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FOLITIQUE ET GESTION PHARMACEUTIQUES

1. Introduction

Le programme de 1'0MS concernant les substances prophylactiques, diagnestiques et thérapeu-—
tiques g2'est développd et profondément modifid avec le temps. Dans les premilres annfes de 1'0MS,
les wedicaments n'étaient considérds qu'en fonetion des caractéristiques physiques et chimiques des
subatances qui les composalent, et en relation avec les méthodes de contrbdle qualitatif décrites
dans les pharmacopdes et normes nationalas, ('est A cette édpoque que 1'0OMS a entrepris de dresser
une nomenclature internationale des substances pharmaceutiques, connue aujourd'hui sous le nem de
Dénominatiens cemmunes internaticonales (DCI) pour les préparations pharmaceutiques. Cette nomen-
clature est maintenant admise dans un grand nombre de pays, et facilite beaucoup les communications
internationales gur les produits pharmaceutiques. Depuis lors, des progrds considérables ont &£bé
ré&alisfs au sujet de la dimension "technique' des préparations pharmaceutiques, mais l'on s'est
rendue compte aussi gqu'il ne suffisait pas de contr8ler la qualité des médicaments, surtout quand le
nombre d'entités chimiques nouvelles introduites sur le marehé a commencd A augmenter rapidement.

Au début des annfes soixante, une dimensien nouvelle est venue s'ajouter & la dimensiom tech-
nique des produitz pharmaceutiques; on pourrait la qualifier de "elinique'". Aprds qu'aient £té
définies les substances contenues dans les préparations pharmaceutiques, il apparaissalt nécessaire
d'en apprendee davantage sur 1'action de sces substances dans le corps humain, puisque l'administra-—
tion de médicaments & pouwr but uwitime de prévenir ow guérir la maladie et d'améliorer la santé. Om
est deverm de plus en plus exigeant sur 1'innocuité des médicaments, surtout aprds le drame de la
thalidomide, et les wéthodes scientifiques permettant d'évaluer 1'innocuité et 1'efficacité des
produits nouveaux ont pris une importance croissante. On a di admettre qu'aucun produit ne pouvait
avoir & la fois une activité thérapeutique spéeifique et une imaecuitd rotale, tous interférant
d'une fagon ou d'une autre avec des processus biologiques et risquant d'entrainer chez certains
patients des effets défavorables.

Cette période a vu dans beaucoup de pays un remaniement des l&gialetions nationales concernant
les médicaments et leur contrdle, et la mise au point de systdmea de surveillance des sffets défa-
vorables. On a vu l'évaluation eclinique des médicaments comme une analyse du rapport entre les
béné&éfices & gtiendre des médicaments et les risques qu'ils comportent dans la pratique médicale.

Avee 1l'accreoissement des connaissances an pharmacodynamique et en pharmacocinétique, la phar-
macologie clinique s'est ddveloppée vapidement et l'évaluation des médicamenta sur le plan de la
pharmacologie clinique est devenue un &l&ment important des politiques pharmaceutiques dans de neom-
breux pays, 13 en particulier ol la recherche avait sa base dans 1'industrie pharmaceutique. Pour
obtenir leur auterisatien de mise gur le marché, les médicaments nouveaux doivent satisfaire & des
conditions de plus en plus strictes; on s'est mdme souvent demandé &i elles pe deviennent pas LIop
strictes et trop complexes, entrainant des délais excessifs et gBnant la recherche at le développe-
ment pharmacologiques, Gela s'applique particulidrement aux é&preuves de toxicité, pour lesquelles
on a souvent extrapoels des méthodes de mesure bien zu-deld de notre aptitude & interpréter ce
qu'elles impliguent pour le santé humaine. Par ailleurs, la répétition des mBmes édpreuves de rou—
tine dana difffrents pays, pour l'enregiatrement d'un prndu;t, est un gaspillage des ressources
puisqu’une duplication des travaux.

Aux dimensiong technique et clinique eat venue s'ajouter, au début des anndes soixante—dix,
utie dimension “socio=-deonomique", comportant des aspects &thiques, C'&tait une conséquence, entre
autres, du besoin identifié de vatiemaliser les dépenses de 1'Etat en matidre de santé. lLes
dépenses pharmaceutiques représentent une proportion considérable des budpets de santé nationaux,
bien qu'elles scient générzlement considérdes comme un &lement relativement facile & pérer.

11 y a une nette relation entre l'é&volution des politiques sanitaires et 1'importance accordée
aux implications soeciales et dconomiques des médicements. En 1978, la Conférence internmationale
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d'Alma=Ata sur les soins de santé primaires a reconnu que "les soins de santé primaires exigent un
approvisionnement ininterrompu en médicaments essentiels, que cet approvisionnement représente une
part congidérable des dépenses du secteur sanitaire et que l'extension progressive des soins de
santé primaires a la toralité du territoire natiomal suppose un sccroissement important des fourni-
tures de médicaments." Elle a recommandé que 'les gouvernements formulent des politiques et régle-
mentations internationales concernant 1'importation, ls production locale, la vente et la distribu-
tion des médicaments et produits biclogiques de manidre 2 assurer que des médicaments essentiels
serout disponibles & un coft sussi peu €levé que possible, pour les soins de santd primaires aux
divers niveaux, que des mesures approprifea soient prises pour prévenmir 1'abus des médicaments, que
des remddes traditionnels d'efficacitéd avérée soient wtilisés, et qu'un résesu efficace d'adminis-
tration et de distribution soit mis sur pied." (On sair que 1'OMS s'occupe, au niveau momdial et 2
celui des Régiona, de développer ce concept des médicaments essentiels).

Il faut maintenant reprendre ces observetioms générales de la Conférence d'Alma-Ata dana
1'optique des problimes et des possibilités spéeifiques de la Région européenne. C'est ainai par
exemple qu'en ce qui. econcerne 1'Europe, le concept de médicaments essentiels est d considérer sous
un angle quelque peu différent, en recourant 4 des études compardes pour stimulev les discussions
relatives aux différences dans 1'enregistrement et l'usage des médicsments d'un pays b un autre.

2. La gituabion en Europe

8i les politiques pharmaceutiques sont formulfes sur la base de la législation nationale en la
matidre, ce sont les pratiques administratives des organismes de contr8le des médicaments qui cons-
tituent la structure réelle de la politique du gouvernement dans le domaine pharmaceutique. Pour
sssurer une formulation optimale de la politique officielle, il eat néceasaire de définir lee
objectifs fondamentaux et les r@les des divers &léments de la gestion pharmaceutique en relation
avec le systime de santé de la socifté.

L'internatienalisation eroissante de l'dvaluation et du contrdle des médicaments a entraing,
dane la Région européentie et en dehors d'elle aussi, de grandes discussions sur 1'harmonisation des
législations et des pratiques administratives. Des groupements et organisations intergouvernemen-—
taux sous-régionaux, comme le Benelux, la CEE, le CAEM, le Conseil de 1'Europe, 1'AELE et le Conseil
nordique, poursuivent tous un nombre croissant d'activités concernmant 1'dvaluation et le contrdle
des médicaments, et les politiques pharmaceutiques en général. Il est clair que le motif conduisant
ees organisations A mettre sur pied des comités et des plans de collaboratien dans le domaine des
médicaments est la néceseité d'utiliser de fagon optimale les ressources disponibles.

Le Buresu régional de 1'OM$ pour 1'Europe a lui sussi développé sz gollaboration en ce domaine
avec des organisations industrielles non gouvernementales. Il a discuté avec la Fédération inter-
nationale de 1'Indostrie du Médicament (FIIM) d'ume collaborastion pour une série d'études euro-
péennes sur les réglementations en matidre de médicaments, et pris contact ave¢ la Fédération euro-
péenne des Associations de 1'Industrie pharmaceutique (FEAIT), qui regroupe les associaticns de
pays appartenant aussi bien 2 la CEE gqu'® 1'AELE. La collaboration avec la Fédération mondiale des
Producteurs de Spéeialités pharmaceutiques grand Public (WFPMM) et sa branche européenne, i'Aszo-
ciation europdenne des Spécialités pharmaceutiques grand Public (AESGP) a elle aussi &té renforcée,
compte tenu potamment de 1'importance toujours plus grande prise par 1'automédication.

Bien que durant les vingt dernilres années, la recherche sur les médicsments nouveaux, et eén
particulier les travaux expérimentaux et cliniques concernant leur imnocuité et leur efficacité, se
80it besucoup intensifife, on est 3 peu pr2s arrivé A up point ol le nombre de nouvelles entités
chimiques introduites demeure stable. Au niveau national, les exigences concernant 1l'application.
des médicaments se sont régulidrement &levées, ce qui a entrafné un aceroissement de la charge
pesant gur les organismes &tatiques de contrdle. Il est évident que cela a augmenté las dépenses
de contrdle gouvernemental des médicaments; les prix de ceux—ci ont augmenté, et corrdlativement
les dépenses de médicaments de la sécurité sociale. On peut toutefois se demander ai la propextion
des dépenses correspondant sux médicaments dans les budgets de santé nationaux a augmenté gy meme
rythme que les dépenses relatives sux technologies nouvelles.

Dans beaucoup d'Btats Membres s'est constitué un secteur des médicaments sans coordination
addquate gvec d'gutres parties des services de santé, 1'une des raisons en &tant le caractdre cone
mercial de l'obrention et de la distribution des médicaments. On a toutefois la preuve aujourd'hui
qué les attitudes concernant la place des médicamence dans la socifts se transforment, aussi bien
chez les décideurs que dans le grand public ou dans le secteur professionnel. Le prix croissant
des traitements pharmacologiques, une weilleure conmaissance de l'interaction entre les médicaments
et le corps humain, et les contraintes auxquelles la pénurie de ressources goumeatl les organismes de
contrdle sont parmi lea facteurs qui ont conduit les intéressés A reconsidérer la situarion.
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Les effets de la réglementation des médicaments sur la santé publique sont controversés, Les
critdres trés stricts d'approbation des médicaments dans certains pays nordiques ou socizlisztes
appportent—ils & la santé publique un bénéfice plus grand que les régles plus libérales de cevtaing
pays d'Europe du 8ud? La question & &té trds discutde, sans génfralement que les tenants des
diverses opinicons présentent des faits comerets 3 l'appui de leurs dires; la néressitéd est doene
urgente d'dvaluer l'effet des politiques d'agrément dans différents pays de la Région eurcpéenne.

On a pensé aussl gque la normalisstion des directives concernant l'évaluation clinique des
mddicaments favorisevait l'harmonisation des conditions de cette évaluation., Les activitds pour-
suivies en ce domaine par lea Commission des Communautés européennes ze traduisent par des Notes
d'Orientation A l'usapge de ceux qui ddsirent faire enregistrver des wmédicaments nouveaux. Le Bureau
régional de 1'Burope, lui, est entrd dans 1'arZne A la suite de recommandations de groupes de pla=
nification en recherche pharmacologique, demandant 1'établissement de directives pour les cher-
theurs. Des directives ont &té prépardes pour l'évaluatien des médicaments antihypertenseurs an
clinique humaine, et des groupes de Etravall ont regn mission d4'établin des directives sur les médi-
caments anti-inflammateires non stéroYdiens, sinsl que sur les sédatifs et tranguilisants mineurs.

Comme cela a déjA été€ dit, les Etats Membres de la Région europenne ont aujourd'hui un grave
probléme sveec les grosses dépenses de médicaments, venant en partie d'une utilisation inadéquate,
On a reconnu la nécessitd de fournir aux prescripteurs des directives appropriées, pour mieux
rationaliser les prescriptions. Les activités de recherche toncernant la mesure des degrés d'uti-
lisation des médicaments ont gagné en priorité au niveau national, et on a noté des améliorations
importantes sutr le plan méthodologique pour la mesure de l'utilisation des médicaments et 1'harme-
nigation de la classification de ceux-ci, Le Bureau régional a vu s'élargir le r8le qui lui revient
pour la coordination des é&tudes d'utilisatien dans le contexte des politiques naticonales en matire
de médicaments,

3. Activitds du Bureau régional de 1'Europe

3.1 Structure du programme BFDT

Bien que le Bureau régional ait d&jd entrepris diverses activités en ce demaine, un pas impor-
tant a Eté fait quand lz nouvelle unitéd des Substances prophylactiques, diagnostiques et thérapeu-
tiques (FDT} est devenue opérationelle, le 1 avril 1979. Depuis lors, les activités de I'unité se
sont développées triés rapidement.

Selon la classification OMS des programmesz, le programme PDT du Bureau rdégional se divise en
deux £l&ments : d'une part les substances pharmaceutiques et biologiques, d'autye part 1la pelitique
et la gestion pharmaceutique. Cette division toutefols est assez artificielle, car la plupart des
sous—programmes relatifs aux politiques nationales en matidre de médicamentsz, & la pharmaceologie
clinique, & l'urilisation, & 1'évaluation et & la surveillanee des médicaments comportent 2 la fois
des éléments techniques, cliniques et gocip-économiques. A 1'heure actuelle, les actions de pointe
du programme se situent dang les domaines de la pharmacologie clinique et de sen application au
contrdle des médicaments, de la rvecherche sur l'utilisation des produits pharmaceutiques, et de
1'#laborstion de politiques nationzles concernant les médicaments. Les deux premiers de ces
secteurs se pr2tent trds bien & de larges consultations inter-pays, tandis que la formulation de
politiques pharmaceutiques au nivean national est de toute évidence une question de prioritds inté—
rieures & résoudre par chague Etat Membre. Cependant, daps ce domaine aussi existent de nombreuses
posaibilités de collaboration interaationales, mais peub-Btre davangage & un échelon sous-régional,
entre pays ayvaut des aystémes administratifs et des traditions similaires.

Ces dernidves années, le Bureau régional a, dans ses publications, largement traité différents
sujets concernant l'utilisation, 1l'évaluation et le contrfle des médicements (voir annexe).

3.2 Pharmacologie ¢linique.

Au cours des anndes scixante-dix, les principales activités du Bureau régional dans le domaine
des produits pharmaceutiques se sont rattachées 3 la série de symposiums sur la pharmacologie cli-
nique comme moyen d'évaluation dans le contrdle des médicaments, organiszds chaque année depuis 1972
en République fédérate d'Allemagne. On n'y & pas seulement envisagé les aspects cliniques du con-
trdle des médicaments, et 1l'organisation de services de pharmacologie e¢linique dans la Région, mais
aussi d'autres probldmes techniques et sociaux, comme l'utilisstion des produits pharmaceutiques et
leur surveillance aprés mise sur le marché. A partir de 1980, l'organisation des réunionsg a &té
modifife de wani®re 3 les rattacher directement A certains autres progrvawmes de L'oMS.  Alasi, le
sympasium de 1980 a été entibrement consacrd gux problimes de la médicatien des personnes Hgées,
pour faive suite 2, et compléter, la réunion d'un groupe technique ad heoc sur l'utiliszation des
mfdicaments chezr les personnes 8gées (dans le cadre du programme mondiz) de soins aux persoanes
Sgées). Gridee 3 la combinaison de ces deux activités on a pu diseuter les problémes de ls




icp/ern 001(5)/7
45078
page 4

médication du troisidme 2ge tant du point de vue clinique que de celui du contrtle, et en
congidérant comme il se doit la nécessité de fixer des directives concernant les médicaments qui,
pour ce groupe d'ages, doivent Btre utilisés avec 1la plus grande prudence, ou A doses réduites.

Le symposium de 1981 sera consactd aux probldmes des médicaments destinés aux nourrissons et
jeunes enfants; cette activité ressortira conjointement des programmes du Bureau régional sur la
Santé maternelle et infantile et suxr les subsrances prophylactiques, diagnostiques et
thérapeutiques,

3.3 Reeherche sur l'utilisaticon des médicaments

Ce domaine a attird de plus en plus l'attention au cours des anndes 1970, Ce sont awssi hion
ses aspects de santé publique que ses implications socio-économiques qui ont conduit les décideurs,
aux plans national el international, 2 accorder toujours davenatage pricrité 2 ces recherches. A la
suite du ﬂymposlum auropéen sur la consommation de médicaments, organisd par 1'OMS A Oslo en 1369,
le Sikpe de 1'0OMS a constitué un petit proupe d'experts sur l'utilisation des mddicaments. Ce
grOupc a trds vite souligné que les problimes méthodologiques avxquels on se heurte larzqu'il
s'agit de mesurer ot de comparer l'utilisation des médicaments constituent sutant d'obstacles
potentiels au développement de la recherche en ce domaine. Il a fzit remarquer sussi que les
sources et la disponibilité des donnfes varient ceonsidérablement.

Ce groupe d'experts, qui porte maintenant le nom de Groupe de recherche sur l'utilisation des
wédicaments, a vite gagné de 1'ampleur ¢t en 1979 le Bureau régiomal a pris 13 responsibilité de
son sécrétariat. Lorsqu'il s'est réuni & Prague en 1979, le groupe comprenait des experts scienti-
fiques venus de 14 Etats Membres de 1la Région europfenne, et 1'eon préveit gqu'2 sa prochaine réunion,
qui doit se tenir en avril 1981 en Yougoslavie, assisterent des sclentifiques venus d'autves pays
entore, appartenant ou non & la Région.

Apres consultation et en &troite collsberation avec le Conseil nordique des médicaments, le
Groupe a converny d'un systdme de classification et de méthodes pour la mesure de 1'utilisation des
médicaments, Ces méthodes prennent pour unités de mesure des doses journalidres définjes, qui
représentent en principe la dose moyemne quotidienne d'entretien pour un composé donné recommandée
dans la littérature, et sont pav conséquent des unités technigues de mesure.

Ces m&thodes ont &té mises 2 1'essai par desg membres du Groupe, et des études sur les compa—
raisons internationales des ventes de médicaments antidiabériques et de produits paychotropes dans
plusieurs pays d'Burope ont &té publides., En 1979, le Bureaw régiecnal a fait paraltre {Série curo-
ptenne, No B} Etudes de la consommation pharmaccutigue, olt sont exposés les systdmes de collecte
des données dans 10 pays d'Europe, et les résultats de comparaisons internationales.

3.4 Politiques phaymaceutiques natiomales

On a défini le but des politiques pharmaceutiques nationales cowms &tant d'améliorer L'effica-

cité du systéme d'approvisionncment en produits pharmaceutigues par la définition des objectifs, la
coordination des différents Elements, et la coopération entre les divers secteurs intéressés,
essentiellement les services sanitaires et sociaux, le commerce et la production industrielle.
Dans ce contexte, le terme de "systéwe d'approvisionnement en produits pharmaceutiques" couvre des
éléments tels que 1'obtention, la fabrication, la distribition, le contrdle (y compris les autori-
sations de mise sur le marché), la surveillance du marché (y compris 1'utilisation des médicaments),
les systimes de rembouysement, la recherche et le développement.

Une série d'études sur la politique et la gestion pharmaceutiques a €té entreprise en 1980.
Ces 6tudes sont principalement centrées sur les pratiques adoptées par les organismes de contrdle
des médicaments dans différents Etats Membres, pour essayer d'en dégager des données concernmantl les
effets de la réglementation pharmaceutique sur la santé publique. Elles concernent notamment le
sort réservé aux demandes dans les divers organismes, les différences dans les politiques d'appro-
bation, les problemes juridiques que posent, dans le traitement des demandes, le caractire secret
des données, ete.

Le Bureau régional a fait paraftre en 1979, dans la série Santé publique en Europe (Ne 12) un
document intitulé Les politiques pharmnceuthues nationasles, en vue de présenter le concept de pal-
itique pharmaceutigue, et de stimuler d'élaboration de telles pelitiques au niveav national, Cette
publication traite du r8le revenant aux organismes de contrdle, aux professions de la santé, aux
unxverxstés, aux systdmes de sécurité sociale, aux organisations &conomiques tégionales, 2
1'industrie et aux consommateurs dans le systdme d'approvisionnement en preoduits pharmaceutiques.

Au niveau des pays, le Burcau régional a répondu avec promptitude aux demandes d'avis formuldes
par les Ftats Membres sur l'organisation des différents £léments des politiques pharmaceutiques et
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leur place dans le contexte des politiques pharmaceutiques générales et des politiques de santé
globales. Tl est évident que, compte tenu de la différence des traditiens et des besoins,
l'approche la plus appropriée pour la formation des politiques pharmaceutiques sera une approche
individualisée en fonction du pays.

4. Tendances futures

4,} Médicaments et stratégies en vue de la santé pour tous d'iei 1'an 2000

Dans les stratégies régionales en vue de l'instauration de la santé pour tous d'ici 1'an 2000,
les références & 1'¢lément pharmaceutique découlent surtout du fait que les médicaments repré-
gsentent un soutien pour les services de santé. L'accent est mis sur le développement du soutiem et
de la coppération technique pour 1l'évaluation des nouveaux médicaments, et sur la surveillance et
le coutrdle aprds mise sur le marché pour &viter une sophistication excessive et une duplication
inutile des efforts. Dans ce contexte, le potentiel régional pour 1'4valuation des médicaments
revEt également une gignification mondiale.

Par ailleurs, le stratégie rdgionale se propose entre awtres objectifs d'dveiller chez les
individus la conscience des problimes, des risques et des avantages liés awx traitements pharmaceu-
tiques, et de leur donner la posaibilité de cheisir en bonne connaissance de cauge pour 1'automédi-
cation. Cels exige un venforcement considérable des programmes d'éducation pour la santé et des
informations destinées & améliorer les conditions d'autetraitement ainsi qu'd garantir le respect
des instructions relatives aux médicaments prescrits.

La formation des médecins, pharmaciens et autres personnels de santé s'occupant de la gestion
des m&dicaments devra &galement &tre oxientée davantage vers la colleckivité, en ¢e qui coneerne
l'utilisation des médicaments pour la prévention, les soins primaires et les soins de longue durée,
et aussli pour ce qui est de 1l'information du public,

4.2 Politiques et gestions pharmsceutiques

La formelation de politiques pharmaceuriques nationales couvrant Lous les aspects du systéme
d'approvisionnement en produits pharmaceutiques est une question qui préoccupe de plus en plus de
nembreux Etats Membres. L'organisstion de ce systdme dans tous les Etats Membres demande une
approche multisectorielle puisqu'il doit couvrir des activités d'ampleur narionale dans le domaine
pharmaceutique, y ecompris le choix, l'obtention, la distribution, la fabrication et le contrdle des
produits, la surveillance du marché, la recherche et le développesment. Dans de nombreux Etats
Membres, ce systdme a &t& organisé de fagen soit toralement indépendante du systéme de santé, soit
paralldle & lui. On voit aujourd'hui se manifester nettement une tendance 3 tenir compte des élé-
ments pharmaceutigues dans la planification des soins de santd en général, peisque les médicaments
jouent un rBle important en ce domaine, mBme s'ils ne peuvent A sux seuls constituer un traitement
adéguat.

En fait, on trouve dans les Etats Membres des traditions et des approches tres différentes
pour ce qul est de l'orgsnimation du systéme d'approvisionnement en produits pharmaceutiques. Les
procédures de sélection varient; les politiques d'agrément des médicaments nouveaux sont tras
strictes dans certains psys, plus libérales dams d'autres; dans certains pays, c'est au secteur
privé surtout que revienneni llobtention, la fabrication et la distribution des wédicaments, dans
d'autres ces activités sont wendes paralldlement dans le secteur public et le secteur privé, dans
d'auvtres enfin un, plusieurs ou tous les &chelons ont &té¢ nationalisés.

On peut dire de fagon générale qu'en Europe les politiques pharmaceutiques sont £troltement
lides aux plans de sécurité socisle ef d'ssgurance maladie, et beaucoup de pays s'inguildtent de
plus en plus du fait qu'une distribution gratuite ou A peu.prés des médicaments, combinde & des
pressions commerciales, peut aboutir i une surconsOMMALLon ow & un gaspillage. On cite souvent &
cet &gard l'exemple des antibiotiques ou des produits chimiothérapiques, car ils représentent ume
proportion relativement forte des preseriptions et des dépenses. Au fur et 3 mesure que le poste
"mEdicaments" asugmente dans les syst2mes de séeuritd sociale, on cherche des wmoyens d'écomomiser
les ressources par le partage des cofits, 1'&tablissement de listes restreintes des médicaments rem-
boursables et l¢ contrdle des prix.

‘ Tous ces aspects des politiques pharmaceutiques nationales demandent 3 &tre seigneusememt &€tu=
diés. Les érudes ne doivent pas &tre isclées, mais il faut autant que possible les rattacher aux
études sur les programmes modlles de seina de santd, Il est nécessaire égalemeat de poursuivre les
recherches concernant l'influence des lois et raglements sur les politiques 4'agrément des prépara-
tions pharmaceutigques, la disponibilité des médicaments, les mfcanismes d'iaspection et les tech-
niques de surveillance du marché dans les divers Etats Membres.
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4.3 Information pharmaceutique et recherches sur l'utilisation des medicamente

Dans s définition générale du problime, pour le programme 3 moyen terme conceynant le Sixidue
programme géndral de travail, il est indigué que les prescriptions excessives ¢t une utilisation
irratioonelle des médicaments découlant d'un manque d'informatien ont pugcité dans la population
une demande croissante de médicaments, et dans le corps médical une tendance & prescrire sang indi-
cation réelle des médicaments, Cette consommation pharmaceutique irrationnelle vient en partie
d'une inconscience des coflits, et c'est un probliéme qui ne pourra &tre rdsolu que 8i l'un renforce
considérablement les programees d'information et d'éducation du public et des profeasionnels de la

santé.

Dans la plupart des Etats Membres, les laboratoires pharmaceutigues ont mis en place un résesu
efficace d'information des médecins, pharmaciens et autres techniciens de la santé, et la publicité
pour les médicaments en vente libre est géndralement sutorisde. Bien que les activités des fabri-
cants dans le domaine de l'information soient habituellement réglementées, le sentiment se fait
jour de plus en plus que tous les intéressés devraient avoir aceds i une information indépendante,
objective. Cette information est déjd dispensée dans certains pays parallalement & celle que four—
nit l'industrie, mais ailleurs ces services ont de toute évidence besoin d'étre renforcés.

On a constaté aussi une tendance & améliorer et augmenter 1'information des patients, mais un
afflux d'informstions de qualité variable, et traduisant parfois des opinions contradictoires, peut:
aussi bien semer la confusion chez les patients qu'améliorer leurs connaissances. Lo principe hien
sfir, c'est du médecin ou du pharmacien que le patient devrait recevoir des informations zu sujet
des médicaments, mais 1l faut reconnaftre que les gens absorbent beaucoup plus de médicaments de
ieur propre chef que sur prescription médicale, Il est dong tras important de mieux préparer

médecine et pharmaciens & leur rdle d'&ducateurs vis-2-vis du public et des autrea prafessions
sauitaires.

Des méthodes ont été mises au point pour la recherche sur l'utilisation des produits pharma-
ceutigues dans la Région, et sont maintenant largement acceptées. Elles comprennent 1'établissement
d*un systéme de classification eanatomique et thérapeutique pour 1'identification des diverses
substances thérapeutiques et des combinaisons les plus courantes, et d'un systéme utilisant les
dozes journalitre définies comme unité de megure, pour fagiliter les comparaisons internationales
sur la comsonmation de médicaments, La mise au point de ces méthodes marque un progrds important
pour 1'dtude détaillée des consdquences sociales de 1'utilisation des médicaments, et pour 1'iden-
tification de movens permettant d'améliorver la communication des donndes aux prescripteurs et aux
utilisateurs, afin de rationaliser les prescriptiona et d'améliorer l'obaservation des traitetsents.
Le Bureau tégiomal pourrait continuer A coordonner des projets de recherche sur 1'wtilisntion des
médicaments, et & mettre A jour la classificstion des produits pharmaceutiques ainsi que des
systémes destinés & mesurer la consommation de ces produits, en collaboration avec des organisa-
tions intergouvernementales ou non gouvernementales et des institutions nationales. Ono pourrait
dgalement poursuivre, dans le cadre du programme de promotion de la santé, des Gtudes sur le rble
des médecips, pharmaciens et autres persouncls sanitaires en ce qui eoncerne l'information du
public teuchant l'utilisation rationnelle des médicaments.

4.4 Antomédication autotraitement

Bien que 1'automédication soit plus répandusz que les traitements sur ordonnance, on 8'est
jusqu'd présent assez peu préoccupé de la question et des nombreux produite en vente libre. Les
atcitudes des Etals Membres 3 cet égard varient autant que lewrs traditions thérapeutiques, mais
dans tous les pays, qu'ils soient induwstrializés ou en développement, remddes populaires et médica-
“mentz en vente directe sent largement utilisés. Les politiques concernant cas produits varient

d'un pays 3 l'autre; il est impovtant & cet égard de peser d'une part les exigences relatives A
1'efficacité des remddes, d'autre part les problimes humeins des soing de santé, les traditions et
les probldmes culturels gqui se vattachent 3 l'automédiction. Mais il ne faut pas sacrifier la
qualité et la sécurité.

Le Bureau régional pourrait promouveir des enquites sur les medes d'automédication dans diffé-
rents groupes de population et divers sacreurs ghographiques de La Répion, et imeiter las fabri-
cants et les distributeurs 2 donner des informations et des directives meilleures pour 1'emploi des
médicaments en vente libre,

f,% Médicaments essentiels

Le concept de médicaments easentiels a &té tr2s débattu au niveau de la Région europdennc. Il

doit nécessairement Btre considéré A la lumidre des politiques pharmaceutiques nationales, ot -
comme on l'a dEid rappelé — la Conférence d'Alma-Ata a reconnu la nécessité, pour les soing de
santé primesirves, d'un approvisionnement ininterrompu en médicaments esaentiels, On doit toutefolis
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constater que, dans la Région, les avis sussi bien que les Lesoins diff&rent en ce qui concerne la
sflection d'un "noyau' de médicaments essentiels pour les soins des santé primaires. BEn fait,
beaucoup d'Etats Membres ont adapté le concept au nivesu de 1'h&pital ou mdme au niveau régional,
en établigsant des formulaires pharmaceutiques pour un hpital ou pour un groupe d'h8pitaux.

Les attitudes 2 l'égard du concept de médicaments essentiels variant d'un pays & l'autre, le
Bureau régional doit eavisager individuellement, pour y répondre, les besoins de chaque pays. De
mime, la trds grande différence constatée dans les politiques des Etats Membres fait que c'est 12
un secteur de recherche particulilrement intéressant; des £tudes comparées sury les différentes pra-
tiques natiomales en matitre de comités des médicaments dans les soins de santé primaires et les
hipitaux, et d'enregistrement des preduits pharmaceutiques pourraient puissaoment contribuer 2 sti-
muler les discussions en c¢e domaine.

Le Programme d'action de 1'0MS pour les médicaments essentiels est tr2s nettement orientd vers
les pays en développement, et dans ce contexte la Région europ€enne est surtout considérée comme un
fournisseur. Elle ge trouve évidemment, ici comme en bien d'sutyez domeings de la techmologie,
dans une situstion particulidre du fait de seon considérable potentiel scientifique et technique.

En réalité la Région, non seulement par ses programmes d'assistance mais sussi en leur offrant le
bénéfice de ses ressources en matidre de formatiom, de finances et de gestion, utilise ce potentiel
3 l'svantage des pays en développement, eurcopéens ou nom,

Les Etats Membres de la Kégion européenne peuvent aussi soutenir le programme d'actien en
offrant les moyens de garantir la qualité des médicaments essentiels, et le Bureau régional pour—
rait jouer un r&le actif dans 1'évaluation des médicesments (veir 4.6). Il pourrait également Btre
pour le preogramme mendial d'action une resseurce consultative permanente, et inciter les pays
d'turope 3 offrir des moyens de formation adéquats aux boursiers de pays en développement s'ocou-
pant d'approvisionnement en produits pharmaceutiques et de contrdle des médicaments,

4.6 RO8le de 1'OMS dans l'enregistrement international des médicaments

Les contraintes &comomigues auxquelles il a déjd &cé falc allusion stimulent une réflexion
nouvelle et appellent les organismes chargés du contrdle des médicaments 3 adopter des attitudes de
collaboration pour éviter leas chevauchements d'activité et, par conséquent, les gaspilleges de res-—
sources. L'OMS pourrait metfre ao point un plan international d'évaluation des médicaments afin
d'accélérer le transfert des connailssances sur les nouvesux produits apparaissant sur le marché
dans différents pays. L'é&laboration d'um tel plan internationsl s'inserit fort bien dans le con-
texte de 1'objectif OMS "Santé pour tous d'ici 1'an 2000", car il est &vident gque les pays en déve-
loppement n'ont que fort peu de possibilités de mettre en place des mécanismes de régulation adé-
gquats pour l'évaluation des médicaments. Ils se trouveront donc dépendye, dans une mesure trés
impertante, des décisions prizes par les pays possédant des organismes de contrdle plus avancés.
Mais méme dans les pays développds, on l'a vu plus haut, ces organismes de contrdle des médicaments
se heurtent 3 des difficultds sérieuses, leur volume de travail sugmentant alors que leur budget
dimipue.

On pourrait envisager un systéme de certification pour 1'approbation scientifique des médica=-
ments par l'QOMS, Un tel systdme ne créerait d'eobligations ni pour les Etats Mewbres ni pour aucune
auire partie, et devra:il par conséquent permettre d'dluder un certain nombre des probldmes qui se
posent habituellement quand on eéssaie d'harmoniser les réglementatious pharmaceutiques nationales
ou de mettre en place des systimes supranationaux. I1 paraftrait naturel que la Région eurppdenne,
o 1'industrie pharmaceutique comme les organismes de contrfle des médicaments sont bien développds,
prenne la tre du mouvement. Mais cela doit se faire en coopération tr2s étroite avec le Sidge de
1'OM8, &t aprds une &tude de falgabilité trés =pprofondie. -
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Annexe

PUELICATIONS ET DOCUMENTS DU BUKEAU REGIONAL DE L.'OM% POUR L'EUROPE
DANS LE DOMAINE DES MEDICAMENTS, 1979-19381

Etudes de la consomnation pharmaceutigue, S&rie européenne No 8 (sous presse)

Les politiques pharmaceutigues nationales, Santé publique en Eurepe No 12 (sous presse)

Cuide pour 1'évaluation des médicements antihypertensewrs, Rapporte et Etudes EURO No 13, annexe 1

Le rdle de la pharmacologie clinique dans le comtrdle des médicaments, vapport sur le geptidm:
sympoaium europ&en , Rapports ot Etwdes EURO No 13, 1980 {anglais/trangais)

Keport on theé annual meeting of the WHQ Drug Utilization Rescarch Group, Frague 22-25 aofit 1979
{D4/76/3) (anglais seulement)

Rapport sommwaire du huitidme symposium europden sur le rdle de ia pharmacologie clinique cemme moyen
d évaluation dans le contrdle des médicaments, Cologne, 20-22 novembre 1979, ICE/PHE 006 {allemand,
anglais, frangais, russe)

Report of the Planning Group on Evaluatbion of Drugs and other Therapeutic and Diagnostic Substances,
Copenhague, 3-5 juin L9680 (ICF/RPD 006(2)) (anglais seulement)

Report of a Meeting of thé Frogramme Committee of the WHO Drug Utilization Research Group,
Copenhague, 12 aofit 1980, IGP/DPM 002 {anglais seulement)

Rapport sommaire du neuvidmeé symposium europden sur le rdle de la pharmacologie clinique comie moyen
d'dvaluation dans 1s contrdle des médicaments, Schlangenbad, 38-21 novembre 1980, ICP/FHB 008

Répertoire des organismes officiels de contrBle des médicaments dans la Région europdenne, Rapports
et Etudes EURG, (sous presse) {(allemand, anglais, frangsis, russe)




