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OUVERTURE DE LA REUNION

La sixiéme réunion du Comité consultatif de Gestion (MAC) du Programme d'Action OMS
pour les Médicaments essentiels (DAP) s'est tenue & Geneve les 22 et 23 mars 1994. 'Y ont
participé des représentants dEtats Membres, d'mstitutions des Nations Unies et
d'organisations non gouvernementales. La liste des participants figure a I'Annexe 1, celle des
docurnents établis pour la réunion & ' Annexe 2, et l'ordre du jour de la réunion 4 I'Annexe 3.

1 e Président du Comité, Dr John Primrose (Australie), a ouvert la réunion et a invité le
Dr Hiroshi Nakajima, Directeur général de 'OMS, A prendre la parole.

Le Directeur général a souhaité la bienvenue aux participants 2 la réunion. II a indigué que le
mandat et les travaux du Programme €taient bien acceptés, tant dans tous les pays en
développement que dans les pays développés, et qu'ils étaient particuliérement bien adaptés
an climat d'austérité économique qui était actuellement le lot de tous les systémes de santé
des pays en développement. De plus en plus de pays pensaient en termes de médicaments
essentiels, particulierement en Asie centrale, oii les changements intervenus dans }'économie
entralnaient d'extrémes pénuries, et en Afrique francophone, touchée par la dévaluation du
franc CFA. Ces problémes conféraient une urgence accrue 2 la nécessité dacheter et
d'utiliser les médicaments de fagon rationnelle, et ¢'était 14 un volet de la réforme du secteur
de 1a santé qui devrait en principe déboucher sur une amélioration de I'état de santé des
populations.

Du fait de la crise économique mondiale et du passage de certains pays précédemment dotés
d'une économie planifiée 4 une structure d'économie de marché, les services de santé qui
étaient jusqu'alors assurés par le secteur public étaient de plus en plus repris par le secteur
privé. Parfois, ces services avaient purement et simplement disparu. Le Dr Nakajima a
déclaré queu égard & ce nouvel environnement, c'était a la fois notre devoir et notre
responsabilité de nous en tenir fermement au principe de la santé pour tous, c'est-a-dire
I'équité dans l'accés aux soins et aux médicaments.

1l nous fallait rappeler partout aux décideurs, avtorités de santé et conseillers économiques
que l'accés aux médicaments essentiels était un élément clé des services de santé, et nous
devions également préconiser de préter davantage attention 2 la réglementation et au contrfle
de la qualité.

Le Directeur général a signalé l'existence d'antres besoins. L'usage inadéquat des
médicaments était partout une source de grande préoccupation car il entrainait non seulement
un gaspillage de ressources mais aussi, comme dans le cas de mauvaise utilisation des
antibiotiques, des conséquences graves A long terme sur le plan individuel et dans le domaine
de la santé publique. ‘

Dans de nombreux pays, les prescripteurs et le grand public n'avaient pas accés a des
informations objectives sur le bon usage des médicaments, et les procédés de
commercialisation restaient une source de préoccupation. Le Directeur général a rappelé aux
participants l'importance des critéres éthiques de I'OMS applicables a la promotion des
médicarnents et annoncé gue cette question était inscrite A l'ordre du jour de la Quarante-
Septidme Assemblée mondiale de la Santé qui avrait lien en mai 1994,

La formation des ressources humaines devrait &tre une priorité si l'on voulait donner aux pays
les moins avancés les capacités d'action nécessaires pour la planification sanitaire et la mise
en application des décisions, ce qui faisaient encore défaut 4 beamcoup. Cela était
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11.

12.

13,

14.

indispensable pour leur permettre d'élaborer et d'appliquer des politiques pharmaceutiques
nationales, y compris des mesures et structures de réglementation.

Le Dr Nakajima s'est déclaré satisfait des réalisations du Programme d'action & ce jour, qui
avaient été rendues possibles grice A l'engagement des Etats Membres et des donateurs. Il a
demandé que 1'on continve 3 soutenir généreusement le Programme d'action afin que celui-ci
soit en mesure de maintenir et de renforcer le rile important qu'il était appelé 4 jouer, en
apportant un appui et en montrant la voie & suivre sur le plan technique.

Le Directeur général a signalé que le Conseil exécutif procéderait 4 un examen approfondi du
Programme i sa session de janvier 19953.

¥in conclusion, le Dr Nakajima a annoncé la nomination de Mme M. Helling-Borda au poste
de directeur du Programme d'action. Cette nomination avait fait I'objet dune large
consultation qui avait permis de découvrir un certain nombre d'excellents candidats. Le
Dr Nakajima a déclaré qu'il avait l'intention 4 'avenir d'adjoindre au personnel du Programme
de nouvelles recrues qui avaient I'expérience des réformes du secteur de la santé.

Le Président du Comité a félicité Mme Helling-Borda au nom du Comité et s'est déclaré
satisfait de cette nomination. I1 a également remercié le Dr E. S. Antezana, Sous-Directeur
général et ex-Directeur du programme, de sa contribution et de sa conduite éclairée pendant
tout le temps ol il a occupé les fonctions de directeur.

Election du bureau

Le Dr Jobn Primrose, qui commence la deuxiéme moitié de son mandat de deux ans en tant
que Président, a pris la présidence. Mme ZhaoLili (Chine) a été élue Rapporteur.
Mme M. Helling-Borda a assuré les fonctions de Secrétaire de la réunion.

Adoption de l'ordre du jour

Le Comité a examiné le projet d'ordre du jour et 1'a adopté en y apportant les additions
suivantes : mise en oeuvre de la stratégie pharmaceutique révisée de I'OMS : usage rationnel
des médicaments (Point 8 de l'ordre du jour); une stratégie pour l'avenir : Programme
d'Action pour les Médicaments essentiels (Point 9 de l'ordre du jour). L'ordre du jour, tel
qu'il a été adopté (document DAP/MAC(6)/94.2 Rev.1) figure 4 I'Annexe 3.

IL

15.

16.

RAPPORT DE LA CINQUIEME REUNION DU COMITE CONSULTATIF DE
GESTION DU PROGRAMME D'ACTION POUR LES MEDICAMENTS
ESSENTIELS

Le Comité a approuvé le rapport de la cinquidme réunion du Comité consultatif de Gestion
(document DAP/MAC(5)/93.9), en y apportant la modification ci-aprés au titre du Point I,
Allocution du Directeur général :

"Le Directeur général a confirmé son appui aux activités du Programme d'Action pour les
Médicaments essentiels et donné au Comité consultatif de Gestion l'assurance que des
ressources adéquates seraient fournies pour renforcer le Programme.”
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18,

19.

20.

RAPPORT DE L'EXERCICE BIENNAL 1992-1993
Déclaration préliminaire de 1a Directrice du Programme

Mme M. Helling-Borda, Directrice du Programme, a tout d'abord attiré l'attention du Comité
sur Ja documentation beaucoup plus volumineuse demandée pour la sixieéme réunion du
Corité consultatif de Gestion. Elle a indiqué 4 titre d'exemple que le Comité avait, pour sa
sixiéme réunion, demandé sept documents de fond, contre trois I'année précédente. Cela
représentait une trés lourde charge de travail, non seulement pour le personnel du
Programme, relativement peu nombreux comparé a celui d'autzes programmes techniques
similaires financés par 'OMS, mais également pour le service de traduction de 'OMS, dont
les moyens se trouvaient limités par les coupes sombres opérées dans le budget ordinaire.
Elle a donc proposé que la documentation & préparer & Iavenir pour une réunion du Comité
comprenme seulement : 1) le rapport de situation, qui est le principal document technique;
2) le rapport financier pour la période considérée; 3) le projet de budget programme pour
l'exercice biennal A venir; 4) tous les deux ans, un apercu de la contribution du Programme au
projet de budget programme de 'OMS pour l'exercice biennal suivant; 5) un document
portant sur un théme ou une question technique.

Rapport sur les activités du Programme d'Action pour les Médicaments essentiels en
1992-1993

Mme Helling-Borda a présenté le rapport sur les activités du Programme pour l'exercice
biennal 1992-1993 (document DAP/MAC(6)/94.4). Elle a attiré l'attention des nouveaunx
membres du Comité sur le fait que le Programme d'Action pour les Médicaments essentiels
est un élément central de la stratégie pharmaceutique révisée de I'OMS et constitue
l'instrument opérationnel de I'OMS, s'agissant d'aider les Etats Membres & élaborer et a
appliquer leurs politiques pharmaceutiques, ainsi que d'apporter une assistance pour ce qui
concerne l'approvisionnement en médicaments essentiels de bonne qualité au moindre cofit et
le développement de la formation 2 l'usage rationnel des médicarnents. En mai 1992, la
Quarante-Cinguidme Assemblée mondiale de la Santé avait réaffinmé la validité du concept
de médicaments essentiels et le réle du Programme d'action.

L'évolution de la simation politique et économique mondiale avait nécessité une nouvelle
réflexion, un examen approfondi des stratégies et une réévaluation compléte des priorités. Il
n'existait pas de solations toute fajtes pour concevoir ces nouvelles politiques et bon nombre
de questions restaient sans réponse. Il avait fallu privilégier la recherche rapide de solutions
novatrices pour déterminer comment financer les médicaments, comment préserver les buts
de la santé publique, notamment du point de vue de 1'8quité, alors que les rdles respectifs du
secteur privé et du secteur public évolnaient, et comment les autorités de réglementation
nationale pouvaient contrdler un secteur pharmaceutique de plus en plus complexe, tout
particulitrement en ce qui concemait la qualité des médicaments, leur innocuité et la
fourniture d'informations exactes aux prescripteurs et aux consomumateurs.

Cetie sitmation nouvelle avait poussé le Programme, de concert avec ses collaborateurs, 4
considérer ses stratégies et priorités futures, ce qui avait conduit & l'établissement d'un
document trés utile, une stratégie pour I'avenir. Le Programme avait également renforcé sa
collaboration avec d'autres programmes de 'OMS et avec des organismes internationaux et
bilatéraux, afin de promouvoir une approche intégrée de 1'approvisionnement pharmaceutique
et de l'usage rationnel des médicaments au nivean des pays, dans le cadre d'une politique
nationale de santé.
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

L'appui aux pays demeurait l'activité la plus importante du Programmme d'action. Tous les
efforts du Programme trouvaient en fin de compte leur justification dans l'appui apporté aux
Etats Membres. La recherche opérationnelle, les activités de développement, l'information et
le plaidoyer servaient tous a améliorer ou élargir I'appui aux pays. Pendant l'exercice
biennal, le Programme avait fourni un appui technique 2 80 pays. Cet appui &tait étroitement
coordonné avec les activités régionales. Le personnel du Programme avait aidé la plupart des
bureaux régionaux i établir une vue d'ensemble de toutes les activités régionales soutenues
par DAP, qui devait servir de base aux plans de travail biennaux. Grice i cette fagon de
procéder, les activités de DAP complétaient les programmes régionaux au niveau des pays et
s'y intégratent,

L'intensité de 'appui apporté par le Programme variait d'une région et d'un pays 4 l'autre. En
termes d'activités de programme pour 1992-1993, on pouvait distinguer trois catégories : la
premigre correspondait aux pays qui recevaient un appui technique et/ou financier substantiel
de DAP, appui qui s'étendait 2 la plupart des composantes dune politique pharmaceutique
nationale; la deuxidme comprenait les pays dans lesquels son appui se limitait 2 un ou deux
secteurs techniques bien précis; et la troisiéme les pays qui étaient en train d'élaborer une
politique pharmaceutique nationale et/ou un programme de médicaments essentiels. Pendant
tout l'exercice biennal, une large place avait été faite a I'élaboration ou & l'actualisation de
politiques pharmaceutiques nationales.

Mme Helling-Borda a présenté une bréve analyse de la situation et résume les activités
réalisées dans chacune des Régions de 'OMS.

Afrique

La Région africaine se caractérise par une stagnation de l'€comomie, des politigues
d'ajusternent éconormique, une réduction des fonds publics disponibles, un développement du
secteur privé et une augmentation des besoins en matigre de santé due A la pauvreté, a la
morbidité et a l'accroissement démographique. Une importance toute particulidre a été
donnée A l'élaboration de programmes dans les pays francophones et lusophones, car la
proportion de ceux qui n'ont pas de politique pharmaceutique nationale y est plus élevée que
parrm les pays anglophones.

L'une des tendances importantes a été le renforcement de 'appui apporté 4 un certain nombre
de pays qui se sont dotés depuis longtemps de programmes de médicaments essentiels pour
leur faciliter le réexamen de leurs politiques pharmaceutiques nationales et pour les aider &
élaborer des plans directeurs pour le secteur pharmaceutique. Dans la plupart des cas, les
gouvernements se sont basés sur ces plans quinquennaux pour solliciter un appui technique et
financier auprés de donateurs ou de la Banque mondiale.

Une autre tendance a été l'aide apportée par le Programme aux pays et aux donateurs pour
I'élaboration et l'exécution d'importants programmes bilatéraux, par exemple en Ethiopie et
au Mozambique. Dans d'autres pays, I'Ouganda et le Zimbabwe par exemple, le Programme a
surtout apporté un appui technique pour certaines questions touchant & I'€laboration des
politiques, ainsi qu'a I'évaluation et A la planification des programmes. Dans plusieurs cas, il
a également apporté un appui technique spécialisé en complément des programmes bilatéraux
gxistants.




DAP/MAC(6)/94.12

27,

28.

28.

30.

3L

Amériques

On peut distinguer trois tendances dans la situation pharmacentique en Amérique latine. La
premiére est le fruit des politiques d'ouverture de l'économie sans grand égard pour les
irnpératifs de santé publique. Les produits pharmaceutiques sont de plus en plus considérés
cornrme des produits ordinaires et, dans certains pays, les pressions économiques ont entraing
une déréglementation, une libéralisation des prix et la délivrance automatique d'antorisations
de mise sur le marché. Toutefois, on observe également une tendance a favoriser Misage
rationnel des médicaments par le biais de produits générigues; clest le cas par exemple en
Argentine, au Brésil, en Colombie, en Equateur et au Venezuela. Enfin, on constate en
troisiéme lieu, une tendance & la collaboration sous-régionale. C'est ainsi que les cing pays
andins s'efforcent de standardiser leurs politiques pharmaceutiques et leurs listes de
médicaments essentiels, ainsi que d'harmoniser les critéres d'autorisation de mise sur le
marché. Le Programme d'action, en étroite collaboration avec le personnel régional, a
vigoursuserment soutenu les activités visant A favoriser I'usage rationnel des médicaments et
la régionalisation, par exemple en patronnant les réunions organisées chaque année par les
pays andins afin de faire le point de leurs programmes de médicaments essentiels et d'en
coordonner la poursuite, ainsi que la Conférence régionale sur les nouvelles approches du
financement des médicaments, tenue an Venezuela en 1992,

Par ailleurs, DAP soutient la réalisation dans la Région, par exemple en Bolivie, en Colombie
et en Equateur, de plusieurs programmes de pays de trés large envergure qui comprennent la
majorité des composantes d'une politique pharmaceutique nationale.

Méditerranée orientale

La Région de la Méditerranée orientale se compose de pays qui se trouvent a des niveaux de
développement trés différents : certains figurent parmi les plus pauvres de la plandte, mais
d'autres sont de trés riches producteurs de pétrole. L'appui aux pays en 1992-1993 a pris la
forme aussi bien de programmes d'urgence que de vastes programmes portant sur les aspects
fondamentaux de l'approvisionnement, de lassurance de la qualité et de la prescription
rationnelle. Cet appui a également comporté des avis de spécialistes sur des questions trés
techniques bien définies,

Europe

{1 est rendu compte de {'appui du Programme en Europe an titre du point XI1.

Asie du Sud-Est

La plupart des 11 pays faisant partie de I'Asie du Sud-Est ont mis sur pied des politiques
pharmaceutiques nationales qu'ils sont en train d'appliquer. Néanmoins, I'usage inconsidéré
des médicaments derneure un probldme sérieux. Dans les activités régionales, un événermnent
marquant de 1993 a &€ la réunion régionale sur 'nsage rationnel des médicaments, qui a
bénéficié de I'appui du Programme. Celui-ci a également apporté un large soutien financier
et technique A un certain nombre d'antres réunions régionales tenues sous 1'égide de FANASE
et a maintenu son appui technique aux programmes de médicaments essentiels des pays de la
Région. ‘
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Pacifique occidental

L'analyse de la situation dans la Région du Pacifique occidental fait apparaitre de grandes
différences de puissance économique d'un pays a l'autre. Dans les plus faibles, par exemple
le Cambodge et le Laos, l'accés aux médicaments se trouve freiné par l'inadéquation des
ressources techniques, financiéres et humaines. Si l'on considére I'appui direct aux pays de
cette Région, DAP participe surtout & des programmes réalisés aux Philippines et au
Viet Nam, encore qu'il ait démarré certaines activités préliminaires au Cambodge et au Laos.

Activités de développement et recherche opérationnelle

Les activités de développement ont continué de jouer un rble important. Elles ont
principalement pour but de renforcer les ressources humaines et d'offrir aux décideurs,
gestionnaires, prescripteurs et autres agents de santé des moyens efficaces d'améliorer la
planification, l'exécution, la surveillance continue et l'évaluation des programmes. Le
Programme s'appuie sur trois grandes stratégies: la formation anx niveaux national et
régional; la mise au point d'informations techniques sur tous les aspects des politiques
pharmaceutiques et de l'usage des médicaments (par exemple directives, méthodologies,
bilans de données d'expérience et modules de formation) & adapter au niveau des pays; enfin,
le plaidoyer au nivean mondial en faveur du concept des médicaments essentiels et de 'usage
rationnel des médicaments.

Les réalisations marquantes ddns le cadre de ces activités ont été I'élaboration de matériels
didactiques novateurs, par exemple, le Guide de bonne prescription, une évaluation mondiale
de l'application et de I'utilisation du systéme OMS de certification de la qualité des produits
pharmaceutiques entrant dans le commerce international; une analyse des aspects
économiques de la fourniture et de l'usage des médicaments, enfin un grand nombre de stages
de formation, séminaires et réunions organisés aux niveaux régional et international. De
nouvelles activités prioritaires de développement ont été recensées grice a un travail
systématique d'évaluation pondérée réalisé par tout le persormel opérationnel de DAP.

Le Programme a poursuivi une vigoureuse stratégie d'inforrnation et de promotion au moyen
d'un large éventail de publications, comprenant plus de 25 documents techniques et quatre
numéros du bulletin Médicaments essentiels : le Point, publié en anglais, en espagnol et en
francais. Le Centre de documentation de DAP a continué de s'agrandir et a rendu de précienx
services tant aux individus qu'aux institutions du monde entier.

Dans le domaine de la recherche opérationnelle, le Programme s'est engagé pendant l'exercice
biennal dans une démarche systématique d'examen des stratégies et d'établissement des
priorités. L'une des grandes tendances a été le développement de la recherche opérationnelle
au niveau des pays. Cette recherche a notamment porté sur le financement des médicaments,
la surveillance des prix, la fagon dont les gens pergoivent et utilisent les médicaments,
'impact des formulaires nationaux de médicaments ainsi que d'autres interventions en vue
d'encourager les pratiques rationnelles en matiére de prescription et d'achat. Le Programme a
également élaboré des méthodes standardisées d'enquéte sur l'usage des médicaments dans les
établissemnents de santé et au sein de la communauté. La diffusion des résultats de la
recherche a été grandement facilitée par la publication de la nouvelle Série recherche
de DAP.

Au niveau mondial, I'une des grandes réalisations a ét€ la mise au point d'indicatenrs de la
surveillance des politiques pharmaceutiques nationales; ces indicateurs devraient, en
principe, &tre largement utilisés par les pays, I'OMS, etc., et faciliter 1'évaluation et
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39,

40.

4].

42

43.

45,

l'ajustement des politiques et des stratégies. Le Programme a également renforcé ses liens
avec les universités et les réseaux de professionnels.

Au cours du débat sur la coordination et la collaboration avec d'autres programmes, le
Comité s'est vu donner un exemple de collaboration "a quatre” entre DAP, DMPE, PSA et
le PNUCID (Programme des Nations Unies pour le Contrdle International des Drogues). Une
activité récente réalisée dans ce cadre a 8t la réunion conjoimte PNUCID-OMS sur les
problémes associés au marché paraliéle de la drogue, qui a eu lieu en juin 1993. Les résultats
de cette réunion ont été exposés de fagon détaillée dans le bulletin Médicaments essentiels :
le Paint.

Un représentant du programme mondial de lutte contre le SIDA (GPA) a également informé
le Comité de diverses activités récentes menées en collaboration avec DAP, en vue en
particulier d'ouvrir un accés a des médicaments d'un prix abordable pour le traitement des
infections opportunistes dont souffrent un nombre tonjours plus grand de malades du SIDA.

Observations générales

Le Comité a réaffirmé limportance du rle du Programme, s'agissant en particulier des
services phamrnaceutiques des pays en développement. Il s'est déclaré satisfait de son travail
et a noté que ses réalisations allaient au-delad des objectifs, ce qui était une preuve de
'efficacité et du dévouement du personnel de DAP,

Le Comité a félicité le Programme de la qualité et de l'ampleur de la documentation produite
dans des circonstances difficiles. I était heureux de constater que le rapport contenait plus
d'informations qualitatives et a exprimé le souhait que les rapports futurs fassent une plus
large part A l'analyse en utilisant comme mod&le l'expérience des pays. Il aimerait également
avoir des éclaircissements sur la fagon dont est établi 'ordre de priorité des travanx de DAP.

Le Comité a demandé que la documentation préparée pour ses réunions soit a l'avenir
envoyée plus t6t afin que ses membres aient suffisamupent de temps pour bien en prendre
connaissance.

Le Cornité a accueilli favorablement l'accroissement de la collaboration de DAP avec d'autres
grandes institutions de méme qu'avec des programmes de 'OMS, et il I'a félicité dn travail
d'information et de plaidoyer qu'il a accompli et qui a contribué de facon décisive 4 affermir
son rdle de chef de file et de rassembleur. 11 importe gue soient appliguées les résolutions de
I'Assemnblée mondiale de la Santé relatives au Programmme d'action et 4 la stratégie
pharmaceutique révisée, qui soulignent le réle déterminant de 1'OMS dans le secteur
pharmaceutique. Le Comité a insisté sur le fait qu'il était essentiel de tenir 'Assemblée
mondiale de la Santé régulidrement informée des progrés accomplis dans la mise en oeuvre
du Programme d'action et de la stratégie pharmaceutique révisée.

Certains se sont déclarés préoccupés du temps qui s'était écoulé avant la nomination du
nouveau Directeur du Programme, considérant que cela avait entrainé des incertitudes et une
situation difficile pour DAP. Toutefois, le Comité a remercié le Directeur général d'avoir
consulté les "investisseurs" du Programme au sujet de cette nomination.

Le Comité s'est déclaré satisfait du développement de la recherche opérationnelle dans le
cadre du Programme. 1 a fait état, en particulier, de l'incorporation systématique de la
recherche dans les programmes de pays ainsi que de la diffusion des résultats par le biais des
revues spécialisées et de la Série recherche de DAP. La mise au point de méthodes de
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49,
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recherche standardisées constituait également une initiative intéressante, et la collaboration
avec I''NRUD offrait un bon exemple de renforcement des capacités. Le Comité a estimé que
les propositions de recherche devaient &tre examinées par des pairs.

Un certain nombre de membres venus de pays en développement ont présenté les faits
nouveaux intervenus dans les programmes de médicaments essentiels de leur pays et ont
rendu hommage au Programme pour le précieux soutien qu'il leur apportait. s ont remercié
les donateurs d'avoir rendu ce soutien possible et insisté sur la nécessité de le maintenir. Un
pays développé a exposé la fagon dont il avait récemment établi une liste de
400 médicaments essentiels, qu'il serait possible d'obtenir gratuiternent, et il a déclaré qu'il
s'employait & réviser sa politique pharmaceutique nationale. Les activités de promotion et
d'information de 'OMS y avaient contribué pour beaucoup.

Le Comité a constaté avec satisfaction que le rapport biennal et les documents de travail
faisaient état de la complexité du secteur de la santé. Les gouvernements devaient faire des
choix difficiles, et ceux-ci avaient inévitablement une connotation politique. Aucune solution
n'était simple. L'un des éléments clés de la réforme du secteur de la santé consistait 4 mettre
'accent sur les réalisations et non plus sur les systémes et les structures, et cela obligeait
chaque fois que possible 3 faire des choix en toute connaissance de cause concernant les
soins de santé et I'équité de l'acces. Dans ce contexte, DAP bénéficiait de points forts dans la
mesure o il privilégiait les besoins, l'accds et une démarche pragmatique. L'acces et I'équité
occupaient une place de premier plan dans un contexte mondial d'ajustements structurels, et
les services de santé ne pouvaient se mesurer uniquement en termes de cofit/efficacité.

Le Comité a constaté avec plaisir que le rapport biennal accordait de I'importance a
l'éducation du public et pronait l'adoption d'une démarche intégrée pour examiner les
questions liées & l'usage rationnel. DAP devrait participer davantage aux actions
communautaires destinées par exemple 4 mieux informer les populations au sujet de
I'automédication et des drogues illicites.

Certains se sont déclarés préoccupés par l'absence de discussions, dans le rapport, sur les
Critéres éthiques de I'OMS applicables 4 la promotion des médicaments, Le document
EB93/90 invitait seulement le Conseil exécutif & “prendre acte des progrés réalisés”, mais il
était également important d'observer ces progrés ainsi que le faisait valoir 'Assemblée dans
des résolutions qu'elle avait adoptées précédemment sur cette question’. Le Comité a estimé
gu'une pattie de ce travail s'intégrait naturellement dans I'appui apporté par DAP aux pays, et
que I'OMS devrait en prendre la direction. Les critéres éthiques devraient &tre inclus dans les
indicateurs des politiques pharmaceutiques nationales mis au point par DAP,

Le Comité a évoqué le probléme de la coordination des fournitures de médicaments, en
particulier dans les situations d'urgence. DAP pourrait dans de telles situations faire
davantage pour donner aux donateurs st bénéficiaires potentiels les indications nécessaires
afin que les fournitures répondent aux besoins.

Le DrF.S. Antezana, Sous-Directeur général, a assuré le Comité que laccds aux
médicaments essentiels et les questions d'Squité revétaient une importance fondamentale dans
les travaux de 'OMS. La Déclaration d'Alma-Ata en avait fait des éléments clés des soins de
santé primaires. Le Programme d'action allait continuer de jouer son réle de premier plan

' Note du rédacteur : La résolution WHAA47.16 adoptée par la suits par 1a Quarante-Septidme Assemblée mondiale de la
Santé demandait en fait que 'OMS veille tout particulitrement 3 "observer la mise en application des crittres éthiques de
1'OMS et recueillir des informations sur les codes et principes directenrs, nationaux et internationaux, reposant sur le
volontariat ot 'autoréglementation, qui ont trait A la promotion des médicaments, en consultation avee toutes les parties
concerndes:”.
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mais, en tant que partie prenante dans l'adaptation de I'OMS aux changements mondiaux, il
devrait lui anssi adapter sa stratégie. 11 avait déji commence a le faire, et le document sur la
stratégie de DAP pour l'avenir allait 'aider dans sa tiche, Les préoccupations exprimées au
sujet des critéres éthiques et des questions pharmaceutiques a 'OMS avaient été bien
accueillies. Le Comité pouvait étre siir qu'un rapport complet serait établi a l'intention de
I'Assemblée mondiale de la Santé. Le Dr Antezana a affirmé que les observations et
propositions du Comité concernant les politiques et stratégies du Programme étaient toujours
les bienvenues.

Mme M. Helling-Borda, Directrice de DAP, a remerci¢ le Comité de ses encouragements et
de son soutien. Elle a souligné que le Programme accueillait avec satisfaction les
recommmandations du Comité et leur accordait une attention soutenue. Tout serait mis en
oenvre pour fournir plus rapidement la documentation au Comité & l'avenir. Elle était
consciente quune collaboration entre les institutions et les programmes était absolument
nécessaire. Des liens étroits avalent déja &té &tablis, mais il était encore possible de les
renforcer. DAP allait se préoccuper de développer des directives 4 I'intention des donateurs.

Mme M. Helling-Borda a reconnu que 1'établissement d'un ordre de priorité concernant les
pays appelés 4 recevoir un appui n'avait pas été trés clair dans le passé, mais elle a fait
observer que le programme d'activités pour 1994-1995 était plus clair. Les critéres
comprenait la volonté d'action des gouvernements, I'évaluation des besoins, les chances de
succés, 1z participation de tiers, les résultats déja obtenus et I'existence de fonds disponibles.

En réponse aux questions évogquées au sujet de la recherche opérationnelle, le Secrétariat a
confirmé que le suivi de la mise en application des critdres éthiques de 'OMS pour ia
promotion des médicaments figurait parmi les indicateurs des politiques pharmaceutiques
nationales établis par DAP. Toutefois, un plus grand nombre d'indicateurs serait nécessaire
an niveau des pays selon leur sitnation économique et d'autres caractéristiques propres. Pour
ce qui concernait l'examen des propositions de recherche et I'établissement d'un ordre de
priorité, le Groupe d'appui technique serait 'organe le plus appropri€. La question de I'usage
des médicaments dans la communauté était traitée dans le cadre de la stratégie dTEC de DAP
au niveau des pays. Le Programme travaillait aux niveaux national et mondial en utilisant les
informations et l'expérience technique de tous ceux qui contribuaient au développement
d'outils utilisables a I'échelle mondiale ou nationale.

55.

RAPPORT FINANCIER DE L'EXERCICE 1992-1993

Le Comité a examiné le rapport financier du Programme (document DAP/MAC(6)94.5).

Celuici présentait des informations financiéres pour l'exercice biennal 1992-1993. Le
Programme disposait au total de US $29,3 millions, chiffre qui comprenait les recettes de
Vexercice biennal 1992-1993 (US $14.670 millions) et un solde 4 l'ouverture an début de
l'exercice biennal de US$ 14,669 millions, Les engagements de dépenses (activités) pendant

T'exercice biennal se chiffraient & US $17,9 millions, ce qui donnait un solde a la cl6ture en

fin d'exercice biennal de US $11,4 millions. Le Comité a noté que le Programme disposait de
suffisarmment de fonds pour mettre en application le plan de travail et le budget préyus pour
l'exercice biennal 1992-1993, et qu'il avait approuvés A sa quatritme réunion, tenue en
favrier 1992.  Sur les US $14,670 millions de recettes totales pour lexercice biennal,
US $12,4 millions provenaient de contributions extrabudgétaires (85 %) et US $2,3 millions
du budget ordinaire et d'autres fonds. Les contributions extrabudgétaires étaient a peu prés
également réparties entre contributions  objet désigné et contributions 4 objet non désigné
pour 1992-1993,
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57.

Le Programme a renforcé ses liens avec les donateurs. I leur a rendu visite pendant
l'exercice biennal et a organisé des réunions avec des donateurs potentiels afin d'élargir la
base des donateurs du Programme. La contribution financiére de tous les pays développés
avec lesquels DAP avait pris contact était dorénavant une priorité afin d'assurer au
Programme une sécurité financidre qui devait Ini permettre de remplir les tiches qui
l'attendaient i l'avenir. Le Comité a noté que DAP poursuivrait ses efforts en vue de trouver
de nouveaux donateurs et étudierait tous les mécanismes possibles pour mobiliser des
ressources.

Le Comité a ensuite examiné les états financiers détaillés qui contenaient des informations
sur les contributions par source, annonces de contributions fermes, dépenses par secteur
d'activité du Programme et dépenses par domaine technique d'intervention ainsi que sur les
activités de gestion, y compris les dépenses de personnel. Le Comité a adopté le rapport
financier de Texercice biennal 1992-1993 et s'est déclaré satisfait de la clarté de sa
présentation.

38,

59.

60.

01,

62.

PROJET DE PROGRAMME POUR L'EXERCICE BIENNAL 1994-1995
Prajet de plan de travail

La Directrice de DAP a informé le Comité, en présentant le programme (document
DAP/MAC(6)/94.6), que celui-ci avait été mis au point en suivant les recomimandations
énoncées dans le document de DAP relatif 4 une stratégie pour l'avenir. Elle a appelé
l'attention des membres sur le fait que le projet de programme contenait notamment un
exposé des différents types d'appui de DAP aux pays ainsi que l'ordre de priorité fixé pour cet

appui.

Le Comité a félicité DAP de la clarté du document qui présentait bien les questions et tenait
compte de la stratégie énoncée. 1l s'est félicits de l'attention accrue portée au secteur privé et
a mis en relief I'tmportance du réle de Ia production locale ou régionale dans la mise en place
d'un approvisionnement durable en médicaments essentiels.

Une délégation a déclaré quune édition russe du bulletin Médicaments essentiels : le Point
serait trés utile étant donné la situation pharmaceutique de ex-Union soviétique et des
Nouveaux Etats indépendants, et elle a offert d'y apporter un appui financier’.

La Directrice de DAP a informé le Comité que la production locale était assurée par un
certain nombre de programmes d'appui aux pays, et aussi griice au soutien de DAP a
I'ANASE pour ce qui concernait I'amélioration des bonnes pratiques de fabrication et les
normes de référence. Elle estimait elle aussi quune édition russe du Médicaments
essentiels ; le Point serait utile.

Projet de budget pour 1994-1995

Aprés avoir considéré le plan de travail pour 1994-1995, le Comité a examiné Je budget, les
recettes et les ressources indiqués dans le document DAP/MAC(6)/94.6. En présentant le
budget, DAP a expliqué Ia méthode qu'il avait suivie pour établir le budget pour 1994-1993.
Toutes les activités du Programme d'action étaient lides 4 des projets dont le nombre total
pour 1994-1995 s'établissait 2 130 et DAP avait adopté une démarche souple et pragmatique

2 Une édition russe du Médicaments essentiels ! le Point est en préparation et paraitra au début de 1995.
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65.

66.

67.

68.

pour fixer les priorités et allover des ressources limitées. Cette démarche comprenait une
évaluation de la volonté d'action des gouvernements, des besoins, des résultats déja obtenus,
des chances de succés et de la participation d'autres organismes, ainsi que de l'existence de
fonds disponibles.

Les engagements de dépenses budgétisés pour 1994-1995 g'établissaient & US $19,8 millions,
soit une augmentation de 10 % par rapport aux engagements de dépenses effectifs en
1992-1993 (US $17,9 millions). Le budget pour 1994-1995 était considéré comme un budget
de croissance zéro, compte diment tenu et de l'inflation et de l'augmentation des colts. I a
été relevé quil &tait proposé dans le budget de ramener le report, qui s'établissait i
US $11,4 millions au début de l'exercice biennal 1993-1994, 4 US $9,6 millions au début de
1996.

Le Comité a noté que le total des recettes nécessaires pendant I'exercice biennal pour financer
le plan de travail se chiffrait 3 US $17,969 millions, contre US $14,670 millions regus en
1092-1993. Les fonds & objet non désigné nécessaires pour 1994-1995 g'établissaient
US $8,5 millions, contre US $6,7 millions regus en 1992-1993. Le Comité a exprimé des
réserves au sujet de sa capacité & porter au niveau demandé le montant des contributions 2
objet non désigné,

Au cours du débat, le Comité a étudié en détail un certain nombre de questions. Il s'est
déclaré préoccupé par la diminution apparente des crédits alloués an Programme dans le
budget ordimaire. I a rappelé quil avait demandé 4 sa cinquidme réunion, tenue en
février 1993, que le Directeur général soit invité & donner un rang de priorité plus élevé au
Programme d'Action pour les Médicaments essentiels dans le budget ordinaire de
I'Organisation, demande que I'Assemblée mondiale de la Santé avait approuvée dans ses
résolutions. Il a fait observer que deux postes de la catégorie professionnelle seulement
étaient maintenant financés par le budget ordinaire.

Le Comité a estimé que I'augmentation budgétaire proposée (10 %) pourrait &tre trop élevée
et qu'il ne serait pent-&tre pas réaliste de prévoir une augmentation des recettes en 1994-1995.
Enfin, il a considéré qu'il fallait faire preuve de prudence afin de ne pas ramener le solde 3 1a
clémre en fin d'exercice biennal en dessous d'un nivean qui mettrait en danger la stabilité
future du Programme pour le prochain exercice biennal 1996-1997. En conclusion, il a
approuvé le programme de travail et le budget du Programme d'action pour 1994-1995,
décidé qu'il les réexaminerait 4 sa prochaine réunion et, si besoin est, les réviserait en
fonction des résultats du Programme en 1994 et du niveau des recettes pendant la premiere
partie de l'exercice biennal.

La Directrice de DAP a dorné an Comité l'assurance que les activités seraient entreprises en
1994 en fonction des recettes et qu'aucune disposition ne serait prise pour ramener les reports
en-deca de US $9,6 millions dans le programme de travail et le budget pour 1994-1995. Un
certain nombre de donateurs membres du Comité ont confirmé leur intention de continuer
soutenir financidrernent le Prograrnme, et quelques annonces de contributions ont &té
enregistrées.

Le DrF. S. Antezana, Sous-Directeur général, a remercié les donateurs de leur appui an
Programme - qu'ils ont manifesté en approuvant le programme de travail et le budget pour
1994-1995 - ainsi que pour leur examen de l'avant-projet de programme et de budget pour
1996-1997.
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70.

71.

PLAN GENERAL DE DAP POUR LE PROJET DE BUDGET PROGRAMME OMS
POUR LA PERIODE FINANCIERE 1996-1997

La Directrice de DAP a présenté le document DAP/MAC(6)/94.7, qui expose l'avant-projet
préliminaire de budget programme pour 1996-1997. Elle a rappelé que ce document n'avait
pas encore été approuvé en bonne et due forme 4 'OMS. Le projet préliminaire de budget
programme pour 1996-1997 s'établissait a4 US $22,8 millions, dont US $1,5 million (6 %)
provenait du budget ordinaire et US $21,2 millions (94 %) de fonds extrabudgétaires. L'appui
aux pays restait le principal domaine d'activité et absorbait 63 % de I'ensemble des
ressources.

Le Dr F. 8. Antezana, Sous-Directeur général, a expliqué que la réforme budgétaire en cours
se faisait dans le cadre de la préparation du budget de 'OMS pour 1996-1997. Cette réforme
prévoyait une participation plus active du Conseil exécutif dans l'attribution des ressources
aux domaines prioritaires dans le cadre de I'Organisation,

Le Comité a pris acte du document et a exprimé ses remerciements.

VIL

72,

73.

4.

75.

76.

MISE EN OEUVRE DE LA STRATEGIE PHARMACEUTIQUE REVISEE DE
L'OMS : USAGE RATIONNEL DES MEDICAMENTS

La Directrice de DAP a informé le Comité que ce document avait éié établi en tant que
document d'information pour la réunion de janvier du Conseil exécutif. Le Conseil avait
demandé qu'il soit présenté i 'Assemblée mondiale de 1a Santé en mai. Une version finalisée
serait donc présentée i la Quarante-Septiéme Assemblée mondiale de la Santé’.

En réponse i une demande d'éclaircissement au sujet de la position et de la forme du
document, le Dr F. 8. Antezana, Sous-Directeur général, a déclaré que celui-ci serait présenté
3 I'Assemblée mondiale de la Santé en tant que rapport du Directeur général sur la stratégie
pharmaceutique révisée et comprendrait en tant que tel non seulement un rapport sur les
activités de DAP mais aussi sur 'action normative de 'OMS dans le secteur pharmaceutique.

Le Comité a approuvé I'exposé descriptif du document mais estimé que celui-ci aurait pu étre
plus précis pour ce qui concerne les éléments de diagnostic et la mesure quantifiable des
résultats, par exemple en donnant des informations objeclives et comparatives sur les
médicaments, mentionnées comme non existantes. 1 aurait également été utile que le plan
d'action soit présenté plus clairement et il fallait espérer qu'il pourrait tre inclus & l'avenir
dans les documents similaires.

Le Comité s'est déclaré préoccupé par le fait qu'il n'avait pas été prévu & I'origine de présenter
ce rapport i |'Assemblée, malgré les résolutions demandant que I'Assemblée soit
régulidrement tenue informée de 12 mise en oeuvre de la stratégie pharmaceutique révisée et
des travaux du Programme d'action. I considérait que la présentation de rapports a
intervalles réguliers était indispensable pour tenir les Etats Membres au courant de 'évolution
de la situation dans ce domaine trés important et pour maintenir le rble essentiel de chef de
file de 'OMS,

Au titre de ce point de I'ordre du jour, deux ONG ont pris la parole.

* Document A47/8.

12




DAFMAC(6)/94.12

77.

78,

Le représentant de la Fédération internationale de l'industrie du médicament a décrit la bonne
collaboration qui existait entre la Fédération et DAP. TI a attiré l'attention du Comité sur les
directives internationales mises au point par la Fédération qui a fixé des normes nationales
pour la promotion de la santé, I'approvisionnement en médicaments et en appareils médicaux,
I'nitiative du patient en matidre de soins et I'amélioration de la prescription et de lutilisation
des médicaments par les pharmaciens. Il a également exposé dans ses grandes lignes un
projet de résclution sur le rdle du pharmacien, qui devait é&tre présenté i la
Quarante-Septiéme Assemblée mondiale de la Santé’. I a exprimé lespoir que cela
conduirait & une collaboration plus étroite et plus concréte entre la Fédération et 'OMS.

Le représentant de I'Organisation internationale des unions de consommateurs et de Health
Action International a confimné leur soutien sans faille A la stratégie pharmaceutique révisée.
Leur collaboration avec le Programme d'action était excellente et elles se félicitaient de leur
prochaine action de coopération avec DAP dans le domaine de F'éducation du public. Elles
étaient trés heureuses d'apprendre que l'Assemblée mondiale de la Santé serait saisie dun
rapport complet sur la stratégie pharmaceuntique révisée et considéraient qu'une résolution
énergique contribuerait 4 éliminer toute autre source de préoccupation. Elles considéraient
qu'il fallait poursuivre dans la voie tracée par les recommandations de la réunion
OMS/CIOMS sur les critéres éthiques applicables 2 la promotion des médicaments en
établissant un plan d'action et en définissant le réle de DAP.

79.

80.

81.

DAP - UNE STRATEGIE POUR L'AVENIR

Le Comité a fait I'éloge du document de DAP intitulé Une stratégie pour l'avenir
(WHO/DAP/94 4), qui exposait clairement une stratégie qui atderait 3 développer le rble de
chef de file du Programme. Toutefois, ce document ne présentait qu'une stratégie de base
qu'il faudrait développer et rendre opérationnelle. Ce serait 12 un processus continn,

En réponse & une demande concernant la suite donnée au document, le Dr E. S. Antezana,
Sous-Directeur général, a expliqué que celui-ci avait été officiellement envoyé an Directeur
général en février 1994. Le Programme avait tenu compte de ce document pour élaborer ses
plans d'avenir.

Le Comité a adopté le document et conclu qu'il constituerait une bonne base pour la
planification stratégique et 1a mise en place d'opérations a I'avenir.

B2.

83.

DOCUMENT DE BASE SUR LES CONTRIBUTIONS DES DONATEURS : A OBJET
DESIGNE OU NON DESIGNE

Le document de base DAP/MAC(6)/94.11 fait suite A la demande, formulée par le Comité 4
sa cinquidme réunion, d'établir un rapport sur les contributions 4 objet désigné ou non
désigné, qui analyserait toutes les conséquences dune décision tendant & exiger gu'en
principe 50 % des contributions des donateurs soient des contributions a objet non désigné, et
qui indiguerait 'équilibre optimal entre les deux types de contributions.

Le Comité a exarmniné le document et noté que, pour les quatre dernigres années (1990-1993),
60 % des contributions extrabudgétaires des pays donateurs étaient & objet non désigné et
40 % a objet désigné. Si l'on ajoutait aux contributions de ces pays les contrbutions
extrabudgétaires (toutes 4 objet désigné) des organismes et organisations des Nations Unies,

Y WHA47.12 : Réle du pharmacien & I'appui de la stratégie pharmacentique révisée de 'OMS,
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84.

85.

la part des contributions 4 objet non désigné tombait 4 53 % et celle des contributions 2 objet
désigné passait A 47 %. Enfin, si l'on y ajoutait les recettes en provenance du budget
ordinaire ou autres, la part respective des contributions 4 objet non. désigné et des
contributions 4 objet désigné depuis quatre ans s'établissait 3 50 % chacune. On a insisté sur
limportance des contributions 2 objet non désigné dans les activités et réalisations du
Programme & ce jour. Dans l'analyse du type de fonds nécessaire pour les cinq prochaines
années, il a été diiment tenu compte du document qui présentait une stratégie pour 'avenir et
en particulier des orientations nouvelles pour le Programme d'action, proposées a la section 8
de ce document.

Le Comité a noté que le programme de travail et le budget pour 1994-1995 avaient été établis
d'aprés les indications données dans le document "Une stratégie pour l'avenit”, qui exposait
clairement la facon de procéder pour établir un ordre de priorité entre les ressources du
Programme et précisait les activités A financer 4 l'aide de contributions i objet désigné et de
contributions A objet non désigné. Le budget pour 1994-1995 préconisait que 30 % des
recettes totales soient 4 objet non désigné.

Aprés avoir diment examiné le document de base, le Comité en a approuvé la conclusion, a
savoir que 50 % des contributions du Programme devraient &tre A objet non désigné pour lui
permettre d'assumer ses fonctions mondiales et d'entreprendre les activités considérées
comme priotitaires, notamment dans le secteur de I'appui aux pays.

86.

&7

LE ROLE DU SECTEUR PRIVE, Y COMPRIS LES IMPLICATIONS DU
FINANCEMENT ET DE LA COORDINATION DES ACTIVITES

Un certain nombre de pays en développement ont exposé les difficultés qu'ils rencontraient
pour rationaliser leur approvisionnement en médicaments en période de transition
économique et politique. Ces problémes tenaient notamment 2 la diminution des budgets, au
manque de ressources humaines, i I'absence d'éthique dans la promotion des médicaments, 2
linsuffisance des informations destinées aux prescripteurs et aux consommateurs, 3 la
préférence donnée aux considérations commerciales plutdt que sanitaires par les pharmaciens
qui vendent au détail et i l'augmentation des prix. Les stratégies mises en place pour y
apporter des solutions comprenaient la promotion de médicaments génériques, 1'€laboration
d'informations objectives sur les médicaments, 1'établissement de liens entre le secteur public
et le secteur privé et les systémes d'assurance.

Le Comité a noté que le document de base insistait sur le fait qu'il n'existait pas une bonne
solution, La participation conjuguée du secteur public et du secteur privé dans
l'approvisionnement en médicaments en était une qui permettait d'exploiter an mieux les
ressources tout en tenant diiment compte des questions d'équité. Le document présenterait
encore plus d'intérét s'il s'inspirait de l'expérience des pays et proposait différentes options.

On a également fait observer que la privatisation n'entrainait pas nécessairement une baisse
des prix. Un membre du Comité a rappelé que c'est au Danemark, par exemple, que les
médicaments sont les plus chers d'Europe, alors que leur approvisionnement est totalement
privatisé. Le Comité a considéré que e document était un début et qu'il fallait approfondir la
question en la confiant 4 un groupe de travail. Les points & examiner plus avant dans ce
contexte comprenaient la nécessité de procéder 4 des études de cas qui apporteraient des
données empiriques, une connaissance des milieux financiers dans différents contextes et la
reconnaissance du fait que, dans la plupart des pays en développement, ce n'était ni le
prescripteur ni un pharmacien qualifié qui influencait le plus la consommation de
médicaments, mais les vendeurs des officines; c'est pourquoi il fallait mettre au point une
terminologie différente.
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89.

90.

o1.

92,

93,

94.

Le Comité a souligné combien il importait que le secteur public (FEtat) conserve ses
fonctions normatives par le biais d'un service de réglementation bien congu. DAP avait un
role de sensibilisation important & jouer a cet gard.

1 existait des débouchés pour des produits génériques fabriqués localement, et DAP devait
donner de grandes orientations sur ce qui pouvait &tre produit 4 bon escient. 1 fallait trouver
des solutions pour que les pays en développement aient accés a des devises fortes pour
acheter des moatieres premiéres. Il était souvent plus facile pour certains de ces pays
dimporter plutdt que d'élaborer des produits finis. Le secteur public avait Ivi aussi beaucoup
4 apprendre du secteur privé au sujet de la distribution des produits et il fallait envisager
d'utiliser des systémes privés qui fonctionnent bien, par exemple ceux wtilisés pour les
boissons non alcoolisées ou la biére.

Un certain nombre d'ONG ont participé au débat en exposant leur collaboration avec le
Programme d'action.

Le représentant de "UNICEF a décrit la collaboration fructueuse au nivean des pays entre
cette organisation et le Programme, ainsi que certaines activités réalisées conjointement sur
le plan mondial. Cela dit, cette collaboration pouvait &tre renforcée. La dissolution de
I'ex-Union soviétique avait engendré des problémes similaires 2 bon nombre de ceux que
connaissaient les pays en développement, mais elle avait également fait prendre conscience
de la nécessité d'une collaboration internationale. Pour de nombreux gouvernements, la
délégation de responsabilités an secteur privé offrait une solution pratique, mais il fallait
suivre la situation de prés afin de déterminer l'impact des politiques sur les populations
pauvres et sur I'accés aux médicaments. Dans bien des cas, la déréglementation avait eu des
retombées négatives, et le marché n'était pas toujours transparent et concurrentiel. Tl Stait
nécessaire d'engager un dialogue avec I'industrie sur les moyens de mettre en vente des
médicaments génériques 4 un prix abordable.

La représentante de la Commission médicale chrétienne a déclaré que son organisation
accordailt une grande valeur 2 sa collaboration avec DAP et souhaitait la poursuivre, Elle a
insisté sur le fait que les produits phanmaceutiques présentaient un caractére particulier; ils ne
pouvaient, de ce fait, étre traités 4 I'instar d'autres articles du commerce, mais devaient 8tre
placés sous le contrble de I'Etat. Les dons inconsidérés constituaient un probléme majeur, et
le secteur privé pouvait offrir un moyen d'y apporter un début de solution. Une meilleure
coordination était indispensable, tout comme l'était l'établissement par DAP de grandes
orientations a l'intention des donateurs. La représentante de la Comumission médicale
chrétienne a demandé expressément que les problémes liés au "dumping des médicaments”
soient consignhés dans le rapport et cette fagon de procéder réprouvée. 1l s'agissait notamment
de la fourniture de médicaments sans étiquette, sans information suffisante, aprés leur date de
peremption ou qui n'avaient pas £t¢ autorisés a la vente dans leur pays d'origine pour des
raigons de sécurité.

Le représentant de la Fédération internationale des Sociétés de la Croix-Rouge et du
Croissant-Rouge a déclaré que DAP remplissait 1'une des fonctions les plus importanies dans
le domaine de l'assistance sanitaire internationale. La Fédération intervenait surtout dans les
cas durgence prolongée sur lesquels les gouvernements n'avaient souvent pas de prise. Elle
se¢ heurtait fréquemment 4 des problémes liés a l'approvisionnement en médicaments,
y compris celui posé par les dons inconsidérés.

Le représentant de la Fédération internationale de 1'Industrie du Médicament s'est félicité du

débat sur le role du secteur privé. 1T était clair que les r6les des pouvoir publics et du secteur
privé devaient étre complémentaires. De fagon générale, plus 'économie se développait et
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95.

plus les pouvoir publics devaient s'efforcer de soutenir et de compléter l'action du secteur
privé; ce qui était exprimé dans le projet de programme de travail et de budget pour
1994-1995 &tait contestable, car cela revenait 4 mettre la charrue avant les boeufs. C'était au
gouvernement qu'il incombait de définir les grandes orientations et réglementations pour que
le secteur privé agisse dans lintérét public, mais cette réglementation ne devait pas étre
indment onéreuse ni avoir d'effet désincitateur marqué. La Fédération avait appris avec
intérét que le Programme d'action avait l'intention de poursuivre son travail dans ce domaine,
et elle espérait qu'elle serait invitée 4 y prendre une part active, car elle pouvait apporter une
contribution importante au débat.

La Directrice de DAP a conclu, 3 la suite du débat, que la question nécessitait une étude plus
approfondie.

XL

96.

97.

CHOIX D'UN THEME AUX FINS DE DISCUSSIONS APPROFONDIES AU SEIN DU
MAC7

Le Comité a considéré un certain nombre de thdmes possibles proposés dans le document
DAP/MAC(6)/94.9: utilisation et prescription des médicaments génériques, coordination et
collaboration en matidre délaboration de politiques pharmaceutiques nationales,
financement, développement des ressources humaines, éducation et formation, rdle et
intégration des médicaments et des vaccins dans les services de santé et d'automédication,
r5le des médicaments et des vaccins dans les services de santé, financement, prescription &t
utilisation de médicaments génériques, privatisation et automédication. Des membres du
Comité ont proposé d'autres thémes, notamment les médicaments pour luter contre le VIH
ainsi que la recherche-développement sur les médicaments.

Aprés un échange de vues, le Comité a adopté par vote "Coordination et collaboration en
matiére d'élaboration de politiques pharmaceutiques nationales, y compris le rfle des
indicateurs” comme théme des discussions approfondies pour sa prochaine réunion.

XII.

98.

09.

DOCUMENT DE BASE SUR L'ASSISTANCE AUX PAYS D'EUROPE ORIENTALE
ET AUX REPUBLIQUES DE L'EX-UNION SOVIETIQUE

Le Comité a examiné le document de base DAP/MAC(6)/94.10, Assistatice aux pays
d'Europe orientale et aux républiques de 'ex-Union soviétique. Ce document avait été établi 2
la demande du Comité, considérant que la commupauté des domateurs pourrait vouloir
accorder davantage de ressources financidres en vue de l'intensification des activités dans les
pays d'Europe centrale et orientale et dans les nouveaux Etats indépendants (NEI), dont un
certain nombre de républiques de 'ex-Union soviétique.

Le Comité a été informé que Jes pays dEurope centrale et orientale et dans les NEI se
trouvaient dans une période de transition politique et économique qui avait un retentissement
sur tous les secteurs de 'Etat. L'absence de ressources adéquates pour le secteur public, y
compris celui de la santé, créait de grandes difficultés. La fourniture de soins de santé se
trouvait freinée par la pénurie de médicaments. Méme si de nombreux pays d'Europe
centrale et orientale fabriguaient depuis longtemps des médicaments, la gamme de leurs
produits était limitée. Depuis la disparition du systéme centralisé d'approvisionnement
pharmaceutique les NEI se trouvaient dans la nécessité de réorganiser la production et la
distribution de médicaments.
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100.

101.

102.

103.

Bien que les problémes auxquels la plupart des pays d'Europe centrale et orientale et des NEI
se trouvent confrontés soient foncidrement semblables, ils se présentent différemment et n'ont
pas tous la méme importance, et I'on constate également des différences dans les niveaux de
développement économique et dans le degré d'autonomie qui existait dans l'ancien systéme
socto-économique. C'est pourquoi le soutien a leur apporter doit &tre adapté aux conditions
propres i chacun. Cela dit, levrs problémes ont de nombrenx points communs avec ceux que
rencontrent les pays en développement dans d'autres parties du monde; ils peuvent se résumner
comme suit :

. les ressources disponibles pour les soins de santé, y compris les médicaments, sont
limitées et en diminution;

. 'absence de politiques pharmacentiques clairement définies empéche la mise au
point de systémes efficaces d'approvisionnement en médicaments;

. I'absence, pour ce qui conceme les médicaments, de systdme de réglementation et de
mise en application des réglements qui soit adapté aux besoins actuels peut favoriser
l'apparition sur le marché de médicaments dont l'innocuité et I'efficacité ne sont pas
assurées;

. il est nécessaire de formuler des politiques en matiére de prescription ou de dégager
un consensus sur la facon de concevoir les traitements, alors méme que de nouveaux
médicaments sont mis sur le marché et que les prescripteurs disposent & leur sujet de
peu d'informations;

. il est nécessaire de fournir & ceux qui prescrivent, dispensent ou consomrment les
médicaments des informations a jour;

. 'enseignement est désuet et il n'existe avcune formation aux thérapies modemes.

DAP considérait que cette situation montrait clairement combien il importait de privilégier
I'établissement d'un cadre approprié dans lequel pourrait s'inscrire toute une politique
pharmaceutique nationale.

Lz Comité a été informé du soutien technique apporté par le Bureau régional pour 1'Europe
de I'OMS par le biais du programme EUROSANTE. La Banque mondiale et d'autres
institutions travaillaient elles aussi dans ce domaine. DAP avait recu des demandes
d'assistance directe de la part de ces Etats Merobres et aussi du Bureau régional. En réponse
a ces demandes, le Programme avait surtout fourni une assistance technique sous la forme de
missions d'évaluation, sans engagement financier supplémentaire, ainsi qu'une vaste
documentation sur l'élaboration d'une politique pharmaceutique nationale, sur la législation et
sur d'autres questions concernant les systémes d'approvisionnement pharmaceutique.

La fagon d'aborder les problémes et l'expérience du Programme d'action se sont révélées trés
utiles pour un certain nombre de pays qui se trouvaient confrontés & des problémes
comparables A ceux rencontrés par les pays d'Europe centrale et orientale et par les NEIL Le
programme EUROSANTE peut apporter une assistance limitée aux pays d'Europe centrale et
orientale qui en font la demande, mais cela lui est plus difficile dans le cas des NEI car leurs
problémes sont généralement plus graves. DAP et le programme EUROSANTE pour les
produits pharmaceutiques pourraient offrir conjointement une assistance technique a un plus
grand nombre de pays de la Région.
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Dans le débat qui a suivi, le Comité s'est déclaré en accord avec l'analyse de la sitiation
présentée dans le document et a reconnu l'urgence des problémes rencontrés. L'expérience et
le mandat de DAP lui conféraient les qualités requises pour jouer un rdle impoitant,
s'agissant en particulier des questions techniques et de la mise au point des politiques. 1
existait semble-t-il, un probléme de coordination entre les donateurs et DAP pourrait, 12
encore, jouer un rdle décisif.

XIIL.

105.

DATE ET LIEU DE LA PROCHAINE REUNION DU COMITE CONSULTATIF DE
GESTION DU PROGRAMME IACTION POUR LES MEDICAMENTS
ESSENTIELS

Le Comité a décidé que sa prochaine réumon (MAC7T) aurait liew a4 Genéve les 21 et
22 mars 1995.

XVI.

106,

107.

AUTRES QUESTIONS

Le Comité a demandé des renseignements au sujet de la suite donnée au mandat du Groupe
d'appui technique, ses incidences financiéres et sa structure.

La Directrice de DAP a signalé que l'on avait adopté la dénomination "Groupe d'appui
technique” pour en indiquer la souplesse et lui donner un caractére moins officiel. Le mandat
du Groupe figurait parmi les documnents préparés pour le Comité (DAP/94.7). Le Groupe
d'appui technique serait souple, et comme sa composition ne serait pas limitée, il pourrait
comprendre des membres du Tableau d'experts des politiques et de la gestion
pharmaceutiques qui était en train d'étre élargi.

XV.

108.

109,

110,

111,

112,

CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS

Le Comité a adopté les conclusions et recommandations suivantes.

Cinquié¢me réunion du Comité consultatif de Gestion

Le Comité a adopté le rapport de la cinquidme réunion du Comité consultatif de Gestion.

Mise en ceuvre du Programme pendant I'exercice biennal 1992-1993

Le Comité s'est déclaré satisfait des progrés réalisés par DAP pendant l'exercice biennal et a
félicité le personnel du Programme de son dévouement et du travail qu'il a accompli.

Le Comité a complimenté le Programme pour la qualité de la documentation sur ses activités
pendant l'exercice biennal 1992-1993. 11 a particulidrement apprécié que le Programme, 2 la
suite de Ia demande qu'il avait formulée & sa cinquiéme réunion, donne dans son rapport plus
d'informations qualitatives. Tout en reconnaissant le volume de travail nécessaire pour la
préparation des documents, le Comité a demandé que ses membres les regoivent plus
rapidement 3 'avenir afin qu'ils aient suffisarnment de temps pour bien les étudier.

Le Cormité a approuvé le rapport du programme et le rapport financier pour I'exercice biennal
1992-1993.
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114,

115.

116.

117.

Le Comité a noté avec satisfaction l'appui apporté ‘au Programme par le Directeur général
dans sa déclaration liminaire, mais s'est déclaré préoccupé par le fait qu'il n'ait pas été tenu
compte dans le budget ordinaire des résolutions de l'Assemblée mondiale de la Samié
demandant que le Programme soit renforcé, et que les crédits allonds 4 DAP aient en fait &€
réduits. Le Comité a considéré que le Programme avait un réle extrémement important 3
jouer dans le secteur des produits pharmaceutiques sur la scéne internationale en montrant la
vole & suivre sur le plan des concepts et en apportant un appui opérationnel aux pays. Il
devrait en étre tenu compte dans les crédits qui lui étaient alloués dans le budget ordinaire.

* Projet de programme de travail et de budget pour 1994-1995

Le Comité a approuvé le projet de programme de travail et le budget de croissance zéro pour
1994-1995, qui s'établissait 3 US §19,8 millions, et il a apprécié au plus haut point la clarté
du document. Il a décide que le programime de travail et le budget devaient &ure réexaminés
et, s1 besoin est révisé, 4 sa septiéme réunion.

Projet de programme de travail et de budget pour 1996-1997

Le Comité a examiné le programme de travail et le budget pour 1996-1997 et noté qu'il
s'agissait seulement d'un projet préliminaire, établi conformément au nouveau systéme de
planification budgétaire de I'OMS, qui n'avait pas encore été émdié dans son ensemble ou
finalisé.

Stratégie pharmaceutique révisée: Rapport du Programme d'Action pour les
Meédicaments essentiels - Document d'information pour le Conseil exécutif

Le Comité a noté que ce document, auquel seraient apportées quelques modifications
mineures de pure forme, serait présenté 2 'Assemblée mondiale de la Santé et constituerait la
principale partie dun rapport densemble du Directeur pgénéral sur la Stratégie
pharmaceutique révisée. Le Comité s'est déclaré préoccupé par le fait qu'il n'avait pas été
prévu i l'origine de présenter ce rapport & ['Assemblée malgré les résolutions demandant que
I'Assemblée soit régulitgrement tenue informée de la mise en oeuvre de la Stratégie
pharmaceutique révisée et des travaux du Programme d'action. II considérait que la
présentation de rapports 4 intervalles réguliers était indispensable pour tenir les Etats
Membres au courant de I'évolution de 1a sitation dans ce domaine trés important et pour
maintenir le rble essentiel de chef de file de 'OMS.

DAP - Une stratégie pour 1'avenir

" Le Comité a remercié son Président et le personnel de DAP d'avoir préparé ce document trés

important qui constituerait une base utile pour les activités futures. Il a fait valoir que les
vastes stratégies présentées succinctement dans le document devaient encore étre élaborées
plus en détail en cours d'exécution par le Programme et noté que le programme de travail
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119.

120.

121.

pour l'exercice biennal allait déja dans cette direction. Il a également souligné que
l'application concréte de cette stratégie devait étre considérée non comme quelque chose de
statique, mais comme un processus continu,

Contributions des donateurs

Le Comité a remercié le Programme du document de base sur les contributions des donateurs,
qui l'avait aidé 2 mieux comprendre bon nombre des questions abordées au cours de sa
dernidre réunion, s'agissant en particulier de la proportion des fonds 2 objet désigné et des
fonds 2 objet non désigné. T a noté avec satisfaction que le Programme prévoyait de faire
tout ce qui était en son pouvoir pour élargir sa base de donateurs.

Réle du secteur privé

Le Comité s'est félicité de la contribution du document de base établi par le Programme au
débat sur le rble du secteur privé. Il a souligné qu'il s'agissait 1a d'une question trés complexe,
influencée par les caractéristiques propres & chaque pays, et qui méritait un plus ample
examen. Il a proposé quun groupe de travail multidisciplinaire aide le Programme a
approfondir la question et, en particulier, & organiser et édier des études de cas tirées de
l'expérience des pays. Il a insisté sur le fait que les secteurs public et privé étaient
complémentaires et que des questions d'accés et d'équité occupent une place de premier plan
au regard de la santé publique. Il a déclaré qu'il était absolument nécessaire que I'Etat
g'emploie en permanence A réglementer et & surveiller tous les volets de la production, de la
distribution, de la commercialisation et de Tutilisation des produits pharmaceutiques. DAP et
d'autres organisations avaient dans ce domaine un rdle important de soutien a jouer.

Choix d'un théme aux fins des discussions approfondies au sein du MAC7?

Le Comité a demandé que le document thématique & examiner pendant le MAC?7 traite de la
coordination et collaboration en matiére d'élaboration de politiques pharmaceutiques
nationales, y compris du rble des indicateurs de performance.

Assistance aux pays d'Europe orientale et aux Républiques de I'ex-Union soviétique

Le Comité s'est félicité de la contribution de ce document de base établi par le Programme an
débat sur l'assistance aux pays d'Europe orientale et aux Républiques de I'ex-Union
soviétique. Il a considéré que les différents points concernant cette question avaient été bien
traités dans le document qui apportait des éclaircissements sur l'aide 4 foumnir a l'avenir dans
ce domaine. Le Comité a déclaré dans sa conclusion que le mandat de DAP lui conférait
toutes les qualités requises pour jouer un réle important dans I'assistance aux pays d'Europe
centrale et orientale et aux NEI pour ce qui concerne en particulier les questions techniques
et I'élaboration des politiques.
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Erats Membres

Allemagne
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Deuxigme Secrétaire, Mission permanente de I'Allemagne auprés de I'Office des Nations Unies et des
autres organisations internationales A Genéve, 28¢ chemin du Petit-Saconnex, Case Postale 171,
1211 Genéve 19

Dr Friedrich von Massow

Consultant spécial pour les politiques relatives aux médicaments essentiels, Département de 1a Santé
publique et du Développement démographique (Dept. 412), Deutsche Gesellschaft fiir technische
Zusammenarbeit  (GTZ-Agence  allemande de  coopération  technique), Postfach 5180,
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Directeur, Administracién Nacional de Medicamentos y Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Avda. de Mayo 869, Piso 10, 1084 Buenos Aires
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Premier secrétaire, Mission permanente de I'Australie auprés des Nations Unies & Genéve, Case
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Consultante, Department of Human Services and Health, Mission permanente de I'Australie auprés de
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* Empéché(e)
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Danemark

M. René Flamsholt Christensen
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Deputy Associate Commissioner for Health Affairs, Food and Drug Administration, Department of
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United States Agency for International Development, Washington, D.C. 20523
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Annexe 2
Liste des documents
Cote Titre Point de
Vordre du
jour
DAP/MAC(5)/93.9  Rapport de la cinquitme réunion du Comité consultatif de Point 4
Gestion
DAP/MAC(6)/94.1  Liste provisoire des documents -
DAP/MAC(6)/94.2, CQrdre du jour Point 3
Rev.1
DAP/MAC(6)/943  Liste provisoire des participants -
DAP/MAC(6)/94.4  Rapport de I'Exercice biennal 1992-1993 Point 5
DAPMAC(6)/94.5  Rapport financier de I'Exercice biennal 1992-1993 Point 5.2
DAP/MAC(6)/94.6  Projet de Programme de Travail et de Budget pour Point 6
1994-1995
DAPMAC(6)/94.7  Avant-projet préliminaire de budget programme pour Point 7
1996-1997
DAP/MAC(6)/94.8  Le rdle grandissant du secteur privé dans les soins de santé Point 11
et 1a fourniture de médicaments
DAP/MAC(6)/94.9  Th&mes proposés pour des discussions approfondies lors Point 12
des réunions du Comité consultatif de Gestion
DAP/MAC(6)/94.10 Document de base sur assistance aux pays dEurope Point 13
orientale et aux républiques de I'ex-Union soviétique
DAPMAC(6)/94.11 Document de base sur les contributions des donateurs : Point 10
objet désigné ou non désigné
WHO/DAF/94 .4 Une Stratégie pour 1'Avenir Point 9
Non, pRMErote Mise en oeuvre de la stratégie pharmaceutique révisée de Point &

1'OMS
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Agenda

Annexe 3

Documents de

référence
1. Quverture de la réunion -
2. Election du Rapporteur -
3. Adoption de I'ordre du jour provisoire DAP/MAC(6)/94.2,
Rev.1
4. Rapport de la cinquidme réunion du Comité consultatif de Gestion DAP/MAC(5)/93.9
3. Rapport de l'exercice biennal 1992-1993 DAP/MAC(6)/94.4
5.1 Rapport sur les activités du Programme en 1992-1993 DAP/MAC(6)/94.4
5.2 Rapport financier de 1992-1993 DAP/MAC(6)/94.5
6. Projet de programme pour l'exercice biennal 1994-1995 DAP/MAC(6)/94.6
6.1 Projet de plan d'activités pour 1994-1995 DAP/MAC(6)/94.6
6.2 Projet de budget pour 1994-1995 DAP/MAC(6)/94.7
7. Plan général de DAP pour le projet de budget programme OMS pour la DAP/MAC(6)/94.7
période financiére 1996-1997
8.  Mise en oeuvre de la stratégie pharmaceutique révisée de 1'OMS: (non numéroté)
l'usage rationnel des médicaments
9. Une stratégie pour l'avenir: Programme d'Action pour les Médicaments WHO/DAP/94.4
essentiels
10. Document de base sur les contributions des donateurs : & objet DAP/MAC(6)/94.11
désignée/a objet non désigné
11. Theme de discussions approfondies pendant le MACG : le réle du DAP/MAC(6)/94.8
secteur privé, y compris les implications du financemnent et de la
coordination des activités
12. Choix d'un théme aux fins de discussions approfondies au sein du DAPMAC(6)/94.9
MAC?7
13. Document de base sur les incidences de l'aide aux pays d'Europe DAP/MAC(6)/94.10
orientale
14. Comité consultatif de Gestion -
14.1  Date et lieu de sa prochaine réanion -
153.  Autres questions, le cas échéant -

32

L




