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Avant-propos

Avant-propos

Le rapport intérimaire de l'exercice biennal en cours est beaucoup plus succinct
qu’en 1994. On l'a voulu ainsi pour éviter au maximum de rendre compte deux
fois des mémes activités, et aussi pour économiser au Programme ses ressources
et le temps de ses collaborateurs. Autant que possible, les activités menées en
1996 ont été consignées de maniere cumulative dans des tableaux pouvant étre
par la suite alsément redimensionnés pour couvrir tout 'exercice. Cette nouvelle
meéthode de notification & mi-parcours fait suite 4 une recommandation du
Comité consultatif de gestion (MAC); elle est conforme & la décision de cet
organe de se réunir plus briévement une année sur deux, ¢'est-a-dire quand on
ne présente pas de nouveau budget.

Dans le présent rapport, il est fait expressément état des activités et réalisations
du Programme d’action pour les médicaments essentiels (DAP') en 1996 2 la
lumiere des objectifs énonces dans le “Projet de programme de travail et de
budget pour 1996-1997"°. On n'a pas tenté d’y analyser substantiellement la
situation du secteur pharmaceutique et, notamment, les conséquernices de celle-ci
sur les programmes de médicaments essentiels et sur J'usage rationnel des
médicaments. Yl n'y est pas non plus traité des tendances actuelles ou des
perspectives a long terme, ou procédé & une évaluation des retombées. Dans une
certaine mesure, ces questions, capitales pour la conception de la stratégie, ont
été examinées dans le cadre de la Stratégie OMS des médicaments essentiels. En
revanche, le rapport complet de 'exercice biennal contiendra comme d’ordinaire
des renseignements quantitatifs et qualitatifs poussés, tout en analysant a fond
les activités et réalisation du Programme, ainsi que les difficultés rencontrées. 1
inclura en particulier un compte-rendu détaillé de I'impact du Programme.

Ce rapport intérimaire, parce qu'il se veut bref, ne refldte qu'en partie la
diversité, I'ampleur et 'effet des activités de DAP. Le lecteur désireux de mieux
connaitre celles-ci pourra se reporter au dernier Bulletin d’information de DAP
(novembre 1996), 4 Médicaments essentiels: le Point, aux évaluations et rapports
distincts pour les programmes nationaux (énumérés & I'annexe 2), et aux diverses
publications du Prograrmme (annexe 3).

Enfin, les collaborateurs du Programme sont toujours disposés & renseigner sur
I'état d'avancement des travaux, & confronter les expériences, & échanger
informations et idées.

On utilisera icl cette abréviation pour désigner le Siége du Programme d'achion pour les
médicaments essentiels. Par ailleurs, la combinaison “OMS-DAF” se rapportera & DAP et aux
Bureaux régionaux de 'OMS ceuvrant dans le domaine des médicaments essentiels.

Document DAP/MAC(8)/96.8, approuvé lors de la 8&me réunion du MAC, en mars 1996,
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Vue d'ensemble de Iannde 1996

1. Vue d’ensemble de I'année 1996
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1.1 Une mission réactualisée servie par une stratégie révisée

Il y aura bient6t 20 ans — c’était le 21 octobre 1977 — que le Comité d’experts
OMS pour la Sélection des médicaments essentiels se séparait aprés avoir élaboré
la premiére liste modéle de médicaments essentiels. La petite brochure bleue
concrétisant ses travaux, dans laquelle figuraient la liste modéle et la description
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de V'utilisation des médicaments essentiels, a été ['un des documents de 1'OMS
les plus influents de ces 25 derniéres années.

Aujourd'hui, le principe de médicaments essentiels est perqu quasiment partout
comune la méthode pragmatique la plus efficace pour assurer des $0ins de sante
raisonnés d'un bon rapport efficacité-cofit. Il oriente les décisions thérapeutiques,
la formation des professionnels, l'information du public et les ressources
financiéres vers les médicaments les plus appropriés du point de vue de
'efficacité, de la sécurité, de la qualité et du cofit pour un contexte de soins de
santé donné. Convenablement aménagés, les principes de soins de santé
primaires et de médicaments essentiels sont pertinents pour toute la palette des
soing de santé, des hopitaux universitaires aux établissements de santé ruraux, et
dans tous les pays quel que soit leur état de développement. 5il arrive que les
soins de santé primaires et les médicaments essentiels changent d’appellation,
leur prémisse, & savoir le souci d'équité, d'accés et de solidarite, derneure
constante.

Les recommandations thérapeutiques, qu’elles soient émises & I"échelon national
ou a l'échelon local, doivent &tre actualisées périodiquement de manieére a
refléter les connaissances médicales les plus récentes, les nouvelles options
thérapeutiques et I'état de la pharmacorésistance. Les produits pharmaceutiques
disponibles dans un pays devraient sans exception étre conformes a des normes
de qualité reconnues. Parallélement, les ressources scientifiques de l'industrie,
des universités et des établissements publics doivent demeurer disponibles pour
le développement de médicaments plus efficaces, de médicaments servant a
traiter les maladies émergentes et de médicaments permettant de vaincre les
nouvelles manifestations de pharmacorésistance.

La réappréciation du concept de médicaments essentiels a fourni le cadre d'un
processus de planification stratégique lancé peu de temps aprés la nomination
du nouveau directeur de DAP, au mois de juin. Lors de sa réunion de mars 1996,
le MAC avait demandé qu'on élabordt une stratégie actualisée pour le
Programme. Reprenant les éléments du document intitulé “Une stratégie pour
l'avenir™, ce processus impliquait 1'organisation d'une réunion de planification
stratégique avec tous les collaborateurs DAP de la catégorie professionnelle et les
conseillers en médicaments essentiels de chacune des six Régions OMS. Un appel
avait également été lancé a la Division de la gestion et des politiques
pharmaceutiques (DMP) ainsi qu'a plus de 20 collaborateurs de programmes
nationaux pour les médicaments essentiels, au MAC, a d’autres programmes
OMS et 4 des organisations internationales.

La stratégie OMS des médicaments essentiels qui en est ressortie fait 1'objet d'un
document séparé". Elle tient compte de ce que, si la mission de DAP n’a pour
Vessentiel pas changé, le monde a connu en 15 ans, soit depuis la création du
Programine, une mutation spectaculaire. Or, cette mutation exige une réflexion et
des approches nouvelles. La stratégie consiste principalement a:

= réaffirmer la volonté de I'OMS d’assurer un accés équitable aux médicaments
essentiels et de promouvoir I'usage rationnel et 1a qualité des médicaments;

O WHO/DAP/94.4.
Y DAP/MAC/(9)/97 4
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= souligner toujours plus les retombées positives du concept de médicaments
essentiels sur la santé et sa pertinence non démentie;

> définir des priorités d'intervention dans cing domaines techniques et
stratégiques critiques: politiques pharmaceutiques nationales; économie de la
santé et financement des médicaments; accds et stratégies nationales
d’approvisionnement en produits pharmaceutiques; usage rationnel des
médicaments; capacités de réglementation et d’assurance de la qualité;

> rechercher des mécanismes permettant de rendre plus efficace le
développement des programmes nationaux;

> renforcer les méthodes spécifiques de mise en place de partenariats et de
collaboration, d’action de persuasion et d'information, de recherche
opérationnelle et stratégique et de développement des ressources humaines,
ainsi que les outils et lignes directrices.

L'exécution de la nouvelle stratégie sera servie par la restructuration du
programme (section 6.3), par le recrutement de collaborateurs en fonction des
besoins du Programme (section 5.2), et par le réaménagement du budget de DAP
en 1998-1999 et aprés cette date (section 6.4).

1.2 Partenariat et collaboration

En 1996, on s'est efforcé d'obtenir du Programume des résultats encore meilleurs
par le partenariat et la collaboration. Au sein de 'OMS, il en a notamment
découlé: un resserrement de la coopération avec la DMP (voir l'encadré); la
constitution d'un groupe de travail interprogrammes pour le développement de
meédicarnents et 'accés aux nouveaux médicaments; de nouvelles actions avec le
TDR (Programme spécial de recherche et de formation concernant les maladies
tropicales) concernant la distribution d’ivermectine et le rble des ONG dans la
distribution de médicaments; un effort sur le terrain, avec 'ONUSIDA, pour
améliorer 'accds aux médicaments servant i traiter le SIDA., De méme, DAP a
étroitement collaboré avec les Bureaux régionaux, par exemple avec AFRO —
élaboration d'un programme régional renforcé pour les médicaments
essentiels —, ou avec AMRO ~— réforme de la santé et produits
pharmaceutiques.

. QUELQUES ACH ‘

(REMARQUE: lorsque deux divisions ménent ensemble des activités, il est d'usage que 1'une en
assure la direction et 'autre apporte le concours technique voulu. On a énuméré ci-dessous des
activités dont soit DAP soit la DMP ont assumé la principale responsabilité.)

Groupe de travail pour le développement de médicaments et l'accds aux nouveaux médicaments
(aver 11 autres programmes de Jutte contre des maladies)

Groupe de travail pour ia prévention de la contrefagon des médicaments
Groupe de travail sur ie WHO Model Package for Computer-Assisted Drug Registration
Elaboration du formulaire modéle pour les médicarnents essentiels

Elaboration des Directives relatives aux dons de médicaments (avec la Division des opérations de
secours d'urgence et de I'action humanitaire)
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Examen du Nouveau kit sanitaire d'urgence (avee la Division des opérations de secours d'urgence
et de 'action humanitaire)

Elaboration de la liste ONU de médicaments essentiels congue pour la phase initiale des
interventions d'urgence (avec la Division des opérations de secours d'urgence et de laction
humanitaire)

Promotion des Criteres éthiques de 'OMS applicables 4 la promotion des médicaments

Elaboration des Mode]l Guidelines for the International Provision of Controlled Medicines for
Emergency Medical Care (avec le Programme de lutte contre les toxicomanies, qui assurait la
direction, et avec la Division des opérations de secours d'urgence et de l'action humanitaire)

Revue et actualisation de la Liste modile OMS des médicaments essentiels (Comité d'experts OMS
potr Futilisation des médicaments essentiels)

Participation & la $2me Conférence internationale des autorités de réglementation pharmacentique
(ICDRA), et préparation de docurments en vue de celle-d

Préparation de cours et de matériels didactiques avec le Centre collaborateur OMS de Groningue

Collaboration avee la Fédération internationale pharmaceutique (FIF)

Au chapitre des activités en coopération avec des entités extérieures ont figuré:
Vaccueil d’une réunion de plusieurs donateurs consacrée a ’appui aux pays de la
zone CFA (Communauté financiére africaine); une participation a la premidre
réunion sur l'amélioration de la coordination internationale dans le domaine des
produits pharmaceutiques (section 5.1); le lancement, avec la DMF, de projets de
coparrainage avec la FIP de réunions consacrées & 1'éducation pharmaceutique et
aux initiatives personnelles en matiere de soins et d’administration de
médicaments; le renforcement du mécanisme de liaison avec la Banque mondiale
s'agissant des rdles respectifs de I'Etat et du sectewr privé & l'égard du
médicament.

1.3 Objectifs assignés a 1’exercice 1996-1997: état d’avancement

On trouvera dans les pages qui suivent une présentation des activités et
réalisations en 1996 au regard des objectifs énoncés dans le “Programme de
travail et de budget pour 1996-1997". Les chapitres 2, 3, 4 et 5 sont
respectivement consacrés & Vappui aux pays, aux activités de développement, a
la recherche opérationnelle et & 1a gestion du Programme.

L’état d’avancement est récapitulé, chiffres et descriptions a 'appui, dans autant
de tableaux que chacune de ces quatre grandes catégories. Les activités sont
résumées par rapport aux quatre principaux “produits” définis dans le
“Programme de fravail et de budget pour 1996-1997". Les progrés accomplis
dans chacun de ces domaines sont également examinés sous forme d’exposés
sucancts.

Par rapport a la majorité des objectifs, 'état d’avancement & mi-parcours est
conforme aux prévisions. On verra aux chapitres 2 et 5 que certains objectifs
n‘ont pas été atteints. A la section 6.1, il est expliqué d'une part pourquoi et
d’autre part ce qu’on a prévu de faire en 1997 pour remédier a cet état de fait.
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1.4 Mise en ceuvre des politiques pharmaceutiques nationales et
mutations mondiales: comment relever les défis

Le “Programme de travail et de budget pour 1996-1997” distinguait de nombreux
défis quant & la mise en ceuvre de polifiques pharmaceutiques nationales
efficaces, dont: la réforme du secteur de la santé; V'expansion du secteur privé;
Vaccés équitable aux soins de santé; le financement des médicaments; le
développement des ressources humaines; la coordination de l'aide
internationale; les accords comunerciaux mondiaux; la tendance a la vente libre
de médicaments autrefois délivrés sur ordonnance; la condition des femmes. Les
activités correspondant a ces multiples défis figurent au “Programme de travail
et de budget pour 1996-1997”; leur état d’avancement est rapporté aux
chapitres 2 2 4.
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2. Appui aux pays

L’appui aux pays reste aw coeur, des. achvmas de DAP. L’:augmentahon des ressources
fimancieres disponibles n'est; malhm:reusemént -pas.au niveau de I'augmentation du
nombre des Etats Membres qui i demandent un: soutien technique de DAP. Face & ce
défi, le Programme a développé un systeme senu—quanﬁta‘ de;hxatlo des: pnontés
En vigueur depuis 1996, ce systéme aide a jprendreles décisions. d’appui pour les
divers types d'activités. Le processu aboration stratégique OMS-DAP; laricé en
1996, insistera encore:plus surle dév op ement des pm,grammes nationaux.

Le meﬂleur moyern d’amé]mrer I’ac ‘méd:tca ents‘ .amﬁl que leur usage
~enplusieurs. €tapes: analyse ‘de’ la
'hcmale, plan de mise en
 interventions: technigues
side les pays. dans ' ce sens

' et mettant @ d;spoamon les

ceuvre; adaptahon de la 1ég1 >
spécifiques; évaluation’ et surveil
selon trms grands axes, < est - dliri

ealyse de 51tuatmn, la
nneldes médicaments
- échelons .régional et
et la confrontation ides
expenences RN

La volonté de DAP. d’mstaurer utip
des médicaments essenitiels favorise
parti des atouts spécifiques des chve
pour que le Programme, parvienne
que pose I’appm aux pays, tels \
Programme. -

2.1 Les activités en 1996

Le tableau 1 récapitule les activités d’appui aux pays les plus importantes qui se
sont déroulées en 1996, Ces activités apparaissent en regard de leurs objectifs
respectifs. Au besoin, les cibles et les réalisations chiffrées sont indiquées dans
des colonnes distinctes occupant une position médiane. Le tableau est agencé en
fonction des quatre produits dont la définition est donnée ci-dessous et qui,
rappelons-le, constifuent par rapport au systéme OMS de planification les
objectifs officiels de DAP, approuves dans le “Programme de travail et de budget
pour 1996-1997".
1. Politique et gestion: Il s’agit d’offrir un appui technique direct aux pays
et d'assurer la coopération technique entre les pays en matiére de
politiques pharmaceutiques nationales ainsi que d’élaboration et de mise
en ceuvre de programmes pour les médicaments essentiels.
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2. Approvisionnements et logistique: I s'agit de développer les capacités
et les connaissances dans les pays afin de metire en place des systémes de
gestion efficaces pour le choix, I'achat et la distribution des médicaments.
On s'efforce aussi d’améliorer la complémentarité des secteurs public et
privé,

3. Assurance de la qualité: On entend par la renforcer les systémes
d’assurance de la qualité et d’application de la réglementation
pharmaceutique (y compris une Iégislation, une réglementation
pharmaceutique, une procédure d’homologation des médicaments, une
inspection et un contréle de la qualité des médicaments qui soient

appropriés).

4, Usage rationnel: 11 faut développer les capacités et les connaissances
pour parvenir & ce que les médicaments soient prescrits et distribués
rationnellement, et que les patients et consommateurs en fassent eux aussi
un usage rationnel.

L'examen du tableau 1 révéle qu'a mi-parcours la réalisation des objectifs est
conforme aux plans et qu’en fin d’exercice on atteindra probablement la plupart
des valeurs arrétées. Parfois, c’est d’ores et déja le cas, par exemple pour le
nombre de personnes formées i l'étranger ou participant a des conférences
internationales. Enfin, le nombre de pays dotés de programmes d’appui pour
1'élaboration des politiques, les approvisionnements, l'assurance de la qualité et
I'usage rationnel correspond lui aussi aux plans.

En 1996, c’est en Afrique du Sud qu'on a lancé le nouveau programme national
le plus important; DAP sera V'organe d’exécution d'un projet d'appui de trés
grande envergure s'étalant sur les quatre a cing années & venir. Par ailleurs, DAP
a mené les activités prévues pour tous les pays, 4 I"exclusion de cing d’entre eux
(Angola, Burundi, Mozambique, Nigéria et Zambie); pour six programmes
(Bénin, Burkina Faso, Cameroun, Ethiopie, Maldives et Niger), les domaines
d’intervention ont été moins nombreux que prévu (section 6.3). En revanche, des
programmes nationaux ne figurant pas dans le plan de travail initial pour 1996-
1997 ont été lancés en 1996. 11 en est allé ainsi au Gabon, ot une équipe AFRO-
DAP a procédé a une analyse de la situation, et & Oman, ott DAP a aidé a
esquisser une politique pharmaceutique nationale et 4 répertorier les actions
prioritaires.




Appui aux pays

Type d’appul
m| Type 1 ?
W Tvpe 2 L X
0O Tyee 2 o

Voir |'ariréxs 2,

Pays au bénéfice d’un appui de DAP
en 1996-1997

Tableau 1: Résumé des activités d’appui aux pays en 1996

4
s

[t ‘:#Wsr Rl i,
Objectifs pour 1996-
Description Neombre| Nombre Description
Appui technique aux;: Nombre de programmes nationaux et de projets
- pays 56 | 50 incluant cette composante technique en 1996 (cf.
- projets récionaux et infrarégionaux 13 12 annexe 2)
Les pays formuleront (ou remanieront) 8 & | Afrique duSud, Burkina Faso, Niger, Paraguay,
leurs politiques pharmaceutiques Pérou, Oman
nationales avec l'appui de DAP
Les programmes nationaux pour les 4 3 | Bolivie, Malawi, Soudan
médicaments essentiels seront évalués
Accroissement de la coopération interpays oul | 158me Réunion de 'ANASE sur la coopération
et régionale technique pour les preduits pharmaceutiques,
Manille (juin 1996)
Féunion régionale des responsables de programomes
de mé&dicaments essentiels, Venezuela (aoiit 1996}
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Produit 2. Approvisionnement et logistique

i

Objectifs pour 1996-1997 Réalisations en 1996
Description Nombre [ Nombre Description
Pormation de cadres gestionnaires ou de Cours & Dakar (janvier 1996): 18 participants; 9 pays
responsables de achat et dela d’Afrique de 'ouest
distribution des médicaments Cours 4 Aberdeen (juin 1996): 12 participants; 7 pays
- PErsonnes 20 | 533 | Réunion régionale sur la fixation des prix des
- pays 10 | 28 | médicaments, le rembourserment et des questions
en rapport aves les secteurs public et privé, EURO
{juin 1996): 25 participants; 12 pays
Constitution d'un groupe de fravail 1 1 { Réunion régionale africaine sur les systémes d'achat,
infrarégional pour les questions en rapport avec la participation de collaborateurs de DAP
avec I'achat et la distribution des (avril 1996)
médicaments
Fourniture d'un appui technique aux pays 32 | 21 | Nombre de prograrmmes nationaux ou régionaux
pour l'achat et la distribution des incluant cette composante technique en 1996
médicaments
Appui direct aux pays dans le domaine des 5 7 | Affique du Sud, Cuba, Guinée, Kenya, Malawi,
roles respectifs des secteurs public et privé MNicaragua, Venezuela

Produit 3. Assurance de la qualité

Réalisations en 1996

a I'échielon régional (ANASE, zone CFA)

Description Nombre | Nombre Description
Des fonctionnaires des services de 10 | =50 | ICDRA régionale, sous les auspices d'EMRO, a
réglementation pharmaceutique seront Bahrein (novernbre 1996)
formeés b I'étranger ou participeront & des Financement par Y'OMS de parficipations 4 'TCDRA
réunions importantes tefles que celles de {novembre 1996)
I'ICDRA
Appui aux mécanistnes d'application de la 15 | 25 | Nombre de programmes nationaux et régionaux
régletnentation et d’assurance de la qualité incluant cette composante technique en 1996
dans 15 pays
25 pays informés du Systéme OMS de 25 Elément de 'appul aux pays et des réunions
certification, et 10 s'en servant pour leur (10 régionales
syst2me de réglementation nationale Examen lors de la réunion infrarégionale de Pretoria
(avril 1996)
Examen i I'TCDRA, 4 Bahrein (novembre 1996)
Pays africains recevant wn appui de DAP 10 8 | Angola, Burkina Faso, Bénin, Guinée équatoriale,
pour utiliser les services des laboratoives Malawi, Mozambique, Quganda, Tchad
régionaux de contrble de 1a qualité
Création de mécanismes admirdstratifs et oui | Brochure d'information sur I'utilisation des
finaneiers en vue de faciliter Futilisation laboratoires régionaux
des laboratoires régionaux de contrdle de Mise & disposition de fonds DAP auprés d'AFRO
la qualité pour Vanalyse d'échantillons
Renforcement de la collaboration technique oui | Réunion des pays andins sur 'harmonisation des

téglementations pharmaceutiques (cf. tableau 2)

Continuation, au centre de formation tunisien, des
activités visant 4 harmonisation de
I'homologation des médicaments dans les pays de
la zone CFA

Réurion infrarégionale sur ’harmonisation, Fretoxia
{avril 1996)

Travaux préparatoires de 'JCDRA, Bahrein
{novembre 1996) '
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Appui aux pays

Produit 4. Usage rationnel

T faut

presicrits

usage ra

Objectifs pour 1996-1997 Réalisations en 1996

Description Nombre | Nombre Description

Des pays recevront un appui technique et 42 37 | Nombre de programmes nationaux et régionaux
financier pour I'usage rationnel des incluant cette composante technique en 1996
meédicaments

Les concepts de médicaments essentiels, 3 3 | Afrique du Sud, Indonésie, Philippines

d'usage rationnel des médicaments et de
pharmacologie clinique seront intégrés
dans les programmes de cours
d'universités de cing pays

Appui technique et financier aux réseaux oul | Continuation de 'appui & 'INRUD en Afrique et en
régionaux et infrarégionanx ceuvrant Asie
pour l'usage rationnel des imédicaments Poursuite de l'appui @ la SOCEPTA ot 4
qui en feront la demande DURG/AFRO

Formation a |'étranger ou participation a Cours OMS-INRUD en Quganda (avril 1996). 46
des réunions importantes: participants; 14 pays

- PEISOTIES 20 | »90 | Réunion de planification de 'usage rationnel des

- pays 10 médicaments du Groupe CFA, Mali (juin 1996}

Cours de pharmacothérapie appliquée, Groningue
{(acht 1996). 22 participants; 15 pays

Cours identique, Cape Town (novembre 1996). 26
participants; 18 pays

2.2 Réorientation du développement des programmes nationaux

Au cours du processus de planification stratégique de DATP dont il a é&té question
plus haut (section 1.4), on s’est notamment concentré sur l'appui aux pays et aux
régions. On a conclu que I'appui aux pays demeurerait I'une des priorités du
Programme, mais qu'OMS-DAFP s’emploierait & en renforcer la coordination et
en maximiser les retombées en:

» insistant sur des objectifs particuliers du développement des programmes;
* intégrantla planification et la surveillance auprés des Bureaux régionaux;
+ sélectionnant les pays avec soin;

« normalisant le programme de travail relatif au développement des
programmes nationaux;

» accroissant I'appul aux activités interpays et infrarégionales;

» dtablissant a lintention des donateurs des lignes directrices et des avis
techniques.

Parallélement & la réunion de planification d’octobre 1996, on a organisé une
réunion pour planifier I'intensification de 1’appui technique et administratif a
AFRO. 1l a été convenu quun des collaborateurs de DAP sejournerait
périodiquement au Bureau régional pour I"Afrique afin d'y mener des activités
spécifiques. Le premier de ces séjours a eu lieu en novembre 1996. Il s'agissait de
collaborer avec AFRO a l'élaborafion d'un document infitule “Revue du
Programme et plan d’action pour 1996-1997". Ce document, reprenant le canevas
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utilisé & EMRO depuis 1990 déja, renseigne sommairement sur tous les
programmes nationaux et activités interpays et répertorie les budgets et activités
prévues — financées par DAP ou par AFRO. Tras utile pour la coordination de
'appui aux pays, cet outil servira de modéle & toutes les Régions.
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Activités de développement

3. Activités de développement

Les effets d'une politique pharmaceunq onale: :dépéﬁdant dé piuéieﬁrs :' fézcteu_rs
interdépendants dont 1'importance

en czuvre des Pohﬁques repose sur la capacit

une mutahon raplde — ‘
dlrechlces et des analyses te' 1y

Les activités -de develc:)ppem
activités et; de le xpénence du

Les quatre produits du tableau 2 refletent bien les activités de développement de
DAP:

1. Renforcement des capacités nationales: Continuation de la formation
des persornels nationaux, de mani¢re qu’ils puissent formuler, planifier,
mettre en ceuvre et surveiller toutes les composantes des politiques
pharmaceutiques nationales. Développement et renforcement des
établissements de formation et de centres d’excellence pour les grands
volets des systémes pharmaceutiques, et promotion de la coopération entre
les pays.

2. Qutils, méthodes et lignes directrices: Développement et production
d’outils, de méthodes et de lignes directrices concernant les éléments
déterminants des systémes pharmaceutiques.

3. Action de persuasion ou sensibilisation: Meilleure conmaissance du
concept de médicaments essentiels et de son importance pour la fourniture
équitable de médicaments sirs et efficaces, répondant & la plupart des
besoins et stratégies de développement de l'usage rationnel des
médicaments.
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4. Information: Meilleur accés & de linformation techmique pour les
décideurs, les professionnels de la santé et les universités, émanant soit de
1'OMS, soit d’autres sources et concernant les médicaments essentiels, les
politiques pharmaceutiques nationales, les résultats d'études et les activités
de développement.

En 1996, les principales réalisations ont été:

» la publication de la version frangaise du manuel sur les indicateurs pour le
suivi des politiques pharmaceutiques nationales;

» la mise au point avec 1'Ecole de santé publique de Boston d'un cours de
formation annuel sur les politiques pharmaceutiques pour les pays en
développement;

+ la traduction dans 12 langues (prévue, en cours ou achevée), avec commne
partenaires des éditeurs commerciaux ou des ONG, de Bien prescrire les
medicaments;

+ la publication par OMS-DAP des “Principes directeurs applicables aux dons
de médicaments”; ce document exprime la position commune de toutes les
principales institutions des Nations Unies et des ONG impliquées dans 1'aide
humanitaire d'urgence;

» l'organisation de la lére réunion du Groupe de travail OMS-SEARO sur le
financement des médicaments;

» la parution de deux numéros de Médicaments essentiels: le Point en anglais,
francais, espagnol et russe (plus, sous forme abrégée, un numéro en chinois);

+ une consultation informelle sur ’'évolution des rdles des secteurs public et
prive dans le secteur pharmaceutique;

» l'organisation de nombreuses réunions et cours de formation régionaux
consacrés i une large palette de thémes tels que I'usage rationnel, le prix ou
le financement des medicaments, la réglementation pharmaceutique, la
pharmacothérapie appliquée et la contrefacon de médicaments.

L’examen du tableau 2 montre que pour la plupart des produits les activités se
déroulent comme prévu. Par aillears, seules quelques-unes des activites
planifiées n’ont pas encore été lancées — inventaire des ressources de formation;
manuel d’éducation du public & 'usage rationnel des médicaments; film vidéo &
vocation mondiale présentant le concept de médicaments essentiels (réalisation
repoussée a cause du manque de moyens financiers).
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Activités de développement

Tableau 2: résumé des activités de développement en 1996

Produit 1. Renforcement des capacités nationales

i

i i i

il

Objectifs pour 1996-1997 Réalisations en 1996

Description Nombre | Nombre Description

Inventaire des ressources de formation et non | Pas encore commencé
conception d'une stratégie de formation

Etablissements africains, asiatiques et 5 3 | Uriversités d’ Aberdeen, de Cape Town, de
europdens de formation continuant a recevoir Dalkar, de Gromingue, de Newcastle (Australie},
un appui de DAP de Yopyakarta

Un nouveau cours destiné aux décideurs du 1 1 | Cours sur les politiques pharmaceutiques poer
secteur pharmaceutique sera lancé en les pays en développement, & Boston (mars
collaboration avec ['Université de Boston et 1996). 38 participants; 30 pays
recevra un appui en 1996-1997 Méme cours prévu pour février 1997

En Asie, on appuiera un nouvean centre 1 1 | Centre for Drug Policy and RUD Research in
d'excellence pour 'usage rationnel des Yogyakarta became WHOQ Collaborating Centre
rnédicaments

Réunions régionales de coopération technique 3 7 | Le centre de Yogyakarta pour la politique

pharmaceutique ef la recherche en usage
rationnel des médicarnents a requ le statut de
Centre collaborateur de I'OMS

Réunion régionale sur les prix des médicaments,
le retuboursement et les secteurs public et
privé, @ Copenhague (juin 1996)

Consultation régionale sur "économie et Je
financement des médicaments, au Caire (juillet
1996)

Réunions des pays andins sur I'harmonisation
des réglementations pharmaceutiques, en
Equateur (septembre 1996} puis 4n Colombie

{octobre 1996)
ICDRA régionale d'EMROQ, & Bahrein (novembre
1994)
Réunjon SEARQ sur le financement des
médicaments (novembre 1996)
Cours de formation OMS-INRUD 2 i | Cours de formation OMS-INRUD, en Cuganda
(avril 1996)

Trots conférences-ateliers universitaires 3 1 | Cours régional sur 'enseignement de la
régionales auront lieu {Arnérique latine et pharmacothérapie apphquée, & Cape Town
Asie) (décernbre 1996)

Plusieurs personnas venues de pays en oui { Se reporter aux objectifs concernés

développement assisteront & des réunions
internationales avec l'appui de DAP

Publication du rapport du Comité d'experts oui
OMS pour les poliiques pharmaceutigues
nationales’
Fublication d’une version actualisées des lignes non | Révision en cours

directrices pour les politiques
pharmaceutiques nationales.

Figurait initialernent dans le produit 1, “Développement des politiques et des stratégies”, des
activités de gestion énoncées dans le Projet de programme de travail et de budget pour 1996-
1997,
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Produit 2. Outils, méthodes et lignes directrices

ERtic L

Réalisations en 1996

b
Objectifs pour 1996-1997

Description Nombre | Nombre Description
On élaborera des matérels didactiques pour la oul | Traduction ou publication en cours en 12

gestion pharmaceutique et I'usage rationnel langues de Bien prescrire les médicaments;

des médicaments , manuel de I'enseignant en préparation

Rapport du Comité d’experts pour les politiques
pharmaceutiques nationales distribué pour
observations

Publication en frangais des Indicateurs pour le
suivi des politiques pharmaceutiques
nationales

Elaboration en cours d'un document traitant du
secteur public et du secteur privé

On continuera de développer ou l'on eréera des oul | Service d'informmation sur les marchés: en cours
systemes d'information, notamment Progiciel pour I'homologation des médicaments:
informatisés, pour 'homologation et la en cours
surveillance des médicaments, des services Base de données sur la situation pharmaceutique
d’information sur les marchés, ete. mondiale: en cours

Bage de données sur les projets de recherche de
DAP;: établie

Base de données sur les lignes directrices en
mafiére de traitement: établie

Base de données sur les programmes
d’éducation du public: établie

Divers documents, dont des lignes directrices et 5 5 | Brochure d'information sur les laboratoires
des brochures traitant de la qualité des régionaux de conirdle de la qualité
médicaments seront mis dans leur forme Directives interorganisations relatives aux dons
définitive de médicaments

Lignes directrices pour Ia égislation
pharmaceutique: en voie d’achévement

Lignes directrices relatives A la contrefagon des
médicaments: en vole d'achévement

Lignes directrices relatives & 'homologation des
médicaments: en préparafion

On ach@vera et publiera I'analyse des résultats oui | Analyse achevée; rapport sous presse
de I'enquéte mondiale sur 1"éducation du
public

La version préliminaire du manuel de non | Les discussions préliminaires ont eu lieu, les
formation 4 1'éducation du public et 4 l'usage travaux proprement dits i'ont pas encore
rationnel des médicaments sera préte a étre commencé

testée sur le terrain
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Produit 3. Action de persuasion ou sensibilisation

Objectifs pour 1996-1997
Description Nombre

Nombre

Réalizations en 1996
Description

Promouvotr la compréhension du concept de
meédicaments essentiels

QL

Médicamendts essentiels: le Point: deux numéros
paru en 1996 en anglais, espagnol, frangais et
russe (pub. part. en chinois)

Dosster d'information de DAP préparé

Parution du fiim vidéo d’AMRO destiné 2 'action
de persuasion

Exposés de collaborateurs de DAP dans le cadre
de nombreuses réunions et conférences-ateliers

Entrevues accordées aux médias

Promouvoir l'intégration du concept de
médicaments essentiels dans Jes politiques
pharmacentiques nationales et dans les
programrmes de formation

Inclus dans la plupart des activités d'appui aux
pays

Conférences-ateliers universitaires en Afrigue du
Sud, en Indondsie et aux Philippines

Promouveir l'adoption du concept de
médicaments essentiels dans les activités des
autres institutions des Nations Unies, des
organisations de développement, des
organismes donateurs et des ONG

Réunion UNICEF-Banque mondiale-UE a
Stockholm (septembre 1996)

Directives interorganisations relatives aux dons de
médicaments

Révision de la nouvelle trousse sanitaire d'urgence
Interorganisations; en cours

Produit 4.
Mea

Information

Objectifs pour 1996-1997
Description

Nombre

Nombre

Réalisations en 1996
Description

Elargir I'accés & des renseignements techniques
pratiques validés scientifiquement ayant trait
aux médicaments gssentiels et aux
composantes des politiques pharmaceutiques
nationales

oui

Réunion de soutien 2 la Société internationale des
bulletins d"information pharmaceutique (ISDB)
{septembre 1996)

Centre de documentation de DAF

Large diffusion de documents DAP

Rubrigue “Vient de paraitre” dans Médicaments
essentiels: le Point

Méme publication et bulletin d'information de
DAP consultables sur le site WWW de DAP

Matériels techniques fournis gratuitement & des
ONG

Fournir aux pays des outils d'information
technique pouvant éire adaptés & leur contexte
national

Voir I'annexe 3 (liste des publications de DAFP)

Promouvoir des systérmes nationaux durables
d'information pharmaceutique et les bulleting
d’information pharmaceutique

Activités inclues dans la plupart des programmes
d’appui aux pays
Appui aux membres de 'ISDB
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Recherche opérationnelie

4. Recherche Opérqtionnelle

La diversité et la complexité des situations PIE‘ValEIlt dans les Pays en déveleppement
impliquent un renforcement continudu 6l rech

de nombrenx rapports mettent bien ¢
cadres supériewrs nela, ]ugent pas pn
sont pas toujours exploités comme ille

Dans le domame de la recherdle mpératm
défis: :

e la promotion de cefte: activi
pharmacr-:uthue ‘ L

+  l'accroissement;.au plan de Ia: :recher 1€
pour qu'ils puissent: - g

Y évaluer leurs bes;oms‘
‘Pnﬂrlte ‘

@)  meneria rechenche opar
- bon rapportiefficacité-¢

@)

. produma ide: l’mfarmumn &, parh:r
seconda:ure LT

Lors de l'elaborat{on ‘des deux prok & présent :chapitr n' s'est

moniré trés attentif 3 ces déﬂs B DA U =

LLa recherche opérationnelle comprend deux produits (cf. tableau 3).

1. L’appui i la recherche opérationnelle: Porte sur le développement des
connaissances des pays et de 'OMS dans les domaines de la formulation,
de la mise en ceuvre et du suivi des poliiques et stratégies
pharmaceutiques, par le biais de la recherche opérationnelle aux échelons
mondial et national et grice a la large diffusion des résultats.

2. Les méthodes, la promotion et la formation: Visent a renforcer les
compétenices des pays afin qu'ils exploitent plus efficacement la
recherche dans les domaines de la formulation, de la mise en ceuvre et de
I"évaluation de leur politique pharmaceutique. Ces objectifs seront
atteints grice 2 la mise & disposition de méthodes, & la promotion du
travail en réseau et & une formation régionale portant sur des domaines
de recherche spécifiques.
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Les projets de recherche mondiaux sont généralement lancés par OMS-DAP en
fonction des besoins; ils portent sur des sujets d'intérét universel et impliquent
au moins deux pays. L'exécution des projets de recherche opérationnelle dans les
pays s'inscrit dans le cadre de l'appui aux pays par OMS-DAF ou de la
collaboration avec des réseaux de recherche tels que I'INRUD.

Citons quelques-unes des importantes réalisations dans le domaine de la
recherche opérationnelle en 1996:

= analyse comparée de politiques pharmaceutiques nationales — 12 pays en
sont au stade final de I'application et de la diffusion de leurs résultats;

» enquéte mondiale sur l'éducation du public & l'usage rationnel des
médicaments;

* achévement de publications concernant plusieurs projets de longue
haleine — recherche sur les injections, inventaire de la recherche
opérationnelle, rapport de 1'étude effectuée au Zimbabwe sur la stabilité des
médicaments, etc.:

» lancement de la collecte de données en vue d’établir le Rapport sur la
situation pharmaceutique dans Je monde.

L'examen du tableau 3 montre que pour la plupart des activités les objectifs sont
atteints. Il est vrai néanmoins que la recherche prend presque toujours plus de
temps que prévu. La majorité des chercheurs ménent plusieurs tiches de front, et
la derniére étape de tout projet, c’est-d-dire celle de la publication dans la
littérature scientifique, exige un temps et un travail considérables.

En tant que composante des programmes en cours pour les médicaments
essentiels, la recherche présente l'avantage de porter d'ordinaire sur des
questions pratiques et pertinentes; en revanche, le personnel affecté & ces mémes
programimes n'a pas nécessairement la disponibilité et les compétences voulues
pour la recherche. La majorité des projets de recherche se déroulant pour 1’heure
dans le cadre de programme nationaux pour les médicaments essentiels mettent
'accent sur le suivi des politiques pharmaceutiques nationales — au moyen des
nouveaux indicateurs OMS — et sur des mesures de promotion de l'usage
rationnel des médicaments. Aussi bien, ces dernjéres englobent certaines études
ayant pour objet de tester et d'affiner les indicateurs de la prescription
rationnelle (Kenya, Nigéria et Zimbabwe). Les nouveaux programumes pour les
médicaments essentiels prévoient désormais presque tous une étude de référence
a l'aide d’indicateurs stratégiques pour mesurer les progres accomplis.




Recherche opérationnelle

Tableau 3.

Produait 1.

' bbjectifs pour 1996-1997

Appui i la recherche operatmnnelle

Résumé des activités de recherche opérationnelle en 1996

Réalizations en 1996

Description Nombre | Nombre Description
Achévernent de quatre projets mondiaux en
cours:
Situation pharmaceutique mondiale - | Bncours
Analyse comparative des politiques oui | Publication du rapport sur la phase 2. Analyse
pharmaceutiques nationales comparative quasiment achevée dans douze
pays: Bulgarie, Colombie, Guinée, Inde, Mali,
Philippines, Sri Lanka, Tchad, Thailande, Vist-
nam, Zambieg, Zimbabwe
Pratiques en matidre d'injection oui | Rapport publié
Réle du secteur pharmaceutique privé en oul | Rapport publié
Afrique Autres projets en cours:
- contrefagon de médicaments: premiére analyse
arhevée
- évaluation du systéme des kits: quasi achevee
- enquéte mondiale sur ["éducation du public &
I'usage ratiormel des médicaments
- effets des critéres éthiques: en cours
Lancement de nouveaux projets 3 4 | Etude de faisabilité du centre de soutien pour
I'usage rationnel des médicaments
Etude sur la pratique de la pharmacie
Inventaire /harmonisation des indicateurs pour
les politiques pharmaceutiques nationales
Comrnent améliorer Iaccks aux nouveaux
médicaments
Projets de recherche opérationnelle dans des 10 9 | Afrique du Sud, Bangladesh, Ghana, Inde,
pays Kenya, Népal, Nigéria, Soudan, Zimbabwe
Publication des comptes-rendus des travaux 5 2 | Etude sur les injections
dans la série “Recherche” de DAP Inventaire de la recherche opérationnelle

Produit 2. Méthudes, promotmn et formatmn

Réahsatmns €n 1996

de I'utilisation des médicaments dans les
communantés et les établissements de santé

Db]ectle pouat 1996-1997
Description MNombre | Nombre Desgeription
Actualisation et diffusion de méthodes d'étude oui | Mise & jour de “Comment étudier 'usage des

médicaments dans les communautés”: quasi
achevée

Appui & la recherche opérationnelle et 2 Ja mise 10
en czuvre de systémes de suivi des politiques
pharmaceutiques nationales dans 10 pays

14

Conférence-atelier sur la planification de la
recherche, & Genéve (juin 1996)

En plus des 12 pays concernés par l'analyse
comparative des politiques pharmaceutiques
nationales, un appui au suivi des politiques
pharmaceutiques nationales a été fourni a
I'Afrique du Sud, & I'Indenésie, & la Jordanie et
& Oman

la recherche opérationnelle sur les politiques
rharmaceutiques nationales

Conférences-ateliers régionales de formation A 2

En attente (absence de moyens financiers)
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Gestion du Programime

5. Gestion du Programme

5.1 Activités en 1996

Les activités de gestion du Programme relévent de trois catégories (tableau 4):

1. Développement des politiques et des stratégies: Il s'agit des
politiques et stratégies permettant au Programme d’atteindre ses objectifs
généraux.

2, Planification, gestion et appels de fonds: Gestion efficace du
Programume; procédure gestionnaire et information étendues; rapports;
ressources financiéres et humaines adéquates; appui a la gestion.

3. Collaboration accrue de tous les partenaires au développement des
politiques pharmaceutiques: A l'échelon des pays, resserrement de la
collaboration et intensification de ses aspects opérationnels entre tous les
intéressés et les programmes axes sur le développement intégré des
politiques pharmaceutiques.

S'agissant de gestion, la notion de cible est quelque peu moins pertinente que
pour les autres activités: la gestion consiste en effet souvent en un processus
continu, par exemple dans le cas de la planification financiére et
programmatique, des appels de fonds, de la gestion du personnel et de la
notification courante. En 1996, les activités les plus importantes ont été:

¢ la préparation et 'adoption par le MAC, lors de sa 8&me réunion, en mars, du
plan de travail et du budget du Programme pour l'exercice biennal;

* le développement par les collaborateurs de DAP du plan stratégique,
examingé lors d"une réunion a laquelle participaient tous les collaborateurs et
conseillers régionaux de DAP en septembre; désormais achevé, ce plan
stratégique doit étre soumis au MAC en mars 1957;

+ lorganisation de la premiére réunion autour du théme de l'amélioration de la
coordination internationale dans le secteur pharmaceutique, avec la
participation de specialistes de 1'OMS5, de I'UUNICEF, de la Banque mondiale
et de I'Union européenne. L'accueil en a &té assuré & Stockholm, au mois de
septembre, par I’Agence suédoise pour le développement international.

Pendant la réunion de Stockholm, on a répertorié toute une gamme d’objectifs
communs et on a ¢réé une structure pour assurer en permanence les
consultations et la coordination, dont l'échange de documents stratégiques,
I'élaboration de déclarations stratégiques communes et des réunions
semestrielles de coordination — dont la prochaine doit éire accueillie par DAP,
en mars 1997, immédiatement aprés la réunion du MAC.
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5.2 Personnel et situation financiére

»

On trouvera a l'annexe 5 la liste des collaborateurs DAFP de la categorie
professionnelle en 1996. Au mois de février 1997, trois postes de cette méme
catégorie étalent vacants: 1) le poste de liaison avec les pays, inscrit au budget
ordinaire mais toujours gelé; 2) le poste de fonctionnaire médical, qu’occupait
précédemment le Dr Quick; 3) le poste d’administrateur technique, vacant
depuis le départ & la retraite de M. Holand en aoilt 1996. Toutefois, la Norvége
ayant fait savoir qu’elle était disposée 2 financer ce dernier poste, le recrutement
d'un second professionnel est en cours. Pour exploiter pleinement les nouvelles
stratégies et structure du Programme (sections 6.3 et 6.5), il est essentiel de
pourvoir le troisiéme poste, ce qui pourrait néanmoins se révéler difficile vu les
pressions financiéres qui s’exercent actuellement sur le budget ordinaire de

I'OMS.

Soucieuse d’égalité entre hommes et femmes et de représentation harmonieuse
de toutes les régions du monde au sein du personnel, I'Organisation a décidé que
les femmes devraient occuper au moins 30 % des postes de la catégorie
professionnelle. DAP partage sans réserve ce point de vue et encourage
vigoureusement les candidatures féminines et celles des professionnels des pays
en développement pour tous les postes vacants. Au 31 décembre 1996, les
femmes comptaient pour 31 % des professionnels de DAP (au nombre de 13)
employés au Siege, et pour 25 % des collaborateurs interrégionaux (16
professionnels) dont les postes sont financés par DAP.

Le rapport financier intérimaire du Programune fait l'objet d'un document

séparé’.

Tableau 4. Résumé des activités de gestioﬁ en 1996

Produit 1.

Développement des politiques et des stratégies

Objectifs pour 1996-1997
Description Nombre

Description

Revue de la future stratégie du Programme

Affinermnent des critéres DAP de fixation
des priorités

Nombre

oul

non

Rédaction d"un projet pour la stratégie de DAP
examiné lors d'une réunion i laquelle
participaient tous les collaborateurs et les
conseillers régionaux (septembre 1996)

Produit 2.

Obj ectlf;p‘uur
Description

Nombre

Description

Rapports financiers, techniques et
gestionnajres mensuels, trimestriels et
annuels

ol

Rapport intérimaire pour 'exercice 1996-1997, et
rapports de gestion périodigques

¢ Cote: DAP/MAC(9)/97.6.
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i

Rapport de I'exercice biennal 1994-1995
Rapport financier de l'exercice biennal
1994-1995

Réu

ni.o;l

Rapport de 'exercice biennal 1994-1995 (mars 1996)

Rapport financier de "exercice biennal 1994-1965
(mars 1996)

I'évaluation des collaborateurs

Programmes de travail ef budgets oui | Programme de travail et de budget pour 1996-1997
(mars 1996)

Documents thématiques 2 1 | Document thématique préparé pour la réunicon du
MAC en 1996: “Usage rationnel des médicaments:
¢ducation et information des consommateurs”

Rapport de la 8&me réunion du MAC oui | Publication du rapport de Ia 8&me réunion du MAC

Rapport intérimaire pour 1996 oui | Objet du présent document

Rapport pour WHA1896/ oui | Publication du rapport 2 1 Assernblée mondiale de

EB1997 /WHA1997 la santé 1996

Rapport sur la santé dans le monde oui | Contribution

Rapport de l'exercice biennal 1996-1997 Le rapport de 1996 servira de base au rapport 1996-
1997

6 réunions mensuelles d'examen avec le oui | Encours

personnel
Rapports aux donateurs 6 | Rapports particuliers aux Gouvernements
australien, italien et néerlandats, au Groupe
Oslo-2, au Royaume-Uni et 2 'USAID
Modernisation des systémes d'information ouli | En cours
gestionnaire

Développement de Vinterface du systéme non | OMS/AMS pas encore en service; travaux €n cours
OMS/AME

Appui budgétaire, financier et oui | Encours
administratif 3 DAP

Recrutemnent adéguat de collaborateurs Structure de DAP adaptée a la future stratégie
permanents et de collaborateurs de En décembre 1996, trois postes “professionnels”
courte durée vacants

Appui/supervision 38 DAP pour oul | Encours

Produit 3.

politiques pharmaceuntiques

m I
T ;

P!

Collaboration accrue de tous les partenaires au développement des

!

Réalisations en 1996

politigues pharmaceutiques pour lesqueis
il faut améliorer la collaboration
internationale et interprograrmmes

Objectifs pour 1996-1997
Description Nembre | Nombre Description
Répertorier les domaines clés des oul | Premiére réunion avec I'UNICEF, la Bangque

mondiale ef 'Union européenne, & Stockholm
(septembre 1996): formulation de thérnes clés ot
création d'un mécanisme de réunion semesirielle

du secteur pharmaceutique

Renforcer, pour appuyer le développement oui | Cf supra: collaboration intensive avec la DMP,
des politiques pharmaceutiques I'ONUEIDA, le GTB, 'EMC et d'autres unités et
nationales, la fonction coordinatrice de programmes de F'OMS
I'OMS en tant qu'institubion chef de file
du développement

Alder les pays & coordonner I'appui des oul | Eléments de I'appui aux pays en Afrique du Sud,
donateurs anx politiques en Ethicpie et 2u Kenya
pharmaceutiques nationales

Soutenir les réseaux internationaux au sein oui | Partenaire d'E-Drug (réseau intemnet)

Partenariat avec 'INRUD
Partenarat avec I'ISDB (Société internationale des
bulletins q'information pharmaceutique)
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6. Perspectives pour 1997

6.1 Atteindre tous les objectifs

1l ressort clairement des chapitres 2 & 5 du présent rapport intérimaire qu’a mi-
parcours de l'exercice biennal on a, pour la plupart des activités, atteint les
objectifs assignés. Si, parfois, 'appui aux pays souffre de retards, il se déroule le
plus souvent bien. Quant aux activités de développement et & la recherche
opérationnelle, bien que certaines d’entre elles n'atteignent pas les prévisions,
elles respectent dans l'ensemble les objectifs. Enfin, la gestion du Programme se
déroule de maniére satisfaisante, avec, en juin 1996, la nomination du nouveau
Directeur de DAP.

Les activités d’appui aux pays ont connu divers retards, survenus au niveau des
autorités de santé ou d’autres établissements locaux compétents intéressés, dans
les bureaux de pays ou les bureaux régionaux de I'OMS, ou encore chez DAP. Le
renforcement gestionnaire de DAP gréce aux coordonnateurs du développement
des programmes nationaux, aux organes de liaison régionaux et a l'intégration
de la planification avec les Bureaux régionaux devrait conférer & OMS-DAP une
meilleure vision d’ensemble des programmes dans les pays, tout en lui
permettant de mieux comprendre pourquoi la mise en ceuvre est retardée et de
prendre les mesures voulues pour y remédier. II arrive aussi que les
organisations extérieures soient sans prise sur la situation qui régne sur place,
laguelle peut & un certain moment étre tout simplement défavorable — auquel

cas la meilleure chose 2 faire, plutdt que d’engager du temps et des moyens, est
d’attendre.

La recherche opérationnelle et les activitds de développement, impliquant
souvent qu’on effectue certaines tiches dans les pays, peuvent &tre retardées
pour les mémes motifs que I'appui aux pays; mais leur bonne exécution dépend
aussi grandement du temps et de lattenfion que leur consacrent les
collaborateurs de DAF qui en sont chargés. Or, elles patissent de la charge accrue
quimposent a quasiment tous les professionnels du Programme & la fois
'étendue de 'appui aux pays et le fait que des postes soient non pourvus. Ainsi
s'explique en partie le retard de certains projets de développement ou de
recherche opérationnelle.

Aux rangs des objectifs importants que doit servir la nouvelle structure du
Programme (section 6.3) figurent l'allocation de davantage de temps des
collaborateurs professionnels de DAP & la recherche opérationnelle et aux
activites de deéveloppement ainsi que la définition plus précise des attributions
dans les grands domaines stratégiques et techniques, pour lesquels on entend de
la sorte ameéliorer la capacité de réponse et les résultats. En pourvovyant les postes
vacants (section 3), on devrait pouvoir mieux respecter les objectifs; la revue a
mi-parcours de 'exercice biennal en janvier 1997 et au début du mois suivant y
contribuera sans doute elle aussi.
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6.2 Donner suite aux préoccupations des Etats Membres

En mai 1996, pendant la Quarante-Neuviéme Assemblée mondiale de la Santé,
les délégués ont examiné le rapport du Directeur général sur la stratégie
pharmaceutique révisée. Lors d'un débat franc et animé, les délégués ont
vigoureusement insisté sur divers poinis en rapport avec laccés aux
renseignements commerciaux, le conirdle de la qualité, les dons de médicaments
et les retombées du GATT. Nombre de ces préoccupations se sont exprimées
dans une résolution, adoptée par 'Assemblée, sur la stratégie pharmaceutique
révisée’, dont le texte intégral est reproduit 2 'annexe 1.

Pour donner suite a cette résolution, le Programume a mené en 1996 de nouvelles
activités, & savoir: la diffusion élargie des directives interorganisations relatives
aux dons de médicaments, et diverses mesures visant 4 encourager leur
application; la continuation de 1'appui aux services d’information commerciale;
l'intensification de 'appui aux laboratoires régionaux de contrdle de la qualité
des médicaments et au réseau d'organismes africains de réglementation
pharmaceutique; la mise sur pied dun Groupe de travail pour l'acceés aux
nouveaux médicaments; le lancement d’une étude sur les conséquences des
accords du Cyde d'Uruguay pour le secteur pharmaceutique.

6.3 Nouvelle structure organisationnelle pour le Programme

30

A l'issue d'un processus de consultation élargl et méticuleux, on a élaboré pour
le Programme une nouvelle structure administrative reposant sur une
organisation par domaines techniques et stratégiques et par pays plutdt que par
blocs fixes. Conformément & la logique de la nouvelle stratégie du Programme,
les nouveaux domaines sont:

» le développement des programmes nationaux;

» les méthodes et le suivi des politiques pharmaceutiques nationales;

+ ['économie de la santé et le financerment des médicaments;

¢ 1'accés: gestion pharmaceutique et stratégie d'approvisionnement;

» 'usage rationnel des médicaments;

» laréglementation pharmaceutique et la capacité d’assurance de la qualité.
QOutre ces six domaines, le bureau du directeur sera chargé de la politique du
Programme, de l'information et de I"action de persuasion, des relations avec les

donateurs, de ’administration et des finances, de Vinformation de gestion et de
la coordination interdivisions.

1l y aura pour chaque domaine un coordonnateur responsable de la planification,
de la budgétisation et de la surveillance et notification des activités. En fonction
de la situation et des besoins de chacun des cing domaines techniques et
stratégiques, les plans et stratégies devront inclure la recherche opérationnelle et

T Résolution WHA45.14.
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stratégique, le développement des ressources hurnaines, les principes directeurs
et les manuels, le partenariat et la collaboration.

Le temps de travail de la majorité des collaborateurs sera réparti entre au moins
deux domaines selon des parts préétablies, leur principale attribution demeurant
toutefois soit le développement des programmes nationaux soit l'un des cing
autres domaines techniques et stratégiques. S'agissant de développement des
programmes nationaux, chaque Région disposera d'un organe de laison bien
défini qui supervisera les activités de développement de DAP aux échelons
régional et national.

Cette approche vise & renforcer la recherche et le développement dans ces
domaines essentiels que sont les méthodes et le suivi des politiques
pharmaceutiques nationales, l'économie de la santé et le financement des
médicaments, la gestion pharmaceutique et les stratégies nationales
d’approvisionnement, l'usage rationnel des médicaments et la réglementation
pharmaceutique. Accessoirement, elle doit déboucher sur une meilleure efficacité
du développement des programmes nationaux.

6.4 Perspectives financiéres et budgétisation

Ainsi que relevé dans le rapport financier intérimaire®, les recettes et dépenses du
Programme en 1996-1997 sont de maniére générale comparables & ce qu'elles
sont habituellernent en premiére année de l'exercice.

A partir de 1998-1999, le budget de DAP sera organisé en fonction des cing
nouveaux domaines programmatiques. Comme précédemment, la part du
budget ordinaire de 1'OMS pour 1998-1999 servira en grande partie & couvrir les
dépenses de personnel et aufres frais fixes. Le budget extraordinaire de DAP
pour 1998-1999 — qui représente plus de 90 % de son budget total — sera arrété
en 1997. On définira un canevas budgétaire d’ici au mois d’avril 1997, tandis que
les projets de budget pour 1998-1999 devraient étre achevés 4 la fin du deuxiéme
trimestre 1997, avec le concours des conseillers pour les médicaments essentiels
de chaque Région.

Cette méthode de budgétisation permetira aux coordonnateurs des domaines
dactivité de DAF et aux organes régionaux de liaison de profiter du second
semestre 1997 pour: harmoniser les plans de travail et les budgets de DAP avec
ceux des pays et des Régions; ajuster les plans en forction des disponibilités
financiéres; lancer des appels de fonds selon les besoins. Ce processus meérnera de
méme a l'établissement d'une liste des priorités n'ayant pu étre financées, ainsi
que 1'ont requis les membres du MAC & la réunion de mars 1996.

6.5 Stratégie OMS des médicaments essentiels

L'élaboration de la nouvelle stratégie de DAP est décrite 3 la section 1.1. Aprés
examen de la stratégie OMS des médicaments essentiels’ par le MAC lors de sa
Yeme réunion et rédaction du descriptif stratégique définitif qui y fera suite, DAP

Document DAFP/MAC(9)/47.6.
Document DAP/MAC(9) /97 4.
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metira en ceuvre & partir de 1997 les nouvelles structures prioritaires, dans le
cadre du budget 1996-1997. Tous les engagements en cours seront honorés et,
lorsque la souplesse structurelle le permettra, les moyens seront regroupés
autour des nouvelles priorités.
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Annexe 1
QUARANTE-NEUVIEME ASSEMBLEE MONDIALE DE LA SANTE WHA4%.14
Stratégie pharmaceutique révisée
La Quarante-Neuvidgme Assemblée mondiale de la Santé,

Rappelant les résolutions WHA39.27, WHA41.16, WHA43.20, WHA45.27,
WHA47.12, WHAA47.13, WHAA47.16 et WHAA47.17;

Ayant examiné le rapport du Directeur général sur la stratégie
pharmaceutique révisée;

Notant les activités menées par I'OMS pour favoriser la mise en oeuvre de
la stratégie pharmaceutique révisée ef, en particulier, la haute priorité donnée &
l'appui direct aux pays et  la collaboration pour la formulation et l'exécution des
poliiques pharmaceutiques, la fourniture et la diffusion dJd'informations
pharmaceutiques indépendantes, I'amélioration de la formation du personnel de
santé, la promotion de la recherche collective et le renforcement des mécanismes
de réglementation pharmaceutique;

Constatant avec satisfaction que toutes les parties concernées sont de plus
en plus conscientes de leurs responsabilités dans l'application de la stratégie
pharmaceutique révisée;

Sachant que le puissant réle directeur joué par 'OMS dans la promotion
du concept des médicaments essentiels et que les efforts faits par |'Organisation
pour coordonner les activités du nombre croissant des parties concernées dans le
secteur pharmaceutique ont été déterminants pour encourager I'usage ratiormel
des médicaments;

Constatant avec inquigtude que l'acces aux médicaments n'est pas encore
équitable, que la promotfion des médicaments fabriqués par l'industrie I'emporte
encore sur les informations pharmaceutiques indépendantes, comparées,
confirmées scientifiquement et actualisées, et que des problémes subsistent pour
assurer la qualité des médicaments tant sur le marché libre que pour des dons au
titre de V'aide internationale;

Sachant que la mise en place dune réglementation pharmaceutique
efficace prend du temps;

Sachant aussi que la situation économique, y compris I'évolution des
parts respectives du secteur public et du secteur privé dans les soins de santé,
exige une utilisation judicieuse des ressources disponibles pour faire face aux
besoins en médicaments au niveau des soins de santé primaires;
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1. PRIE INSTAMMENT les Etats Membres :

1) de réaffirmer leur volonté d'élaborer et d'appliquer des politiques
pharmaceutiques nationales pour assurer un accés équitable aux médicaments
assentiels;

2) d'accroitre leurs efforts pour promouvoir l'usage rationnel des
médicaments en développant la formation des agents de santé et I'éducation du
public;

3) de renforcer les mécanismes réglementaires de surveillance et de
contrdle de Vefficacité, de la qualité et de I'innocuité des médicaments;

4) d'établir et de renforcer, si besoin est, les programmes de conirfle
de linnocuité et de l'efficacité des médicaments mis sur le marché;

5) de combattre les pratiques de commercialisation des médicaments
contraires a I'éthique;

6) d'éliminer les dons inappropriés de médicaments, conformément
aux recommandations contenues dans les principes directeurs interinstitutions
applicables aux dons de médicaments, formulés par I'OMS en mai 1996;

7) de faire participer les agents de santé, les consommateurs, les
établissements ou personnalités universitaires, l'industrie et d'autres parties
intéressées 4 de vastes négociations intersectorielles pour mettre au point,
exécuter et surveiller ces activités afin d'améliorer 'accés atux médicaments et
leur utilisation;

8) d'évaluer les progrés a intervalles réguliers, en utilisant les
indicateurs mis au point par 'OMS ou d'autres mécanismes pertinents;

2. PRIE le Directeur général :

1) de soutenir les Etats Membres dans leurs efforts pour structurer
les différents éléments d'une politique pharmaceutique nationale, ameliorer
'accas aux médicaments essentiels et assurer 1'usage rationnel des médicaments;

2) d'encourager autant que possible les Etats Membres & établir un
systéme de coordination et d’harmonisation de leurs stratégies nationales;

3) de définir une stratégie claire pour l'examen et l'évaluation de
l'efficacité des critéres éthiques de 1'OMS applicables a2 la promotion des
meédicaments;

4) de promouvoir énergiquement l'utilisation du systéme OMS de
certification de la qualité des produits pharmaceutiques entrant dans le
commerce itternational;

5) de diffuser les principes directeurs interinstitutions applicables
aux dons de médicaments, formulés par 'OMS en mai 1996, et d'encourager, en
collaboration avec toutes les parties intéressées, leur utilisation et leur examen au
bout d'un anyg
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&) d'améliorer la connaissance du  marché, d'examiner, en
collaboration avec les parties intéressées, l'information sur les prix et les sources
d'information concernant les prix des médicaments essentiels et des matiéres
premiéres de bonne qualité, répondant aux exigences des pharmacopées
internationalement reconnues ou a d'autres normes réglementaires équivalentes,
et de communiquer cette information aux Etats Membres;

7) de continuer a élaborer, harmoniser et promouvoir des normes

afin de renforcer les mécanismes de réglementation pharmaceutique et de
conirdle de la qualité;

8} de continuer & mettre au point et & diffuser l'information sur les
produits pharmaceutiques, permetiant ainsi ['utilisation stire, efficace et
rationnelle des medicaments;

9 d'encourager la promotion de la recherche et ]la mise au point de
médicaments pour les maladies rares et les maladies tropicales;

10)  de faire rapport sur limpact de lactivité de I'Organisation
mondiale du Commerce (OMC) concernant les politiques pharmaceutiques
natonales et les médicaments essentiels, et de formuler des recommandations, si
besoin est, au sujet de la collaboration entre 'OMC et 'OMS;

11)  de faire rapport & la Cinquante et Unieéme Assemblée mondiale de
la Santé sur les progrés accomplis et les problémes rencontrés dans la mise en
oeuvre de la stratégie pharmaceutique révisée de I'OMS, en formulant des
recommandations concrétes.

Rec. résol, Vol. I (3e éd.), 1.15.2
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Annexe 2

Appui national et régional: prévu pour 1996-1997 et actuel (1996)

Région/pays Type d’appui Secteur technique | Fonds
au pays d’intervention
i il Il |REG| PMN |QUA |RUS | SUP

Activités mondiales - interrégionales - pays (AFRO) PA| FPAIFA|FA|PRA N, R
Afrique du Sud-NEDP P A P, A A N D
Angola-NERP P P N
Bénin-NEDP P, A P F.AL|lPA P N
Burkina Faso-NEDP P, A P, A P P P N D
Burundi-NEDP P P P P o
Carneroun-NEDP P, A P,A | PA P P N
Daveloppermnent de programmes, AFRO PATPA |PA|PA|BRA N, R
Erythrée-NEDP F. A P A P A N, D
Ethiopie-NEDP P, A P, A P P P N D
Giabon EDP A A N
Gambig-NEDP P, A P A P A N
Guinge-NEDF P, A PA|PALIFRA A N, B
Kenya-NEDP FA PA |PAI|IPA|PRPA b
Lesotho-NEDP F.A P.A P G
Madagascar-NEDP PoA P, A A N
Malawi-NEDP P, A P,ATRALTPA|PRA b
Mozambique-NEDP P P P P P N
Niger-NEDP P A P P, A P P, A D
Nigéria EDP Unité Infrastructure P P D
RCA-NEDP P, A P P, A N
Rwanda-NEDP P A F, A P P F, A N, D
Ouganda-NEDP P, A P,A |PA|PA P N
Sénégal-EDP P, A P F A N
Sierra Leone-NEDP F.A P, A A N
Soutien au COMESA P P DR
‘Tanzanie-NEDP P A PA P N
Tehad-NEDP P A P,A |PALPA b
Togo-NEDF P A F, A F N
Zambie-NEDP P P N
Zimbabwe-NEDP P, A P, A P A P N
Sous-total-1996-1597 (prévu) 14 4 2 3 28 a2 17 15
Sous-total--1296 (actuef) 13 5 5 2 21 13 13 7

NOTES: P = Activités prévues pour 1996-1397, A = Activités mises en oeuvre en 1996

Les types d’appui aux pays sont: Les types de financement sont:

i: Elaboration d'une politique et d'une stratégie 4 long terme N: & objet non désigné

I Renforcement de appui dans un nombre limite de pays D & objet désigng

i Appui pour la réalisation d’activités techniques spéciates R: budget réguiier

Reg: Reégional, sous-régional, inter-pays
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Région/pays Type d'appui Secteur technique
aux pays d’intervention

PMN |QUA | RUS |SUP

- Interrégionales - pays (AMRO)

Amerique centrale NEDP

Bolivie-NEDP

Colombie-NEDF

Développement de programimes, AMRO

Equateur-NEDF

Guatemala NEDF

Paraguay

Pérou-NEDP

Républigue dominicaine NEDP

Venezusla-NEDP

Sous-total-1986+1997 {prévu)

Sous-total--1996 (actuel)

i ey

EDF palestinien

Oman EDF

Soudan-NEDP

Soutien aux NEDPs, EMRO

Sous-total--1996-1997 (prévu)

S

-total-1996 (actuel)

R
..,{1 RE:

Activités mendiales - interrégionales - pays (EURQ)

Armenie

Dévalopperment de programmes, EURO

Georgie

Keazakstan

Kirghizistan

Ouzbékistan

Réforme du secteur pharmaceutique an
Russie

DIDO0|DZ(013T

Turkménistan

jw

Sous-total-1996-1997 (prévu)

Sous-total-1996 (actuel)

NOTES: P = Activités prévues pour 1996-1907, A = Activités mises en oeuvre en 1936

Les types d'appui aux pays sont: Les types de financement sont:

. Elaboration d'une politique et d’'une stratégie & long terme M: & objet non désigné
Il:  Renforcement de 'appul dans un nombre limité de pays D: 2 objet désigng

N Appui pour la réalisation d'activités techniques spéciales R: hudget régudier
Reg: Reégional, sous-régional, inter-pays
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