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PREFACE

La deuxieéme Conférence générale de 1'Organisation des Nations Unies pour
le développement industriel (ONUDI), tenue A Lima (P&rou) en mars 1975, a
recommandé que 1'ONUDI é&tende scn action & la mise en place d'un systéme de
consultations permanentes entre pays dévelopvés et vays en développement en wvue
d'augmenter la part de ces derniers pays dans la production industrielle mondiale
grice i une coopératicn internationale accruel . L'Assemblée générale, a sa
septiéme session extraordinaire tenue en septembre 1975, & fait sienne cette
recommandation et prié 1'ONUDI de 1l'appliquer selon les indications données par

le Conseil du développement industriel.

Depuis 1977, 1'ONUDI a convoqué 20 consultations qui ont porté sur les
industries et domaines ci-aprés : biens d'équipement, machines agricoles,
sidérurgie, engrais, pétrochimie, produits pharmaceutiques, cuir et articles
en cuir, huiles et graisses végétales, indistrie alimentaire, bois et produits

du bois, financement industriel et formation de la main-d'oeuvre industrielle.

Ayant décidé, en mai 1980, de conférer un caractére permanent au Systéme
de oonsultations, le Conseil a adooté, en mai 1980, le réglement intérieurg/
applicable au systéme, y compris ses principes, objectifs et caractéristiques,
notamment les suivants

Le Systéme de consultations est un instrument gréace auquel 1'Organisation

des Nations Unies pour le développement industriel (ONUDI) sert d'enceinte

aux pays développés et aux pays en développement pour leurs contacts et
leurs consultations intéressant 1'industrialisation des pays en développement 3/;

Le Systéme Je consultations permet &galement de procéder, pendant ou aprés
les consultations, & des négociations entre les parties intéressées, sur
la demande de ces derniéres L/;

Les participants de chaque pays membre comprennent des représentants des
pouvoirs publics ainsi que des représentants de 1l'industrie, des travailleurs,
des groupements de consommateurs, etc., au gré de chaque gouvernement 5/.

1/ "Rapport de la deuxiéme Conférence générale de 1'Orgenisation des
Nations Unies pour le développement industriel (ID/CONF.3/31), chapitre IV
"Déclaration et Plan d'action de Lima concernant le développement et la coopération
industriels"”, par. 66.

2/ Le Systeéme de consultations (PI/8L),

()

/ 1bid., par. 1.

| &
~

Ibid., par. 3.

s/ Ibid., par. 23.




Chague réunion de consultation établit un rapport, qui reproduit les
conclusions et recommandations approuvées par consensus alnsi que les
principaies opinions exprimées pendant les débats 6/ .

A sa quinziéme session, tenue en 1981, le Conseil a décidé que la deuxiéme
Consultation sur 1'industrie pharmaceutique aurait lieu durant 1l'exercice

biennal 1982-1983.

6/ Ibid., par. L6.
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INTRODUCTION

Deuxiéme Consultation

1. La deuxiéme Consultation sur 1'industrie pharmaceutique s'est tenue &
Budapest (Hongrie) duv 21 au 25 novembre 1983. Elle a regroupé 215 participants
venus de 66 pays et 18 observateurs de 12 organisations internationales (voir

annexe I).

Historique de la deuxiéme Consultation

2. Pour donner suite aux recormandations de la premiére Consultation sur
1'industrie pharma-eutique, tenue a Lisbonne (Portugal), 1'ONUDI a entrepris
en 1981 :

a) De convoquer une table ronde consacrée au développement de 1'industrie
pharmaceutique et chargée de donner des conseils & 1'ONUDI sur les
mesures & prendre pour sppliquer les recommandations de la premiére
Consultation, en particulier en ce qui concerne la compasition du

Comité d'experts et du Groupe spécial d'experts;

b) D'élaborer une étude sur les médicaments pour lesquels la technologie

pourrait étre offerte.

3. La Table ronde sur le développement de 1'industrie pharmaceutique (UNIDO/PC.33)
s'est réunie au Maroc en décembre 1981. Elle a adopté les coaclusions et
recommandations ci-aprés

Question 1 : Prix et disponibilité des médicaments en vrac essentiels et
des produits intermédiaires

a) Le Comité d'experts & créer devrait accorder wie attention particuliére
aux médicaments en vrac et aux produits intermédiaires pour lesquels
les sources d'approvisionnement sont limitées, ce qui est le cas de
neuf des 26 médicaments essentiels qui figurent sur la liste établie
par 1'ONUDI;

b) Le Comité d'experts devrait comporter des représentants des fabricants
de médicaments en vrac et de produits intermédiaires pour lesquels on

ne dispose que de sources d'approvisionnement limitées;




———

c) L'CNUDI devrait établir un répertoire des fabricants et fournisseurs

(o)
n

es 26 mddicaments essentiels et des produits intermédiaires corres—
pondants qui comprenne toutes les précisions et spécifications voulues.

Ce répertoire devra &tre mis & jour périodiquement.

Question 2 : Arrangements contractuels

d) Des principes directeurs a observer pour établir les documents sur
les arrangements contractuels ainsi qu'en ce qui concerne d'autres

points & inclure dans ces arrangements ont été recommandés;

e) La composition du Groupe spécial d'experts devrait &tre limitée et

ne pas dépasser 12 membres;

f) Le cadre de 1'étude sur les questions dont il faut tenir compte en

négociant les accords de transfert de techniques a &té défini.

L. Conformément aux recommandations de la Table ronde, le Comité ‘d'experts
s'est réuri & Paris (France) en octobre 1982 (UNIDO/PC.59) et a adopté les
conclusions et recommandations qui figurent aux paragraphes 7 & 11 du document
UNIDO/PC.59 : une copie de ces paragraphes a été communiquée aux participants

4 la deuxiéme Consultation. Le Groupe spécial d'experts s'est réuni & Vienne
(Autriche) en décembre 1982 et en avril 1983 (ID/WG.385/L et UNIDO/PC.62). Une
réunion sur la coopération entre pays en développement s'est tenue a Tunis
(Tunisie) en septembre 1983 pour définir les possibilités de cet%e coopération
(UNIDO/PC.T6).

CONCLUSIONS ET RECGMMANDATIONS APPROUVEES

Question 1 : Arrangements contractuels concernant la production de médicaments
(ID/WG.393/6 et T)

Conclusions

5. La Consultation a pris note des trois documents (ID/WG.393/1, 3 et L) sur

lesquels ont travaillé les membres du Groupe spécial @'experts et qui lui avaient été

présentées & la Consultation, ainsi que de 1l'appui sans réserve marqué a ces
documents par les pays en développement. Elle a Jugé que ces documents &taient
de trés grande qualité. Toutefois, elle n'a pas pu Se mettre entiérement
d'accord & leur sujet en raison des dlvergences d'opinion sur certains points

de ces documents.




Recommandations
6. La Consultation a recommandé que
a) L'ONUDI convogue & nouveau a une date rapprochée le Groupe spécial

b)

en vue de mettre au point ces trois documents compte tenu des

observations et suggestions faites i la Consultation;

L'ONUDI assure une distribution aussi large que possible Je cette
dernidére version desdits documents aux parties intéressées dans les
pays en développement et les pays développés, en faisant connaitre

qu'ils avaient été mis au point par le Groupe spécial d'experts;

L'ONUDI, avec le concours du Groupe spécial, évalue, deux ou trois
ans aprés leur distribution, la pertinence de ces Jocuments afin

de déterminer s'il est nécessaire de les réviser;

L'ONUDI, en coopération avec le Groupe spécial, détermine les domaines
norn visés par les trois documents et gétablisse a leur sujet un
document de référence. Ce document devrait &tre diffusé immédiatement
aux parties intéressées dans les pays en développement et les pays
développés. Le Groupe spécial pourra recommander que 1'ONUDI présente
ce document de référence, sous une forme appropriée, d la trcisieme

Consultation;

L'ONUDI, en coopération avec le Groupe spé.ial, établisse des

documents sur :

i) Les articles pouvant &tre inclus dans les arrangements contractuels
pour la construction d'une usine clefs en main destinée a la
production de médicaments en vrac ou de produits intermédiaires
figurant dans la liste de référence établie par 1'ONUDI et & la

fabrication de préparations;

ii) Les arrangements en vue d'une assistance technique pour la

fabrication de Tormes pharmaceutiques.

7. Ces documents devraient étre soumis a la troisiéme Consultation.




Question 2 : Prix et disponibilité des médicaments en vrac et des produits
E‘ -
intermédiaires correspondants et transfert de technologie

Conclusion
F ..

d'agrandir des capacités de fabrication ou de formulation de produits déterminés,

La Consultation a été d'avis que lorsqu'un pays décidait de créer ou

11 convenait que 1'ONUDI fournisse des avis et une assistance pour le choix
et 1l'acquisition des technologies, l'établissement des études de faisabilité,
1'obtention des moyens d'investissement et, d'une facon plus générale, pour
1l'installation de la capacité de fabrication, y compris la formation de la

main-d'oceuvre.

Recommandations

l g. L'ONUDI a regu certaines offres de technologie pour la fabrication de

produits interm?diaires et de médicaments en vrac, mais étant donné que ces

offres ne concernaient pas tous les 26 médicaments essentiels figurant sur la

liste de référence établie par 1'ONUDI, la Consultation a formulé les recommandations

suivantes

a) Les informations dont 1'ONUDI dispose déja concernant les détenteurs
de technologie pré&ts a4 transférer de la technologie devraient étre

mises & jour et diffusées dés que possible;

b) Le questionnaire diffusé antérieurement devrait &tre simplifié,
validé et rediffusé par 1'ONUDI. Les renseignements supplémentaires
ainsi recueillis auprés des détenteurs de technologie devraient &tre

synthétisés et diffusés par 1'ONUDI aussi raridement que possible;

¢) S'agissant des offres de technologie pour la fabrication de produits
intermédiaires et de médicaments en vrac, 1'ONUDI devrait, en
coopération avec les détenteurs de technologie, effectuer des études

de faisabilité 4 la demande des pays intéressés.

10. Le "Répertoire des fournisseurs des 26 médicaments essentiels en vrac, des
proauits intermédiaires nécessaires et de certaines matiéres premiéres"
(ID/WG.393/2), qui contient une liste des fabricants proprement dits et de

leurs agents de vente directs, devrait &tre

a) REvisé et largement diffusé aux pays intéressés avant le ler janvier 1985

et, par la suite, mis a& jour chaque année;

b) Progressivement augmenté pour englober tous les médicaments essentiels

figurant. sur la liste type établie par 1'OMS.




11. L'ONJDI devrait entreprendre 1'étude des moyens d'aider les pays intéressés
3 agsurer le perfectionnement du personnel de gestion nécessaire pour se
procurer des produits pharmaceutiques finis ou en vrac et des produits inter-
médiaires. Dans cette &tude, elle devrait tirer parti des sources publiques

d'informations sur le niveau de prix de ces produits.

12. Pour faciliter la création, dans les pays en développement les moins avancés
d'unités pour la fabrication et le conditionnement de préparations pharmaceutiques,
les profils techniques {ID/WG.393/1k) présentés a la Consultation devraient &tre
complétés et communiqués pour information auxdits pays afin de leur permettre

d'engager l'action nécessaire pour développer leur industrie pharmaceutique.

13. Afin d'appuyer les efforts que déployaient les pays en développement pour
définir une politique nationale de médicament, et plus spécialement de la

production pharmaceutique, 1'ONUDI devrait étudier 1'expérience des pays développés
et des pays en développement telle qu'elle ressortait d'études exécutées par

les organisations des Nations Uaies, en dégager les éléments intéressant directement
les options fondamentales en matisre de fabrication industrielle des médicaments

et les communiquer aux 1ays en développement. (L'ONUDI n'est pas censfe recevoir
ainsi le mandat de faire aux pays membres des recommandations touchant la définition

de leurs options en matiére de fabrication industrielle des médicaments. )

1k. L'ONUDI devrait poursuivre et renforcer la coordination et la coopération
avec 1'OMS, la FAO et d'autres organisations internationales du systéme des

Nations Unies pour faire en sorte gue les activités relatives & la fabrication
de produits pharmaceutiques et des veccins menees par ces organisations soient

complémentaires.

15. Les participants se sont accordés pour estimer que 1'ONUDI pourrait, & la
demande des pays intéressés. entreorendre une étude de faisabilité et, var la
suite, convoquer une réunion intergouvernementale pour examiner la question de
la création d'un centre de recherche-développement pharmaceutique (chargé notamment
de fournir aux pays intéressés des services nécessaires pour l'acquisition et
1'évaluation de technologies destinées & leur secteur pharmaceutique, ainsi que
pour la mise au point de procédés de fabrication adaptés & leurs besoins
particuliers,de leur fournir des moyens de référence pour le contrfle de la
qualité des matiéres premiéres, des produits intermédiaires et des médicaments
en vrac, de les aider & développer 1'industrie des plantes médicinales et
d'organiser des stages). 1l était entendu que les travaux relatifs a4 cette
proposition seraient financés au moyen de fonds fournis par les gouvernements

intéressés.




Question 3

: Mise au point de médicaments 3 base de plantes médicinales

Hecormandations

16. Lla Consultation a recommandé que 1'ONUDI :

a)

f)

Question 4

Entreprenne la compilation d'une base de données et d'un repertoire
concernant les plantes utilisées comme agents thérapeutiques, et
contenant toutes les informations disponibles intéressant leur emploi

ou l'extraction des principes actifs qu'elles contiennent;

Convogu2 un groupe d'experts chargé de la conseiller au sujet de
cette entreprise et de définir les mesures 4 prendre dans le cadre
de futurs programmes en ce qui concerne le transfert de technologie
pour l'amélioration génétique des plantes médicinales et leur

traitement;

Définisse des principes directeurs en vue d'aider ies pays en dévelop-
pement & améliorer 1'approvisionnement en plantes médicinales comme

matiéres premiéres ou comme produits transformés;

Continue & encourager et 4 promouvoir une collaboration active entre
les pays en développement ainsi qu'entre ces derniers et les pays
développés pour tout ce qui touche 4 une meilleure utilisation des

plantes médicinales et en développant 1'industrie pharmaceutique

nécessaire & cet effet;

Développe ses programmes de formation et stages pratiques et instal-
lations pilotes 1iés & 1'industrie ies plantes médicinales, en vue
de permettre aux pays en développement d'acquérir rapidement des
compétences et des connaissances spécialisées concernant les procédés
de fabrication, la normalisation pharmacologique et chimique des

principes actifs des plantes et la garantie de l1a qualité;

Joue un réle d'intermédiaire dans le transfert de technologie des

pays industrialisés vers les pays en développement.

: Produits biologiques

Conclusions

17. Reconnaissant que les programmes de vaccination sont indispensables i la

santé des populations, en particulier dans les pays en développement, la

Consultation est convenue que les points ci-aprés revétaient une importance

de premier plan




a)

b)

- 10 -

Le transfert de technologie pourrait 3'opérer par étapes

i)

ii)

iii)

Les

La premiére étsp= doit consister dans la créstion et 1'exploitation
d'un service national agré2 de contrdle de la qualité et d'un

prograrme national de garantie de la qualité;

La deuxiéme pourrait comprendre le transfert des techniques de
mélange, de mise en ampoules =t de conditionnement des vaccins.
Trés socuvent, ce iype de transfert est subordonné & l'acquisition
de vaccins en vrac auprés du fournisseur de technologie. A titre
préliminaire, la créotion d'une installation pour la production

de liquides thérapeutiques utilisés pour la perfusion ou comme
reconstituants, peut s'avérer crucisle afin d'assurer le transfert
des techniques nécesssaires au traitement de 1l'eau et aux opérations

en milieuw stérile;

Au cours de la troisiéme étape, on adopterait une approche graduelle

pour assimiler des tecnnologies allant du remplissage et de

1'emballage des ampoules a la fabrication effective de3 vaccins

et de la production de vaccins classiques & celle de vaccins

modernes. Les coentreprises n'étaient & conseiller que si l'on
icposait de techniques de prodection industrielle. On pourrait

mettre sur pied des installsationc de production au niveau sous-

régional ou régional pour assurer leur rentabilité.

vaccins ainsi produits doivent 8tre conformes aux prescripions

de 1'OMS.

18. 1I1 fallait tenir compte de ce que la production de vaccins differait sensiblemeut

de celle des autres produits pharmaceutiques en ce que

a)

b)

Les problémes de stockage et de distribution avaient une importance

cruciale et une chafne de froid continue était indispensable;

Les produits étaient rarement protégés par des brevets, et les

ins

tallations de production en place avaient la capacité nécessaire

pour approvisionner comme il convient le monde en développement,

Dans un programme d'immunisation, le cofit du produit représentait

un
de

poste modeste par rapport au coQt total, et le succés d'un programme

ce genre dépendait entiérement de 1l'existence d'une infrastruct.re

suffisante en matieére de distribution et d'administration.
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13. Une autre dtare lans le itransfert de technologie €tait le traitement de
sang d'origine lccale au niveau rigional en vue de tenir compte des différences

d'orire épidémiclogijue.

Recormandaticns

20. 11 a été reccrmandé que 1'ONURI prenne lec mesures suivantes :

a) Utiliser dans ia pratigue la distinction entre vaecins classigues

at vaccins moderres, telle gu'elle figure dans le document ID/WG.393/12/Rev.l ;

b) Etudier la possibilité d'ajcuter les vaccins, les sérums (pour la
médecine humaine ou vétérinaire) et les immunioglobulines aux produits

biologiques figurant sur la liste de référence établie par 1'ONUDI;

c) Adopter une approche graduelle en vue de créer des moyens de contrdle

et de vproduction de vaccins en progressant selon des axes;

i} Du remplissage et de 1'emballage Jes ampoules a la fabrication

effective des vaccins et;
ii) De la production de vaccins classiques 4 celle de vaccins modernes;

d) Exécuter de maniére continue des programmes d'assistance et d'appul
technique a long terme pour 1l'assimilation effective de la technologie

et des méthodes de contrdle & transférer;

e) Encourager le transfert de technologie pour la fabrication de waccins
modernes aux niveaux rational et régionel dans les cas ou il existe

une infrastructure technique suffisente;

f) Encourager la fabrication au niveau régional de certains produits
biologiques autres que les vaccins qui sont soit difficiles & obtenir,

soit utilisés seulement dans les pays en développement.
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I. ORGANISATION DE LA CONSULTATION

Quverture de la Consultation

21. La deuxiéme Consultation sur 1'industrie pharmaceutique a été ouverte par
le Directeur exécutif de 1'ONUDI qui a remercié le Ministre de 1'industrie ge
la République populaire hongroise de 1'hospitalité accordée par le Gouvernement

hongrois et qui a souhaité la bienvenue aux participants 4 la Consultation.

Discours du Ministre de 1'industrie de la République populaire hongroise

22. Au nom de son gouvernement, le ministre de 1'industrie a souhaité la
bienvenue en Hongrie aux participants. Il a déclar? que son gouvernement avait
toujours appuyé les initiatives progressistes et démocratiques visant & instaurer
un nouvel ordre économique mondial. Il &€tait conforme a l'objectif fixé par

la deuxiéme Conférence générale de 1'ONUDI que la part des pays en développement
dans la production industrielle mondiale soit accrue griace au renforcement de

la coopération internationale. Le ministre a estimé que le Systéme de consul-
tations constituait un moyen trés efficace de développer cette coopération.
Certes, il y avait des questions & propos desquelles un accord ne se ferait pas
i la Consultation, mais il était tout aussi certain que les positions se rappro-
cheraient. La Hongrie croyait que cette coopération internationale devait étre
fondée sur le principe de 1'égalité et de 1l'avantage mutuel. “n conséquence,
elle avait opéré des transferts de technologie et de connaissances spéecialisé€es
aux pays en développement. Elle envisageait aussi des formes plus poussées de
coopération, comme par exemple dans le domaine de la production, des accords

sur le redéploiement de certaines fabrications vers les pays en développement

et la création d'entreprises communes.

23. Le Gouvernement hongrois avait conclu des accords de coopération techno-
logique et scientifique avec 43 pays en développement, y envoyant des experts

et leur offrant des possibilités d'enseignement et de formation en Hongrie.

Elle avait aussi apporté scn concours & des séminaires et des réunions d'experts

de 1'ONUDI.

2. Le ministre a précisé que la Hongrie tirait du commerce extérieur presque
50 % de ses recettes. Il a déploré la situation économique et financiére inter-
nationale actuelle qui n'était pas favorable & 1l'instauration d'un nouvel ordre

économique ni & 1'industrialisation des pays du tiers monde. Les pays développés




aussi étaient touchés et la Hongrie ne faisait pas exception. Eu égard en parti-
culier 4 la situation actuelle, il fallait que les représentants de la communauté
internationale se réunissent pour un &change de vues sur les problémes soulevés
notamment par le développement de 1'indusirie pharmaceutique dans les pays en
développement. Les partenaires cerneraient ainsi les domaines présentant un
intérét commun et détermineraient leurs avantages mutuels. Le dévelcppement de
1'industrie pharmaceutique était bien davantage qu'une gquestion de politique
industrielle; il concernait aussi éminemment la santé publique et la politique

sociale. Le ministre a souhaité plein succés & la Consultation.

Discours du Directeur exécutif

25. Le Directeur exécutif a dit que 1'ONUDI accordait une importance croissante
aux activités qui servaient les hesoins fondamentaux de la population des pays

en développement. Le Conseil du développement industriel de 1'ONUDI avait donc
décidé de réserver 4 1'industrie pharmaceutique une place privilégiée. En raison
de son impact sur tous les aspects, ou presque, de la vie sociale, cette industrie
était considérée 4 juste titre par de nombreux pays en développement comme un

domaine stratégique du développement.

26. Les problémes 1iés & la santé et & la maladie étaient aussi importants

que ceux relatifs & 1'alimentation et i la faim bien que moins chargés d'émotion.
Les pays développés avaient accompli des progrés remarquables en matiére de
diagnostic et traitement médical, dont ils devraient également faire profiter

le tiers monde. Le Directeur exécutif a noté qu'a l'heure actuelle, les pays

en développement consacraient 5,5 milliards de dollars aux médicaments et que ce
chiffre devrait passer & 9 milliards de dollars en 1985. Les pays développés
assuraient 89 % de la production mondiale de produits pharmaceutiques; les pays
en développement par contre n'avaient pas, ou guére, la capacité d'entreprendre
la fabrication de base de médicaments. Il fallait remédier & cet état de choses

en favorisant le développement de 1'industrie pharmaceutique dans ces pays.

27. Le Directeur exécutif a ensuite évoqué les actions menées par 1'ONUDI gqui
avait créé deux groupes d'experts chargés d'étudier, 1'un le prix et la dispo-
nibilité des médicaments en vrac et des prcduits intermédiaires correspondants,

1'autre, les arrangements contractuels concernant la fabrication de médicaments.

28. En liaison avec les travaux de ces deux groupeg, le secrétariat de 1'ONUDI

avait Jugé souhaitable de soumettre deux nouvelles questions & la Consultation
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1'une vortant sur la production de vaccins dans les pays en dévelorrement et
l'autre sur la production d'extraits purifiés de plantes médicinales. Pour
faciliter 1'étude de la seconde question, le Directeur exécutif avait créé un
groupe consultatif d'experts sur les médicaments préventifs chargé de conseiller
1'ONUDI quant a ses programmes de coopération technique pour la production de ces

médicaments dans les pays en développement.

29. Tout en convenant, en conclusion, que dans cette industrie complexe de
puissants intéréts, souvent divergents, étaient en jeu, le Directeur exécutif
s'est déclaré convaincu que la Consultation déboucherait sur des résultats

positifs.

Discours du Directeur adjoint de la Division de la coordination des politiques

30. Le Directeur adjoint de 1a Division de la coordination des politiques et
Chef du Service des négociations a évoqué le Systéme de consultations et sa place
dans l'ensemble des activités de 1'ONUDI. Il a appelé l'attention des parti-
cipants sur les programmes de 1'CNUDI concernant la coopération technique, les
€études industrielles, la technologie, la promotion des investissements et le

Systéme de consultaticns.

31. Il a rappelé que le Systéme était issu d'une décision adoptée par
1'Assemblée générale d sa septiéme session extraordinaire et qu'il bénéficiait
done de 1'appui de tous les Ftats Membres. Le réglement intérieur avait été
adopté par le Conseil du développement industriel a4 la snite d'un long débat

et de difficiles négociations. Parmi les objectifs du Systéme figurait notamment
la recherche de mesures pratiques tendant & augmanter la part des pays en

développement dans la production industrielle mondiale.

32. La méthode adoptée pour les Consultations était celle de la concertation
quasi permanente, aussi bien avant qu'aprés une consultation donnée. A cette fin,
10 réunions au total avaient &té convoquées avant et aprés la premiére Consultation
sur 1'industrie pharmaceutique. Les documents présentés & la deuxiéme Consultation
traduisaient par conséquent le point de vue d'experts et de participants venus

d'un grand nombre de pays en développement et de pays développés.

33. Etant donné le caractére complexe de 1l'industrie pharmaceutique, 1'ONUDI a
fait appel & des experts, choisis conformément au principe d'une répartition

géographique équitable, ainsi qu'a des représentants d'organisations internationales.
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Le Directeur adjoint a rappelé que 1'ONUDI avait invité 1'Organisation mondiale

de la santé a coparrainer la deuxiéme Consultation.

3k, Le Directeur adjoint a ensuite mis en relief les quatre caractéristiques
principales du Sysiéme de consultations. Premiirement, le Systéme €tait congu

dans 1'optique d'une large participation, notamment de représentants des pouvoirs
publics, de 1'industrie et des syndicats. Deuxiémement , les décisions étaient
adoptées par consensus, tant en pléniére qu'au sein du bureau. Troisiémement,

les recommandations n'avaient pas un caractére odligatoire. Il a souligné que

le réle du secrétariat &tait celui d'un catalyseur et qu'il ne saurait en aucun

cas se substituer aux participants eux-mémes. Quatriémement, le rapport d'une
consultation comportait deux parties : le résumé des principales questions
examinées et les recommandations de la consultation qui dmanaient des délibérations

des groupes de travail et étaient adoptées en pléniére 3 la fin de la Consultation.

Election du Bureau

35. Mme Edit Varga (Hongrie), Directeur général de la Société de produits

chimiques Gedeon Richter Ltd. a été &lue Présidente de la Consultation.

36. Mlle Michdle Sauteraud (France), Premier Secrétaire, Mission permanente
de la France auprés des organisations internationales i Vienne, a été élue

Rapporteur.

37. Ont été élus Vice-Présidents les personnalités suivantes

M. S. Stanev (Bulgarie), professeur associé, Pharmachim-Sofia;

M. Ahmed Aboul-Enein (Egypte), Président, Chemical Industries Development;

M. S. Ramanathan (Inde), Secrétaire, Ministére des produits chimigues et
des engrais de la République de 1'Inde;

M. T.R. Weber (Mexique), Directeur général des industries chimiques.

Adoption de 1l'ordre du jour

38. L'ordre du Jour ci-aprés a &té adopté :

1. Ouverture de la Consultation
2. Electicn des membres du Bureau

3. Adoption de l'ordre du jour
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L. HRapport d'activité sur la mise en oeuvre des recommandations de la
premiére Consultation sur 1'industrie pharmaceutique
5. Arrangements contractuels concerngnt la production des médicaments
essentiels
6. Prix et disponibilité des médicaments en vrac et des prcduits inter-
médiaires correspondants et transfert de tecknologie pour la production
des médicaments figurant sur la 1iste des 26 médicaments essentiels
&tablie par 1'ONUDI
7. Propositions relatives aux nouvelles gquestions
a) Flantes médicinales
b) Produits biologigues
Conclusions et recommandations

9. Adoption du rapport de la Consultation

Création de groupes de travail

39. La Consultation a créé deux groupes de travail chargés d'examiner les
questions dont elle était saisie et d'élaborer des conclusions et recommandations
en vue d'un examen en séance pléniére. Le Groupe de travail a examiné la gquestion
des arrangements contractuels, tandis que le Groupe de travail 2 étudiait la
question du prix et de 1la disponibilité des médicaments en vrac et des produits
intermédiaires et des transferts de technologie correspondants, ainsi que les

questions touchant les plantes médicinales et les produits biologiques.

L0. M. E. Vischer (Suisse), Vice-Président de Ciba-Geigy S.A., a été élu
Président du Groupe de travail 1 et M. G. Garrido (Pérou), Directeur général,

Sinquisa, o été élu Président du Groupe de travail 2.

Documentation

b1. La liste des documents présentés 3 la Consultation figure i 1'annexe IIL.

Adoption du rapport

L2, Le rapport de la deuxiéme Consultation, ¥ compris les conclusions et
recommandations, a été adopté par consensus, en séance pléniére, le vendredi

25 novembre 1983.




II. RAPPORT DES SEANCES PLENIERES

Rapport d'activité sur la mise en oeuvre des recommandations de
la premiére Consultation sur 1'industrie pharmaceutigue

43. Lors de l'examen du point 4 de 1l'ordre du Jjour, plusieurs participants

ont fait des observations sur des points précis du rapport intérimaire
(ID/WG.393/5), notamment sur la maniére peu satisfaisante dont il y était rendu
compte des résultats atteints par le Comité d'experis (UNIDO/PC.59), qui s'était
réuni & Paris en octobre 1982. D'une maniére générale, il a ét€ convenu que

1a discussion sur ce point pourrait se poursuivre au sein des groupes de traveil.

Présentaticn des questions

Question 1 : Arrangements contractuels concernant la production de médicaments

LL. En présentant la question 1 (ID/WG.393/6), un représentant du secrétariat

de 1'ONUDI a rappelé la recommandation de la premiére Consultation sur 1'industrie
pharmaceutique, aux termes de laquelle 1'ONUDI, agissant en coopération avec un
groupe spécial d'experts, devrait établir un document, complété par les notes
d'information nécessaires, sur les diverses conditions et modalités pouvant étre
incluses dans les arrangements contractuels, ainsi que sur les variantes de ces

conditions et modalités.

ks, I1 a appelé 1l'attention sur les trois principaux documents que le Groupe
spécial d'experts avait élaborés pour donner suite 4 cette recommandation :
"Questions qui pourraient étre inclises dars les accords de transfert de techno-
logie pour la fabrication des médivaments en vrac et des produits intermédiaires
figurant sur la liste de 1'ONUDI" ! [D/WG.393/1), "Eléments pouvant faire partie
des dispositions en wvue du transfert de technologie pour la production de prépa-
rations pharmaceutiques" (ID/WG.393/3), et "Articles pouvant étre inclus dans
les arrangements contractuels pour la constructior d'une usine destinée a la
production de médicaments en vrac (ou intermédiaires) inclus dans la liste

établie & titre d'exemple par 1'ONUDI" (ID/WG.393/k).

L6. 11 a été souligné que le Groupe spécial d'experts avait approuvé ces
documents par consensus et que ceux-ci étaient le résultat de longues et

difficiles négociations.
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47. Les documents définissaient trois types d'arrangements contractuels, en
mettant 1'accent sur lec points les plus importants et les plus délicats. Cette
méthode d'approche avait été jugée nécessaire eu Sgard & la complexité du sujet

et au manque de temps, et, également, en vue de Jeter les beses pour 1'élaboration
d'instruments juridiques plus complets et d'une applicabilité générale. Afin
d'atteindre cet objectif, le Groupe spécial d'experts avait accepté que le
document (ID/WG.393/3) sur les accords de licence s'applique & la gamme plus

large de médicaments figurant dans la liste type de médicaments essentiels établie
par 1'OMS et avait recommandé 1'élaboration de deux documents supplémentaires

sur les arrangements contractuels clefs en main et sur les arrangements pour une

assistance techrique en vue de 1'élaboration des préparations pharmaceutiques.

48. Le représentant du secrétariat de 1'ONUDI a demandé aux participants de
donner leur avis sur les mesures & prendre par 1'ONUDI pour améliorer .u compléter
les trois principaux documents, en vue d'en tirer des documents contractuels

d'une applicabilité plus générale. I1 a aussi sollicité leur avis sur

1'établissement des deux documents recommandés par le Groupe spécial.

49. Le représentant du secrétariat de 1'ONUDI a Egalement présenté 1'étude

intitulée "Relevant topics to be taken into sccount in the preparatory phase of

technology transfer arrangements for the production of pharmaceuticals”

(ID/WG.393/17), dont 1'élaboration avait ét€ demandée par la premiére Consultation.

50. Un représentant du secrétariat de 1'ONUDI a présenté les questions 2, 3

et b, et en a esquissé la genése.

Question 2 : Prix et disponibilité des médicaments en vrac et des produits

intermédiaires corresvondants et transfert de technologie

51. La question 2 (ID/WG.393/8 et 9) concernait la disparité entre les prix

des médicaments en vrac et des produits intermédiaires correspondants, et la
non-disponibilité de technologie pour la production des 26 médicaments essentiels
compris dans la liste de référence établie par 1'ONUDI (ID/WG.393, annexe A} et

des produits intermédiaires correspondants.

52. Le Comité d'experts a reconnu que la disponibilité et le prix des produits
intermédiaires étaient d'une grande importance pour la fabrication de médicaments

en vrac et de préparations pharmaceutiques dans les pays en développement.




Toutefois, aucune conclusion ni formule de rechange n'a été dégagfe en re qui
concerne le mécanisme de fixation des prix liant le prix des médicament: au

cofit des produits intermédiaires.

53. En conséquence, le Comité a recommandé la fabrication de médicaments en
vrac et de produits intermédiaires dans les pays en développement gréce au
transfert de technologie. A cette fin, il a établi un questionnaire destiné

d recueillir des informations de caractére non confidentiel concernant le
transfert de technologie pour la fabrication de ces produits intermédiaires et
médicaments en vrac. Ce questionnaire a été envoyé & 130 gros fabricants de
produits pharmaceutiques des pays développés et des pays en développement.
Toutefois, 1k réponses seulement ont été regues, qui portaient sur 17 médicaments
et deux produits intermédiaires, si bien qu'il n'a pas été possible d'établir

1'étude sur le transfert de technologie demand€e par la premiére Consultation.

Sh. Etant donné que le probléme de la disponibilité et du prix des produits
intermédiaires n'était toujours pas résolu et que la technologie nécessaire &

la fabrication de ces produits ne semblait pas disponible, l'intégration en amont
indispensable pour fabriquer ces médicaments & partir de matiéres premiéres se
révélait impossible. La deuxiéme Consultation était donc invitée & examiner

la question de savoir s'il était possible de résoudre les problémes relatifs

au prix des produits intermédiaires par la fabrication de ces produits ou s'il
fallait rechercher des solutions de rechange. Vu l'intention du Comité d'experts
de résoudre ce probléme par la formule de la production dans les pays en déve-
loppement, 1'ONUDI a poursuivi ses démarches et fini par identifier quelques
détenteurs indépendants de technologie issue de leurs propres recherches qui
&taient disposés &4 transférer des techniques pour la fabrication de certains
produits intermédiaires figurant sur la liste des 26 médicaments essentiels
établie par 1'ONUDI.

Question 3 : Mise au point de médicaments & base de plantes midicinales

55. La question 3 (ID/WG.393/10 et 11) concernait 1'importance des plantes
médicinales et leur immact sur 1l'économie et le bien-8tre social des pays en
développement. Le représentant du secrétariat de 1'ONUDI a souligné que ces
pays devaient compléter les médicaments chimiques cofiteux par des médicaments

meilleur marché d'origine végétale pour assurer a4 un coQt raisonnable des soins




de santé 4 la majorité de la population. En cutre, une assistance serait

nécessaire pour augmenter 1'offre de matiéres premiéres dérivées des plantes
médicinales, et pour progresser de la production d’extraits végétaux bruts &

celle de principes actifs purs.

Question 4 : Produits biologiques

56. La question & (ID/WG.393/12 et Rev.l et 13 et Rev.l) traitait des besoins
extrémement pressants de produits biolecgiques, c'est-d-dire la production de
vaccins dans lec pays en développement. La représentante du secrétariat de
1'ONUDI a dit que les maladies infectieuses susceptibles d'étre prévenues par
la vaccination continuaient 4 poser 1'un des problémes majeurs que les pays en
développement devaient aborder, alors que les vaccins étaient essentiellcment
produits dans les pays développés. L'intérét que présentait la production de
ces vaccins pour les pays développés pouvait baisser progressivement, perspective
qui préoccupait les pays en développement qui étaient largement tributaires de
1'importation ou du don de ces produits. Les pays en développement devaient
donc se doter de l'infrastructure nécessaire pour fabriquer ces produits

biologiques.

Résumé des délibérations

Séances pléniéres inaugurales

57. L'expérience acquise en matiére d'industrie pharmsceutique par plusieurs
pays développés ou en développement a fait 1'cbjet de nombreuses déclarations.
Certains pays en développement ont décerit les efforts qu'ils faisaient au niveau
national en vue de lancer et de promouvoir la fabrication des produits pharma-
ceutiques. Les activités nationales de recherche-développement, ainsi que la
fourniture de services de formation et de ressources financiéres suffisantes
constituaient 4d'importantes bases pour ces efforts. Un participant a ajouté

que, gréce 4 1'adoption par son gouvernement d'une bonne politique du médicament,
les prix des produits pharmaceutiques étaient bas dans son pays. De 1'avis de
plusieurs pays, l'acquisition de techniques &tait un élément-clef de la coopération
internationale et continuait & poser des problémes en ce qui concerne le

développement de cette industrie.




58. D2 nombreux participants ont exprimé leur avis au sujet de la coopération
industrielle. Alors que certains d'entre eux mettaient 1'accent sur 1'importance
d'une coopération fondée sur les principes de 1'égalité et de 1'avantage mutuel,
d'autres soulignaient que 1l'existence d'un marché libre était nécessaire au
succés de la coopération internationale. Un participant a fait valoir que le
Prix des produits intermédiaires devait &tre déterminé en fonction du prix des
produits finis sur le marché mondial. On a insisté sur le réle de premier plan

Joué par les investissements étrangers directs.

59. On a estimé qu'il y avait encore des possibilités d'intensifier la coopé-
ration Nord-Sud. Plusieurs participants ont souligné que leurs pays prenaient
déja une part active & 1'octroi d'une assistance - bilatérale ou multilatérale -
aux pays en développement dans les domaines examinés par la Consultation.
L'observateur d'une organisation non gouvernementale a réaffirmé que son organi-
sation était disposée d contribuer i la croissance industrielle des pays en
développement 4 des conditions équitables et mutuellement acceptables et qu'elle

souscrivait aux objectifs d'industrialisation des pays en développement.

60. Pour ce qui est de la technologie, un participant a souligné que de
nombreuses technologies ne bénéficiaient d'aucune protection Juridique; a son
avis, c'était 14 un vaste domaine ol i1 était possible d'élargir la coopération

entre pays développés et pays en développement.

61. Plusieurs participants ont déclaré qu'ils étaient préts a mettre certaines
technologies & la disposition des pays en développement et qu'ils fourniraient
au secrétariat de 1'ONUDI des précisions a ce sujet. Un participant a souligné
que les difficultés lifes au transfert d'une technclogie quelconque variaient
selon le stade de production. Quelques participants ont fait valoir qu'avant
qu'une technologie pharmaceutique puisse 8tre transférée, il fallait mettre en
place un réseau de distribution satisfaisant et un bon systéme de contrfle de

la qualité. Un participant a fait observer que les contrats bilatéraux entre
pays développés et pays en développement différaient suivant les conditions

locales et les technnlogies transférées.

62, S'agissant du transfert de technologie, de nombreux participants ont jugé
de la plus haute importance la fourniture de services ccmplets de formation,
Un participant a souligné que les pays en développement ne pouvaient souvent

pas s'assurer la formation dont ils avaient besoin, faute de ressources




financiéres; il a suggéré qu'une assistance technique en matiére de formation
soit fournie 4 1'appui des technologies transférées dans le cadre d'arrangements
contractuels. On a évoqué & ce propos la premiere Consultation sur la formation

de la main-d'ceuvre industrielle, tenue en 1982.

63. D'une maniére générale, les participants se sont félicités de la qualité
de la documentation présentée a la Consultation par le secrétariat de 1'ONUDI.
On a estimé que le "Répertoire des fournitures des 26 médicaments essentiels
en vrac, des produits intermédiaires nécessaires et de certaines matiéres
premiéres" (ID/WG.393/2) constituait un précieux document de référence pour
ceux qui s'occcupaient de 1'industrie pharmaceutique dans les pays en déve-
loppement; un participant a suggéré que le répertoire soit achevé pour la fin
de 1'année en cours. Nombre de participants ont demandé & 1'ONUDI de veiller
d ce que ce répertoire soit mis & jour de fagon systématique et plusieurs ont
suggéré qu'il soit élargi a tous les médicaments essentiels qui figuraient sur
la liste de 1'OMS. Un participant a suggéré que 1'ONUDI établisse aussi un
répertoire des sources de technologie. Quelques participants ont toutefois
estimé que les répertoires existants publiés par d'autres institutions suffisaient

aux besoins des pays en développement.

Séance pléniére de cléture

6L, Se référant aux chiffres présentéds dans le discours du Directeur exécutif
de 1'ONUDI, un observateur a émis 1'avis que les dépenses pharmaceutiques
annuelles des pays en développement passeraient de 16 milliards de dollars des
Etats-Unis 2 30 milliards de dollars des Etats-Unis en 1985 et que les pays
développés 4 économie de marché assuraient environ 80 % de la production mondiale

de produits pharmaceutiques.

65. La question de savoir s'il fallait ou non conserver la réserve "si cette
consultation est autorisée par le Conseil du développement industriel" dont le
Groupe de travail 1 avait assorti les recommandations 6 d) et 7 a fait 1'objet
d'un débat prolongé. Un certain nombre de participants se sont déclarés
favorables & la suppression de ce membre de phrase, estimant que la deuxiéme
Consultation avait offert une occasion privilégiée d'examiner les problémes de
1'industrie pharmaceutique au niveau mondial et que le dialogue engagé devait

se poursuivre grdce a la tenue d'une troisiéme tonsultation. Au nom de son
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gouvernement, le représentant du Mexique a proposé d'accueillir la troisicme
Consultation. Plusieurs autres participants, qui assistaient & la deuxidme
Consultation en tant que représentants de leur gouvernement , ont toutefois
déclaré qu'ils n'étaient pas en mesure de prendre un engagement au nom de ces
gouvernements, méme s'ils considéraient eux aussi que la deuxidme Consultation
avait été des plus utiles. Plusieurs autres participants ont ensuite appuyé
la suppression du membre de phrase considéré et le représentant de 1'Espagne

a rappelé que son gouvernement avait d€ja adressé a 1'ONUDI une lettre dans
laquelle il proposait d'accueillir la troisiéme Consultation sur 1'industrie
pharmaceutique. Sur suggestion d'un participant, il a été finalement convenu
par consensus que les recommandations se référeraient uniquement & "la troisidme

Consultation".

66. Avant la clSture de la Consultation, le représentant du Portugal, parlant
au nom de son gouvernement, a confirmé que celui-ci était décidé a crfer un
centre de recherche~développement pharmaceutique dans 1'intérét de la coopération
entre pays en développement. Il a ajouté que le Gouvernement portugais

continuerait & coopérer avec 1'ONUDI dans ce domaine.




11I. RAPPORT DU GROUFE DE TRAVAIL 1

Arrangements contractuels concernant le transfert de technologie

67. Aprés une récapitulation des questions par le Secrétariat, le Groupe de
travail a approuvé la proposition du Président tendant & aborder ces questions

dans 1'ordre dans lequel elles figuraient aux pages L et 5 du document ID/WG.393/6.
Le Président a suggéré que le Groupe de travail se borne, en étudiant les trois
documents (ID/WG.393/1, 3 et L) dont il était saisi pour examen et approbation,

i soulever des points particuliérement importants afin de permettre & -

Consultation de mener 3 bien ces travauX.

68. Plusieurs narticipants ort fait observer qu'ils devaient &tre libres de
proposer des changements aux textes approuvés par le Groupe spécial d'experts.

Le Secrétariat a rappelé aux participants que les documents, tels qu'ils avaient
été présentés au Groupe de travail, traduisaient plus les vues du Groupe spécial
que celles du Secrétariat. Un autre participant, rappelant que le Groupe spécial
était parvenu & un consensus, 2 notamment demandé que 1'on ne changedt pas les
textes approuvés. D'autres participants, qui avaient été membres du Groupe
spécial, ont insisté sur les effets consacrés a la rédaction des documents;

méme si les textes ne reflétaient peut-&tre pas intégralement leurs vues
personnelles sur tous les points, ils représentaient un compromis raisonnable.

On a aussi déclaré que les textes, dans leur forme actuelle, étrient bien
équilibrés et qu'il ne serait dans 1'intérét de personne de retarder 1'achévement
des travaux. Il a ensuite &té décidé que le Groupe de travail proczderait a

un examen approfondi des documents et communiquerait au Groupe spécial ses
suggestions pour qu'il les prit en considération lors de la mise au point

des documents.

9. Un participant a fait observer que 1'expression "arrangements contractuels”
employée dans le document ID/WG.393/6 n'était pas censée impliquer que les
documents devaient étre considérés comme des contrats types. A ce Ppropos, un
autre participant a estimé qu'il ne fallait inclure dans ces documents aucun
s1ément de nature générale qui soit a ce moment &tudié par la Conférence des
Nations Unies sur un code international de conduite pour le transfert de
technologie négocié sous les auspices de la Conférence des Nations Unies sur

je commerce et le développement.




70. Plusieurs participants ont souligué que les documents ne portaient que sur

les arrangements .ontractuels relatifs aux 26 médicaments essentiels qui figuraient

sur la liste de référence établie par 1'ONUDI. Ils indiqucient des principes

3 suivre dans des cas d'espéce. Dans cet ordre d'idées, plusieurs participants
ont constaté que les techniques de fabrication de ces médicaments n'étaient en
général pas protégées par des brevels, ce dont il fallait %enir compte lorsqu'on

parlait de propriété industrielle.

71. Un participant a souligné que les documents ne devaient, pas &tre considérés
came définitifs ou rigides; il a suggéré que l'on essaie, un ou deux ans aprés

leur diffusion, d'en évaluer la pertinence en vue de les réviser.

72. Le probiéme posé par ce qu'un participant a appelé 1'hétérogénéité des pays
en développement en tant que destinataires de technologie a 3té examiné dans

le contexte de 1'applicabilité des documents contractuels. A ce propos, un
participant a déclaré qu'il s'agissait précisément de réduire ces différences,

en élaborant des principes directeurs 3 l'intention des pays en développement.

73. Un participant a regretté que le consensus auquel le Groupe spéeiel &tait
parvenu n'ait pas pu étre préservé & la Consultation. En guise de réponmse,
plusieurs participants ont souligné qu'il n'y avait aucune controverse quant

3 la valeur des travaux exécutés par les experts du Groupe spécial, qui,
agissant & titre individuel, n'avaient pas nécessairement exprimé les opinions
de leurs gouvernements ou firmes respectives. Par ailleurs, d'autres repré-
sentants de gouvernements et de parties intéressées participaient a la
Consultation et avaient le droit de faire entendre leurs vues. De 1l'avis

d'un participant, les différentes observations et suggestions faites au sujet

des trois documents n'avaient pas profondément modifié le texte original.

74. Pour ce qui était des avis quant aux activités consécutives i entreprendre,
qui devaient 8tre formulds & 1'intention de 1'ONUDI, les participants se soni
accordés pour estimer que les documents présentés constituaient une base utile
pour des travaux futurs. On ne disposait, de 1'avis d'un participant, d'aucun
guide cor.parable du secteur phermaceutique pour aider les pouvoirs publics et
les entreprises privées des pays en développement 34 améliorer 1'information

accumulée en vue de la négociation d'accords dans ce aomaine.

75. Plusieurs participants ont affirmé que, faute de crnnaisssnces concrétes
relatives aux arrangements contractueis, de nombreux pays avaient conclu des
accords qui s'étaient révélés trop onéreux, qui ne résistaient pas a 1‘épreuve

du temps et qui ne pouvaient &tre considérés comme étant mutuellement
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avantageux. Plusieurs participants ont fait observer que les pays en dévelop-
pement avaient besoin de cons2ils impartiaux comme 1'ONUDI en donnait dans ces
documents. Un autre participant a estimé que, d'aprés son expérience, le succés
des contrats reposait sur la loyauté des parties et que 1l'on ne se référait

au texte des contrats qu'en cas de litige; une petite fraction seulement des
transferts de technologie se faisait au moyen de contrats qui ne pouvaient
suppléer au savoir. Recourir aux services de consultants privés, comme un
participant 1'avait suggéré, ne permettait pas, selon plusieurs intervenants,

de combler le déficit d'information dont de nombreux pays en développement

souffraient dans ce secteur, ni d'obtenir toujours les conseils nécessaires.

76. On s'est d'une maniére générale accordé & reconnaitre que les documeats

devraient 8tre communiqués sans retard aux parties intéressées; toutefois, il
a 8té jugé nécessaire de procéder au préalable & un examen de ces documents

compte tenu de 1'ensemble des observations et suggestions faites & la Consul-
tation. Les documents, une fois mis au point par le Groupe spécial, feraient
1'object d'une large distribution. Certains participants ont estimé qu'en cas
de désaccord sur des clauses spécifiques, les différentes variantes propcsées

par les membres du Groupe spécial devaient &tre présentées sur un pied d'égalité.

T7. Pour ce qui est de la question a. parachévement des données présentées
dans les trois documents, les participants sont généralement convenus qu'il y
avait actuellement un certain nombre d'éléments laissé ae cdté dont il faudrait
s'occuper. Le secrétariat a suggéré un certain nombre de points, tels que
notamment 1l'emploi de techniques concurrentielles, la sous-traitance, 1'apurement
des comptes, les paiements, les notifications et approbations et les clauses
d'exécution. A cet égard, un participant a noté avec préoccupation que ces
travaux pourraient faire double emploi avec les é&tudes entreprises par la
Conférence des Nations Unies sur le commerce et le développement ainsi qu'avec
le projet de code de conduite pour le transfert de technologie. Le secrétariat
a répondu que les &tudes exécutées par le secrétariat de la Conférence des
Nations Unies sur le commerce et le développement portaient essentiellement sur
les politiques pharmaceutiques, les problémes liés & 1'emploi des nrows
génériques et des noms de marque, et les questions relatives au commerce des
médicaments; quant au projet de code de conduite, il était entendu que 1'ONUDI
traduirait les principes générsux énoncés dans ce code en arrangements

-~

pratiques destinés a des secteurs iéterminés. De 1l'avis de ce participant,
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1'ONUDI devrait aussi mettre a profit les travaux concernant 1'élaboration
d'un guide juridique pour les contrats de fourniture et de construction
d'installations industrielles entrepris par la Comnission des Natisns Unies
pour le droit commercial international. L'information supplémentaire devrait,
de 1'avis de plusieurs participants, étre étudiée par le Groupe spécial et
diffusée, sous la forme d'un rapport d'experts, sans attendre qu'une prochaine

Consultation ait procédé a son examen.

78. S'agissant de la question de 1'établissement de documents sur les arran-
gements contractuels clefs en main et les arrangements concernant 1'assistance
technique, un participant a déclaré que ces activités fourniraient aux pays

en développement un complément utile aux trois documents & 1'étude.

79. De 1'avis d'un autre participant, il fallait exposer clairement les
avantages et les inconvénients des contrats clefs en main, car ces contrats
pouvaient ne pas convenir a tous les pays en développement. D'aprés un parti-
cipant, i] fallait prendre en considération aussi bien les contrats clefs en
main que les contrats dégroupés, car ils correspondaient & des besoins

différents.

80. Les suggestions et observations faites par le Groupe de travail & 1'intention

du Groupe spécial d'experts au sujet des trois principaux documents présentés
3 la Consultation sont reproduites séparément sous le titre de chacun de ces

documents (voir appendice).
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Appendice au rapport du Groupe de travail 1

Les suggestions ci-aprés ont &té faites par les participants & la devxiéme

Consultation pour communication au Groupe spécial d'experts afin qu'il les
examine au moment de mettre au point les trois documents (ID/WG.393/1, 3 et L) :

"Questions qui pourraient &tre incluses dans les accords de transfert de

technologie pour la fabrication des médicaments en vrac et des produits

intermédiaires figurant sur la liste de 1'ONUDI" (ID/we.393/17

Page Paragraphe ou
rubrique
1 Avant-propos
3 Préface
9 Deux derniers
10 i)

iii)

Modifications suggérées

Plusieurs participants ont suggéré de réviser comme suit
la premiére phrase :

a) Le présent document constitue la version définitive
convenue par le Groupe spécial d'experts pour avis au
secrétariat de 1'ONUDI

o

b) Le Groupe spécial ... a décidé de soumettre le présent
document & la deuxiéme Consultation.

Plusieurs participants ont suggéré d'inclure dans la
Préface une phrase précisant que le terme "contrat"
s'entendait d'un accord librement conclu par les parties
en fonction des circonstances particuliéres & chaque cas
et conformément aux lois et réglements nationaux.

Un autre participant a souligné que le titre méme du
document impliquait qu'il n'y avait aucune obligation
de conclure des arrangements contractuels.

Un participant a formulé des objections quant & 1'inclusion
d'une telle phrase qui pourrait induire en erreur 1'utili-
sateur final du document quant & 1'applicabilité de la
législation nationale qui constituait toujours le cadre
des contrats.

Le secrétariat a souligné les difficultds qu'il ¥y aursit

& s'efforcer d'inclure un ensemble de définitions dans les
documents. Il a aussi rappelé i cet égard le paragraphe 109
du document ID/WG.393/17 qui définissait le transfert de
technologie.

Corriger la ponctuation du texte anglais.
Remplacer "vraisemblance" par "possibilité".
Quelques participants ont suggéré de supprimer "en parti-

culier dans les pays en développement" du fait que 1'expé-
rience acquise concerne les pays développés.

Un autre participant a suggéré de conserver le libellé en
1'2tat ou de faire référence & la fois aux pays développés
et aux pays en développement.




18

26

4

30

31

2.9

3.a.3

3et d

3.b.2
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D'autres purticipants ont souligné qu'il existait dans

les pays en développement un corpus de lois et de pratiques
régissant les accords de transfert de technologie dont il
fallait tenir compte.

Un participant a suggere de remplacer "commercialisé" par
"commercialisable" ce qui a soulevé 1l'objection de plusieurs
participants.

Un participant a suggéré d'ajouter i ce paragraphe :
"Souvent la valeur du savoir-faire est d'une grande impor-
tance économique, parfois égale & celle d'un brevet".

Un participant a objecté & 1'inclusion de ce texte &tant
donné ses incidences sur les relations contractuelles.

Un autre participant a dit que : a) "Non breveté" ne
signifiait pas "non " revetable" et b) que le savoir-faire
pouvait subsister au-deld de la validiié du brevet.

Un participant a rappele que les brevets concernant les

26 médicaments visés dans le document étaient, d'une maniére
générale, expirés, et que le savoir-faire correspondant
était disponible sans restriction.

Quelques participants ont estimé que ces paragraphes
méritaient peut-&tre un nouvel examen i la lumidre de la
discussion concernant les restrictions a 1' exportation
dont il €tait question a4 1la page 62.

Cn a en outre suggéré d'ajouter une phrase précisant que
le fournisseur pouvait aussi limiter les exportations vers
les pays ou il fabriquait les médicaments concernés.

Un part1c1pant a précisé que plusieurs pays en dévelop-
pement s'étaient dotés d'une législation interdisant
les clauses de restriction & 1'exportation.

Un participant a suggéré de distinguer les redevances
versées su titre des droits de brevet des redevances
versées au titre du savcir-faire. Dans le premler cas,

il n'y aurait pas de paiement si le brevet n 'existait pas;
toutefois, les palements devraient se poursuivre s'ils
correspondaient & 1'acquisition de savoir-faire. Le secré-
tariat a ajouté que lorsqu'une demande de brevet &tait
rejetée, il n'y avait pas matiére & paiement, la techno-
Jogie relevant du domaine public.

Engagement du fournisseur de ne pas exploite» le brevet...
I1 a été suggéré que la clause type tienne compte du
paragraphe L de la page 26.

Un participant a suggéré de libeller comme suit la derniére
phrase : "Résultant d'un jugement définitif exécutoire du
tribunal”.
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3.f.2

iii)

3.g.b

5.c.1

5.¢.2 ler par.
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Fommation : Un participant a indiqué que le texte ne devait
pas s'entendre comme impliquant 1'obligation d'obtenir des
résultats.

Un participant a estimé qu'il fallait tenir compte des
différentes positions adoptées & ce sujet & la conférence
des Nations Unies chargée d'élaborer un code de conduite.

Le secrétariat a informé le Groupe de travail qu'aucun
accord n'était encore intervenu sur le chapitre 4 du projet
de code de conduite qui cortenait la référence mentionnée
et que, de ce fait, le Groupe spécial ne pouvait pas se
fonder sur un texte approuvé.

Cinquiéme ligne : remplacer "seront" par "peuvent &tre".

Un participant e estimé qu'il fallait tenir compte des
différentes positions adoptées & ce sujet dans le projet
de code de conduite.

Transfert de perfectionnements : Un participant a estimé
que ce parasgraphe ne paraissait pas bien équilibré quant
au droit de l'acquéreur d'avoir accés aux perfectionnements.

D'autres participants ont estimé que ce paragraphe était
suffisamment bien équilibré.

Un autre participant a été d'avis que pendant la durée

d'un accord, 1l'acquéreur avait le droit d'obtenir les
perfectionnements mis au point par le fournisseur; si,
toutefois, le fournisseur avait acquis ces perfectionnements
supreés d'un tiers, il devait en informer 1'acquéreur mais

ne pouvait pas étre contrain® de les lui communiquer.

Le secrétariat a fait observer que le texte n'était pas

déséquilibré car il se conformait 4 la pratique commerciale
courante, telle qu'elle ressortait en particulier du guide
sur les licences de 1'Organisation mondiale de la propriété
intellectuelle et des contrats types &laborés par ORGALIME.

Un autre participant a déclaré que les redevances
rémunéreient aussi les cofits de recherche-développement;
par conséquent, les résultats des travaux de recherche-
développement effectués par le fournisseur devraient é&tre
communiqués & 1'acquéreur.

Un participant a proposé de t:nir compte de ce texte dans
les clauses types figurant & la page 6b.

Portée de 1'obligation de non divulgation (ligne L) :
Un participant a suggéré de remplacer le mot "bon" par
le mot "nécessaire”.

Un participant a marqué son désaccord avec la deuxieéme phrase.
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5.c.1

5.c.3

9.b
paragraphe 2
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Secret des informations : Un participant a suggéré de
rentionner dans la premiére phrase la notion de
"toute information dont le fournisseur soulignerait

le caractére confidentiel” ou de "secrets commerciaux;
savoir-faire secret et toute autre information
confidentielle”.

Un participant a suggéré une variante d) selon laquelle
le secret devrait &tre maintenu jusqu'au moment ot 1'infor-
mation fournie esurait perdu son caraciére confidentiel.

Le secrétariat a noté que la question du secret des info--
mations constituait un point controversé dans le projet

de code de conduite pour le transfert de technologie et
qu'elle avait été abordéedans certaines législations
nationales. La tendance était & refuser l'extension
illimitée du secret aprés 1l'expiration du contrat.

Un autre participant a objecté & 1'inclusion de la nouvelle
variante suggérée et a ajouté que la période en question
devrsit nomalement &tre de cing ans.

Un autre participant a déclard que la législation de son
pays interdisait 1'’extension illimitée de 1'obiigation de
respect du secret dans les accords de transfert de
technologie.

Expiration de 1'accord de licence : Plusieurs participants
ont suggéré que la référence a une durée détermminde, a
savoir "cing ans", devrait &tre supprimée. Un participant
a déclaré qu'il était usuel de fixer la durée du contrat
et qu'il convenait de la mentionner.

Plusieurs participants ont suggéré que les restrictions
quant & 1l'emploi aprés expiration devaient &tre autorisées
dans les cas de la technologie brevetée et du savoir-faire
secret. I1 faudrait aussi tenir compte de ce point dans
les clauses types. Cette question était également traitée
dans le projet de code de conuuite.

Pour ce qui concerne le point mentionné ci-dessus, le
secrétariat a rappelé aux participants que 1l'objectif
fondamental de 1'ONUDI était de promouvoir 1'industriali-
sation des pays en développement par le transfert de
techniques pour la production de médicaments essentiels.
Cela n'impliquait pas la négation de l'existence de brevets
et de savoir-faire. Les observations ci-dessus
s'appliquaient également aux autres pratiques restrictives.

Pareille démarche serait siérile si elle consistait &
confirmer et & sanctionner des pratiques restrictives qui
avaient entravé le transfert de technologie, et qui avaient
été jugées repréhensibles dans le cadre de nombreux systémes
ainsi que dans le projet de code de conduite. Quelques
participants ont estimé que les textes, tels qu'ils &taient,
étaient satisfaisants. Un autre a ajouté qu'ils étaient
conformes & la législation de son pays.
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Sous-licences : Certains participants ont Jjugé inaccep-
table la méthode d'approche générale du sujet, exposée
au paragraphe 2; un participant a délaré que le libellé
actuel du texte était inacceptable.

Un autre participant a suggéré de mentionner, 3 titre
de variante, que l'octroi de sous-licences n'était pas
autorisé.

Un autre participant a déclaré que 1'octroi de sous-licences
n'était possible qu'avec 1'accord des deux parties; 1'octroi
de sous-licences pouvait aussi étre profitable au fournisseur.

Plusieurs participants ont suggéré de mentionner que 1'octroi
d'une sous-licence devait &tre subordonnée a une approbation
expresse du fournisseur,

En réponse, le secrétariat a renvoyé & la page 127, clauses
types, paragraphe 2 (variante a), oi il est fait mention
du consentement écrit du fournisseur.

Un participant a suggéré de supprimer ls mention des "20%".

Droit applicable : Un participant a suggéré de refomuler

d'une maniére plus neutre le paragraphe l.a sur le modéle
du paragraphe 2.a.




ouvant faire partie des dispositions en wue du transfert de

"Eléments
technologie pour la production de préparations pharmaceutiques" iID?HG.}93/3)

Page Paragraphe ou
rubrique
1 Avant-propcs
4 Préface
4 3
4 3
ligne 2
S 1
6 3
6 i)
7 iii)
3 3c)

¥odifications suggérées

Voir les modifications suggérées pour le
document ID/WG.393/1.

Voir les modifications suggérées pour le
document ID/WG.393/1.

Un participant a suggéré que ce document pouvait

ne viser des médicaments autres que ceux qui
figuraient sur la liste type de 1'0OMS. Un autre
participant a déclaré qua le document en question
devrait se limiter & cette liste. Il a 4té également
suggéré d'ajouter "entre autres" apras "s'appliquent".

On a, d'une maniére générale, jugé qu'il serait
préférable de conserver le libellé actuel du texte.

Un participant a suggéré de supprimer le mot "concrdtes"
en faisant valoir que celui-ci conférait une importance
excessive au terme "propositions".

Un rarticipant a suggéré d'ajouter "... et ne pas
conte..ir normalement ..."

Un participant a suggéré de remplacer le mot
"recommandations" par le membre de phrase "déclarations
et modéles de clauses figurant dans ce document".

Un autre participant a suggéré d'employer 1'expression
"principes directeurs".

De l'avis d'autres participants, le document ID/HG.393/1
devrait également tenir compte du libellé de ce

paragraphe.
Voir la modification suggérée pour le document ID/WG.393/1.

Veir les modifications suggérées pour le
document ID/WG.393/1.

Un participant a objecté & 1'emploi de 1l'expression
"jouant un r8le important dans un domaine vital", Un
sutre participant a proposé de la remplacer par "jouant
un r8le important dans le domaine de la santé”.




9-10

3 b) et c)

3 d)

4
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Un participant a déclaré qu'il était inutile de
mentionner les "conditions stériles", car cela était
de notoriété publique.

Un autre participant a dit que le document étant
principalement congu & l'intention des pays en
développement, il importait d'énoncer toutes les
conditions requises.

Un participant - faisant sienne cette observation - a
ajouté que, étant donné le coflt élevé du contrdle de la
qualité, il fallait en rappeler 1'importance aux
gouvernements.

On a sgalement fait observer que le contrdle de la
qualité devait 8&tre indépendant de la production.

De 1'avis d'un participant, les pharmacopées ne pouvaient
8tre mentionnées dans le document, qu'a titre indicatif,
car il était impossible de les prendre en comptie toutes.
Cette observation visait également la note a la page 8.

Plusieurs participants ont demandé que les trois
paragraphes relatifs aux "produite génériques"”, aux
"produits de marque" et aux 'produits en vente libre"
soient révisés par le Groupe spécial,

Un participant a marqué son désaccord avec le contexte
de ce paragraphe, faisant observer qu'il y avait
également des entreprises novatrices fabriquant des
"produits génériques” et que les produits de marque
n'étaient pas autorisés dans quelques pays, y compris
certains pays industrialisés.

Un autre participant a évoqué la question des noms tirés
d'une pharmacopée, et a fait observer qu'il y avait
plusieurs noms génériques pour certains produits et
qu'il existait plusieurs (cing principales) descriptions
utilisées dans les pharmacopées.

Un participant a déclaré que la technologie de préparation
ne pouvait pas toujours &tre considérée comme une activité
aisée; l'obligation d'effectuer des paiements continus
était souvent absente, mais pae toujours. Il a suggéré
d'insérer, aprés le premier paragraphe un nouveau
paragraphe ainsi congu : "Toutefois, dans un certain
nombre de cas, on pourrait convenir d'effectuer des
paiements continus : il en serait ainsi lorsque lee
techniques galéniques utilisées comporteraient des
caractéristiques brevetables, ou lorsque leur application
dans un cas déterminé susciterait des difficultés ou
encore lorsque les parties en exprimeraient le souhait

en vue d'échelonner dans le temps les paiements au titre
du bravet de préparation'.




10 3 par.

11 1l a)

12 2.1

12 2.6
léme ligne

13 2.7
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Un autre participant a rappelé que cette question avait
été examinée en détail par le Groupe spécial, st que,
malgré les problémes que la technologie pouvait parfois
poser, il n'y avait pas lieu d'ajouter de nouvelles
restrictions. Les parties auraient i décider des

paiements 4 effectuer le cas échéant. Il a suggéré
de conserver le texte an 1'état.

Un participant a déclaré qu'il ne pourrait accepter la
mentiorn des "paiements continus", étant domné la
législation de son pays en la matiére.

Selon un participant, le paragraphe devrait se terminer
par le membre de phrase suivant : "... ni normalement
contenir des conditions restrictives",

Un participant a suggéré d'insérer les mots "modéles de"
avant le mot "clauses".

Un participant a suggéré d'ajouter "le fournisseur
posséde les moyens et a le droit de transférer".

Un participant a suggéré de supprimer les mots '"ses
ayants—droit légaux ou ses successeurs" aux paragraphes 2.1
et 2.2,

Le secrétariat a expliqué que ces termes avaient été
ajoutés par le Groupe spécial; ils désignaient au sens
large le bénéficiaire de la cession ou son successeur

légal.

Un participant a fait observer que le terme "commercia—
lisation" n'était pas défini. Un autre participant a
suggéré de remplacer "commercialisation" par "vente".

Un participant a déclaré que l'expression "matidres
premidree" ne cadrait pas avec le libellé du paragraphe 2.9,
page 13. Selon une autre opinion, le passage en question
du paragraphe 2.6 devrait se lire "matidres premidres
entrant dans les produits...”

D'aprds un participant, le fournisseur ne disposait pas
forcément de tous les éléments nécessaires a 1'homolo-
gation. Selon un autre participant, on gagnerait & parler
d'"autorisation de mise sur le marché" au lieu
d'"homologation". Un autre participant a estimé que
1'homologation devrait 8tre mentionnée en tant qu'élément
de 1'autorisation de miee sur le marché (qui portait

aussi rur les prix, etc.).




2.7

19 4 a)
derniére
ligne

b i)

ligne 3

20 c)

3 derniéres
lignes

21 4.3
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Un participant a fait observer que ce paragraphe
s'adressait aux autorités nationales des pays en
développement. A son avis, il n'y avait pas lieu
d'en modifier le libellé. L'information communiquée
par le fournisseur ne devrait pas se limiter aux
éléments nicessaires a la négociation dans les cas
ou les conditions & remplir dans le pays bénéficiaire
étaient moins rigoureuses que dans celui du
fournisseur.

Un autre participant a suggéré qu'il conviendrait de
clarifier si le fournisseur était tenu de rassembler
toutes les données requises. Il a ajouté que la
recherche médicale postérieure 2 1'homologation n'était
pas nécessairement visée; dans le cas contraire,
1'acquéreur devrait absorber une partie des cofiis
correspondants.

Plusieurs participants ont suggéré de conserver le
texte tel quel.

Un participant a suggéré d'ajouter & la ligne 4 "...
documents en possession du fournisseur..."

Un participant a noté que le secret de 1l'information
devrait 8tre respecté méme dans les cas ol le contrat
restait sans objet.

Un participant a suggéré d'insérer "en possession
du fournisseur". Le secrétariat a renvoyé & ce sujet
aux paragraphes 4.1 et 4.2, page 21.

Un participant a suggéré que si un produit était
interdit dans un pays, il ne devrait pas continuer a
8tre utilisé dans d'autres.

Un autre participant a suggéré de ne pas distinguer
les pays développés des pays en développement, la
régle devant s'appliquer & tous les pays.

Un participant a précisé que si un produit était
interdit pour des raisons économiques dans le pays du
fournisseur, l'acquéreur pouvait continuer de
1'employer; ei toutefois il était interdit pour des
raisons sanitaires, il devrait 1'8tre aussi dans le
pays de l'acquéreur.

Un participant a suggéré d'ajouter "1'acquéreur aura
des obligations de réciprocité & 1'égard du fournisseur”.
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Un participant a suggéré d'insérer "frais de transport".

Un participant a estimé que la rasponsabilitd pour
les dépenses n'apparaissait pas clairement.

»/
Un participant a suggéré d'ajouter aprés —/ "sauf
dans certains cas particuliers tels que les
améliorations galéniques".

Quelques participants ont objecté & la teneur de

cette phrase. Le secrétariat a précisé que c'était la
1l'usage courant; si un brevet n'était pas valable,
1'acquéreur ne devrait pas en subir les conséquences.
Le projet de Code de conduite contenait aussi des
formules analogues.

Selon un participant, le commentaire de la page 28
devrait tenir compte de la teneur du paragraphe 7.2.

Un participant a suggéré de remplacer '"licence d'exploi-
tation" par "licence d'exploitation et de vente".

Un participant a indiqué que le projet de Code de
conduite parlait de "diwvulgation" a l'acquéreur et
que dans une révision récente on avait ajouté "...

affecter directement...".

Un participant a suggéré de préciser qu'au cas ou le
contrat était résilié du fait de 1'acquéreur, le
fournisseur devrait obtenir la cession 2 soa profil

de la marque de fabrique de l'acquéreur. Le secrétariat
a précisé que ce n'était pas l'usage international et
que cela correspondrait & une cession forcée sans
contrepartie,

Un autre participant a indiqué que la législation

de son pays par exemple, ne permettait pas la cession
ou la rétrocession des marques de fabrique; 1'acquéreur
pouvait seulement demander l'enregistrement d'une autre
rarque de fabrique. Un participant a affirmé, qu'a sa
connaissance aucune référence a une telle clause ne
figurait dans les contrats internationaux.

Selon un participant, la deuxiéme phrase était congue
dans des termes irop négatifs.

Un participant a suggéré deux additions :

i) Toutefois, le choix par 1'acquéreur de la
marque. de fabrique du fournisseur entrafne souvent
ce dernier & s'occuper de questions touchant le
contr8le de la qualité et de 1l'inocuité du produit,
ce qui serait avantageux du point de wvue de la
santé publique du pays, et pour 1l'acquéreur.
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ii) Si le contrat prévoit l'usage du produit sous une
marque de fabrique au nom de l'acquéreur, le
fournisseur peut se réserver le droit d'approuver
la marque choisie par l'acquéreur; il ne peut
s'y opposer que pour des rz:isons valables.

Ces suggestions visaient 3 éviter les implications
négatives qui, de l'avis de certains participants,
peuvent découler du %exte actuel.

Un participant a estimé qu'il fallait développer ic.
la question de la responsabilité du fait des produi-.s;
notamment lorsqu'il était fait usage de la marque de
fabrique du fournisseur et que ce dernier s'occupaitl
du contr8le de la qualitsé.

Un participant a suggéré de rédiger des modéles de
clauses relatives & la cession de marques de fabrique
par le fournisseur.

Un participant a suggéré d'ajouter, a tiire de variante,
le mod2le de clause ci-aprés :

"Variaate b) : L'acquéreur vendra le produit sur le
territnire concédé sous la marque de fabrique du
fournisseur".

Un participant a suggéré d'ajouter ce qui suit :

"T1 est en outre possible que le dossier d'homologation
vise un médicament de base déterminé produit par un
fabricant donné. Dans ce cas, il existe des dispositions
légales prescrivant que ledit médicament soit fourni

par le fabricant en question”.

I1 a également suggéré de modifier comme suit la
premidre ligne : "dans tous les cas de ce genre, les
médicaments devraient...'.

Un participant a suggéré de remplacer les cinq premidres
lignes de ce paragraphe par le texte suivant :
"L'acquieition de médicaments de base auprés du
fournisseur lui-m8me ou auprés d'autres sources désignées
par lui ne saurait 8tre imposée si elle n'est pas requise
pour maintenir la qualité du procuit lorsque la marque
de fabrique du fournisseur est utilisée. Il est aussi
possible de garantir la qualité des produits de marque
fabriqués sous licence en exigeant...".

De l'avis du participant, cette proposition devrait aussi
trouver son reflet dans un modéle de clause,

Unmﬂmnmtam“&éhrwmwucemm@@Mpu
le texte suivant : "En général, la partie acquéreur
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rie doit pas &tre tenue d'attribuer ou de rétrocéder

A la partie fournisseur les perfectionnements découlant

ie la technologie acquise en exclusivité, sans

contrepartie ni obligation de réciprocité de la part dela

partie fournisseur".

Cette disposition devrait aussi &tre présentée
dans un modéle de clause.

Un autre participant a suggéré de compléter la
phrase par le membre suivant : "sauf si le caractére
confidentiel du contrat principal est compromis".

Selon un participant, l'exclusivité &tait dans
certains cas un objectif souhaitable, mais de nombreux
pays en développement ne disposaient pas d'infrastruc-
ture de base et la capacité de leur réseau de
distribution était insuffisante; dans ces cas, il
était préférable que plusieurs acquéreurs satisfassent
les besoins sanitaires de la population.

Un participant a rappelé que cette question avait été
examinée par le Groupe spécial et qu'il était tout a
fait inadmissible que le fournisseur juge de 1'adé-
quation ou l'inadéquation des cystémes locaux. Il se
posait en outre une question d'échelle qui faisait

de 1'exclusivité une condition de la production
rentable. D'autres participants ont abondé dans ce
sens,

Un participant a suggéré d'inclure une référence ala
"licence unique". Un autre participant, rappelant
les débats du Groupe spécial sur les sous-licences,

a affirmé qu'il ne fallait pas utiliser ce terme.

Selon un participant, le terme "article" n'était pas
défini et devrait 8tre remplacé par 1l'expression
"information technique", etc.

Un participant, n'approuvant pas ce paragraphe, a
suggéré de le remplacer par le texte suivant :

)
"Comme nous i'avons vu plus haut~ , les techniques
de fabrication mentionnées ici sont dans la plupari
des cas bien connues et largement diffusées. Dans
un nombre appréciable de cas, eller comportent
toutefois des informations secrétes concernant en
particulier la stabilité du produit (y compria les
procédés de conditionnement), notamment en milieu
tropical.
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"Lss informations techniques liées a la fabrication
de préparations peuvent aussi comporter certains
éléments confidentiels standards, comme par

exemple ..." etc.

Un participant a dit que le texte n'appelait aucune
modification puisqu'il raposait sur le consensus
intervenu au sein du Groupe spécial.

Un autre participant a suggéré d'ajouter la phrase
suivante : "Dans ce cas, il peut 8tre bon que les
sous-traitants et autres tiers s'engagent par écrit
a respecter l'obligation de non divulgation". Cette
disposition devrait aussi &tre reprise dans les
modéles de clauses,

Un participant a suggéré d'indiquer que le sous-traitant
devait 8tre tenu 2 la mé&me obligation de non-diwvulgation
que l'acquéreur,

Un participant a mentionné le caractere confidentiel
des informations médicales et scientifiques qui
figuraient dans les domaines constitués en vue de la
demande d'homologation des produits. Un autre
participant n'a pas partagé cette vue, dans la mesure
ol ces informations étaient souvent publides et
tombées dans le domaine ublic.

Un participant a propocé de remplacer le mot
"normalement" par "exceptionnellement" et le mot
"exceptionnellement” par "normalement". Un autre
participant s'y est opposé.

Méme modification qu'au document ID/WG.393/1
(page 80, 5.c.3).

Selon un participant, la référence aux "informations
techniques" etc., devait &tre conforme 4 la définition
de ces termes.

Un participant a suggéré de supprimer le membre de
phrase "... du prix des médicaments de base... et
incorporés aux produits".

Un autre participant, mentionnant les cas de
majoration excessive du prix des matiéres premidres,

a souligné que cette clause devait rester talle qu'elle
était.

Un participant a suggéré d'inclure ici la rémunération
afférente aux service d'ingénierie et aux autres
articles analogues non mentionnés au paragraphe 3.l.
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Un participant a dit que les garanties ne devaient
pas 8tre applicables dans les cas ou 1'acquéreur
utilisait des médicaments de base différents de ceux
du fournisseur.

Selon un participant, le fournisseur ne devait pas
donner de garantie si l'acquireur achetait des
médicaments en vrac ou produits intermédiaires a
une source autre que le fournisseur ou a une source
non agréée par le fournisseur.

Un participant a suggéré de remplacer 1l'expression
"ne sont pas importants" par l'expressi~on "peuvent
ne pas 8tre importants®.

Selon un participant, il n'y avait pas lieu de faire
réf érence aux points 7 et 8.

Quelques participants ont suggéré d'insérer le membre
de phrase suivant : "limitent ind@ment la concurrence
et exercent de ce fait une influence défavorable sur
le transfert international de technologie".

Un participant a suggéré de remplacer l'expression
"des plus préjudiciables" par 1'expression "de ceux
qui sont".

Un participant a suggéré de remplacer le mot
"internationaux" par le mot "compétitifs".

Un participant a suggéré d'insérer a la premiére
ligne aprés le mot "techniques" le membre de phrase
"qui ne sont pas secrétes'.

Un participant a suggéré d'insérer & la deuxiéme
ligne le membre de phrase "et que la liberté compléte
nta pas été converue" et & la sixidme ligne le terme
" / ou".

Selon un participant les trois situations envisagées
dans ce paragraphe devaient trouver leur reflet dans
les modéles de clauses. Le secrétariat a rappelé
qu'il ne s'agissait en l'occurrence ni de faire
ressortir des positions extr@mes ni d'incorporer
dans le texte des clauses restrictives qui entravaient
le transfert des techniques vers les pays en
développement, mais d'élaborer des compromis raison-
nables & l'intention des parties. L'auteur de la
proposition considérée, tout en admettant que
1l'interdiction compléte des exportations ne devait
pas 8tre envisagée, a estimé que les solutions de
rechange n'étaient pas satisfailsantes.
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Un autre participant a déclaré qu'il fallait tenir
compte de la différence entre restrictions "raison-
nables" et celles qui ne l'étaient pas, 1'objectif
était d'éliminer ces derniéres. Cette question &tait
aussi actuellsment & 1'étude aux Etats-Unis d'Amérique
et au sein de la Cormunauté économique européenne,

Un participant, rappelant qu'un consensus était
intervenu au sein du Groupe spécial sur le paragraphe
sous s2 forme actuelle, a suggéré de conserver le
texte.

Un autre participant a abondé dans ce sens.

50 avant-dernier Un participant a suggéré de supprimer & la quatriéme
paragraphe ligne l'expression "en principe".

54 par. 2 Un participant a suggéré d'ajouter l'expression "3 ses

frais".
22.1 "Sans le consentement ... et formel &crit"”.

(variante b).

55 22.1 Un participant a suggéré de mentionner au titre
(variante c) du point iii) les dépenses afférentes a la formation

du personnel du sous-acquéreur.

par, 5 Un pari’cipant a suggéré de remplacer 1l'expression
2éme et jéme "le pn.rmette" par les termes '"ne l'interdise pas" et
lignes de renvoyer aux observations relatiwves au droit

applicable qui figurent dans le document ID/WG.393/1.

56 par. 3 I1 a aussi suggéré d'insérer ce paragraphe dans le
document ID/WG.393/1.

"Articles pouvant &tre inclus dans les arrangements contractuels pour la

S

construction d'une usine destinée & la production de médicaments en vrac

(ou intermédiaires) inclus dans la liste établie a titre d'exemple par

1'ONUDI" (ID/WG.393/4)

1 Avant-propos

4 a8 Préface Les modifications suggérées dans 1'avant-propos et la
préface du document ID/HG.393/1 sont également
applicables,

15 3.1.1 Un participant a suggéré d'insérer les termes :

zonage et autres permis.

28 7 Selon un participant, il faudrait mentionner la
nécessité de fournir des logements, du matériel de
bureau, des services récréatifs, etc. Le secrétariat
a fait observer que cette question était traitée
a la page 20.
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Un participant a suggéré de supprimer le mot
"official" dans le texte anglais.

Un participant a suggiré de remplacer le mot
"divisibles" par "confirmées",

Selon un participant, des garanties devraient
aussi 8tre données & 1'entrepreneur qui en
demanderait normalement.

Sixidme ligne : Un participant a suggéré que le
mot "avérée" soit inséré aprés le mot "négligence".

Un participant a suggéré de rechercher une formule
plus neutre comme il 1'avait proposé pour la
section relative au "droit applicable" du
document ID/WG.393/1.

La suggestion ci-dessus s'applique aussi au
réglement des litiges. Un participant a suggéré
d'y inclure les conditions de livraison. Le
secrétariat a fait observer que celles—ci
n'entraient pas dans le champ de ces arrangements
contractuels,

Un participant, rappelant la nature technique
de ces annexes, & suggéré que des spécialistes
vérifient leur contenu.

Un autre participant a précisé que toutes ces
annexes avaient été effectivement vérifiées.

Le Président a suggéré qus les observations

supplémentaires concernant ces annexes qui <
pourraient &tre formulées & l'issue d'un examen

par des experts nationaux, soient communiquées

au Groupe spécial par l'entremise de 1'ONUDI.
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IV. RAPPORT DU GROUPE n¥ TRAVAIL 2

Question 2 : Prix et disponibilité des médicaments en vrac

et des produits intermédiaires correspondants
et transfert de technologie

81. Le Président a demandé au secrétariat de 1'ONUDI de présenter le rapport
intérimaire (ID/WG.393/5) qui résumait les informations sur les gquestions &
l'examen & partir de plusieurs documents d'information. Un représentant du
secrétariat a indiqué que le rapport intérimaire contenait tous les faits
pertinents concernant les questions a examiner, y compris su sujet de la suite

donnée aux recommandations de la premiére Consultation.

82. Le Président a ensuite présenté la question 2 2 1'appui du document
thématique et du document d'information correspondants (ID/WG.393/8 et 9),
distinguant les trois principales questions & examiner, & savoir la fabrication
des médicaments de base, la fabrication de préparations pharmaceutiques et les

politiques nationales du médicament.

83. Dans la discussion qui a suivi, un certain nombre de pays ont présenté
un aperqu de leur industrie pharmaceutique nationale et de leur expérience

en la matiére.

Fabrication des médicaments de base

8. La discussion a porté essentiellement sur le prix des médicaments en vrac
et des produits intermédiaires importés et sur le transfert de technologie
nécessaire pour fabriquer les médicaments figurant sur la liste de référence

de 26 médicaments essentiels #tablie par 1'ONUDI.

85. Quelques participants ont regretté qu'il n'ait pas été possible de faire
des progrés en ce qui concerne la question des prix. A court terme, ont-ils
suggéré, on pourrait avancer en complétant le répertoire des sources fiables
d'approvisionnement établi par 1'ONUDI par des prix indicatifs ou de référence;
ils ont reconnu l'importance & long terme du transfert de technologie pour la

fabrication de produits intermédiaires dans les pays en développement.

86. Un participant a souligné que le prix intérieur des médicaments en vrac
et des produits pharmaceutiques dépendait directement du prix des matiéres

premiéres et des produits intermédiaires qui étaient souvent importés. D'autres
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participants ont estimé que le prohléimne ne résidait pas seulement dans le prix
des produits intermédiaires et des médicaments en vrac, mais aussi dans le fait
que la technologie nécessaire pour fabriquer nombre de produits intermédiaires
dans les pays en développement n'était pas disponible; en conséquence, la

concurrence internationale n'était pas suffisante pour entrafner une baisse du
prix de ces prcduits intermédiaires. Un participant a insisté sur le réle que

jouaient & cet égard la qualité de la technologie et sa gestion.

87. Un certain nombre de participants ont souligné qu'ils étaient intéressés

d offrir de la technologie aux pays en développement. Toutefois, quelques
obstacles d'ordre bureaucratique et fiscal intéressant certains intrants
n'incitaient pas les détenteurs a oifrir cette technologie. On a fait observer

que la tajille du marché intérieur conditionnait souvent la possibilité de
procéder au transfert d'une technologie particuliére et qu'il étaii par
conséquent nécessaire de disposer de plusieurs types d'accords de collaboration

pour tenir compte de la taille et des conditions du marché.

88. Un participant a fait observer que l'offre qu'il avait faite antérieurement

4 1'ONUDI de transférer la technologie nécessaire d la fabrication d'un médicament,
n'était pas mentionnée dans 1l'annexe D du document ID/WG.393/3, Le secrétariat

a précisé que l'annexe ne contenait que les informations dégagées par 1'enquéte
menée & la fin de 1982 et que cette offre serait maintenant communiquée aux

pays en développement.

89. Quelques participants ont souligné que le but des transferts de technologie
devait &tre de parvenir & une intégration compléte allant des matiéres premiéres
aux médicaments en vrac puis aux préparations. Par conséquent, les offres de
techniques fondées sur la transformation de produits intermédiaires étaient
insuffisantes car elles ne résolvaient pas les problémes posés par la fixation
du prix et la fabrication des produits intermédiaires et des médicaments en

vrac dans les pays en dévelcppement.

90. De nombreux pays ont demandé & 1'ONUDI 4'établir une liste de détenteurs

de technologies fiables disposés & transférer celle-ci aux pays en développement.
Ils ont aussi demandé & )'ONUDI d'entreprendre des études de préfaisabilité

sur les technologies offertes et de présenter des variantes technologiques aux
pays en développement. Un certain nombre d'autres participants ont indiqué

que ces études devraient &tre précédées de plusieurs étapes préliminaires, comme
par exemple l'analyse des besoins de médicaments, compte tenu de la situation

en matiére sanitaire et la recherche des moyens de satisfaire ces besoins.
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Un certain nombre de participants ont estimé que beaucoup de pays n'étaient
reut-étre pas en mesure de fabriquer les médicaments dans des conditions de
rentabilité &conomique et qu'ils avaient peut-étre intérst a continuer 3

importer des vproduits finis.

91. Selon quelques participants, certains documents présentés & la deuxiéme
Consultation ne reflétaient pas tout a fait la teneur des recommandations
adoptées par le Comité a'experts et consignées en particulier au paragraphe 9
de son rapport (UNIDO/PC.59). Le secrétariat a indiqué que la partie technique
manquante avait 8té incorporée dans le questionnaire approuvé a la réunion

et reproduit en annexe au document d'information relatif & la question 2

(ID/WG.393/9).

92. D'autres participants ont cstimé que le questionnaire ayant été utilisé
pour les deux enquétes réalisées i la fin de 1982 était trop compliqué, si

bien cue l'industrie pharmaceutique avait éprouvé des difficultés a le remplir.
Ils ont suggéré la rédaction d'un questionnaire plus simple pour obtenir un plus
grand nombre de réponses de la part de l'industrie, en veillant & ce que le
questionnaire soit envoyé au moment opportun. Un représentant du secrétariat

a indiqué que le questionnaire avait été établi et approuvé par les repré-
sentants de 1'industrie qui avaient assisté & la réunion du Comité d'experts

et qu'il avait été jugé convenir pour 1l'enquéte. Quoi qu'il en soit, 1'ONUDI
serait heureuse qu'un questionnaire plus simple soit établi lors de la deuxiéme
Consultation de maniére & obtenir plus de réponses des principaux détenteurs

de technologie.

93. Des pays en développement ont estimé que, vu le peu de réponses regues

des détenteurs de technologie lors de 1'enqudte menée par 1'ONUDI en décembre 1982,
1'ONUDI devrait, & 1'aide d'un questionnaire simplifié, entreprendre une nouvelle
enquéte en vue d'établir une deuxiéme liste de détenteurs de technologie intéressés.
Dans 1'intervalle, il y aurait lieu d'entreprendre avec les détenteurs intéressés
identifiés par 1'ONUDI les études de préfaisabilité visées plus haut au

paragraphe 6L4. Quelques autres participants ont proposé & 1'ONUDI des rensei-
gnements complémentaires sur les technologies disponibles pour fabriquer des
médicaments en vrac et les produits intermédiaires et qui pourraient étre
transférées aux pays en développement. Un participant a indiqué qu'il avait regu
durant la Consultation plusieurs demandes de renseignements en réponse & son
annonce que la technologie nécessaire a4 la fabrication de 1'un des neuf
médicaments prioritaires parmi les 26 médicaments essentiels de 1a liste de

1'ONUDI était disponible.
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QL. Quelques participants ont demandé qu'un questionnaire simplifié soit
envoyé aux gouvernements des pays en développement en vue de déterminer leurs
besoins de technologie et de médicaments. Les renseignements ainsi recueillis
seraient communiqués, par l'intermédiaire de 1'ONUDI, aux détenteurs de

technologie afin que ceux-ci amorcent des négociations bilatérales.

95. Etant donné les problémes que posait 1l'obtention de techniques complétement
intégrées pour la fabrication de médicaments en vrac dans les pays en dévelop-
pement, plusieurs participants ont proposé que 1'ONUDI crée un bureau de
1'assistance dans le domaine pharmaceutique, qui serait chargé de procéder &

un examen critique des technologies pharmaceutiques étudiées, et d'évaluer
leur pertinence et leur prix. Le financement de ce bureau serait en partie
assuré par les utilisateurs. Un participant a estimé que cette proposition

pourrait étre présentée au Conseil du développement industriel.

96. Un autre participant a toutefois déclaré qu'il n'y avait pas de critére
permettant de déterminer la technologie optimale parce que celle-ci &tait
dans certains cas protégée par des brevets et des clauses interdisant sa

divulgation et qu'elle était en évolution constante.

97. Quelques participants ont souligné 1l'importance qu'il y avait & consolider
la coopération Sud-Sud dans le secteur pharmaceutique de fagon que les pays

en développement puissent ne pas répéter des erreurs passées lorsqu'ils
prépareraient la mise en place de nouvelles installations de production pharma-
ceutique. De nombreux participants ont proposé la création d'un centre de
recherche-développement pharmaceutique appliquée pour appuyer la coopération
Sud-Sud dans ce secteur, et pour lequel il faudrait faire une étude de
faisabilité puis convoquer une réunion intergouvernementale des pays en
développement. Les institutions des Nations Unies ne seraient pas sollicitées
pour financer ce centre du fait que les pays en développement s'efforceraient
de le faire eux-mémes. Un participant a suggéré que les pays industrialisés
intéressés soient invités & participer aux activités du centre. Plusieurs
autres participants ont jugé prématurée la proposition concernant le centre.
Un participant a suggéré que le concept du centre soit &largi et que celui-ci
prenne la forme d'un centre commun ONUDI/CNUCED/OMS doté d'un mandat é&tendu.
D'autres participants ont proposé qur 1'ONUDI traite les secteurs les plus
prometteurs de coopération dans une &tude mondiale sur les produits pharma-

ceutiques, qui porterait aussi sur les transferts de technologie.




- L8 -

Tabrication des préparations pharmaceutiques

Répertoire des sources d'approvisionnement

98. Des participants ont estimé que le Répertoire des fournisseurs des

26 médicaments essentiels en vrac,des produits intermédiaires nécessaires et de
certaines matieres premiéres (ID/WG.393/2) était un moyen utile de diversifier les
sources traditionnelles d'approvisionnement des pays en développement. De
nombreux participants ont également appuyé 1'idée d'élargir le répertoire de
1'ONUDI qui portait sur 26 médicaments essentiels, a tous les médicaments

figurant sur la liste type des médicaments essentiels &tablie par 1'OMS, et

ont demandé qu'on 12 mette périodiquement & jour.

99. Quelqgues participants ont demandé que 1'ONUDI, faisant offre de bureau
d'échangesd'informations ou de centre d'information, publie des renseignements
détaillés sur tous les aspects de 1'industrie pharmaceutique qui présentaient
de 1'importance pour les pays en développement. De cette maniére, la liberté
de choix des pays en développement serait préservée. Plusieurs participants
ont demandé que l'on fournisse, en méme temps que des renseignements sur les

nouvelles sources d'approvisionnement, de 1'information sur les prix indicatifs.

100. Certains participants n'étaient pas convaincus de 1'utilité d'élargir le
répertoire, faisant valoir qu'il était facile de se procurer d'autres guides
mondiaux de producteurs de médicaments de syntheése. Ces partiiipants ont
suggéré que 1'ONUDI dirige les pays en développement intéressés vers des sources
d'information telles que les guides existants, plutdét que vers des sources
d'approvisionnement en médicameunts. Plusieurs participants étaient également
nostiles a 1'élargissement du répertoire, qui ne portait que sur 26 médicaments
essentiels, tant que 1'on n'aurait pas réussi & rendre plus précise et plus

compléte la version actuelle.

Pays en développement les moins avancés

101. Quelques participants se sont déclarés disposés i promouvoir la coopération
Sud-Sud avec les moins avancés des pays en développement pour la création
d'installations de préparation et de conditionnement. Un participant, déclarant
que son pays était disposé a aider les pays les moins avancés, a prié le
secrétariat de 1'ONUDI de lui fournir une liste des pays de ce groupe qui se

propcsaient de créer des fabriques de préparations pharmaceutiques.
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102. Queiques participants ont souligné€ que, s'agissant des pays en développement,
le transfert de technologie permettant la fabrication de médicaments en vrac

ne permetiait pas d'aplanir les difficultés que ces pays avaient 4 se procurer

des produits pharmaceutiques, car leur principal probléme était d'ordre économique.
Ceperndant, ces pays avaient également besoin de techniques appropriées pour
transformer des substances pharmaceutiques en vrac en préparations pharma-
ceutiques. Un participant a précisé que les pays en développement devaient

porter une attention particuliére & certains produits chimiothérapeutiques
employés contre les maladies parasitaires vour lesquels il n'y avait pas de

marché dans les pays développés.

103. Un participant a offert de transférer la technologie nécessaire & la
création d'une installation pilote fabriquant des liquides pour perfusions et
injections des vaccins et des dérivés du sang et de fournir une assistance

technique & cet effet. C(Cette installation aursit une assise régionale.

Politiques nationales en matiére de Spécialités pharmaceutiques

104, Quelques participants ont souligné qu'il fallait, en définissant une
politique naticnale en matiére de médicaments et surtout de sp€eialités
pharmaceutiques, donner la priorité & 1'approvisionnement en médicaments de
qualité et au prix de ces médicaments; cette politique contribuerait a
1'amélioration de la situation ssnitaire et au développement de 1'industrie
pharmaceutique. Un participant a estimé que les grands choix en matiére de
fabrication industrielle des médicaments &taient un sujJet de discussion trop
ambitieux, en raison de leurs implications politiques. D'autres participants
ont estimé que 1'é&laboration d'une politique du médicament posait un probléme
difficile et nécessitait un débat national apprcfondi; ils ont recommandé de

ne pas procéder & un examen de ces questions.

105. Un autre participant a proposé d'étudier les aspects techniques de la
politique nationale des spécialités pharmaceutigues et de laisser aux gouver-
nements le soin d'en définir les principes fondamentaux. Un autre participant
a souligné que 1'on devrait, en étudiant les politiques nationales en matiére
de spécialités pharmaceutiques veiller a choisir des pays comparables par leur

niveau de développement ou leurs objectifs en la matiére.
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106. Certains participants ont demandé que 1'on élabore d'autres &tudes de cas

sur les politiques en maetiére de spécialités pharmaceutiques en vue de fournir

de 1'information sur des expériences comparables. De l'avis de ces participants,
cette information pourrait aider les pays en développement a &viter les erreurs
commises par d'autres et & tirer des legons de leur expérience. Un participant

a estimé que 1'on n'avait pas besoin de nouvelles études de cas sur les politiques
nationales du médicament car d'autres organismes des Nations Unies avaient déja
réalisé des études de ce genre sur de nombreux pays. De surcroit, quelques
participants ont marqué, d'une maniére générale, leur opposition & ce que

1'ONUDI entreprenne des études sur les politiques de fabrication iundustrielle

des médicaments. Un autre participant a rappelé a la Consultation le rdle que
1'OMS pouvait jouer en aidant les pays en développement a déterminer leurs besoins
en matiere sanitaire, notamment dans les domaines de la production locale, du
contrdle de la qualité et de la formation de la main-d'oeuvre et en donnant
également aux pays des avis quant aux médicaments nécessaires et aux médicaments

se prétant a& la fabrication loczle.

107. Quelques participants ont estimé que 1'ONUDI et 1'OMS devaient agir de
concert dans le domaine des politiques nationales du médicament puisque les
orientations régissant la fabrication industrielle des médicaments devaient

8tre subordonnées & la palitique nationale de la santé, et il a proposé que 1l'on
entreprenne d'autres &tudes de cas dans ce domaine. Un participant a suggéré
que 1'ONUDI étudie les rapports entre les politiques nationales du médicament

et le développement de 1l'industrie pharmaceutique.

108. Un observateur de 1'OMS a fait 1'historique et exposé la finalité du programme
d'actirn de 1'OMS concernant les médicaments essentiels et présenté les
principaux éléments d'une politique nationale du médicament, définis par son
Organisation. L'un de ces éléments &tait la production locale de médicaments
lorsqu'elle était éccnomiquement et techniquement possible. L'observateur a

en cutre souligné que 1'OMS avait pour mandat de coordonner les activités
intéressant la santé dans le monde, en vue de promouvoir 1'action requise en
matidre de wmédicaments essentiels. Il a fait observer que ce programme d'action
avait été approuvé par 1'Assemblée mondiale de la santé en 1981. Un autre
obgervateur de 1'OMS a constaté que son Organisation était notamment chargée

de veiller a assurer 1'inocuité et l'efficacité des médicaments et des produits
biologiques et leur conformité aux normes de contrdle de la qualité de 1'OMS et

aux prescriptions techniques applicables.
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109. L'observateur de la Conférence des Nations Unies sur le commerce et le
développement a présenté aprés en avoir exposé la génése, les activités de

son Organisation relatives au transfert et a la mise au point des techniques
qui couvraient 1'élaberation de stratégies, plans et politiques de nature a
accélérer la mutatioa techmologique des pays en développement et la mise en
place des structures institutionnelles nécessaires pour appliquer ces stratégies,
plans et politiques aux riveaux national, régional et international. Dans ce
contexte, 1'observateur a décrit de fagon détaillée le programme de travail

de la Conférence des Nations Unies sur le commerce et le d&veloppement dans le
domaine des produits pharmaceutiques, qui comprenait des études tournées vers
l'action et la planification technologique dans le secteur pharmaceutique. Ces
8tudes servaient de base 4 une action intergouvernementale et 4 la définition
des politiques et structures institutionnelles appropriées dans les pays en
développement. Elles ont été un élément important de 1l'action menée dans ce

domaine sur le plan régional et international.

Question 3 : Mise au point de médicaments i base de plantes médicinales

110. Un représentant du secrétariat a présenté la question 3 (ID/WG.393/10 et 11).
Les principales questions & examiner &taient 1'établissement d'une base de
données et la publication d'un répertoire des plantes médicinales, le transfert
des techniques nécessaires pour 1la fabrication de médicaments en vrac connus

4 partir de plantes médicinales et 1'élatoration de directives pour la
négociation de contrats de livraison i long terme de matiéres premiéres & tase

de plantes.

Base de données et répertoire des plantes m3dicinales

111. De nombreux participants ont manifesté leur appui & 1'établissement d'une
base de données concernant les plantes m&dicinales et & la publication d'un
répertoire de ces plantes. Un participant a souligné que le répertoire devrait
contribuer a 1'établissement de pharmacopées nationales dans les pays en
développement. Un autre participant a suggéré de n'inclure dans ce répertoire
que les plantes d'un intérét économique prévisible. De nombreux participants
ont préconisé qu'il soit procédé auprés des sources disponibles au rassemblement
et 4 1'analyse d'informations sur les plantes médicinales, notamment du point

de vue botanique, thérapeutique et technologique.




112. Quelgues participants ont suggéré que les plantes soient classées d'aprés
les régions, lors de 1'établissement de la base de données et du répertoire.
Plusieurs participants ont demandé que .a base de données soit &tablie en
coopération avec tous les pays et qu'elle soit accessible a tous les pays.
Toutefois, un participant a estimé qu'il n'était pas nécessaire de faire figurer
dans le répertoire les produits phytochimiques nécessitant une technologie trés
poussée; la base de données ne devrait comprendre que les plantes qui figuraient

sur la liste dressée par 1'OMS des plantes médicinales les plus utilisés=s.

113. Un participant a indiqué que les médicaments tirés des plantes n'étaient
pas toujours normalisés et que les conmaissances faisaient aussi défaut dans

les pays développés.

114, Le secrétariat de 1'ONUDI a déclaré que les espéces végétales Papaver

Somniferum et Cannabis ne seraient pas prises en considération dans les futurs

programmes de 1'Organisation dans ce domaine, car elles &taient assujetties aux
contrdles réglementaires applicables sous l'autorité de 1'Organe international

de contrdle des stupéfiants.

Technclogie pour la production de produits pharmaceutiques dérivés des plantes

115. De nombreux participants ont souligné la nécessité d'acquérir de la
technologie; un certain nombre d'autres participants ont offert des techniques
& transférer dans le cadre &largi d'une coopération entre pays développés et
pays en développement et entre pays en développement eux-mémes. La coopération
devrait porter sur toute la gamme des activités industrielles, de la culture

d la fabrication et & la recherche-développement. Toutefois, un participant

a fait observer qu'il convenait de distinguer deux groupes de techniques a
transférer vers les pays en développement; il y avait d'une part, des plantes
médicinales nécessitant des techniques relativement simples et des investissements
modestes et, d'autre part,des plantes nécessitant des techniques complexes, des
investissements €levés et des capacités importantes. Le premier groupe devrait
avoir une plus large application. Un autre participant a déclaré que les
nouvelles techniques convenant au traitement des plantes médicinales existant

dans les pays en développement devaient &tre mises au point dans ces pays.

116. Quelques participants ont suggéré qu'il faudrait améliorer génétiquement
les cultures du point de vue de leur teneur phytochimique, et faciliter 1'é&change

de semences entre pays disposant de banques de semences.
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117. Un participant a proposé la création d'un comité de liaison des imstitutions
des Nations Unies pour le traitement intégral des plantes médicinales. Plusieurs
partiicipants ont préconisé une coordination plus étroite des activités menées

par les institutions des Nations Unies en ce domaine. Il a aussi &té suggéré

que 1'ONUDI mette sur pied une banque de données pour favoriser le transfert

des techniques de traitement des plantes médicinales.

Directives pour les négociations relatives & 1'approvisionnement en matiéres
premiéres d'origine végétale

118. Plusieurs participants ont estimé que des directives étaient nécessaires
pour 1'approvisionnement & long terme en matiéres premiéres d'crigine végétalc;
plusieurs participants ont &té& d'avis que l'on pourrait peut-étre se passer

de directives de ce genre car il s'agissait 1la de questions relevant de
négociations bilatérales. Un autre participant a suggéré que des experts de
pays développés devraient &tre consultés au sujet des mesures envisagées dans

ce domaine.

Question 4 : Fabrication de vaccins dans les pays en dévelcppement

119. Un autre représentant du secrétariat a présenté la question L
(ID/WG.393/12/Rev.1, 13 et 13/Rev.l) et défini les principaux points &4 examiner :
une liste de produits biologiques pouvant &tre fabriqués dans les pays en
développement, les mesures requises pour assurer un transfert effectif de la
technologie nécessaire & la fabrication des vaccins classiques et modermes, et

la production nationale de produits biologiques autres que les vaccins.

120. De nombreux participantc ont appuyé les propositions contenues dans le
document thématique sur la fabrics*“ion de vaccins dans les pays en développement
(ID/WG.393/12 et Rev.l). Ces participants ont reconnu 1'importance du contrble

de la qualité, les vaccins importés, méme de qualité, &tant susceptibles de se
détériorer au cours du transport et de la distribution. Un participant a estimé
que des unités régionales de production pouvaient aider & réduire les délais

que nécessitait l'approvisionnement de certaines régions en vaccins indispensables.
Selon un autre participant, ii en était de méme pour d'autres produits biologiques
qui étaient difficiles & obtenir ou que l'on ne trouvait pas sur le marché

international.

121. De nombreux participants ont estimé qu'il n'était pas nécessaire de créer

de nouvelles capacités de production de vaccins, puisqu'il existait dans le

monde des capacités suffisantes pour satisfaire les besoins actuels et prévisibles
dans un proche avenir. Par ailleurs, ils on* suggéré que les pays en dévelop-

pement se dotent d'abord de services nationaux de contrdle de la qualité des
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produits biologiques et de 1'infrastructure nécessaire pour les programmes
nationaux de vaccination. Ils ont finalement suggéré que les gouvernements

des pays en développement, désireux d'entreprendre la fabrication locale de
vaccins, procédent progressivement, par étapes : contrdler les vaccins importés,
importer des vaccins concentrés pour les mélanger, metire en ampoules et
conditionner, entreprendre la fabrication locale des vaccins.

122. Tout en appuyant les vues exposées au paragraphe ci-dessus, plusieurs
autres participants se sont déclarés préts 3 transférer des techniques et &
fournir des moyens de formation, & titre bilatéral. Un participant a suggéré
que l'on évalue et remette en &tat, le cas échéant, les installations de

production existantes avant de créer de nouvelles unités de production.

123. Un certain nombre de participants se sont déclarés disposés a fournir des
techniques pour la fabrication d'une large gamme de produits biologiques, comme
par exemple les vaccins pour la médecine humaine et vétérinaire, les dérivés

du sang, les solutions intraveineuses et les liquides pour la reconstitution

de vaccins préparés 4 1'aide de procédés similaires.

124 . De nombreux participants ont insisté sur 1l'importance que la coordination

et la collaboration avec 1'0MS et d'autres organismes des Nations Unies revétaient

dans ce domaine.
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