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PREFACE 

La deuxieme Conference generale de l'Organisation des Nations Unies pour 

le developpement industriel (ONUDI), tenue a Lima (Perou) en mars 1975, a 

recommande que l'ONlJDI etende sen action a la mise en place d'un systeme de 

consultations permanentes entre pays developnes et pays en developp·~ment en Vl.le 

d'augmenter la part de ces derniers pays dans la production industrielle mondiale 

grace a une cooperation inte~nationale accrue!/. L'Assemblee generale, a sa 

septieme session extraordinaire tenue en septembre 1975, a fait sienne cette 

recommandation et prie l'ONUDI de l'appliquer selon les indications donnees par 

le Conseil du developpement industriel. 

Depuis 1977, l'ONUDI a convoque 20 consultations qui ont porte sur les 

industries et domaines ci-apres : biens d'cquipement, machines agricoles, 

siderurgie, engrais, petrochimie, produits pharmaceutiques, cuir et articles 

en cuir, huiles et graisses vegetales, ind.istrie alimentaire, bois et produits 

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

Ayant decide, en mai 1980, de conferer un caractere pe:ni:.anent au Systeme 

de consultations, le Cons~il a adonte, en mai 1980, le reglement ~nterieu~ 
applicable au systerne, y cornpris ses principes, objectifs et caracteristiques, 

notamment les suivants 

Le Systerne de consultations est un instrument grace auquel l'Organisation 
des Nations Unies pour le developpement industriel (ONUDI) sert d'enceinte 
aux pays developpes et aux pays en developpement pour leurs contacts et 
leurs consul tat ions interessa.nt l' industrialisation des pays en developpement J/; 

Le Systerne Je co~sultations permet egalernent de proceder, pendant OU apres 
les consultations, a des negociations entre les parties interessees, sur 
la demande de ces dernieres ~/; 

Les participants de chaque pays rnembre comprennent des representants des 
pouvoirs publics ainsi que des representants de l'industrie, des travailleurs, 
des groupements de consorr.mateurs, etc., au gre de chaque goavernement 2./· 

J;./ "Ra rt de la deuxieme Conference enerale de l'Or e.nisation des 
Nations Unies pour le developpernent industriel ID/CONF.3/31 , chapitre IV 
"Declaration et Plan d'action de Lima concernant le developpement et la coope:cation 
industriels", par. 66. 

?./ Le sisteme de consultations (PI/84). 

ll Ibid., par. 1. 

~/ Ibid., par. 3. 

2_/ Ibid., par. 23. 

l 
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Chaque reunion de consultation etablit un rapport, qui reproduit les 
conclusions P.t recommandations approuvees par consensus ainsi que les 
principales opinions exprimees pendant les debats §) . 

A sa quinzieme session, tenue en 1981, le Conseil a decide que la deuxieme 

Consultation sur l'industrie pharmaceutique aurait lieu durant l'exercice 

biennal 1982-1983. 

l 
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INTRODUCTION 

Deuxiem~ Consultation 

1. La deuxieme C~nsultation sur l'industrie pharmaceutique s'est tenue a 
Budapest (Hongrie) a~ 21 au 25 novembre 1983. Elle a regroupe 215 participants 

venus de 66 pays et 18 observateurs de 12 organisations internationales (voir 

annexe I). 

Historique de la deuxieme Consultatior. 

2. Pour donner suite aux reco!fllllandations de la premiere Consultation sur 

l'industrie pharma~eutique, tenue a Lisbonne (Portugal), l'ONUDI a entrepris 

en 1981 

a) De convoquer une table ronde consacree au developpement de l'industrie 

pharmaceutique et chargee de donner des conseils a l'ONUDI sur les 

mesures a prendr~ pour appliquer les reco!lllllandations de la premiere 

Consultation, en particulier en ce qui concerne la composition du 

Comite d'experts et du Groupe special d'experts; 

b) D'elaborer une etude sur les medicaments pour lesquels la technologie 

pourrait etre offerte. 

3. La Table ronde sur le developpement de l'industrie pharmaceutique (UNIDO/PC.33) 

s'est reunie au Maroc en decembre 1981. Elle a adopte les conclusions et 

recommandations ci-apres 

Question 1 Prix et disponibilite des medicaments en vrac essentiels et 
des produits intermediaires 

a) Le Comite d'experts a creer devrait accorder u.1e attention particuliere 

aux medicaments en vrac et aux produits interm.ediaircs pour lesquels 

lez sources d'approvisionnement sont limitees, ce qui est le cas de 

neuf des 26 medicaments essentiels qui figurent sur la liste etablie 

par l'ONUDI; 

b) Le Comite d'experts devrait comporter des representants des fabricants 

de medicaments en vrac et de produits intermediaires pour lesquels on 

ne dispose que de sources d'approvisionnement limitees; 

l 
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c) L'CNUDI devrait etablir un repertoire des fabricants et fournisseur~ 

des 26 :nedica:::ents essentiels e~ des prouuit:; intermediaires corres-

pondants qui comprenne toutes les precisions et specif:~cations voulues. 

Ce repertoir~ d~vra etre mis a jour perioiiquement. 

Question 2 : Arrangements contractuels 

d) Des principes directeurs a observer pour etablir les documents sur 

les arrangements contractuels ainsi qu'en ce qui concerne d'autres 

points a inclure dans ces arrangements ont ete recommandes; 

e) La composition du Groupe special d'experts devrait etre limitee et 

ne pas depasser 12 membres; 

f) Le c!l.dre de l'etude sur 1es questions dont il faut tenir compte en 

negociant les accords de transfert de techniques a ete defini. 

4. Conformement aux recommandations de la Table ronde, le Comite ·d'experts 

s'est reur..i a Paris (France) en octobre 1982 (UNIDO/PC.59) et a adopte les 

conclusions et recommandations qui figurent aux paragraphes 7 a 11 du document 

UNIDO /PC. 59 une copie de ces paragraphe3 a ete communiquee aux participants 

a la deuxieme Consultation. Le Groupe special d'experts s'est reuni a Vienne 

(Autriche) en decembre 1982 et en avril 1983 (ID/WG.385/4 et UNIDV/PC.62). Une 

reunion sur la cooperation entre pays en developpement s'est tenue a Tunis 

(Tunisie) en septembre J.983 pour definir le~ possibilites de cet';.e cooperation 

(UliIDO/PC. 76). 

Question 1 

Conclusions 

CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS APPROUVEES 

Arra.n ements contractuels concernant la roduction de medicaments 
ID/WG.393/6 et 7) 

5. La Consultation a pris nute des trois documents (ID/WG.393/1, 3 et 4) sur 

lesquels ont travaille les membres du Groupe special ~·experts et qui lui avaientete 

presentees a la Consultation, ainsi que de l'appui sans resP.rve marque aces 

documents par les pay~ en developpement. Elle a juge que ces documents etaier.t 

de tres grande qualite. Toutefois, elle n'a pas pu se mettre entierement 

d'accord a leur sujet en raison des d:vergences d'opinion sur certains points 

de ces documents. 



- 6 -

Recommandations 

6. La Consultation a recommande que : 

a) I, I om.mr convoque a nouveau a. une date rapprochee le Groupe special 

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

observations et suggestions faites a la Consultation; 

b) L'ONUDI assure une distribution aussi large que possible ,1.e cette 

dernie~e version desdits documents aux parties interessees dans les 

pays en developpement et les pays developpes, en faisant connaitre 

qu'ils avaient ete mis au point par le Groupe special ~'experts; 

c) L'ONUDI, avec le concours du Groupe special, evalue, deux OU trois 

ans apres leur distribution, la pertinence de ces documents afin 

de determiner s'il est necessaire de les reviser; 

d) L'ONUDI, en cooperation avec le Groupe special, determine les domaines 

nor. •ises par les trois documents et etablisse a leur sujet un 

document de reference. Ce document devrait etre diffuse immediatement 

aux parties interessees dans les pays en developpement et les pays 

developpes. Le Groupe special pourra recommander que l'ONUDI presente 

r.e document de reference, sous une forLle appropriee, a la trcisieme 

Consultation; 

e) LI ONUDI, en cooperation avec le Groupe spe .... ial. etabl i.sse des 

documents sur : 

i) Les articles pouvant ~tre ijclus dans les arrangements contractuels 

pour la construction d'une usine clefs en main destinee a la 

production de mt1icaments en vrac ou de produits intermediaires 

figurant dans la liste de reference etablie par l'ONUDI et a la 

fabrication de preparations; 

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

fabrication de formes pharmaceutiques. 

7. Ces documents devraient etre soumis a la troisieme Consultation. 

l 
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Frix et disponibilite des medicaments en vrac et des produits 
intermediaires corresuondants et transfert de technologie 

8. La Consultation a ete d'avis que lorsqu'un pays decidait de creer OU 

d'agrandir des c~pacites de fabrication ou de formulation de produits determine3, 

il convenait que l'ONUDI fournisse des avis et une assistance pour le choix 

et l'acquisition des technologies, l'etablissement des etudes de faisabilite, 

l'obtention des moyens d'ir.vestissemen~ et, d'une fa~on plus generale, pour 

!'installation de la capacite de fabrication, y compris la formation de la 

main-d'oeuvre. 

Recommandations 

9. L'ONlTDI a re~u certaines offres de technologie pour la fabrication de 

produits interm~diaires et de medicaments en vrac, mais etant donne que ces 

offres ne concernaient pas taus les 26 medicaments essentiels figurant sur la 

liste de reference etablie par l'ONUDI, la Consultation a formule les recommandations 

sui-vantes 

a) Les informations dont l 'ONUDI dispose deja concernant les detenteurs 

de technologie prets a transferer de la technologie devraient etre 

mises a jour et diffusees des que possible; 

b) Le questionnaire diffuse anterieurement devrait etre simplifie, 

valide et rediffuse par l'ONUDI. Les renseignements supplementaires 

ainsi recueillis aupres des detenteurs de technologie devraient etre 

synthetises et diffusei:; par l'ONUDI aussi raFidement que possible; 

c) S'agissant des offres de technologie pour la fabrication de produits 

intermediaires et de medicaments en vrac, l'ONUDI devrait, en 

cooperation avec les detenteurs de technologie, effectuer des etudes 

de faisabilite a la demande des pays interesses. 

10. Le "Repert.oire des fournisseurs des 26 medicaments cssentiels en vrac, des 

proauits intermediaires necessaires et de certaines matieres premieres" 

(ID/WG.393/2), qui contient une liste des fabricants proprement dits et de 

leurs agents de vente directs, devrait etre : 

a) Revise et largement diffuse aux pays interesses ~vant le ler Janvier 1985 

et' par la suite' mis a ,1our chaque annee; 

b) Prop,ressivement augmente pour englober tous les medicaments essentiels 

figurant sur la liste type etablie par l'OMS. 

l 
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11. L'OrfJDI devrs.it entreprendre l'etude des moyens d'aider les pays interesses 

?. assurer le per!'-=ctionnement. du personnel de gestion necessaire pour se 

procurer des produits pharmaceutiques finis ou en vrac et des produits inter­

mediaires. Dans cette etude, elle devrait tirer parti des sources publiqnes 

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

12. Pour faciliter la creation, dans les pays en developpement les moins avances 

d'unites pour la fabrication et le conditionnement de preparations pharmaceutiques, 

les profils techniques (ID/WG.393/14) presentes a la Consultation devraient etre 

completes et communiques pour information auxdits pays afin de leur permettre 

d'engager l'action necessaire pour developper leur industrie pharmaceutique. 

13. Afin d'appuyer les efforts que deployaient les pays en developpement pour 

definir une politique nationale de medicament, et plus specialement de la 

production pharmaceutique, l'ONUDI devrait etudier l'experience des pays developpes 

et des pays en developpement telle qu'elle ressortait d'etudes executees par 

les organisations des Nations U,1ies, en degager les elements interessant directement 

les options fondamentales en matiere de fabrication industrielle des medicaments 

et les communiquer aux l~Ys en developpemen~. (L'ONUDI n'est pas censee recevoir 

ainsi le mandat de faire aux pays membres des recommandations touchant la definition 

de leurs options en filatiere de fabrication industrielle des medicaments.) 

14. L'ONUDI devrait poursuivre et renforcer la coordination et la cooperation 

avec l'OMS, la FAO et d'autres organisations internationales du systeme des 

Nations Unies pour faire en sorte que les activites relatives a la fabrication 

de produits pharmaceutiques et des vaccins menees par ces organisations soiP.nt 

complementaires. 

15. Les participants se sont accordes pour estimer que l'ONUDI nourrait, a la 

demande des pays interesses. entrenrendre une etude de faisabilite et, nar la 

suite, convoquer une reunion inter~ouvernementale nour examiner la question de 

la creation d'un centre de recherche-developpement pharmaceutique (charge notamment 

de fournir aux pays interesses des services necessaires pour l'acquisition et 

l'evaluation de technologies destinees a leur secteur pharmaceutique, ainsi que 

pour la mise au point de precedes de fabrication adaptes a leurs besoins 

particuliers,de leur fournir des moyens de reference pour le contr6le de la 

qualite des matieres premieres, des produits intermediaires et des medicaments 

en vrac, de les aider a developper l'industrie des plantes medicinales et 

d'organiser des stages). il etait entendu q~e les travaux relatifs a cette 

proposition seraient finances au moyen de fonds fournis par les gouvernements 

interesses. 

l 
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Question 3 :1ise au point de medicaments a base de plantes medicinales 

Recor.JI!landat.ions 

16. La Consultation a recommande que l'ONUDI : 

a) Entreprenne la compilation d'une base de donnees et d'un repertoire 

concernant les plantes utilisees comme agents T.herapeutiques, et 

contenant toutes les informations disponibles interessant leur emploi 

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

b) Convoqu~ un groupe d'experts charge de la conseiller au sujet de 

cette entreprise et de definir les mesures a prendre dans le cadre 

de futurs programmes en ce qui concerne le transfert de technologie 

pour l'amelioration genetique des plantes medicinales et leur 

traitement; 

c) Definisse des principes directeurs en vue d'aider ies pays en develop­

pement a an:eliorer l'approvisionnement en plantes medicinales comme 

mati~res premieres ou comme produits transformes; 

d) Continue a encourager et a promouvoir une collaboration active entre 

les pays en developpement ainsi qu'entre ces derniers et les pays 

developpes pour tout ce qui touche a une meilleure utilisation des 

plantes medicinales et en developpant l'industrie nharmaceutioue 

necessaire a cet effet; 

e) Developpe ses pr~grammes de formation et stages pratiques et instal­

lations pilotes lies a l'industrie ~~s plantes medicinales, en vue 

de permettre aux pays en developpement d'acquerir rapidement des 

competences et des connaissances specialisees concernant les procedes 

de fabrication, la normalisation pharmacologique et chin:ique des 

principes actifs des plantes et la garantie de 1~ qualite; 

f) Joue un role d'intermediaire dans le transfert de tec:hnologie des 

pays industrialises vers les pays en developpement. 

Question 4 : Produits biologiques 

Conclusions 

17. Reconnaissant que les progra.mrnes de vaccination sont indispensables a ld 

sante des populations, en particulier dans les pays en developpement, la 

Consultation est convenue que les points ci-apres revetaient une importance 

dP preroiPr Plan : 
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a) Le transfert de technologie !")urrait s'Jperer par etapes : 

i) La premiere etl".p= doit consister dans la cres.tion et l '€Xploitation 

d'un service national agree de con+,role de la qualite et d'un 

prograJ!i!lle national de garantie de l~ qualite; 

ii) La deuxieme yourrait comprend~e le transfert des techniques de 

mGlange, de m~se en ampoules et de conditionn~ment des vaccins. 

Tres souvent, ce type de transfert est subordonne a l'ac~uisition 
de vaccins en vra~ aupres du foUJ.·nisseur de tech~ologie. A titre 

preliminaire, la creation d'une installation pJur la production 

de liquides therapeutiques utilises pour la perfusion ou comme 

reconstituants, peut s'averer ~ruciale afi~ d'assurer le transfert 

des techniques necess~ires au traitement de l'eau et aux operations 

en milieu sterile; 

iii) Au cours de la troisieme etape, on adopterait un~ approche graduelle 

pour assimiler des tecnnologies all:mt du remplissage et de 

l'emba~lage nes ampoules a la fabrication effective de3 vaccins 

et de la produc:;ion de vaccins cle.ssiques a celle de yaccins 

modernes. Les coentreprises n'etaient a conseiller que si l'on 

di~posait de techniques de pror.uction industrielle. On pourrait 

mettre sur pied des inst~ll~tions de prod~ction au niveau sous­

regional OU regional pour assurer 1.eur rentabilite. 

b) Les vaccins ainsi produits doivent etre confonnes aux prescr~p~.ions 

de l'OMS. 

18. Il fa.Hait tenir compte de ce que la production de vaccfos diff2rait sensiblemeut 

de celle des autres produits pharm&ceutiques en ce que : 

a) Les problemes de stockage et de distribu~ion avaient une importance 

cruciale et une chaine de froid continue etait indispensable; 

b) Les produits etaient rarement proteges par des brevets, et les 

installations de production en place avaient la capacite necessaire 

pour approvisionner col!Illle il convient le monde en developpement, 

c) Dans un programme d'immunisation, le cofit du produit representait 

un paste modeste par rapport au coat total, et le succes d'un programme 

de ce genre dependait entierement de l'existence d'une infrastruct~re 

suffisante en matiere de distribution et d'administration. 

l 
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19. \."ne autre eta~e fans le trans:~ert .ie technolo::;ie etait le traitement de 

S'3.Il~ d'origine lc~al0 au nivean !"~gional en vue de tenir compte des differences 

d'orire epidemiologi1u~. 

Beco~andations 

20. Ila ete recc:wiande que l'ONUDI prenne les mesures suivantes : 

a) Utiliser dar.s la pratique la distinction entre vaccins classiques 

et Yaccins moderr~es, telle -i.--l'elle figur€ da.ns le docun;~nt ID/W'.}.393/12/Rev.l. 

b) Etudier la possibilite d'ajcuter les vaccins, les serums (pour la 

medecine hum.aine OU veterinaire) et les immunoglobulines aux produits 

biologiques figurant sur la. Jiste de reference etablie par l'ONUDI; 

c) Adopter une approche graduelle en vue decreer des moyens de contr6le 

et de production de vaccins en progressant s~lon de~ axes; 

. \ 
i, Du remplissage et de l'emballage Jes ampoules a la fabrication 

effective des vaccins et; 

ii) De la production de v~ccins classiques a celle de vaccins modernes; 

d) Executer de ma.'1iere continue des programmes d'assistance et d'appui 

technique a long terme pour l'assimilation effective de la technologje 

et des oethodes ae contr6le a transferer; 

e) Encourager le transfert de tech.'1ologie pour la fabrication de •raccins 

modernes aux niveaux r.ational et regionel dan3 les cas OU il existe 

une infrastructure technique suffise..nte; 

f) Encourager la fabric!.1.tion au ni veau regional de certains prodi.i ts 

biologiques autres que les vaccins qtii sont soit difficiles a obtenir, 

soit utilises seulement dans les pays en developpement. 

l 
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I. ORGANISATION DE LA CONSULTATION 

Ouverture de la Consultation 

21. La. deuxieme Consultation sur l'industrie pharmaceutique a ete ouverte p~r 

le Directeur executif de l'ONUDI qui a remercie le Ministre de l'industrie de 

la Republiq~e populaire hongroise de l'hospitalite accordee pa1 le Gouvernement 

hongrois et qui a souhaite la bienvenue aux participants a la Consultation. 

Discours du Ministre de l'industrie de la Republique populaire hungroise 

22. Au nom de son gouvernement, le ministre de l'industrie a souhaite la 

bienvenue en Hongrie aux participants. Il a declar1 que son gouvernement avait 

toujours appuye les initiatives progressistes et democratiques visant a instaurer 

un nouvel ordre economique mondial. Il etait conforme a l'objectif fixe par 

la deuxieme Conference generale de l'ONUDI que l& part des pays en developpement 

dans la production industrielle mondiale soit accrue grace au renforcement de 

la cooperation internationale. Le ministre a estime que le Systeme de consul­

tations constituait un moyen tres efficace de developper cette cooperation. 

Certes, il y avait des questions apropos desquelles un accord ne se ferait pas 

a la Consultation, mais il etait tout aussi certain que les positions se rappro­

cherai~nt. La Hongrie croyait que cette cooperation internationale devait etre 

fondee sur le principe de l'egalite et de l'avantage mutuel. En consequence, 

elle avait opere des transferts de technologie et de connaissances specialisees 

aux pays en developpement. Elle ~nvisageait aussi des formes plus poussees de 

cooreration, comme par exemple dans le domaine de la production, des accords 

sur le redeploiement de certaines fabrications vers les pays en developpement 

et la creation d'entreprises communes. 

23. Le Gouvernement hongrois avait conclu des accords de cooperation techno­

logique et scientifique avec 43 pays en developpement, y envoyant des experts 

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

Elle avait aussi apporte sen concours a des seminaires et des reunions d'experts 

de l'ONUDI. 

24. Le ministre a precise que la Hongrie tirait du collUllerce exterieur presque 

50 % de ses recettes. Il a deplore la situation economique et financiere inter­

nationale actuelle qui n'etait pas favorable a l'instauration d'un nouvel ordre 

economique ni a l'industrialisation des pays du tiers monde. Les pays developpes 

l 
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aussi etaient touches et la Hongrie ne faisait pas exception. Eu egard en parti­

culier a la situation actuelle, il fallait que les representar1ts de la comm.unaute 

internationale se reunissent pour U11 echange de vues Sur les problemes souleves 

notamment par le developpement de l'industrie pharmacPutique dans les pays en 

developpement. Les partenaires cerneraient ainsi les domaines presentant un 

interet commun et determineraient leurs avantages mutuels. Le developpement de 

l'industrie pharmaceutique etait bien davantage qu'une question de politique 

industrielle; il concernait aussi eminemment la sante publique et la politique 

sociale. Le ministre a souhaite plein succcs a la Consultation. 

Discours du Directeur executif 

25. Le Directeur executif a dit que l'ONUDI accordait une importance croissante 

aux activites qui servaient les besoins fondamentaux de la population des pays 

en developpement. Le ~onseil du developpement industriel de l'ONUDI avait done 

decide de reserver a l'industrie pharmaceutique une place privilegiee. En raison 

de son impact sur tous les aspects, ou presque, de la vie sociale, cette indlLstrie 

etait consideree a juste titre par de nombreux pays en developpement comme un 

domaine strategique du developpement. 

26. Les problemes lies a la sante et a la maladie etaient aussi importants 

que ceux relatifs a l'alimentation et a la faim bien que mains charges d'emotion. 

Les pays developpes avaient accompli des ~rogres remarquables en matiere de 

diagnostic et traitement medical, dont ils devraient egalement faire profiter 

le tiers monde. Le Directeur executif a note qu'a l'heure actuelle, les pays 

en developpement consacraient 5,5 milliards de dollars aux medicaments et que ce 

chiffre devrait passer li 9 milliards de dollars en 1985. Les pays developpes 

assuraient 89 % de la production mondiale de produits pharmaceutiques; les pays 

en developpement par centre n'avaient pas, ou guere, la capacite d'entreprendre 

la fabrication de base de medicaments. Il fallait remedier a cet etat de choses 

en favorisant le developpement de l'industrie pharma.ceutique dans ces pays. 

27. Le Directeur executif a ensuite ev0que les actions me~ees par l'ONUDI qui 

avait cree deux groupes d'experts charges d'etudier, l'un le prix et la dispo­

nibilite des medicaments en vrac et des pr0duits intermediaires correspond.ants, 

l'autre, les arrangements contractuels concernant la fabrication de medicaments. 

28. En liaison avec les travaux de ces deux groupes, le secretariat de l'ONUDI 

avait juge souhaitable de soumettre deux nouvelles questions a la Consultation : 
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1 'une portant sur la proa.i~1ction de vacc1ns dans les pays en develorpement et 

l'autre sur la production d'extraits purifies de plantes medicinales. Pour 

faciliter l'etude de la seconde question, le Directeur executif avait cree un 

groupe consultatif d'experts sur les medicaments preventifs charge de conseiller 

l'ONUDI quanta ses programmes de cooperation technique pour la production de ces 

medicaments da.~s les pays en developpement. 

29. Tout en convenant, en conclusion, que dans cette industrie complexe de 

puissants interets, souvent divergents, etaient en jeu, le Directeur executif 

s'est declare convaincu que la Consultation deboucherait sur des resultats 

positifs. 

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

30. Le Directeur adjoint de ia Division de la coordination des politiques et 

Chef du Service des negociations a evoque le Systeme de consultations et sa place 

dans l'ensemble des activites de l'ONUDI. Ila appele l'attention des parti­

cipants sur les programmes de l'ONUDI concernant la cooperation technique, les 

etudes industrielles, la technologie, la promotion des investissements et le 

Systeme de consultations. 

31. Il a rappele que le Systeme etait issu d'une decision adoptee par 

l'Assemblee generale a sa septieme session extraordinaire et ~u'il beneficiait 

done de 1 I appui de tous les F.ta ts Membres. Le reglement interieur avai t ete 

adopte par le Conseil du developpement industriel a la s1rite d'un long debat 

et de difficiles negociations. Parmi les objectifs du Systeme figurait nota.mment 

la recherche de mesures pratiques tend.ant a augm~nter la part des pays en 

developpement dans la production industrielle mondiale. 

32. La methode adoptee pour les Consultations etait celle de la concertation 

quasi permanente, aussi bien avant q•1' apres une consultation donnee. A cette fin, 

10 reunions au total avaient ete convoquees avant et apres la premiere Consultation 

sur l'industrie pha:nraceutique. Les documents presentes a la deuxieme Consultation 

traduisaient par consequent le point de vue d'experts et de participants venus 

d'un grand nombre de pays en developpement et de pays developpes. 

33. Etant donne le caractere complexe de l'industrie pharmaceutique, l'ONUDI a 

fait appel a des experts, choisis conformement au principe d'une repartition 

geographique equitable, ainsi qu'a des represe~tants d'organisations internationales. 
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Le Directeur adjoint a rappele que l'ONUDI avait invite l'Organisation mondiale 

de la S&~te a coparrainer la deuxieme Consultation. 

34. Le Directeur adjoint a ensuite mis en relief les quatre caracteristiques 

principales du Sys~eme de consultations. Premi~rement, le Systeme etait con~u 

dans l'optique d'un~ large participation, notamment de representants des pouvoirs 

publics, de l'industrie et des syndicats. Deuxiemement, les decisions etaient 

adoptees par consensus, tant en pleniere qu'au sein du bureau. Troisiemement, 

les recommandations n' avaient pas tm caractere o~ligatoire. Il a souligne que 

le role du secretariat etait celui d'un cata~seur et qu'il ne saurait en aucun 

cas se substituer aux participants eux-remes. Quatriemement, le rapport d'une 

consultation comportait deux parties : le resume des principales questions 

examinees et les recommandations de la consultation qui emanaient des deliberations 

des groupes de travail et etaient adoptees en pl~niere a la fin de la Consultation. 

Election du Bureau 

35. Mme Edit Varga (Hongrie), Directeur general de la Societe de produits 

chimiques Gedeon Richter Ltd. a ete elue Presidente de la Consultation. 

36. Mlle Michele Sauteraud (France), Premier Secretaire, Mission permanente 

de la France aupres des organisations internationales a Vienne, a ete elue 

Rapporteur. 

37. Ont ete elus Vice-Presidents les personnalites suivantes : 

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

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

M. S. Ramanathan (Inde), Secretaire, Ministere des produits chimi~ues et 

des engrais de la Republiq_ue de 1' Inde; 

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

Adoption de l'ordre du Jour 

38. L'ordre du jour ci-apres a ete adopte 

1. Ouverture de la Consultation 

2. Electicn des membres du Bureau 

3. Adoption de l'ordre du jour 
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4. Rapport d'activite sur la mise en oeuvre des recomma.ndations de la 

premiere Consultation sur l'industrie pharmaceutique 

5. Arrangements contractuels concernant la production ies medicaments 

essentiels 
6. Prix et disponibilite des medicaments en vrac et des prcduits inter-

mediaires correspondants et transfert de technologie pour la production 

des medicaments figurant =ur la iiste des 26 medicaments essentiels 

etablie par l'ONUDI 
7. Propositions reJ.atives aux nouvelles questions 

a} Flantes medicinales 

b} Produits biologiques 

8. Conclusions et recommandations 

9. Ad~ption du rapport de la Consultation 

Creation de groupes de tra~-ail 

39. La Consultation a cree deux groupes de travail charges d'examiner les 

questions dont elle etait saisie et d'elaborer des conclusions et recommandations 

en vue d'un examen en seance pleniere. Le Groupe de travail a examine la question 

des arrangements contractuels, tandis que le Groupe de travail 2 etudiait la 

question du prix et de la disponibilite des medicaments en vrac et des produits 

intermediaires et des transferts de technologie correspondants, ainsi que les 

questions touchant les plantes medicinales et les produits biologiques. 

40. M. E. Vischer (Suisse), Vice-President de Ciba-Geigy S.A., a ete elu 

President du Groupe de travail 1 et M. G. Garrido (Perou), Directeur general, 

Sinquisa, a ete elu President du Groupe de travail 2. 

Documentation 

41. La liste des documents presentes a la Consultation figure a l'annexe II. 

Adoption du rapport 

42. Le rapport de la deuxieme Consul tat ion, y compris les conclusions et 

recomma.ndations, a ete adopte par consensus, en s~ance pleniere, le vendredi 

25 novembre 1983. 
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II. RAPPORT DES SF.ANCES PLENIERES 

Rapport d'activite sur la mi.se en oeuvre des recommandations de 
la premiere Consultation sur l'industrie pharmaceutique 

43. Lars de l'examen du point 4 de l'ordre du jour, plusieurs participants 

ont fait des observations sur des points precis du rapport interimaire 

(ID/WG.393/5), notamment sur la maniere peu satisfaisante dont il y etait rendu 

compte des resultats atteints par le Comite d'experts (UNIDO/PC.59), qui s'atait 

reuni a Paris en octobre 1982. D'une maniere generale, il a ete convenu que 

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

Presentati0n des questions 

Question 1 : Arrangements contractuels concernant la production de medicaments 

44. En presentant la question 1 (ID/WG.393/6), un representant du secretariat 

de l'ONUDI a rappele la recomma.~dation de la premiere Consultation sur l'industrie 

pharmaceutique, aux termes de laquelle l'ONUDI, agissant en cooperation avec un 

groupe special d'experts, devrait etablir un document, complete par les notes 

d'information necessaires, sur les diverses conditions et modalites pouvant etre 

incluses dans les arrangements contractuels, ainsi que sur les variantes de ces 

conditions et modalites. 

45. Ila appele l'attention sur les trois principaux documents que le Groupe 

special d'experts avait elabores pour donner suite a cette recommandation : 

"Questions qui pourraient etre incl1ses dar.s les accords de transfert de techno­

logie pour la fabrication des rnedfr :unents en vrac et des produits intermediaires 

figurant sur la liste de l'ONUDI" (rn/WG.393/1), "Elements pouvant faire partie 

des dispositions en vue du transfert de technologie pour la production de prepa­

rations pharmaceutiques" (ID/WG. 393/3), et "Articles pouvant etre incl us dans 

les arrangements COntractuels pour la construction d'une U<>ine destinee a la 

production de medicaments en vrac (au intermediaires) inclus dans la liste 

etablie a titre d'excmple par l'ONUDI" (ID/WG.393/4). 

46. 11 a ete souligne que le Groupe special d'experts avait approuve ces 

docum~nts par consensus et que ceux-ci etaient le resultat de longues ~t 

difficiles negociations. 
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47. Les documents definissaient trois types d'arrangements contra~tuels, en 

mettant l'accent sur le~ points les plus importants et les plus delicats. Cette 

methode d'approche avait ete ju.gee necessaire eu egard a la complexite du sujet 

et au manque de tem~s. et, egalement, en vue de jeter lts bases pour l'elaboration 

d'instruments juridiques plus complets et u'une applicabilite generale. Afin 

d'atteindre cet objectif, le Groupe special d'experts avait accepte que le 

document {ID/WG.393/3) sur les accords de licence s'applique a la gamme plus 

large de medicaments figurant dans la liste type de medica:nents tssentiels etablie 

par l'OMS et avait recomma.nde l'elaboration de deux documents supplementaires 

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

assistance tech~ique en vue de l'elaboration des preparations pharmaceutiques. 

48. Le representant du secretariat de l'ONUDI a demande aux participants de 

donner leur avis sur les mesures a prendre par l 'ONUDI pour ameliorer _,u completer 

les trois principaux documents, en vue d'en tirer des documents contractuels 

d'une applicabilite plus generale. Il a aussi sollicite leur avis sur 

l'etablissement des deux documents recommandes par le Groupe special. 

49. Le representant du secretariat de l'ONUDI a egalement presente 1 1etude 

intitulee "Relevant topics to be taken into s.ccount in the preparatory phase of 

technology transfer arrangements for the production of pharmaceuticals" 

(ID/WG.393/17}, dont l'elaboration avait ete demandee par la premiere Consultation. 

50. Un representant du secretariat de l'ONUDI a presente les questions 2, 3 

et 4, et en a esqt!isse la genese. 

Question 2 Prix et disponibilite des medicaments en vrac et des produits 
intermediaires ~orre~oondants et transfert de technoio~ie 

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

des medicaments en vrac et des produits intermediaires correspond.ants, et la 

non-disponibilite de technologie pour la production des 26 medicaments essentiels 

compriE dans la liste de reference etablie par l'ONUDI (ID/WG.393, annexe A} et 

des produits intermediaires correspond.ants. 

52. Le Comite d'experts a reconnu que la disponibilite et le prix des produits 

intermediaires etaient d 1 unP. grande importance pour la fabrication de ~dicaments 

en vrac et de preparations phe.rmaceutiques dans les pays en developpement. 

-1 
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Toutefois, aucune conclusion ni formule de rechange n'a ete degagee en ~e qui 

concerne le mecanisme de fixation des prix liant le prix des medicament~ au 

cofit des produits intermediaires. 

53. En consequence, le Comite a recommande la fabrication de medicaments en 

vrac et de produits intermediaires dans les pays en developpement grace au 

transfert de technologie. A cette fin, il a etabli un questionnaire destine 

a recueillir des informations de cara:ctere non confidentiel concernant le 

transfert de technologie pour la fabrication de ces produits intermediaires et 

medicaments en vrac. Ce questionnaire a ete envoye a 130 gros fabricants de 

produits pharmaceutiques des pays developpes et des pays en developpement. 

Toutefois, 14 reponses seulement ant ete re~ues, qui portaient sur 17 medicaments 

et deux produits intermediaires, si bien qu'il n'a pas ete possible d'etablir 

l'etude sur le tra.r:.sfert de technologie demand€e par la premiere Consultation. 

54. Etant donne que le probleme de la disponibilite et du prjx des produits 

intennediaires n'etait toujours pas resolu et que la technologit necessaire a 
la fabrication de ces produits ne semblait pas disponible, l'integration en amont 

indispensable pour fabriquer ces medicaments a parti1· de matieres premieres se 

revelait impossible. La deuxieme Consultation etait done invitee a examiner 

la question de savoir s'il etait possible de resoudre les problemes relatifs 

au prix des produits intermediaires par la fabrication de ces produits ou s'il 

fallait rechercher des solutions de rechang~. Vu l'intention du Comite d'experts 

de resoudre ce probleme par la formule de la production dans les pays en deve­

loppement, l'ONUDI a poursuivi ses demarches et fini par identifier quelques 

detenteurs independants de technologie issue de leurs propres recherches qui 

etaient disposes a transferer des techniques pour la fabrication de certains 

produits intermediaires figurant sur la liste des 26 medicaments essentiels 

etablie par l'ONUDI. 

Question 3 : Mise au point de medicaments a base de plantes mcdicinales 

55. La question 3 (ID/WG.393/10 et 11) concernait l'importance des plantes 

medicinales et leur iJll!>act sur l'economie et le bien-~tre social des pays en 

developpement. Le representant du secretariat de l'ONUDI a souligne que ces 

pays devaient completer les medicaments Chimiques coUteux par des medicaments 

meilleur marche d'origine vegetale pour assurer a un cont raisonnable des soins 
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de sante a la majorite de la population. En cutre, une assistance serait 

necessaire pour augmenter l'offre de matieres premieres derivees des plantes 

medicinales, et pour progresser de la production d:extraits vegetaux bruts a 
celle de principes actifs purs. 

Question ~ : Produits biologiques 

56. La question 4 (ID/WG.393/12 et Rev.l et 13 et Rev.I} traitait des besoins 

extremement pressants de produits biologiques, c'est-a-dire la production de 

vaccins dans le~ pays en developpement. La representante du secretariat de 

l'ONUDI a dit que les maladies infectieuses susceptibles d'etre prevenues par 

la vaccination continuaient a poser l'un des problemes majeurs que les pays en 

developpement devaient aborder, alors que les vaccins etaient essentiellcment 

produits dans les pays developpes. L'interet que presentait la production de 

ces vac~ins pour les pays developpes pouvait baisser progressivement, perspective 

qui preoccupait les pays en developpement qui etaient largement tributaires de 

l'importation ou du don de ces produits. Les pays en developpement devaient 

done se doter de !'infrastructure necessai~e pour fabriquer ces produits 

biologiques. 

Resume des deliberations 

Seances plenieres inaugurales 

57. L'experience acquise en matiere d'industrie ph.armaceutique par plusieurs 

pays developpes ou en developpement a f&i.t 1 1objet de nombreuses declarations. 

Certains pays en developpement ont decrit les efforts qu'ils faisaient au niveau 

national en vue de lancer et de promouvoir la fabrication des produits pharma­

ceutique£. Les nctivites nationales de recherche-developpement, ainsi que la 

fourniture de s~rvices de formation et de ressources financieres suffisantes 

constituaient d'importantes bases pour ces efforts. Un participant a aJoute 

que, grAce a !'adoption par son gouvernement d 1 \D'le bonne politique du medicament, 

les prix des produits pharmaceutiques etaient bas dans son pays. De l'avis de 

plusieurs pays, l'acquisition de techniques ~tait un element-clef de la cooperation 

internationale et continuait a poser des problemes en ce qui concerne le 

developpement de cette industrie. 
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58. ~,~ nombreu.x participants ont exprime leur av1s au sujet de la cooperation 

industrielle. Alors que certains d'entre eux mettaient l'accent sur l'importance 

d'une cooperation fondee sur les principes de l'egalite et de l'avantage mutuel, 

d'autres souJignaient que l'existence d'un marche libre etait necessaire au 

succes de la cooperation internaticnale. Un participant a fait valcir que le 

prix des produits intermediaires devait etre determine en fonction du prix des 

produits finis sur le marche mondial. On a insiste sur le role de premier plan 

joue par les investissements etrangers directs. 

59. On a estime qu'il y avait encore des possibilites d'intensifier la coope­

ration Nord-Sud. Plusieurs participants ont souligne que leurs pays prenaient 

deja une part active a l'octroi d'une assistance - bilaterale OU multilaterale -

aux pays en developpement dans les domaines examines par la Consultation. 

L'observateur d'une organisation non gouvernementale a reaffirm.e que son organi­

sation etait disposee a contribuer a la croissance industrielle des pays en 

developpement a des conditions equitables et mutuellement acceptables et qu'elle 

souscrivait aux objectifs d'industrialisation des pays en developpement. 

60. Pour ce qui est de la technologie, un participant a souligne que de 

nombreuses technologies ne beneficiaient d'aucune protection juridique; a son 

avis, c'etait la un vaste domaine OU il etait po3sible d'elargir la cooperation 

entre pays developpes et pays en developpement. 

61. Plusieurs participants ont declare qu'ils etaient prets a mettre certaines 

technologies a la disposition des pays en developpement et qu'ils fourniraient 

au sec~etariat de l'ONUDI des precisions ace sujet. Un participant a souligne 

que les difficultes liees au transfert d'une technclogie quelconque variaient 

selon le stade de production. Qi1elques participants ont fait valoir qu'avant 

qu'une technologie pharmaceutique puisse ~tre transferee, il fallait mettre en 

place un reseau de distribution satisfaisant et un bon systeme de controle de 

la qualite. Un participant a fait obser1er que les contrats bilateraux entre 

pays developpes et pays en developpement differaient suivant les conditions 

locales et les te~hn0logies transferees. 

62. S'agissant du transfert de technologie, de nombreux participants ont juge 

de la plus haute importance la fourniture de services ccmplets de formation. 

Un participant a souligne que les pays en developpement ne pouvaient souvent 

pas s'assurer la formation dont ils avaient besoin, faute de ressources 
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financieres; il a suggere qu'une assistance technique en matiere de formation 

soit fournie a l'appui des technologies transferees dans le cadre d'arrangements 

contractuels. Or. a evoque a ce propos la premiere Consultation sur la formation 

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

63. D'une maniere generale, les participants se sont felicites de la qualite 

de la documentation presentee a la Consultation par le secretariat de l'ONUDI. 

On a estime que le "Repertoire des fournitures des 26 medicaments essentiels 

~n vrac, des produits intermediaires necessaires et de certaines matieres 

premieres" (ID/wG.393/2) constituait un precieux document de reference pour 

ceux qui s'occupaient de l'industrie pharmaceutique dans les pays en deve­

loppement; un parti~ipant a suggere que le repertoire soit acheve pour la fin 

de l'annee en cours. Nombre de participants ont demande a l'ONUDI de veiller 

a ce que ce repertoire soit mis a jour de fa~on systematique et plusieurs ont 

suggere qu'il soit elargi a tous les medicaments essentiels qui figuraient sur 

la liste de l'OMS. Un participant a suggere que l'ONUDI etablisse aussi un 

repertoire des sources de technologie. Quelques participants ont toutefois 

estime que les repertoires existants publies par d'autres institutions suffisaient 

aux besoins des pays en developpement. 

Seance pleniere de cloture 

64. Se referant aux chiffres presentes dans le discours du Directeur executif 

de l'ONUDI, un observateur a emis l'avis que les depenses pharmaceutiques 

annuelles des pays en developpement passeraient de 16 milliards de dollars des 

Etats-Unis a 30 milliards de dollars des Etats-Unis en 1985 et que les pays 

developpes a economie de marche assura.ient environ 80 % de la production mondiale 

de produits pharmaceutiques. 

65. La question de savoir s'il fallait ou non conserver la reserve "si cette 

consultation est autorisee par le Conseil du developpement industriel" dont le 

Groupe de travail 1 avait assorti les recommandations 6 d} et 1 a fait l'objet 

d'un debat prolonge. Un certain nombre de participants se sont declares 

favorables a la suppression de ce membre de phrase, estimant que la deuxieme 

Consultation avnit offert une occasion privilegiee d'examiner les problemes de 

l'industrie pharmaceutique au niveau mondial et que le dialogue engage devait 

se poursQivre gr~ce a la tenue d'une troisieme ionsultation. Au nom de son 

l • 
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gouvernement, le representant du Mexique a propose d'accueillir la troisieme 

Consultation. Plusieurs autres participants, qui assistaient a la deuxieme 

Consultation en tant que representants de leur gouvernement, ant toutefois 

declare qu'ils n'etaient pas en mesure de prendre un engagement au nom de ces 

gouvernements, meme s'ils consideraient eux aussi que la deuxieme Consultation 

avait ete des plus utiles. Plusieurs autres participants ant ensuite appuye 

la suppression du membre de phrase considere et le representant de l'Espagne 

a rappele que son gouvernement avait deja adresse a l'ONUDI une lettre dans 

laquelle il propose.it d'accueillir la tro~oieme Consultation sur l'industrie 

pharmaceutique. Sur suggestion d'un participant, il a ete finalement convenu 

par consensus que les recommandations se refereraient uniquement a "la troisieme 
Consultation". 

66. Avant la cloture de la Consultation, le reprEsentant du Portugal, parlant 

au nom de son gouvernement, a confirme que celui-ci etait decide a creer un 

~entre de recherche-developpement pharmaceutique dans l'interet de la cooperation 

entre pays en developpement. Il a ajoute que le Gouvernement portugais 

continuerait a cooperer avec l'ONUDI dans ce domaine. 
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III. RAPPORT DU GROUPE DE TRAVAIL 1 

Arra.ngements contractuels concernant le transfert de technologie 

67. Apres une recapi~ulation des questions par le Secretariat, le Groupe de 

travail a approuve la proposition du President tendant a aborder ces questions 

dans l'ordre dans lequel elles figuraient aux pages 4 et 5 du document ID/WG.393/6. 

Le President a suggere que le Groupe de travail se borne, en etudiant les trois 

documents (ID/WG.393/1, 3 et 4) dont il etait saisi pour examen et ~pprob~tion, 
a soulever des points particulierement i.mportants afin de permettre a ~-
Consultation de mener a bien ces travaux. 

68. Plusieurs participants or-t fait observer qu'ils devaient etre libres de 

proposer des changements a.ux t~xtes approuves par le Groupe special d'experts. 

Le Secretariat a rappele aux participants que les documents, tels qu'ils avaient 

ete presentes au Groupe de travail, traduisaient plus les vues du Groupe special 

que celles du Secretariat. Un autre participant, rappelant que le Groupe special 

etait parvenu a un consensus, a notamment demande que l'on ne changeat pas les 

textes approuves. D'autres participants, qui avaient ete membres du Groupe 

special, ont insiste sur les effets consacres a la redaction des document~; 
meme si les textes ne refletaient peut-etre pas integral.ement leurs vues 

personnelles sur taus les points, ils representaient un compromis raisonnable. 

On a aussi declare que les textes, dans leur forme actuelle, etP~ent bien 

equilibres et qu'il ne serait dans l'interet de personne de retarder l'achevement 

des travaux. 11 a ensuite ete decide que le Groupe de travail proc~derait a 
un examen approfondi aes documents et communiquerait au Groupe special ses 

suggestions pour qu'il les prit en consideration lors de la mise au point 

des documents. 

69. Un participant a fait observer que l'ex.pression "arrangements contractuels" 

employee dans le document ID/WG.393/6 n'etait pas censee i.mpliquer que les 

documents devaient etre consideres comne des contrats types. A ce propos, un 

autre participant a estime qu'il ne fallait inclure dans ces documents aucun 

element de natnre generale qui soit a ce moment etudie par la Conference des 

Nations Unies sur un code international de conduite pour le transfert de 

technologie negocie sous les auspices de la Conference des Nations Unies sur 

le cOOllllerce et le developpement. 
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70. Plusieurs participants ont souligi..e que les documents ne portaient que sur 

les arrangements _ontractuels relatifs aux 26 medicaments essentiels qui figuraient 

sur la li$te de reference etablie par l'ONUDI. Ils indiqucient des principes 

a sui~Te dans des cas d'espece. Dans cet ordre d'idees, plusieurs participants 

ont constate que les techniques de fabrication de ces medicaments n'etaient en 

general pas protegees par des breve~s, ce dont il fallait ~enir compte lorsqu'on 

parlait de propriete industrielle. 

71. Un participant a souligne que les documents ne devaient pas etre consideres 

camne definitifs ou rigides; il a suggere que l'on essaie, un ou deu.x ans apres 

leur diffusion, d'en evaluer la pertinence en vue de les reviser. 

72. Le probieme pose par ce qu'un participant a appele l'heterogeneite des pays 

en developpement en tant que destinataires de technologie a ete examine dans 

le contexte de l'applicabilite des documen~s contractuels. A ce propos, un 

participant a declare qu'il s'agissait precisement de reduire ces differences, 

en elaborant des principes directeurs a l'intention des pay-s en feveloppement. 

73. Un participant a regrette que le consensus auquel le Groupe spech.l etait 

parvenu n'ait pas pu etre preserve a la Consultation. En guise de reponse, 

plusieurs participants ont souligne qu'il n'y ava~t aucune controverse quant 

a la valeur des travaux executes par les experts du Groupe special, qui, 

agissant a titre individuel, n'avaient pas necessairement exprime les opinions 

de leurs gouvernements ou firm.es respectives. Par ailleurs, d'autres repre­

sentants de gouvernements et de parties interessees participaient a la 

Consultation et avaient le droit de faire entendre leurs vues. De 1' avis 

d'un participa.nt, les differentes observations et suggestions faites au sujet 

des ~rois documents n'avaient pas profondemen~ modifie le texte original. 

74. Pour ce qui etait des avis quant aux activites consecutives a entreprendre, 

qui deva.ient etre fol"ID.ules a 1' intention de 1 'ONUDI, les participants se sont 

accordes pour estimer que les doc\Jllents presentes constituaient une base utile 

pour des travaux futurs. On ne disposait. de l 'avis d 'un participant, d' aucun 

guide co~parable du secteur ph~rmaceutique pour aider les pouvoirs publics et 

les entreprises privees des pays en develop~enent a ameliorer l'information 

accumulee en vue de la negociation d'accords dans ce aoma.ine. 

75. Plu.~ieurs participants ont affirme que, faute de c0nnaissances concretes 

relatives aux arrangements contractuels, de nombreux pays avaient concludes 

accords q_ai s 'etaient reveles trap 0•1ereux, qui ne resistaient pas a. 1 'epreuve 

du temps et qui ne pouvaient etre consideres camne etant mutuellement 

l 
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avantageux. Plusieurs participonts ont fait observer que les pays en develop­

pement avaient besoin de conseils impartiaux comme l'ONUDI en donnait dans ces 

docllI!lents. Un autre participant a esti.me que, d'apres son experience, le succes 

des contrats reposait sur la loyaute des parties et ~ue l'on ne se referait 

au texte des contra~s qu'en cas de litige; une petite fraction seulement des 

transferts de technologie se faisait au moyen de contrats qui ne pouvaient 

suppleer au savoir. Recourir aux services de consultants prives, conme un 

participant l'cvait suggere, ne per:nettait pas, selon plusieurs intervenants, 

de combler le deficit d'information dont de nombreux pays en developpement 

souffraient dans ce secteur, ni d' obtenir toujours les conseils necessair~s. 

76 • On Sf est d I une maniere gen er ale aCCOrde a re COOllaftre que leS dOCUllle'.l tS 

devraient etre communiques sans retard aux parties interessees; toutefois, il 

a ete juge necessaire de proceder au prealable a un examen de ces documents 

compte tenu de l'ensemble des observations et suggestions faites a la Consul­

tation. Les documents, une fois mis au point par le Groupe special, feraient 

l'objct d'une large distribution. Certains participants ont estime qu'en cas 

de desaccord sur des clauses specifiques, les differentes variantes proposees 

par les membres du Groupe special devaient etre presentees sur un pied d'egalite. 

77. Pour ce qui est de la question~~ parachevement des donnees presentees 

dans les trois documents, les participants sont generalement convenus qu'il y 

avait actuellement un certain nombre d'elements laisse ae cote dont il faudrait 

s'occuper. IP- secretariat a suggere uncertain nombre de points, tels que 

notamnent l'emploi de techniques concurrentielles, la sous-traitance, l'apurement 

des comptes, les paiements, les notifications et approbations et les clauses 

d'execution. A cet egard, un participant a note avec preoccupation que ces 

travaux pourraient faire double emploi avec les etudes entreprises par la 

Conference des Nations Unies sur le commerce et le developpement ainsi qu'avec 

le projet de code de conduite pour le transfert de technologie. Le secretariat 

a repondu que les etudes executees par le secretariat de la Conference des 

Nations Unies sur le commerce et le developpement portaient essentiellement sur 

les politiques phannaceu~iques, les problemes lies a l'emploi des no~s 

generiques et des nans de marque. et les questions relatives au coI1111erce des 

medicaments; quant au projet de code de conduite, il etait entendu que l'ONUDI 

traduirait les principes gener~ enonces dans ce code en arrangements 

pratiques destines a des secteurs J.et4?rmines. De l' avis de ce participant, 
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l'ONUDI devrait aussi mettre a profit les travaux concernant l'elaboration 

d'un guide juridique pour les contrats de fourniture et de construction 

d'installations industrielles entrepris par la Comnission des Nati;ns Unies 

pour le droi t comnercial inte:rnational. L' infonnation s11pplementaire dE::vrait, 

de l'avis de plusieurs participants, etre etudiee par le Groupe special et 

diffusee, sous la forme d' un rapport d' experts, sans attendre qu' une procha.ine 

Consultation ait precede a son examen. 

78. S'agissant de la question de l'etablissement de documents sur les arran­

gements contractuels clefs en main et les arrangements concernant l'assistance 

technique, un participant a declare que ces activites fourniraient aux pa:ys 

en developpement un complement utile aux trois documents a l'etude. 

79. De l'avis d'un autre participant, il fallait exposer clairemeut les 

avantages et les inconvenients des contrats clefs en main, ~ar ces contrats 

pouvaient ne pas convenir a tous les pays en developpement. D'apres un parti­

cipant, iJ fall~it prendre en consideration aussi bien les contrats clefs en 

main que les contrats degroupes, car ils correspondaient a des besoins 

differents. 

80. Les suggestions et observations faites par le Groupe de travail a l'intention 

du Groupe special d'experts au sujet des trois principaux documents presentes 

a la Consultation sent reproduites separement 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-apres ont ete faites par les participants a la det·.x.ieme 
Consultation pour communication au Groupe special d'experts afin qu'il les 
examine au moment de mettre au point les trois documents (ID/W'G.393/1, 3 et 4) 

"Questions qui pourraient etre incluses dans les accords de tra:isfert de 
technolo ie our Ja fabrication des medicaments en vrac et des roduits 
intennediaires figursnt sur la liste de l 'ONUDI" ID/'WG. 393/1, 

1 

3 

9 

10 

Pe.ragraphe ou 
rubrique 

Avant-propos 

Preface 

Deux derniers 

i) 

iii) 

Modifications suggerees 

Plusieurs participants 
la premiere phrase : 
a) Le present document 
convenue par le Groupe 
secretariat de l'ONUDI 
ot~ 

"' , . ont suggere de reviser cai:me suit 

constitue la version definitive 
special d'experts pour avis au 

b) Le Groupe special ••• a deciie de soumettre le present 
document a la deuxieme Consultation. 

Plusieurs participants ont suggere d'inclure dans la 
Preface une phrase precisant que le terme "contrat" 
s'entendait d'un accord librement conclu par les parties 
en fonction des circonstances particulieres a chaque cas 
et conformement au.x. lois et reglements nationaux. 

Un autre participant a souligne que le titre meme du 
document impliquait qu'il n'y avait aucune obligation 
de conclure des arrangements rontractuels. 

Un participant a formule des objections quant a l'inclusion 
d'une telle phrase qui pourrait induire en erreur l'utili­
sateur final du document quant a l'applicabilite de la 
legislation nationale qui constituait toujours le cadre 
des contrats. 

Le secretariat a souligne les difficultes qu' il y aurait 
a s'efforcer d'inclure un ensemble de definitions dans les 
documents. n a aussi rappele a cet egard le paragraphe 109 
du document ID/WG.393/17 qui definissait le transfert de 
technologie. 

Carriger la ponctuation du texte anglais. 

Rempla.cer "vraisemblance" par "possibilite". 

Quelques participants ont suggere de supprimer "en parti­
culier dans les pays en developpement" du fai t que 1' expe­
rience acquise concerne les pays developpes. 

Un autre participant a suggere de conserver le libelle en 
1 1 etat OU de faire reference a la fois aux pays deVeloppes 
et aux pays en developpement. 

l 
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J'autres ptirticipants ont souligne qu'il existait dans 
les pays en developpement un corpus de lois et de pratiques 
regissant les accords de transfert de techn~logie dont il 
fallait tenir ccmpte. 

Un participant a suggere de remplacer "coumercialise" par 
"ccmmercialisable" ce qui a souleve l'objection de plusieurs 
participants. 

Un participant a suggere d'ajouter a ce paragraphe : 
"Souvent la valeur du savoir-faire est d 'une grande impor­
tance econcmique, parfois egale ii celle d'un brevet". 

Un participant a objecte ii l'inc!usion de ce texte etant 
donne ses incidences sur les relations contractuelles. 

Un autre participant a dit que : a) "Non brevete" ne 
signifiait pas "non ·_ revetable" et b) que le savoir-faire 
pouvait subsister au-dela de la validite du brevet. 

Un participant a rappele que les brevets concerna.~t les 
26 medicaments vises dans le document etaient, d'une maniere 
generale, expires, et que le savoir-faire correspondant 
etait disponible sans restriction. 

Quelques participants ont estime que ces paragraphes 
meritaient peut-etre un nouvel examen a la lumiere de la 
discussion concernant les restrictions a l'exportation 
dont il etait question a la page 62. 

On a. en outre suggere d' ajouter une phrase precisaut que 
le fournisseur pouvait aussi limiter les exportations vers 
les pays OU il fabriquait les medicaments concernes. 

Un participant a precise que plusieurs pays en develop­
pement s'etaient dotes d'une legislation interdisant 
les clauJeS de restriction a l'exportation. 

Un participant a suggere de distinguer les redevances 
verseeS &U titre des droits de brevet des redevances 
versees au titre du savcir-faire. Dans le premier cas, 
il n'y aurait pas de paiemerJt si le brevet n'existait pas; 
toutefois, les paiements devraient se poursuivre s'ils 
correspondaient a l'acquisition de savoir-faire. Le secre­
tariat a ajoute que lorsqu'une demande de brevet etait 
rejetee, il n 1y avait pas matiere a paiement, la techno­
Jogie relevant du dcmaine public. 

Engagement du fournisseur de ne pas exploi te:· le brevet •.• 
Il a ete suggere que la clause type tienne compte du 
paragraphe 4 de la page 26. 

Un participant a suggere de libeller comme suit la derniere 
phrase : "Resultant d 'un jugement definitif executoire du 
tribunal". 
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Fo!'mation : Un pe.rticipant a indique que le texte ne devait 
pas s'entendre camne impliquant l'obligation d'obtenir des 
resultats. 

Un participant a est:ime qu' il fallai t tenir c001pte des 
differentes positions adoptees a ce sujet a la conference 
des Nations Unies chargee d'elaborer un code de conduite. 

Le secretariat a informe le Groupe de travail qu' aucun 
accord n' etait encore interv1mu sur le chapitre 4 du projet 
de code de conduite qui contenait la reference mentionnee 
et que, de ce fait, le Groupe special. ne pouvai t pas se 
fonder sur un texte approuve. 

Cinquieme ligne : remplacer "seront II par "peuvent etre". 

Un participant a estime qu'il fallait tenir canpte des 
differentes positions adoptees a ce sujet dans le projet 
de code de conduite. 

Transfert de perfectionnements : Un participant a estime 
que ce paragraphe ne paraissait pas bien equilibre quant 
au droit de l'acquereur d'avoir acces aux perfectionnements. 

D'autres participants ant estime que ce paragraphe etait 
suffisamment bien equilibre. 

Un autre participant a ete d'avis que pendant la duree 
d'un accord, l'acquereur avait le droit d'obtenir les 
perfectionnements mis au point par le fournisseur; si, 
toutefois, le fournisseur avait acquis ces perfectionnements 
aupres d'un tiers, il devait en informer l'acquereur mais 
ne pouvait pas etre contrain":. de les lui CODID.uniquer. 

Le secretariat a fait observer que le texte n'etait pas 
desequilibre car il se conformait a la pratique commerciale 
courante, telle qu'elle ressortait en particulier du guide 
sur les licences de !'Organisation mondiale de la propriete 
intellectuelle et des contrats typ~s elabores par ORGAL1ME. 

Un autre participant a declare que les redevances 
remunere..ient aussi les coats de recherche-developpement; 
par consequent, les re3ultats des travaux de recherche­
developpement effectues par le fournisseur devraient etre 
communiques a l'acquereur. 

Un participant a propose de t=nir compte de ce texte dans 
les clauses types figurant a la page 64. 

Portee de !'obligation de non divulgation (ligne 4) : 
Un participant a suggere de remplacer le mot "bon" par 
lP. mot "necessaire". 

Un participant a marque son desaccord avec la deuxieme phrase. 
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Secret des informations : Un participant a suggere de 
mentionner dans la premiere phrase la notion de 
"toute inf'1rmation dont le fournisseur soulignerait 
le caractere confidentiel" ou de "secrets camnerciaux; 
savoir-faire secret et toute autre information 
confidentielle". 

Un participant a suggere une variante d) selon laquelle 
le secret devrait etre maintenu jusqu 'au mcment oil l 'infor­
mation fournie aurait perdu son caractere confidentiel. 

Le secretariat a note que la question du secret des info=­
mations constituait un point controverse d&ns le projet 
de code de conduite pour le transfert de technologie et 
qU I elle avai t ete aborde danS CertaineS legislatiOOS 
nationales. La tendance etait a refuser l'extension 
illimitee du secret apres !'expiration du contrat. 

Un autre participant a objecte a l'inclusion de la nouvelle 
variante suggeree et a ajoute que la periode en question 
devrait normalement etre de cinq ans. 

Un autre participant a declare que la legislation de son 
pays interdisait l'extension illimitee de l'obligation de 
respect du secret dans les accords de transfert de 
technologie. 

Expiration de l'accord de licence : Plusieurs participants 
ont suggere que la reference a une duree determinee, a 
savoir "cinq ans", devrait etre supprimee. Un participant 
a declare qu'il etait usuel de fixer la duree du contrat 
et qu'il convenait de la mentionner. 

Plusieurs participants ont suggere que les restrictions 
quant a l'emploi apres expiration devaient etre autorisees 
dans les cas de la technologie brevetee et du savoir-faire 
secret. Il faudrait aussi tanir ccmpte de ce point dans 
les clauses types. Cette question etait egalement traitee 
dans le projet de code de co~~uite. 

Pour ce qui concerne le point mentionne ci-dessus, le 
secretariat a rappele aux participants que l'objectif 
fondamental de l'ONUDI etait de promouvoir l'industriali­
sation des PS¥S en developpement par le transfert de 
technique~ pour la production de medicaments essentiels. 
Cela n'impliquait pas la negation de !'existence de brevets 
et de savoir-faire. Les observations ci-dessus 
.SI appliquaient egalement aux autreS pratiqUeS restrictiVeS. 

Pareille demarche serait cterile si elle consistait a 
confirm.er et a sanctionner des pratiques restrictives qui 
avaient entrave le transfert de technologie, et qui avaient 
ete jugees reprehensibles dans le cadre de nombreux systemes 
ainsi que dans le projet de code de conduite. Quelques 
participants ont estime que les textes, tels qu'ils etaient, 
etaient satisfaisants. Un autre a ajoute qu'ils etaient 
conform.es a la legislation de son PS¥S. 

l 
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Sous-licences : Certains participants ont juge inaccep­
table la methode d I approche generale du Sujet, eXpoSee 
au paragraphe 2; un participant a delare que le libel.le 
actuel du texte etait inacceptable. 

Un autre participant a suggere de mentionner, a titre 
de variante, que l'octroi de sous-licences n'etait pas 
autorise. 

'Un autre participant a dec:are que 1 'octroi de sous-licences 
n'etait possible qu'avec l'accord des deux parties; l'octroi 
de sous-licences pouvait aussi etre profitable au fournisseur. 

Plusieurs participants ont suggere de mentionner q~e l'octroi 
d'une sous-licence devait etre subordonnee a une approbation 
expresse du fournisseur. 

Eh reponse, le secretariat a renvoye a la page 127, clauses 
types, paragraphe 2 ( variante a) , oU. il est fai t mention 
du consent~ent ecrit du fournisseur. 

Un participant a suggere de supprimer la mention des "20%". 

Il!-oit applicable : Un pal"ticipant a suggere de refonnuler 
d 'une maniere plus neutre le paragraphe 1. a sur le modele 
du paragraphe 2.a. 
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en vue du transfert de 
harmaceuti es" ID WG. 

Modifications suggerees 

Voir les modifications suggerees pour le 
document ID/wa.393/1. 

Voir les modifications suggerees pour le 
document ID/Wa.393/1. 

Un participant a suggere que ce document pouvait 
ne viser des medicaments autres que ceux qui 
figurai.ent sur la liste type de l 'OllS. Un autre 
participant a declare qua le document en question 
devrai.t se limiter a cette liste. Il a ate egalement 
suggere d'ajouter "entre autres" apres "s'appliquent". 

On a, d 'une maniere generale, juge qu'il serai t 
preferable de conserver le libelle actuel du texte. 

Un participant a suggere de supprimP.r le mot "concretes" 
en faisant valoir que celui-ci conferait une importance 
excessi w au terme "propositions". 

Un 1- a.rt ici pant a suggere d • aj outer " 
conte .• :r normalement ••• " 

et ne pas 

Un participant a suggere de remplacer le mot 
"recommandatione" par le membre de phrase "declarations 
et modeles de clauses figurant dans ce document". 

Un autre participant a euggere d'employer !'expression 
''principee directeurs". 

De l'avis d'autres participants, le document ID/wa.393/1 
devrai t egalement tenir compte du libelle de ce 
parB6l"aphe. 

Voir la modification suggeree pour le document ID/i«J.393/1. 

Vcir lee modifications suggeree9 pour le 
document ID/WG.393/1. 

Un participant a objecte a l'emploi de !'expression 
"jouant un r6le important dans un domaine vital". Un 
autre participant a propose de la remplacer par "jouant 
un rlHe important dans le domaine de la sante". 
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Un participant a declare qu I il etai t inutile de 
mentionner les "conditions steriles", car cela etait 
de notoriete publique. 

Un autre participant a dit que le document etant 
principalement congu a l'intention dee PC\YS en 
developpement, il importait d'enoncer toutes les 
conditions requises. 

Un participant - faisant sielllle cette observation - a 
ajoute que, etant donne le cont eleve du contr8le de la 
quali te 1 il fallai t en rappeler l' importance aui 

gouvernements. 

On a egalement fait observer que le controle de la 
quali te devai t 8tre independant de la production. 

De l'avia d'un participant, les pharmacopees ne pouvaient 
8tre mentionnees dens le documen~ qu'a titre indicatif, 
car il eta.it impossible de lee prendre en compte·toutes. 
Cette observation visait egalement la note a la page 8. 

Plusieurs participants ont demande que les trois 
paragraphes relatifs aux "produits generiques", aux 
"prodai ts de marque" et aux 11produi ta en vente libre" 
soient revises par le Groupe special. 

Un participant a marque son desaccord avec le contexte 
de ce paragraphe, faisant observer qu'il y avait 
egalement des entreprises novatrices fabriquant des 
"produi ts generiques" et qua las produi ts de marque 
n I etaient pas au tori SeS danS quelqueS pays t Y COmpriS 
certains pa.rs industrialises. 

Un a.utre participant a evoque la question de~ noms tires 
d' une pha.rmacopee, et a f ai t ob server qu' il y avai t 
plusieurs noms generiques pour certains produits et 
qu'il existait plusieurs (cinq principal.es) descriptions 
utilisees dans lee pha.rmacopees. 

Un participant a declare que la technologie de preparation 
ne pouvait pas toujours 8tre consideree comme une activite 
aisee; !'obligation d'effectuer des paiements continua 
etait souvent absente, mais pas toujours. Il a suggere 
d'inserer, apres le premier paragraphe un nouveau 
paragraphe ai.nsi congu : "Toutefois, dans un certain 
nombre de oas, on pourrai t oonvenir d' effectuer ti.es 
paiements oontinus : il en serait ainsi lorsque les 
techniques galeniques utilisees comporterai.ent des 
ca.racteristiques brevetables, ou lorsque leur application 
dans un cas detormine susci terai t des difficul tes ou 
encore lorsque lee parties en exprimeraient le souhait 
en vue d'echelonner ~ans le temps les paiements au titre 
du bMvet de preparation·•. 
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Un autre participant a ravpele que cette question avai.t 
ete examinee en d6tai.l par le Groupe special, et que, 
malgre les problemes que la technologie pouvait parfois 
poser, il n'y avait pas lieu d'ajouter de nouvelles 
restrictions. Les parties auraient a decider des 
paiements a effectuer le cas echeant. Il a suggere 
de conserver le texte en l'etat. 

Un participant a declare qu'il ne pourrai t accepter la 
mention des "paiements continus". et ant donne la 
legislation de son p~s en la matiere. 

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

Un participant a suggere d' inserer lea mots "modeles de" 
avant le mot "clauses". 

Un participant a SU&gere d'ajouter "le fournisseur 
possede lee moyens et a le droi t de transferer". 

Un participant a suggere de supprimer les mots "sea 
ayants-droit legaux ou ses successeurs" aux paragraphss 2.1 
et 2.2. 

Le secretariat a explique que ces termes avaient ete 
ajoutes par le Groupe special; ils designaient au sens 
large le beneficiaire de la cession ou son successeur 
legal.. 

Un participant a fai t observer que le terme "commerci~ 
lisation" n' etai t pas defini. Un autre participant a 
suggere de remplacer "c0mercialisation11 par "vente". 

Un participant a declare que l' expression "matieres 
premieres" ne cadrai t pas avec le libelle du paragraphe 2.9, 
page 1). Selon une autre opinion, le passage en question 
du paragraphe 2.6 devrai. t se lire "matieres premieres 
entrant clans les produits ••• " 

D'apres un participant,· le fournisseur ne disposait pas 
forcement de tous lee elements necessaires a l'homolo­
gation. Selon un autre participant, on gagnerai t a parler 
d'"autorisation de mise sur le marche" au lieu 
d' "homologation". Un autre participant a estime que 
l'homologation devrait 8tre mentionnee en tant qu'element 
de l'autorisation de mise sur le ma.rch6 (qui portait 
aussi cur lee prix, etc.). 
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Un participant a fai t observer que ce paragraphe 
s'ad.ressait aux autorites nationales des pa.ys en 
developpement. A son avi.s, il n'y avait pas lieu 
d'en modifier le libelle. L'information communiquee 
par le fournisseur ne devrai. t pas se limiter aux 
elements nacessaires a la negociation dans les cas 
ou les conditions a remplir dans le p~ beneficiaire 
etaient moins rigoureuses que dans celui du 
fourni sseur. 

Un autre participant a suggere qu' il convi.endrai t de 
clarifier si le fournisseur etait tenu de rassembler 
toutes lee donnees requises. Il a ajoute que la 
recherche medicale posterieure a l'homologation n'etai.t 
pas necessairement visee; dans le cas contraire, 
l' acquereur devrai t absorber une partie des coilts 
correspondants. 

Plusieurs participants ont suggere de conserver le 
texte tel quel. 

Un participant a suggere d'ajouter a la ligne 4 
documents en possession du fournisseur ••• " 

II ... 

Un participant a note que le secret de l'information 
devrai.t 8tre respecte m8me dans les cas ou le contrat 
restai.t sans objet. 

Un participant a suggere d'ins~rer "en possession 
du fournisseur". Le secretariat a renvoye a ce sujet 
aux paragraphes 4.1 et 4.2, page 21. 

Un participant a suggere que si un produi t etai t 
interdit dans un pa.ys, il ne devrai.t pas continuer a 
8tre utilise dans d'autres. 

Un autre participant a suggere de ne pas distill&Uer 
les pa.ys developpes des pa.ya en developpement, la 
regl.o devant s•appliquer a tous lee pa.ya. 

Un participant a precise que si un produit etait 
interdit pour des raisons economiqu~s dans le PSVB du 
fournisseur, l'acquereur pouvait continuer de 
l 1 employerj Bi toutefois il eta.it interdit pour des 
raisons sani.taires, i! devrai.t l'Gtre auasi dans le 
pa.ye de l'acquereur. 

Un participant a sugg6re d'ajouter "l'a.cqucreur aura 
des obligations de reciproci tc a l' ega.rd du fou.rnisseur11

• 
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Un participant a suggere d 'inserer "frais de transport". 

Un participant a estime qu.e la r~sponsabilite pour 
les depenses n'apparaissait pas clairement. 

•' Un participant a suggere d' ajouter apres ;J "sauf 
dans certains cas particuliers tels que les 
ameliorations ga.leni.ques". 

Quelques participants ont objecte a la teneur de 
cette phrase. Le secretari~t a precise que c' etai t la 
l'usage courant; si un brevet n'etait pas valable, 
l' a.cquereur ne devrai t pas en subir les consequences. 
Le projet de Code de cond.uite contenait aussi des 
formules a.-ialogu.es. 

Selon un participant, le commentaire de la page 28 
devrai t tenir compte de la teneur du paragraphe 7 .2. 

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

Un participant a indique que le projet de Code de 
condui te parlai t d.e "di vulgation" a l.' acquereur et 
que dans une revision recente on avai t ajoute " 
affecter directement ••• ". 

Un participant a suggere de preciser qu' au cas oil le 
contrat etait resilie du fait de l'acqu.ereur, le 
fournisseur devrai t obtenir la cession a so:1 profil 
d.e la marque de fabrique de l 'acquereur. Le secretariat 
a precise que ce n'etait pas l'usaB8 international et 
que cela correspondrait a une cession forcee sans 
contrepiu'tie. 

Un autre participant a indique qu.e la legislation 
de son pays par exemple, ne permettait pas la cession 
OU la retrocession de& marques de fabrique; 1 1 acquareur 
pouvait seulement demander l'enregistrement d'une autre 
marque de fabrique. Un participant a affirme, qu' a sa 
connaissance aucune reference a une telle c'l..ause ne 
figurait dans les contrats internationaux. 

Selon un participant, la deuxieme phrase etait con9ue 
dans des termes trop negatifs. 

Un participant a suggere deux ad.di tions 

i) Toutefois, le choix par l'acquereur de la 
marque. de fabrique du fournisseur entra.tne souvent 
ce dernier a s'occuper de questions touchant le 
oontr8le de la qualite et de l'inocuite du produit, 
ce qui serai t avantageux du point de we de la 
sante publique du pavs, ct pour l' acquereur. 
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ii) Si le contrat prevoit l'us:ige du produit sous une 
marque de fabrique au nom de l' acquereur, ::.a 
fournisseur peUt Se reserver le droi t d I a.ppr0UV0T 
la marqu9 choisie par l'a.cquereur; il ne peut 
s'y opposer que pour des r~isons val.ables. 

Ces suggestions visaient a eviter lea implications 
negatives qui, de l' avis d~ certains participants, 
peuvent de~ouler du texte actuel. 

Un participant a estime qu' il fallai. t developper ic . 
la question de la responsabilite du fai t des produi·.s, 
notamment lorsqu'il etait fait usage de la. marque de 
fabrique du fournisseur et que ce dernier s'occupai.t 
du c~ntr8le de la qua.lite. 

Un participant a suggere de rediger des modeles de 
clauses relatives a la cession de marques dft fabrique 
par le fournisseur. 

Un participant a suggere d'ajouter, a titre de variante, 
le mod~le de claase ci-apres : 
"V!U'ia.'lte b) : L'acquereur vend.ra le produit sur le 
terri toire concede sous la marque de fabrique du 
fournisseur". 

Un participant a suggere d'ajouter ce qui suit : 
"Il est en outre possible que le dossier d'homologation 
vise \U1 medicament de base determine produi t par un 
fabricant donne. Dans ce cas, il e.xiste des dispositions 
legales prescrivant que ledit medicament soit fourni 
par le fabricant en question". 

Il a egalement suggere de modifier coDUDe suit la 
premiere ligne : "dans tous les cas de ce genre, lee 
medicaments devraient ••• "· 

Un participant a suggere da rempla.cer lee cinq premieres 
lignes de ce paragraphe par le texte sui vant : 
"L'acquieition de medicaments de base auprh du 
fournisseur lui-m8me ou aupres d' au tree sources designees 
par lui ne saurai.t 8tre imposee si elle n'est pas requise 
pour mai.ntenir la quali te du proc'.ui t lorsque la marque 
de fabrique du fournisseur est utilisee. Il est aussi 
possible de garantir la qua.lite des produits de marque 
fabriques sous licence en exigeant ••• ". 

De l'avis du participant, cette proposition devrai.t aussi 
trouver eon reflet dans \U1 mod.ale de clause. 

Un partic.ipant a suggere de rempla.cer ce pa.ragrapbe par 
le texte eui v811t : "En ~en,ral, la. pa.rtie acquereur 

I 

c 
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4e doit pas ~tre tenue d'attribuer OU de retroceder 
a la partie fournisseur les perfectionnements decoulant 
:ie la technologie acquise en exclusivi te, :.;ans 
contrepartie ni obligation de reciproci te de la part de la 
partie fournisseur". 

Cette disposition devrait aussi !tre presentee 
dans un modele de clause. 

Un autre participant a suggere de complet'.!r la 
phrase par le membre B'.ri vant : "sauf si le caractere 
confidentiel du contrat principal est compromis". 

Selon un participant, l'exclusivite etait dans 
certains cas un objectif souhai table, mais de nombreux 
PC\YS en developpement ne disposaient pas d'infrastru.c­
ture de base et la capaci te de leur reseau de 
distribution ·etait insuffisante; dans ces cas 1 il 
etai t pref arable que plusieurs acquereurs satisfassent 
les besoins sanitaires de la population. 

Un participant a rappele qu.e cettP. cr-1estion avai t ete 
examinee par le Groupe special et qu'ii etait tout a 
fai t inadmissible qu.e le fournif~seur juge de l' ad.e­
quation ou l 'inadequation des cystemes locaux. Il se 
posait en outre une question d'echelle qui faisait 
de l'exclusivite une condition de la production 
rent able. D' autres participants ont abonde dans ce 
sens. 

Un participant a suggere d'inclure une reference a la 
"licence unique". Un autre participant, rappelant 
les debats du Groupe special sur les sous-licences, 
a affirme qu'il ne fal.lait pas utiliser ce terme. 

Selon un participant, le terme "article" n' etai t pas 
def'ini et devrait @tre remplace par !'expression 
"information technique", etc. 

Un participant, n' approuvant pas ce paragraphe 1 a 
suggere de le remplacer par le texte sui vant : 

"Comme nous l'avons w plus hau~, les techniques 
de fabrication mentionnees ici sont dans la plupaz-t 
des cas bien connues et largement diffusees. Dans 
un nombre appreciable de cas, elle~ comportent 
toutefois des ~nformations secretes concernant en 
particulier la stabilite du produit (y compria lea 
precedes de conditionnement) 1 notamment en miiieu 
tropical. 
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"Lss informations techniques liees a la fabrication 
de preparations peuvent aussi comporter certains 
elements confidentiels standards, comme par 
example ••• " etc. 

Un participant a di t 1.£Ue le texte n' appelai t aucune 
modification puisqu'il r~posai.t sur le consensus 
intervenu au sein du Groupe Epecial. 

Un autre participant a suggere d'ajouter la phrase 
suivante : "Dans ce cas, il peut @tre bon que lea 
sous-tra.itants et autres tiers s'engagent par ecrit 
a respecter l' obligation de non di vulgation". Cette 
disposition devrait aussi 3tre reprise dans les 
mod.ales de clauses. 

Un participant a suggGre d' ind.iquer que le sous-trai. tant 
devait 3tre tenu a la m3me obligation de non-divulgation 
que 1 • acquereur. 

Un participant a mentionna le caractere confidential 
des informations med.icalee et scientifiques qui 
figu.rai.ent dans les domai.nes constitues en we de la 
demande d'homologation des produits. Un autre 
participant n' a pas partage cette we, dans la mesure 
OU ces informations etai.ent souvent publiees et 
tombees dans le domaine ~ublic. 

Un p.articipant a propoGe de remplacer le mot 
"normalement" par "exceptionnellement" et le mot 
"exceptionnellement'' par "normalement". Un a.utre 
participl'lllt s•y est oppose. 

tl@me modification qu' au document ID/WG. 393/1 
(page 80, 5. o. 3). 

Salon un participant, la reference aux ''informations 
techniques" etc., devait 3tre Conforme a la definition 
de cee termes. 

Un participant a euggere de supprimer le membre de 
phrase "··. du prix dee medicaments de base ••• et 
incorporee a.Ux produi ts''. 

Un autre participant, mentionnant lee cae de 
majoration excessive du prix des matieree premieres, 
a eouligne que cette clause devait rester talle qu'elle 
eta.it. 

Un participant a SlJ8gere d'inclure ici la remuneration 
afferente aux service d'ingcnierie et aux autres 
articles analogues non mentionnee au paragra.phe 3.1. 
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Un participant a di t que les garanties ne devai.ent 
pas ~tre applicables dans les cas ou l' acquereur 
utilisait des medicaments de base differents de ceux 
du fournisseur. 

Salon un participant, le fournisseur ne devait pas 
donner de ga.rantie si l' acquareur achetai t des 
medicaments en vrac OU produits intermediaires a 
une source autre qu.e le fournisseur ou a une source 
non agreee par le fournisseur. 

Un participant a suggare de remplacer !'expression 
"ne sont pas importants" par l' expressi')n "peuvent 
ne pas 3tre importants". 

Salon un participant, il n'y avai t pas lieu de faire 
reference aux points 1 et 8. 

Quelques participants ont suggere d'inserer le membre 
d.e phrase sui vant : "limi tent indflment la concurrence 
et exercent de ce fait une influence defavorable sur 
le transfert international. de technologie". 

Un participant a suggere de remplacer !'expression 
"des plus prejudiciables" par !'expression "de ceux 
qui sont". 

Un participant a suggere de remplacer le mot 
"internationau.x'' par le mot "competi tifs". 

Un participant a suggere d'inserer a la premiere 
ligne apres le mot "techniques" le membre de phrase 
"qui ne sont pas secretes". 

Un participant a suggere d'inserer a la deuxieme 
ligne le membre de phrase "et que la liberte complete 
n' a pas ete convenue" et a la sixieme ligne le terme 
"/ ou". 

Salon un participant lee trois situations envisagees 
dans ce paragraphe devaient trouver lew- reflet dans 
lea modeles de clauses. Le secretariat a rappele 
qu'il ne s 1 agissait en !'occurrence ni de faire 
ressortir des positions extr3mes ni d'incorporer 
dans le texte des clauses restrictives qui entravaient 
le transf ert des techniques vers les p~s en 
developpement, mais d'elaborer des compromis raison­
nables a l'intention des parties. L'autew- de la 
proposition consideree, tout en adm~ttant que 
1' interdiction ·complete des exportations ne devai t 
pas 8tre envisagee, a estime qua lee solutions de 
rechange n 1 et&ient pas satisfai santes. 

-1 
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Un autre participant a declare qu 'il fallai t tenir 
compte de la difference entre restrictions "raison­
nables" et celles qui ne l' etaient pas, l' objectif 
etait d'eliminer ces dernieres. Cette question etait 
aussi actuellsment a l'etude aux Etats-Unis d'Amerique 
et au sein de la C01TJ1unaute economique europeenne. 

Un participant, rappelant qu'un consensus etai t 
intervenu au sein du Groupe special sur le paragraphe 
sous sa fonne actuelle, a suggere de conserver le 
texte. 

Un autre participant a abonde dans ce sens. 

Un participant a suggere de supprimer a la quatrieme 
ligne l'expression "en principe". 

Un participant a suggere d'ajouter l'expression "a ses 
frais". 

"Sans le consentement ••• et formel ecrit". 

Un participant a ~;.ggere de mentionner au titre 
du point iii) les depenses afferentes a la formation 
du personnel du sous-acquereur. 

Un par~ '_cipant a suggere de remplacer l 'expression 
"le pr;rmette" par les termes "ne l' interdise pas" et 
de renvoyer aux observations relatives au droit 
applicable qui figur·,mt dans le document ID/WG.393/1. 

Il a aussi euggere d • inserer ce paragraphe dans le 
document ID/WG.393/1. 

"Articles pouvant @tre inclus dans les arrangements contractuels pour la 
construction d'une usine destinae a la roiuction de medicaments en vrac 

OU intermediaires inclUS dans la liste etablie a titre d'exem le ar 
l'ONUDI" ID WG. 

1 
4 a. a 

15 

28 

Avant-propos 
Preface 

3.1. l 

7 

Les modifications suggerees dans l' avant-propos et la 
preface du document ID/WG.393/l sont egalement 
applicables. 

Un participant a suggere d'inserer les termes 
zonage et autres permis. 

Selon un participant, il faudrait mentionner la 
necessite de fournir des logements, du materiel de 
bureau, des services recreatifs, etc. Le secretariat 
a fait observer que oette question etait traitee 
a la page 20. 
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~n participant a suggere de supprimer le mot 
"official" dans le texte anglais. 

Un participant a suggae de remplacer le mot 
"di visibles" par "confinr.ees". 

Selon un participant, des ga.ranties devraient 
aussi 4tre dor.nees a l 'entrepreneur qui en 
demanderai t normalement. 

Sixieme ligne : Un participant a suggere que le 
mot "avertSe" soi t insere apres le mot "negligence". 

Un participant a SU&gere de rechercher une formula 
plus neutre comme il l'avait propose pour la 
section relative au "droit applicable" du 
document ID/wG.393/1. 

La suggestion ci-dessus s'applique aussi au 
reglement des litiges. Un participant a euggere 
d'y inclure les conditions de livraison. Le 
secretariat 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, a suggere que des specialistes 
verifient leur contenu. 

Un autre participant a precise que toutes ces 
annexes avaient ete effectivement verifitSes. 

Le President a suggere que les observations 
supplementaires concernant ces annexes qui 
pourraient 8tre formulees a l 'issue d'un examen 
par des experts nationaux, soient communiquees 
au Groupe special par l 'entremise de l 'ONUDI. 

-1 
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IV. RAPPO~'I DU GROUPE '.'F TRAVAII.. 2 

Prix et disponibilite des medicaments en vrac 
et des produits intermediaires corres;pondants 
et transfert de technologie 

81. I.re President a demande au secretariat de l'ONUDI de presenter le rapport 

interimaire (ID/WG.393/5) qui resumait les informations sur les questions a 
l'examen a partir de plusieurs documents d'information. Un representant du 

secretariat a indique que le rapport interimaire contenait tous les faits 

pertinents concernant les questions a examiner, y co~pris au sujet de la suite 

donnee aux recommandations de la premiere Consultation. 

82. Le President a ensuite presente la question 2 a l'appui du document 

thematique et du document d'information correspondants (ID/WG.393/8 et 9), 

distinguant les trois principales questions a examiner, a savoir la fabrication 

des medicaments de base, la fabrication de preparations pharmaceutiques et les 

politiques nationales du medicament. 

83. Dans la discussion qui a suivi, un certain nombre de pays ont presente 

un aper~u de leur industrie pharmaceutique nationale et de leur experience 

en la matiere. 

Fabrication des medicaments de base 

84. La discussion a porte essentiellement sur le prix des medicaments en vrac 

et des produits intermediaires importes et sur le transfer~ de technologie 

necessaire pour fabriquer les medicaments figurant sur la liste de reference 

de 26 medicaments essentiels etablie par l'ONUDI. 

85. Quelques participants ont regrette qu'il n'ait pas ete possible de faire 

des progres en ce qui concerne la question des prix. A court terme, ont-ils 

suggere, on pourrait avancer en completant le repertoire des sources fiables 

d'approvisionnement etabli par l'ONUDI par des prix indicatifs OU de reference; 

ils ont reconnu l'importance a long terme du transfert de technologie pour la 

fabrication de produits intermediaires dans les pays en developpement. 

86. Un participant a souligne que le prix interieur des medicaments en Vr'lC 

et des produits pharmaceutiques dependait directement du prix des matieres 

premieres et des produits intermediaires qui etaient souvent importes. D'autres 
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participants ont estime que le probl5ne ne residait pas seulement dans le prix 

des produits intermediaires et des medicaments en vrac, mais aussi dans le fait 

que la technologie necessaire pour fabriquer nombre de produits intermediaires 

dans les pays en developpement n'et~it pas disponible; en consequence, la 

concurrence internationale n'etait pas suffisante pour entratner une baisse du 

prix de ces produits intermediaires. Un participant a insiste sur le role que 

jouaient a cet egard la qualite de la technologie et sa gestion. 

87. Un certain nombre 1e participants ont souligne qu'ils etaient interesses 

a offrir de la technologie aux pays en developpement. Toutefois, quelques 

obstacles d'ordre bureaucratique et fiscal interessant certains intrants 

n'incitaient pas les detenteurs a u!frir cette technologie. On a fait observer 

que la taille du marche interieur conditionnait souvent la possibilite de 

proceder au transfert d'une technologie particuliere et qu'il etai~ par 

consequent necessaire de disposer de plusieurs types d'accords de collaboration 

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

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

a l'ONUDI de transferer la technologie necessaire a la fabrication d'un medicament, 

n'etait pas mentionnee dans !'annexe D du document ID/WG.393/3. Le secretariat 

a precise que !'annexe ne coatenait que les informations degagees par l'enquete 

menee a la fin de 1982 et que cette offre serait maintenant communiquee aux 

pays en developpement. 

89. Quelques participants ont souligne que le but des transferts de technologie 

devait etre de parvenir a une integration complete allant des matieres premieres 

aux medicaments en vrac puis aux preparations. Par consequent, les offres de 

techniques fondees sur la transformation de produjts intermediaires etaient 

insuffisantes car elles ne resolvaient pas les problemes poses par la fixation 

du prix et la fabrication des produits intennediaires et des medicaments en 

vrac dans les pays en develu,?pement. 

90. De nombreux pays ont demande a l'ONUDI d'etablir une liste de detenteurs 

de technologies fiables disposes a transferer celle-ci aux pays en developpement. 

Ils ont aussi demande a l 'ONUDI d I entreprendre des etudes de prefaisabilite 

sur les technologies offertes et de presenter des variantes technologiques aux 

pays en developpement. Un certain nombre d'autres participants ont indique 

que ces e~udes devraient etre precedees de plusieurs etapes preliminaires, comme 

par exemple !'analyse des besoins de medicaments, compte tenu de la situation 

en matiere sanitaire et la recherche des moyens de satisfaire ces besoins. 

-, 

• d 
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Un certain nombre de participants ant estime que beaucoup de pays n'etaient 

peut-etre pas en mesure de fabriquer les medicaments dans des conditions de 

rentabilite economique et qu'ils avaient peut-etre interet a continuer a 
importer des produits finis. 

91. Selan quelques participants, certains documents presentes a la deuxieme 

Consultation ne refletaient pas tout a fait la teneur des recommandations 

adoptees par le Comite a'experts et consignees en particulier au paragraphe 9 

de son rapport (UNIDO/PC.59). Le secretariat a indique que la partie technique 

manquante avait ete incorporee dans le questionnaire approuve a la reunion 

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

(ID/WG.393/9). 

92. D'autres participants ont cstime que le questionnaire ayant ete utilise 

pour lcs deux enquetes realisees a la fin de 1982 etait trap complique, si 

bien ~ue l'industrie pharmaceutique avait eprouve des difficultes a le remplir. 

Ils ont suggere la redaction d'un questionnaire plus simple pour obtenir un plus 

grand nombre de reponses de la part de l'industrie, en veillant ace que le 

questionnaire soit envoye au moment opportun. Un representant du secretariat 

a indique que le questionnaire avait ete etabli et approuve par les rcpre­

sentants de l'industrie qui avaient assiste a la reunion du Comite d'experts 

et qu'il avait ete juge convenir pour l'enquete. Quoi qu'il en soit, l'ON"uDI 

serait heureuse qu'un questionnaire plus simple soit etabli lors de la deuxieme 

Consultation de maniere a obtenir plus de reponses des principaux detenteurs 

de te~hnologie. 

93. Des pays en developpement ont estime que, vu le peu de reponses re~ues 

des detenteurs de technologie lors de l'enquete menee par l'ONUDI en decembre 1982, 

l'ONUDI devrait, a l'aide d'un questionnaire simplifie, entreprendre une nouvelle 

enquete en vue d'etablir une deuxieme liste de detenteurs de technologie interesses. 

Dans l'intervalle, il y aurait lieu d'entreprendre avec les detenteurs interesses 

identifies par l'ONUDI les etudes de prefaisabilite visees plus haut au 

paragraphe 64. Quelques autres participants 0nt propose a l'ONUDI des rensei­

gnements cornplementaires sur les technologies disponibles pour fabriquer des 

medicaments en vrac et les produits intermediaires et qui pourraient etre 

transferees au~ pays en developpement. Un participant a indique qu'il avait re~u 

durant la Consultation plusieurs demandes de renseignements en reponse a son 

annonce que la technologie necessaire a la fabrication de l'un des neuf 

medicaments prioritaires panr.i les 26 medicaments essentiels de la liste de 

l'ONUDI etait disponible. 
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94. Quelques participants ont demande qu'un questionnaire simplifie soit 

envoye aux gouvernements des pays en developpement en vue de determiner leurs 

besoins de technologie et de medicaments. Les renseignements ainsi recueillis 

seraient communiques, par l'intermediaire de l'ONUDI, aux detenteurs de 

technologie afin que ceux-ci amorcent des negociations bilaterales. 

95. Etant donne les problemes que posait l'obtention de techniques completement 

integrees pour la fabrication de medicaments en vrac dans les pays en develop­

pement, plusieurs participants ont propose que l'ONUDI cree un bureau de 

l'assistance dans le domaine pharmaceutique, qui serait charge de proceder a 
un ex81Jlen critique des technologies pharmaceutiques etudiees, et d'evaluer 

leur pertinence et leur prix. Le financement de ce bureau serait en partie 

assure par les utilisateurs. Un participant a estime que cette proposition 

po~rrait etre presentee au Conseil du developpement industriel. 

96. Un autre participant a toutefois declare qu'il n'y avait pas de critere 

permettant de determiner la te~hnologie optimale parce que celle-ci etait 

dans certains cas protegee par des brevets et des clauses interdisan~ sa 

divulgation et qu'elle etait en evolution Constante. 

97. Quelques participants ont souligne l'importance qu'il y avait a consolider 

la cooperation Sud-Sud dans le secteur pharmaceutique de fa~on que les pays 

en developpement puissent ne pas repeter des erreurs passees lorsqu'ils 

prepareraient la mise en place de nouvelles installations de production pharma­

ceutique. De nombreux participants ont propose la creation d'un centre de 

recherche-developpement pharmaceutique appliquee pour appuyer la cooperation 

Sud-Sud dans ce secteur, et pour lequel il faudrait faire une etude de 

faisabilite puis convoq~er une reunion intergouvernementale des pays en 

developpement. Les institutions des Nations Unies ne seraient pas sollicitees 

pour financer ce centre du fait que les pays en developpement s'efforceraient 

de le faire eux-memes. Un participant a suggere que les pays industrialises 

interess~s soient invites a participer aux activites du centre. Plusieurs 

autres participants ont juge prematuree la proposition concernant le centre. 

Un participant a suggere que le concept du centre soit elargi et que celui-ci 

prenne la forme d'un centre commun ONUDI/CNUCED/OMS dote d'un mandat etendu. 

D'autres participants ont propose qu~ l'ONUDI traite les secteurs les plus 

prometteurs de cooperation dans une etude mondiale sur les produits pharma­

ceutiques, qui porterait aussi sur les transferts de technologie. 
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?abrication des preparations pharmaceutiques. 

Repertoire des sources d'approvisionnement 

98. Des participants ont estime que le Repertoire des fournisseurs des 

26 medicaments essentiels en vrac,des produits intermediaires necessaires et de 

.::ert3.ines matieres premieres (ID/WG.393/2) etait un moyen utile de diversifier les 

sources traditionnelles d'approvisionnement des pays en developpement. De 

nombreux participants ont egalement appuye l'idee d'elargir le repertoire de 

l'ONUDI qui portait sur 26 medicaments essentiels, a tousles medicaments 

figurant sur la liste type des medicaments essentiels etablie par l'OMS, et 

ont demande qu'on la mette periodiquement a jour. 

99. Quelques participants ont demande que l'ONUDI, faisant offre de bureau 

d'echangesd'informations ou de centre d'information, publie des renseignements 

detailles sur tous les aspects de l'industrie pharmaceutique qui presentaient 

de l'importance pour les pays en developpement. De cette ma.niere, la liberte 

de choix des pays en developpement serait preservee. Plusieurs participants 

ont demande que l'on fournisse, en meme temps que des renseignements sur les 

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

100. Certains participants n'etaient pas convaincus de l'utilite d'elargir le 

repertoire, faisant valoir qu'il etait facile de se procurer d'autres guides 

mondiaux de producteurs de medicaments de synthese. Ces partitipants ont 

suggere que l'ONUDI dirige les pays en developpement interesses vers des sources 

d'information telles que les guides existants, plutot que vers des sources 

d'approvisionnement en medicameuts. Plusieurs participants etaient egalement 

nostiles a l'elargissement du repertoire, qui ne portait que sur 26 medicaments 

essentiels, tant que l'on n'aurait pas reussi a rendre plus precise et plus 

complete la version actuelle. 

Pays en developpement les moins avances 

101. Quelques participants se sont declares disposes a promouvoir la cooperation 

Sud-Sud avec les moins avances 1es pays en developpement pour la creation 

d'installations de preparation et de conditionnement. Un participant, declarant 

que son pays etait dispose a aider les pays les moins avances, a prie le 

secretariat de l'ONUDI de lui fournir u~e liste des pays de ce groupe qui se 

proposaient de creer des fabriques de preparations pharmaceutiques. 
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102. Quelques participants ont souligne que, s'agissant des pays en developpement, 

le transfert de tedmologie permettant la fabrication de medicaments en vrac 

ne pe!"mettait pas d'aplanir 1.es difficultes que ces pays avaient a se procurer 

des produits pharmaceutiques, car leur prin~ipal probleme etait d'ordre economique. 

Cependant, ces pays avaient egalement besoin de techniques appropriees pour 

transformer des substances pharmaceutiques en vrac en preparations pharma­

:::eutiques. Un participant a precise que les pays en developpement devaient 

porter une attention particuliere a certains produits chimiotherapeutiques 

employes contre les maladies parasitaires ~ur lesquels il n'y avait pas de 

marche dans les pays developpes. 

103. Un participant a offert de transferer la technologie necessaire a la 

creation d'une installation pilote fabriquant des liquides pour perfusions et 

injections des vaccins et des derives du sang et de fournir une assistance 

technique a cet effet. Cette installation aurait un~ assise regionale. 

Politiques nationales en matiere de ~pecialites pharmaceutiques 

104. Quelques participants ant souligne qu'il fallait, en definissant une 

politique naticnale en matiere de medicaments et surtout de sp~cialites 

pharmaceutiques, donner la priorite a l'approvisionnement en medicaments de 

qualite et au prix de ces medicaments; cette politique contribuerait a 
l'amelioration de la situation sanitaire et au developpement de l'industrie 

pharmaceutique. Un participant a estime que les grands choix en matiere de 

fabrication industrielle des medicaments etaient un sujet de discussion troy 

ambitieux, en raison de leurs implications politiques. D'autres participants 

ant estime que l'elaboration d'une politique du medicament posait un probleme 

difficile et necessitait un debat national approfondi; ils ant recommande de 

ne pas proceder a un examen de ces questions. 

105. Un autre participant a propose d'etudier les aspects techniques de la 

politique nationale des specialites pharmaceuti~ues et de laisser aUJC gouver­

nements le soin d'en definir les principes fondamentaux. Un autre participant 

a souligne q·.ie J. 'on devrait' en etudiant les politiques nationales en matiere 

de specialites pharmaceutiques veiller a choisir des pays comparaoles par levr 

niveau de developpement ou leurs objectifs en la matiere. 
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106. Certains participants ont demande que l'on elabore d'autres etudes de cas 

sur les politiques en matiere de specialites pha.rmaceutiques en vue de fournir 

de l'information sur des experiences comparables. De l'avis de ces participants, 

cette information pourrait aider Jes pays en developpement a eviter les erreurs 

commises par d'autres et a tirer des le~ons de leur experience. Un participant 

a estime que l'on n'avait pas besoin de nouvelles etudes de cas sur les politiques 

nationales du medicament car d'autres organismes des Nations Unies avaient deja 

realise des etudes de ce g~nre sur de nombreux pays. De surcroit, quelques 

participants ont marque, d'une maniere generale, leur opposition a ce que 

l'ONUDI entreprenne des etudes sur les politiques de fabrication industrielle 

des medicaments. Un autre participant a rappele a la Consultation le role que 

l'OMS pouvait jouer en aidant les pays en developpement a determiner leurs besoins 

en matiere sanitaire, notamment dans les domaines de la production locale, du 

controle de la qualite et de la formation de la main-d'oeuvre et en donnant 

egalement aux pays des avis quant aux medica~ents necessaires et aux medicaments 

se pretant a la fabrication locele. 

107. Quelques participants ont estime que l'ONUDI et l'OMS devaient agir de 

concert dans le domaine des politiques nationales du medicament puisque les 

orientations regissant la fabrication industrielle des medicaments devaient 

etre subordonnees a la pc:litique nationale de la sante, et il a propose que l'on 

entreprenne d'autres etudes de cas dans ce domaine. Un participant a suggere 

que l'ONUDI etudie les rapports entre les politiques nationales du medicament 

et le developpement de l'industrie pharmaceutique. 

108. Un observateur ie !'OMS a fait l'historique et expose la finalite du programme 

d'acti~n de l'OMS concernant les medicaments essentiels et presente les 

principaux elements d'une politique nationale du medicament, definis par son 

Organisation. L'un de ces elements etait la production locale de medicaments 

lors~u'elle etait economiquement et techniquement possible. L'observateur a 

en cutre souligne que l'OMS avait pour mandat de coordonner les activites 

interessant la sante dans le monde, en vue de prornouvoir l'action requise en 

matiere de fuedicaments essentiels. Il a fait observer que ce programme d'action 

avait ete approuve par l'Assemblee mondiale de la sante en 1981. Un autre 

observateur de l'OMS a constate que son Organisa·~ion etait notamment chargee 

de veiller a assurer l'inocuite et l'efficacite des medicaments et des produits 

biologiques et leur conformite aux normes de controle de la qualite de l'OMS et 

aux prescriptions techniques applicables. 
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109. L'observateur de la Conference des Nations Unies sur le commerce et le 

develop~cment a presente apres en avoir expose la genese, les activites de 

son Organisation relatives au transfert et a la mise au point des techniques 

qui couvraient l'elaboration de strategies, plans et politiques de nature a 
accelerer la mutatio~ technologique des pays en developpement et la mise en 

place des structures institutionnelles necessaires pour appliquer ces strategies, 

plans et politiques aux ~iveaux national, regional et international. Dans ce 

contexte, l'observateur a decrit de fa~on detaillee le programme de travail 

de la Conference des Nations Unies sur le commerce et le developpement dans le 

domaine des produits pha!"Iilaceutiques, qui comprenait des etudes tournees vers 

l'action et la planification technologique dans le secteur pharmaceutique. Ces 

etudes servaient de base a une action intergouvernementale et a la definition 

des politiques et structures institutionnelles appropriees dans les pays en 

developpement. Elles ont ete un element important de l'action menee dans ce 

domaine sur le plan regional et international. 

Question 3 : Mise au point de medicaments a base de plantes medicinales 

110. Un representant du secretariat a presente la question 3 (ID/WG.393/10 et 11). 

Les principales questions a examiner etaient l'etablissement d'une base de 

donnees et la publication d'un repertoire des plantes medicinales, le transfert 

des techniques necessaires pour la fabrication de medicaments en vrac connus 

a partir de plantes medicinales et l'elaboration de directives pour la 

negociation de contrats de livraison a long terme de matieres premieres a base 

de plantes. 

Base de donnees et repertoire des plantes ~?~icinales 

111. De nombreux participants ont mar.ifeste leur appui a l'etablissement d'une 

base de donnees concernant les plantes medicinales et a la publication d'un 

repertoire de ces plantes. Un participant a souligne q~e le repertoire devrait 

contribuer a l'etablissement de pharmacopees nationales dans les pays en 

developpement. Un autre participant a suggere de n'inclure dans ce repertoire 

que les plantes d'un interet economique previsible. De nombreux participants 

ont preconise qu'il soit precede aupres des sources disponibles au rassemblement 

et a l'analyse d'informations sur les plantes medicinales, notamment du point 

de vue botanique, therapeutique et technologique. 
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112. Quelques participants ont suggere que les plantes soient classees d'apres 

les regions, lors de l'etablissement de la base de donnees et du repertoire. 

Plusieurs participants ont demande que .1.a base de donnees soit etablie en 

cooperation avec tous les pays et qu'elle soit accessible a tous les pays. 

Toutefois, un participant a estime qu'il n'etait pas necessaire de faire figurer 

dans le repertoire les produits phytochimiques necessitant une technologie tres 

poussee; la base de donnees ne devrait comprendre que les plantes qui figuraient 

sur la liste dressee par l'OMS des plantes medicinales les plus utilise~s. 

113. Un participant a indique que les medicaments tires des plantes n'etaient 

pas toujours normalises et que les connaissances faisaient aussi defaut dans 

les pays developpes. 

114. Le secretariat de l'ONUDI a declare que lcs especes ve~etales Papaver 

Somniferum et Can..1abis ne seraient pas prises en consideration dans les futurs 

programmes de !'Organisation dans ce domaine, car elles etaient assujetties aux 

contr6les reglementaires applicables sous l'autorite de l'Organe international 

de contr6le des stupefiants. 

Technologie pour la production de produits pharmaceutiques derives des_plantes 

115. De nombreux participants ont souligne la necessite d'acquerir de la 

technologie; un certain nombre d'autres participants ont offert des techniques 

a transferer dans le cadre elargi d'une cooperation entre pays developpes et 

pays en developpement et entre pays en developpement eux-memes. La cooperation 

devrait porter sur toute la gamme des activites industrielles, de la culture 

a la fabrication et a la recherche-developpement. routefois, un participant 

a fait observer qu'il convenait de distinguer deux groupes de techniques a 
transferer vers les pays en developpement; il y avait d'une part, des plantes 

medicinales necessitant des techniques relativement simples et des investissements 

modestes et, d'autre part~des plantes necessitant des techniques complexes, des 

investissements eleves et des capacites importantes. Le premier ~roupe devrait 

avoir une plus large application. Un autre participant a declare que les 

nouvelles techniques convenant au traitement des plantes medicinales existant 

dans les pays en developpement devaient etre mises au point dans ces pays. 

116. Quelques participants ont suggere qu'il faudrait ameliorer genetiquement 

les cultures du point de vue de leur teneur phytochimique, et faciliter l'echange 

de semences entre pays disposant de banques nP semences. 
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117. Un participant a propose la creation d'un comite de liaison des institutions 

des Nations Unies pour le traitement integral des plantes medicinales. Plusieurs 

participants ont preconise une coordination plus etroite des activites menees 

par les institutions des Nations Unies en ce domaine. Il a aussi ete suggere 

que l'ONUDI mette sur pied une banque de donnees pour favoriser le transfert 

des techniques de traitement des plantes medicinales. 

Directives pour les negociations relatives a l'approvisionnement en matieres 
premieres d'origine vegetale 

118. Plusieurs participants ont estime que des directives etaient necessaires 

pour l'approvisionnement a long terme en matieres premieres d'origine vegetal~; 

plusieurs participants ont ete d'avis que l'on pourrait peut-etre se passer 

de directives de ce genre car il s'agissait la de questions relevant de 

negociations bilaterales. Un autre participant a suggere que des experts de 

pays developpes devraient etre consultes au sujet des mesures envis3.gees dans 

ce domaine. 

Question 4 : Fabrication de vaccins dans les pays en developpement 

119. Un autre representant du secretariat a presente la question 4 

(ID/WG.393/12/Rev.l, 13 et 13/Rev.l) et defini les principaux points a examiner 

une liste de produits biologiques pouvant etre fabriques dans les pays en 

developpement, les mesures requises pour assurer un transfert effectif de la 

technologie necessaire a la fabrication des vaccins classiques et modernes, et 

la production nationale de produits biologiques autres que les vaccins. 

120. De nombreux participants ont appuye les propositions contenues dans le 

document thematique sur la fabrica~ion de vaccins dans les pays en developpement 

(ID/WG.393/12 et Rev.l). Ces participants ont reconnu !'importance du controle 

de la qualite, les vaccins importes, meme de qualite, etant susceptibles de se 

deteriorer au cours du transport et de la distribution. Un participant a estime 

que des unites regionales de production pouvaient aider a reduire les delais 

que necessitait l'approvisionnement de certaines region~ en vaccins indispensables. 

Selon un autre participant, il en etait de me~e pour d'autres produits biologiques 

qui etaient difficiles a obtenir OU que l 1 on ne trouvait pas sur le marche 

international. 

121. De nombreux participants ont estime qu'il n'eta~t pas necessaire de creer 

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

monde des capacites suffisantes pour satisfaire les bPsoins actuels et previsibles 

dans un proche avenir. Par ailleurs, ils on~ suggere que les pays en develop­

pement se dotent d'abord de services nationaux de controle de la qualite des 
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produits biologiques et de l'infra~;tructure necessaire pour les programmes 

nationaux de vaccination. Ils ont finalement suggere q~e les gouvernements 

des pays en developpement~desireux d'ent~eprendre la fabrication locale de 

vaccins, procedent progressivernent, par etapes : contr6ler les vaccins irnportes, 

importer des vaccins concentres pour les melanger, mettre en ampoules et 

conditionner, entreprendre la fabrication locale des vaccins. 

122. Tout en appuyant les vues exposees au paragraphe ci-dessus, plusieurs 

autres participants se sont declares prets a transferer des techniques et a 
fournir des moye~s de formation, a titre bilateral. Un participant a suggere 

que l'on evalue et remette en eta~. le cas echeant, les installations de 

production existantes avant de creer de nouvelles unites de production. 

123. Un ce~tain nombre de participants se sont declares disposes a fournir des 

techniques pour la fabrication d'une large ga.nune de produits biologiques, coillllle 

par exernple les vaccins pour la medecine humaine et veterinaire, les derives 

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

de vaccins prepares a l'aide de procedes similaires. 

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

et la collaboration avec l'OMS et d'autres organismes des Nations Unies revetaient 

dans ce domaine. 
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