfoia, coD11De dans le cas de ~-a f~'"'IJlent~tion 
d'antibiotiques, des procedea dt;asaea, de faible rendement ~/ 1 ·•i 
deviennent rapidement obsoletes. Il peut arriver que le rrix J~ revient des 
produits finals aoit, avec ces technologies, superieur a celui q~'il est 
possible d'obteni1· a partir de produit• intermediaires. 
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Les meilleures technologies sont souvent mises au point apres des travaux 
de R-D tres importants et extremement couteux et les er· rises du secteur 
prive s'en reservent l'exclusivite pour conserver a le~ produits un avantage 
de prix ou de qualite par rapport a la concurrence. 11 est done 
comprehensible que ces technologies soient protegees par leurs proprietaires. 

4. Formules de financement 

Le Plan doit comprendre un ~amen et une evaluation approfondis des 
differentes formules de financement disponibles dans les secteurs public et 
prive. Il faut analyser !'ensemble de la reglementation officielle applicable 
aux credits locaux et etrangers, a l'investissement etranger, aux subventions 
ou aux aides publiques, etc. 

Les sources nationales de capitaux sont 1e budget de l'Etat {Ministere de 
la sante et de la prevoyance sociale, Ministere de l'industrie ou autres 
services Officiels), les budgets provinciaux OU regionaux, les prets de 
banques ou d'etablissements financiers locaux, les contributions 
communaut&ires et les donations d'organisations charitables ainsi que les 
fonds propres des entreprises. 

En ce qui concerne les sources de financemer.t etrangeres, il peut s'agir 
de prets COntracteS a l'etranger par des entreprises nationales publiques OU 
privees ou des institutions officielles, de donations d'organisations 
religieuses etrangeres OU d'autres organisations etrangeres a but non 
lucratif, d'assistance multilaterale ou bilaterale ou d'investissements 
directs d'entreprises OU de personnes physiques etrangeres. Ence qui 
concerne ces financements de source etrangere, il y a lieu d'etudier la 
reglementation officielle concernant les points suivants : plafond de la dette 
publique et, eventuellement, ratios maximums du service de la dette, 
reglementation applicable aux emprunts et a l'importation de capitaux, 
participation au capital et a la gestion, rapatriement du capital et/ou des 
benefices, niveaux d'imposition et treves fiscales eventuelles, importation en 
franchise de machines, d'equipement et de matieres premieres et, en general, 
tout ce qui a trait a la position du gouvernement vis-a-vis du deve~oppement 
de l'industrie pharmaceutique. 

VI. LE BILAN DEMANDE/OFFRE 

Les resultats des etudes approfondies menees pour definir et analyser, en 
fonction de leur incidence sur la demande et/ou l'offre, tous lea parametres 
entrant en jeu pour la creation et le developpement d'une industrie 
pharmaceutique nationale, sont presentes sous la forme de recommandations qui 
constituent la clef de voute du Plan directeur. 

1. Principaux elements d'un Plan directeur 

Le Plan directeur aero different pour chaque pays dans la meaure ou il 
tiendra compte de aa structure aocio-economique et de son niveau de 
developpement. Il devra s•articuler autour des elements auivanta 

1.1 Politique officielle dana le domaine pharmaceutique et cadre juridique et 
legal correapondant. 

l.~ Rythme et niveau de developpement de l'industrie pharmaceutique. 
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1.3 Plans de rationalisation des moyens existants et nouvelles 
infrastructures industrielles requises. 

1.4 Choix des technologies a acquerir. 

1.5 Recherche-developpement et calendcier des programmes correspondants. 

1.6 Structure d'appui necessaire en matiere d'entretien. 

1.7 Re~sources humaines, leurs niveaux d'instruction et plan de formation de 
la main-d'oeuvre. 

1.8 Industries auxiliaires, leur niveau de developpement et leur degre 
d'integration en amont et en aval avec l'industrie pharmaceutique. 

1.9 D~veloppement de l'agriculture et matieres de base tirees de plantes 
medicinales, du betail, du mais, etc., qu'elle est susceptible de 
fournir. 

1.10 Modalites et programme d'action et calendrier demise en oeuvre. 

1.11 Evaluation economique et financiere de !'ensemble du projet, notanunent 
etudes de sensitivite et recensement des ressources financieres 
disponibles. 

1.12 Integration du developpement de l'industrie pharmaceutique dans la 
politique generale de sante et dans les plans nationaux de developpement 
economique. 

2. Incidence de !'action des pouvoirs publics 

La definition d'une politique officielle precise et coherente en ce qui 
concerne !'importation, le stockage, le controle de la qualite, la 
fabrication, la distribution et la consoaanation des produits pharmaceutiques 
est la premiere condition de succes du developpement d'une industrie 
pharmaceutique nationale. 

La situation varie beaucoup d'un pays en develOf'•\.::ent a l'autre pour ce 
qui est des buts et des objectifs precis ·~signes al'- ~ustrie 
pharmaceutique. Pour prendre des exemples extremes, certains pays ont 
planifie dans le temps les pourcentages exacts de la demande que devront 
couvrir l'industrie pharmaceutique nationale et le remplacement progressif des 
importations tandis que d'autres, ou le marche des produits pharmaceutiques 
est approximativement equivalent, n'ont pas pris clairement position au sujet 
du developpement de cette industrie. 

2.1 Mesurea d'incitation officiellea 

L'Etat peut faire beaucoup pour encouraaer et stimuler le developpement 
de l'industrie pharmaceutique nationale par des mesures destinees a aaaurer un 
developpement et une croissance equilibres et aoutenus de ce secteur. Il 
a'aaira not&11111ent de mesures de protection douaniere, de di1position1 
preferentiellea, d'exemptions de droits et de taxes pour l'!mportation de 
machines, d'equipement, de technolog!e, de matieres premiere•, etc., 
d'exemption de taxes commerciales et indu1trielle1, d'exoneration d'impots sur 
les benefices, etc. 
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Les mesures ~estinees a encourager certaines industries devraient etre 
limitees dans le temps pour eviter que celles-ci ne perdent leur dynamisme. 
Certaines entreprises OU secteurs possedant un potentiel de croissance a long 
terme mais SOUffrant de difficultes passageres devraient etre proteges pendant 
une duree limitee, les subventions qui leur sont accordees etant 
progressivement reduites a mesure que s'attenuent leurs problemes inmediats. 
Les secteurs ne disposant d'aucun potentiel de croissance ne devraient pas 
etre aides de la m~e maniere et il vaudrait mieux les laisser disparaitre 
progressivement. 

Les mesures d'incitation officielles devraient avoir pour objectif la 
reduction des couts de rroduction, !'amelioration de la competitivite des 
entreprises et la reorientation de ressources precedeDDent investies dans 
d'autres entreprises OU secteurs. 11 pourrait etre nuisible a la croissance 
economique generale de negliger des secteurs dynamiques et de proteger les 
secteurs moins efficaces. 

2.2 Investissement 

Les pouvoirs publics doivent veiller egalement a attirer les 
investissements nationaux et etrangers par des mesures concernant 
principalement la reglementation de !'importation de capitaux, les moyens et 
les conditions de credit, la structure du capital social et du systeme de 
gestion, le rapatriement des capitaux et des benefices et les taxes de 
transfert dans le cas des coentreprises, etc. Les pays qui favorisent 
l'investissement etranger attendent de celui-ci des apports de capltaux, de la 
technologie, du savoir-faire et des competences, la garantie de normes 
internationales de securite, des possibilites d'innovation, un reseau de 
commercialisation, plus d'efficacite, etc. De leur cote, les investisseurs 
etrangers souhaitent beneficier 

:es ressources locales; 

D'une main-d'oeuvre qualifiee; 

D'une infrastructure acceptable; 

De la qualite de la vie voulue pour le personnel expatrie; 

D'une remuneration satjsfaisante de leur capital; 

D'un traitement equitable; 

D'une application reguliere des lois en vigueur; 

D'une protection de leurs connaissances specialisees (brevets, marques 
d- #abrique, de coanerce ou de service, etc.); 

De procedures et d'un controle administratif reduits et simplifies. 

Il faut soigneusement peser tous ces facteurs avant de lancer un 
programme destine a attirer l'investissement etranger. 
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2.3 La conSOll!!llaticn d: medicaments 

Un autre aspect important de l'action gouvernementale doit etre la 
rationalisation de la consollllllation de produits pharmaceutiques, operation 
longue et difficile mais quf n'est pas sans incidence sur !'equation 
offre/demande. T~us les cit~yens ont, conformement a la constitution, le 
droit a la protection de le,:r santf, celle-ci etant assuree par le service de 
sante publique et, freque111ent, a la gratuite des soins aedicaux, mais il est 
manifeste que, la progression prevue de la consoanation medicale atteignant 
des proportions enorm~s, des aesures peuvent s'averer necessaires pour 
canaliser et ralentir cette evolution. 

3. Prise en compte des moyens industriels existants 

Le Plan directeur co•prend habituellement 1D1 prograane de remise en etat 
et de rationalisation des 1Dlitis de fabrication lorsque celles-ci sont 
devenues pour la plupart obsoletes, inefficaces et surencombrees. L'idee est 
generalement, en reduisant l'investissement et les modifications structurelles 
au minimum, d'optimiser les equipements existants en s'attachant tout 
particuliP.rement aux objectifs suivants : reorganisation de la gestion 
technique, administrative et financiere; rationalisation de l'exploitation, 
amelioration du flux des matieres premieres et des produits; mise en place 
et/ou developpement de l'entretien preventif; utilisation optimale des 
capacites existantes; renforcement des controles de laboratoire; etc. 

Une fois adoptes, les prograanes de rationalisation sont plus faciles a 
centraliser et coordonner et plus rapides a mettre en oeuvre dans le secteur 
public. En raison neanmoins de la nature des mesures prevues et de 
l'assistance offerte, le secteur prive devrait pouvoir trouver interessant d'y 
participer. 

Un point particulierement important a ne pas perdre de vue pour le 
demarrage en temps voulu et le bon deroulement du programme est la necessite 
de preparer et planifier a l'avance les diverses etapes de cette 
rationalisation et, en particulier, les programmes de production et niveaux de 
stocks correspondants. Des retards ou une planification insuffisante peuvent 
frequemment desorganiser la production et provoquer une penurie OU un exces de 
stocks. 

4. Creation de nouvelles unites de production 

4.1 Le nombre, la taille, le type, la nature et le site des unites de 
fabrication a crier eat fonction des divers facteura enumeres plus 
haut. Ces unites de fabrication peuvent etre les auivantes : 

4.1.1 Inatallations pour la preparation et/ou le conditionnement de produits 
pharmaceutiques a usage humain OU veterinaire, SOUS une OU plusieurs 
formes, separiment ou dana une mime uuite (siropa, solutions 
injectables, solutions ophtalmiquea, etc.). 

4.1.2 Unites de fabrication de produita phytochimiques a partir de plantea 
medicinalea. 

4.1.3 Unites de fabrication de substances bioactivea d'origine animale. 

4.1.4 Uainea polyvalentea de ayntheae chimique. 
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4.1.5 Unites de fabrication de produits biologiques (vaccins et serums), etc. 

4.1.6 Unites de fabrication d'antibiotiques, etc. 

Par exemple, dans le domaine de la fabrication et du conditionnement de 
preparations pharmaceutiques qui constituent une des activites les plus 
importantes, on devrait etudier la mise au point d'unites pclyYalentes 
normalisees de taille petite ou moyenne qui, le cas echeant, pourraient 
facilement etre reproduites dans d'autres sites. 11 pourrait s'agir1 par 
exesiple, d'une "':Dlite modulaire" composee de deux modules de 2 luO mZ 
servant l'un a la fabrication et au conditionnement de formes pharmaceutiques 
seches et l'autre a celle de formes piteuses et liquides, et permettant de 
produire 65 millions d'articles a un poste et 110 millions d'articles a deux 
pustes. En separant les chaines de conditionnement des chaines de 
fabrication, on menagerait une marge de manoeuvre pour la co111nercialisation. 
On ne s'etendra pas, daas ce bref document, sur les autres types possibles 
d'unites de fabrication. 

4.2 Quel que soit le type d'unite de fabrication retenu dans le Plan 
directeur, celui-ci devra comprendre les elements suivants : 

4.2.1 Parti architectural et constructif detaille de tous les bitiments 
prevus sur le site. 

4.2.2 Liste des materiaux de construction normalises tenant compte des 
disponibilites locales. 

4.2.3 Liste des machines et des equipements avec un plan detaille de leur 
implantation. 

4.2.4 Etat des investissements totaux necessaires, y compris le prix du 
terrain et des infrastructures. 

4.2.5 Echelonnement des travaux de construction et d'installation des 
equipements, avec indication du delai d'achevement prevu. 

4.2.6 Etat des services de distribution d'eau, de gaz, de combustible, 
d'electricite (air comprime, refroidissement, assainissement, 
incinerateur, etc.). 

4.2.7 Organigramme indiquant lea effectifs du personnel, sea qualifications 
et la description des postes prevus. 

4.2.8 Organigramme des differentes fonctions. 

4.2.9 Documents et procedures relatifs a la gestion et au controle, 
notamment un systeme det•ille de controle et d'assurance de la qualite 
conforme aux Regles de bonne pratique. 

4.2.10 Liste des produits et des formes a fabriquer. 

4.2.11 Programmes de fabrication et gamme de produits, taux de production 
annuels a un ou deux postes et calendrier d'augmentation progressive 
de la production pour atteindre le regime de croisiere. 

4.2.12 Riveau des stocks de r.atieres de base, d'excipients, de materiaux 
d'emballage, de produits semi-finis et finis. 
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4.2.13 Calcul des couts de fabrication et des marges brutes. 

4.2.14 Depenses d'exploitation et capital circulant. 

On insistera particulierement, en raison de ses implications, sur la 
question du choix, par les pays concernes eux-memes, des produits a fabriquer 
dans les listes des medicaments essentiels etablies par l'OMS ~/. De 
notoriete publique, dans un grand nombre de pays en developpement, les 
medicaments essentiels representent souvent moins de 50 % de la consonnation 
pharmaceutique totale. Dans un paye, par exemple, la valeur des medicaments 
non essentiels importes representa:~ 75 % du total II, et dans d'autres 60 %. 

Sans vouloir minimiser l'aspect hUllallitaire et social du probleme, ni 
entrer dans des considerations relati .. s a l'interet qu'il peut y avoir a 
distribuer des medicaments easentiela a la population OU a la nature des 
besoins prioritaires a satisfaire en matiere de sante publique, il est certain 
que, d'un point de vue stricteaent industriel et economique, la production de 
quelques medicaments essentiels ne peut pas etre rentable II. Dans nombre de 
cas, l'economie d'echelle ne justifie pas une production limitee aces 
medicaments. 

D'un point de vue industriel, il est manifestecent necessaire d'adopter 
un programme de production souple comprenant a la fois des medicaments 
essentiels et des medicaments non essentiels (production de type mixte) pour 
que l'unite de production soit industriellement viable. 11 ressort des etudes 
de faisabilite qu'il ne faut pas compromettre la viabilite d'une industrie 
pharmaceutique nationale en la cantoJUlant dans la production d'un nombre 
limite de medicaments mais qu'il faut, au contraire, lui do!Uler la possibilite 
de se montrer rentable. 

5. Recherche-developgement 

Dans un grand nombre de pays en developpement, la R-D dispose de moyens 
humains, materiels et financiers tres limites et sa structure institutionnelle 
et juridique est tout-a-fait insuffisante. Dans certains cas, elle se limite 
a des travaux sur les medicaments galeniques et a quelques etudes 
pharmacotoxicologiques. 

La R-D se subdivise habituellement en deux parties : la recherche 
appliquee et la recherche fondamentale. La premiere travaille a court terme 
et s'occupe d'accueillir, d'assimiler, de mettre en oeuvre et eventuellement 
d'.ameliorer des technologies existantes. Ce travail est le plus souvent 
effectue dans des institutions publiques pour repondre aux besoina de 
l'industrie. Une meilleure coordination entre ces etablissements et 
l'industrie demande une planification et une integration poussees. La 
deuxieme a un objectif a long terme qui est la mise au point de nouvelle• 
technologies. Elle est principalement assuree par des instituts specialises 
et des universites, en fonction des priorites sociales et economi~ues fixees 
par lea pouvoirs publics. Cea deux types de recherche-developpement devraient 
pouvoir finalement se rapprocher, a1ir l'un sur l'autre et constituer une 
capacite &lobale de R-D analogue a celle qui existe dans lea pays developpes. 
Ce serait la le meilleur moyen de garantir le developpement viable d'une 
industrie pharmaceutique de base. 
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Vu le cout extremement eleve, la complexite et la difficulte de la R-D 
dans l'industrie ph~rmaceutique, il est comprehensible que les fabricants 
nationaux de produits pharmaceutiques puissent difficilement se permettre des 
travaux de recherche fondamentale a long terme. Le voudraient-ils, les 
etablissements financiers seraient peu enclins a les soutenir en raison de 
l'importance des risques encourus et de la longueur de la periode de gestation 
necessaire. 

Seuls Jes gouvernements des pays en developpement peuvent se lancer dans 
une entreprise aussi risquee car ils sont conscients du role essentiel de 
l'industrie pharmaceutique sur le plan social, economique et meme politique. 
Ils pourraient done prendre les engagements necessaires, liberer des credits 
suffisantsr et mettre en place l'infrastructure et les mecanismes 
administratifs et juridiques indispensables a ces activites. Ces mesures 
pourraient etre considerees coaae des elements d'une "politique de 
preinvestissement" dans le domaine pharmaceutique. 

5.1 Elements constitutifs d'un plan de R-D 

Un plan de R-D pharmaceutique inclus dans le Plan directeur devrait 
comporter les elements suivants : 

5.1.1 Creation et/ou developpement d'une infrastructure administrative et 
juridique chargee de repondre aux besoins de la R-D. 

5.1.2 Echelonnement des travaux de K-D suivant un calendrier precis. 

5.1.3 Indication des ressources humaines necessaires, de leur qualification 
et de leur degre de specialisation et plan de formation des chercheurs 
et teclmiciens. 

5.1.4 Indication des moyens materiels et financiers necessaires (bitiments, 
materiel de laboratoire et autres equipements, matieres premieres et 
fournitures, etc.). 

6. Education et formation 

L'elaboration d'un programme detaille de formation de la main-d'oeuvre 
pour chaque phase du developpement de l'industrie pharmaceutique est une des 
principales conditions du succes. Un tel plan permet de disposer du personnel 
necessaire a la fois pour les unites de fabrication nouvellement creees et 
pour les structures par&lleles d'appui dans les domaines, par exemple, de 
l'entretien de la R-D, etc. 

La planification, a cet egard, devrait co11111encer par la determination de 
l'effectif et des qualifications du personnel necessaire a chaque etape de 
developpement de chacune des unites de fabricAtion, y compri• les structures 
paralleles d'appui, avec un renforcement progressif de ces ressources, jusqu'a 
ce que soit atteint l'objectif final prevu par le Plan directeur. Ce 
programme doit couvrir le• besoins des unites de fabrication et de 
conditionnement de preparations pharmaceutiques, ainsi que des unites de 
production integree situeea en amont : fabriques de produits phytochimiques, 
de substances bioactives d'origine animale, usines polyvalentes de synthese 
chimique, fabriques de vaccins et de serums, installations de fermentation 
d'antibiotiques, etc. 
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Le plan devrait couvrir le personnel de direction, le personnel 
technique, le personnel de surveillance, les ouvriers qualifies et non 
qualifies, le percon~el technique d'entretien et le personnel hautement 
specialise necessaires pour les laboratoires de controle de la qualite et les 
etablissements de recherche-developpe.ment, avec iLdication de leurs 
qualifications. 

La phase suivante de la planification est consacrie a definir les moyens 
humains et materiels, d'origine locale OU etrangere, 1Ui sont necessaires pour 
donner au personnel la formation necessaire avec indication du calendrier des 
divers stages OU progrllJllDeS a prevoir. Il pourra s'agir, suivant le cas, 
d'une formation dans le pays par des professeurs et des moniteurs locaux et/ou 
etrangers assuree en usine OU ailleurs, OU de stages de formation dans des 
institutions specialisees OU des etablisseaents d'enseignement superieur 
etrangers et/ou des usines de produits ptarmaceutiques. 

La derniere phase est constituee par 1Dle evaluation detaillee du cout des 
elements ci-dessus : frais de scolarite, frai~ de voyage et de transport, 
indemnites journalieres de subsiRtance, materiels et fournitures, location de 
locaux et d'equipements, services de cantine, activites sociales, honoraires 
et autres indemnites, etc. 

Les depenses necessaires pour reorganiser ou completer la formation 
donnee par les etab!issements d'enseignement superieur afin de satisfaire, au 
moins en partie, les nouveaux besoins en matiere de formation de la 
main-d'oeuvre devraient egalement etre prises en ccmpte. 

VII. CONCLUSIONS 

Les caracteristiques particulieres de l'industrie pharmaceutique, 
notamment son incidence sur le progres economique et social, sa complexite 
technologique, l'effort intense de R-D qu'elle exige, son caractere 
oligopolistique et son enorme importance strategique font que la planification 
y est plus necessaire que dans aucun autre sous-secteur industriel. 

Paree que ses produits sont indispensables au bien-etre general de la 
population, l'industrie pharmaceutique est extremement sensible a l'.ction des 
pouvoirs publics, tant en ce qui concerne les prix que les quantites a 
fournir. Une politique de prix trop stricte OU un regime d'importations trop 
liberal pourrait provoquer l'etouffement d'lDle industrie locale naissante sous 
la pression de la concurrence des multinationales. L'integration en amont 
dkns l'industrie chimique ou en aval dans des industries auxiliaires peut etre 
essentielle pour lDl developpement equilibre de l'industrie pharmaceutique 
nationale s'il est possible, par ce moyen, de relever la r~ntabilite des 
entreprises, de renforcer l'economie du pays et de promouvoir d'autres plans 
de developpement. 

En raison du cout extrimement eleve des travaux de R-D necessaires pour 
le developpement de cette industrie, il est imperatif, pour en optimiser le 
fonctionnement, qu'elle puisse disposer de chercheurs et de technlciens 
convenablement formes. Une formation planifiee de la main-d'oeuvre est done 
la condition sine qua non du developpement harmonleux de l'lndustrle 
pharm&ceutique. 
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L'incidence des mouvements de la population, 1e la morbidite, des niveaux 
de vie, des systemes d'assurance sociale, des prestations et de la couverture 
sanitaires, ainsi que celle de la mise au point de nouveaux produits est si 
forte dans cette industrie qu'il est indispensable de toujours envisager son 
developpement dans une perspective a long terme. 

Pour ces raisons parmi bien d'autres, l'adoption d'un Plan directeur de 
developpement de 1' ind·.istrie pharmaceutique nationale pouvant etre remis a 
jour en permanence est une excellente garantie d'un developpement soutenu et 
equilibre de ce secteur. 

11 Usine polyvalente pour la production, a partir de matieres premieres 
et de produits intermedi&ires, des medicaments essentiels figurant sur la 
liste de l'ONUDI (ID/WG.393118). 

Zl Industri 'UXiliaires et connexes. 

JI "Scrip" No 1136, p. 20. 

!I Dans les cas ou ces registres manquent ou sont incomplets, une 
periode minimum d'une annee est indispensable pour recueillir !'ensemble des 
donnees pertinentes. 

ii Dans un pays, par exemple, les rendements contractuels prevus pour un 
antibiotique etaient deja completement depasses a la signature de l'accord et 
ne representaient que 30 % des niveaux normalement acceptes. 

~I Utilisation des medicaments essentiels - deuxieme rapport du Comite 
d'experts, Geneve 1985. 

11 "International Journal of Health Services". Volume 12, 
3 novembre 1983. 

ll UNIDO IO. 569, Vienne 1984. 
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