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LECTURE RAPIDE DE L'ESSENTIEL

QUI PEUT BENEFICIER LE PLUS DE CETTE PUBLICATION ?

Cette publication constitue un appel a l'action, appelant a
une réponse durable et unifiée a certains des principaux
défis et obstacles qui entravent 'égalité d'accés aux
soins de santé a I'échelle mondiale. En tant que telle,

elle s'adresse a toutes les parties, que ce soit dans le
domaine public ou privé et quelle que soit I'échelle

o GOUVERNEMENTS

m NATIONAUX

AYANT UN MANDAT POUR LES SOINS DE

% DECIDEURS POLITIQUES ET REGULATEURS
° SANTE OU LE SECTEUR PHARMACEUTIQUE

ORGANISATIONS
0 INTERGOUVERNEMENTALES
= ET ORGANISATIONS NON
GOUVERNEMENTALES (ONG)

d’action (mondiale, régionale, nationale ou locale),
qui ont un intérét, une mission ou un mandat dans
'amélioration de la santeé.

Plus précisément, ces parties potentielles sont
notamment les suivantes :

/ INSTITUTIONS FINANCIERES,
llll EN PARTICULIER LES BANQUES
INTERNATIONALES DE DEVELOPPEMENT

ENTREPRISES PRIVEES ET ASSOCIATIONS
E DE PRODUCTEURS

20 LA COMMUNAUTE INTERNATIONALE DANS
L\ 4 SON ENSEMBLE

QUELS AVANTAGES SPECIFIQUES CETTE PUBLICATION PEUT-ELLE APPORTER ?

En soulignant la contribution unique de 'ONUDI au
développement du secteur des soins de santé dans

les pays a revenu faible et intermédiaire, inscrite

dans le Cadre stratégique de l'organisation pour le
développement du secteur de la santé 2022-2030',

cette publication présente des méthodologies et des
approches innovantes pour le développement du secteur
pharmaceutique qui peuvent étre reproduites a travers le
monde.

Ces approches, éprouvées au cours des décennies
d’expérience de 'ONUDI dans le secteur et complétées

1) ONUDI, CG.19/DS.6, « UNIDO strategic framework for health industry development 2022—2030 »

(Cadre stratégique de 'ONUDI pour le développement de Iindustrie de la santé 2022-2030).Vienne, 2021.
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par des exemples de projets pertinents, peuvent servir
de guide utile pour un certain nombre d'activités liées au
développement de l'industrie de la santé et de l'industrie
pharmaceutique. Ces activités impliquent le transfert

de technologies, des investissements, un accés a un
financement catalyseur, une production industrielle, des
cadres infrastructurels et réglementaires, une capacité de
recherche et développement et un accés au marche.

Toutes les nouvelles méthodologies et approches sont
présentées dans le but ultime de parvenir a la santé et au
bien-étre pour tous.

Appel pour un développement inclusif et durable du secteur de la santé

L'egalite d’acces aux produits de santé est un
droit humain.

Nous avons besoin d’une repartition
mondiale plus equitable de la production de
produits de santé essentiels afin de garantir
un acces plus equitable aux produits de sante
a travers le monde.

De surcroit, renforcer la production locale
est primordiale si nous voulons étre mieux
prepares aux prochaines pandemies.

Gerd Miiller
Directeur général de 'ONUDI



https://downloads.unido.org/ot/32/05/32059487/UNIDO%20strategic%20framework%20for%20health%20industry%20development%202022%25E2%2580%25932030_Note%20by%20the%20Secretariat.pdf

Accélérer les progrés vers l'égalité d’accés

L'egalite d’acces aux
produits de sante: la
porte d’entree vers
U'équite et la sécurite
dans le domaine de la
sante

La pandémie de COVID-19 a rappelé au
monde U'importance cruciale d'un acces
équitable aux soins de santg, et en
particulier a l'égalité d’acces aux produits
de santé tels que les vaccins et les
médicaments essentiels, pour tous, quel que
soit 'endroit ou ils vivent.
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‘équité dans le domaine de la santé s'efforce de

donner a chacun la méme chance d’obtenir des

résultats de santé optimaux, quelles que soient les
circonstances telles que son statut socio-économique,
son sexe, son age, sa religion, son handicap ou sa
situation géographique. Cela implique que personne ne
devrait avoir a faire face, de maniére disproportionnée,
a un acces limité aux services ou produits de santé
essentiels. Il est également conforme aux objectifs
de développement durable des Nations unies pour
2030, en particulier a la cible 3.8 « faire en sorte que
chacun bénéficie d'une couverture sanitaire universelle,
comprenant une protection contre les risques financiers
et donnant acces a des services de santé essentiels de
qualité et a des médicaments et vaccins essentiels slrs,
efficaces, de qualité et a colit abordable ».

La pandémie de COVID-19 a rappelé au monde
limportance cruciale d'un accés équitable aux soins de

santé, et en particulier a 'égalité d’acces aux produits de
santé tels que les vaccins et les médicaments essentiels,
pour tous, quel que soit 'endroit ol ils vivent. Dans

le méme temps, la sécurité sanitaire joue un role de

plus en plus important, car le changement climatique,

la dégradation de 'environnement, la croissance
démographique, les migrations et la mobilité mondiale
affectent la santé humaine et constituent de nouvelles
menaces. Les catastrophes naturelles plus fréquentes, la
pollution de l'air et de l'eau et la propagation accrue de
certaines maladies, dues a la facilité des déplacements
et a l'utilisation abusive des antimicrobiens, constituent
de nouveaux défis pour les systémes de santé. La
préparation aux événements catastrophiques soudains
joue un role de plus en plus important dans l'architecture
de la prestation de soins de santé afin de garantir la
sécurité sanitaire de la population mondiale. Un accés
fiable et continu aux produits de santé essentiels a
également un rdle important a jouer dans ce domaine.

FIGURE 1: Facteurs contribuant a 'amélioration de l'accés aux médicaments et autres

produits de santé dans les pays en développement.

Dans les pays a faible revenu, seulement 50 pour cent de la population a accés aux médicaments

nécessaires pour mener une vie saine et productive.? Un certain nombre de facteurs jouent un rdle

important dans 'amélioration de 'accés aux médicaments et autres produits de santé dans les pays en

développement :

Py

Fabrication locale

Financement adéquat Des systémes Une réglementation Environnement
de la santé et achat de santé dotés favorable pour propice a la de produits de santé
de médicaments de ressources et faciliter le commerce recherche et pour des chaines

fonctionnels, dotés et l'utilisation développement et  d'approvisionnement
d’un personnel des médicaments a l'investissement, plus courtes et

bien formé et d'une génériques y compris les résilientes
infrastructure droits de propriété

adéquate intellectuelle

2)  Veronika J. Wirtz et al., « Essential medicines for universal health coverage » (Médicaments essentiels pour une couverture sanitaire universelle)

Lancet, 389 (10067), pp. 403-476, 28 janvier-3 février 2017.
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Pour réaliser des progrés dans ces domaines, de
nombreux acteurs nationaux, régionaux et internationaux
ont des roles importants et complémentaires a jouer
dans leurs efforts visant a améliorer l'accés aux
médicaments. Les partenariats et les collaborations

sont des facteurs de réussite essentiels. LONUDI
collabore systématiquement avec d'autres organisations
internationales (telles que I'Organisation mondiale de la
santé (OMS), le Fonds des Nations unies pour l'enfance
(UNICEF), 'Organisation mondiale du commerce (OMC), le
Groupe de la Banque mondiale, la Conférence des Nations
unies sur le commerce et le développement (CNUCED), le
Programme commun des Nations unies sur le VIH/SIDA
(ONUSIDA), le Fonds des Nations unies pour la population
(FNUAP), l'Organisation internationale du travail (OIT),
['Organisation mondiale de la propriété intellectuelle
(OMI) et d'autres) ainsi qu'avec des fondations (la

Bill and Melinda Gates Foundation, I'Open Society
Foundations, la Rockefeller Foundation et d’autres) et des
organisations non gouvernementales pertinentes (Drugs

for Neglected Diseases Initiative, FIND, PATH et d’autres),
chacune travaillant dans son domaine spécialisé, mais
conjointement vers le méme objectif (voir figure 2).

La production locale de médicaments, plus proche de la
ol ils sont nécessaires, est l'un des éléments constitutifs
de l'univers de l'accés aux médicaments. Mais en soi,

« le renforcement de la production locale est un effort
transversal. La production locale durable nécessite une
coopération multisectorielle efficace pour promouvoir
des environnements d’investissement, juridiques et
techniques favorables. » Un engagement a travailler de
maniére collaborative, stratégique et globale avec les
gouvernements et autres parties prenantes a donc été
réitéré par six agences internationales, 'OMS, 'ONUDI, la
CNUCED, I'ONUSIDA, 'UNICEF et le Fonds mondial de lutte
contre le sida, la tuberculose et le paludisme, dans une
déclaration interinstitution commune.*

FIGURE 2 : Certaines des principales organisations internationales travaillant sur la scéne mondiale

pour améliorer 'accés aux produits de santé.
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YUnitaidé Gavi@

Initiative mondiale sur la santé L'Alliance du Vaccin

3)  OMS, ONUDI, CNUCED, ONUSIDA, UNICEF et Fonds mondial, « Interagency Statement on Promoting Production of Medicines and Other Health Technologies ».

Genéve et Vienne, 2019.
4)  Ibid
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Renforcer la
contribution
de Uindustrie
manufacturiere

locale au bien-etre
de tous

L'expérience a montré que les économies
dotées d’une industrie manufacturiére
de haute technologie et d’industries

de santé plus solides se révélent plus
résilientes en temps de crise.
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‘industrie manufacturiére mondiale a rebondi aprés

la forte baisse survenue pendant la pandémie.

L'expérience a montré que les économies dotées
d’une industrie manufacturiére de haute technologie
et d'industries de santé plus solides se révélent plus
résilientes en temps de crise.’ En conséquence, le
renforcement de la fabrication locale en mettant 'accent
sur les produits de santé peut aider a « reconstruire en
mieux » et contribuer a la réalisation des objectifs de
développement durable 3 sur la bonne santé et le bien-
étre et 9 sur l'industrie, l'innovation et les infrastructures,
en particulier la cible 9.1. « mettre en place une

infrastructure résiliente, fiable, durable et de qualité, y
compris une infrastructure régionale et transfrontiére,
pour favoriser le développement économique et le
bien-étre de la population, en mettant l'accent sur

un acces universel, a un colt abordable et dans des
conditions d’équité ». Au-dela de cela, une production
plus diversifiée de produits de santé essentiels a I'échelle
mondiale, en particulier dans les pays les moins avancés
et les pays a revenu intermédiaire, peut générer de
nombreux avantages supplémentaires, notamment les
suivants :

FIGURE 3 : Principaux avantages supplémentaires d’'une production plus diversifiée de produits
de santé essentiels a l'échelle mondiale.

Adaptation des produits aux
besoins locaux en matiére de
recherche et développement et de
spécifications du produit final.

Développement économique,
création d’emplois,
opportunités de transfert de
connaissances dans le pays
de production.

Amélioration de la
disponibilité des produits
de santé et résilience de la
chaine d’approvisionnement
nationale ou régionale en
fabriquant a proximité du
point d'utilisation.

AVANTAGES
SUPPLEMENTAIRES
D’UNE PRODUCTION PLUS
DIVERSIFIEE DE PRODUITS
DE SANTE ESSENTIELS A
L'ECHELLE MONDIALE

Amélioration de la sensibilisation des
populations difficiles a atteindre : les
médicaments produits localement se sont
révélés plus accessibles aux populations
vulnérables et géographiquement
éloignées que les produits importés .

Surveillance réglementaire
accrue pour améliorer la
qualité des médicaments
dans le pays et freiner 'afflux
de médicaments de qualité
inférieure ou contrefaits.

Meilleure préparation aux
situations d’urgence et aux
pandémies, car la production
locale permet une réponse
plus rapide et plus appropriée
aux crises sanitaires
provoquées, p. ex., par des
épidémies ou des catastrophes
naturelles.

5)  ONUDI, The Future of Industrialization in a Post-Pandemic World, Industrial Development Report 2022 (L'avenir de l'industrialisation dans un monde post-pandémique,

Rapport sur le développement industriel 2022), Vienne.
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De nombreux pays s'intéressent donc de plus en plus au
développement de la production locale de médicaments
et d’autres produits de santé de qualité garantie. A cet
égard, des opportunités pour les pays les moins avancés
pourraient également résulter de la prolongation de

la période de transition de 'Accord sur les aspects

des droits de propriété intellectuelle qui touchent au
commerce (Accord sur les ADPIC) jusqu’en 2034.

La promotion de la production locale nécessite une
approche globale qui prend en compte la cohérence des
politiques, le renforcement des systémes réglementaires
et de l'environnement des affaires, la lutte contre la

fragmentation du marchg, l'accés au financement pour
une production durable, I'évaluation des analyses

de rentabilisation, le développement de ressources
humaines qualifiées et l'accés aux technologies
innovantes pour la production, 'emballage et la
distribution. Tous ces éléments ont pour objectif de
permettre aux fabricants locaux de construire des
installations et de se conformer aux normes de qualité
internationales, d'étre compétitifs et de s'engager dans
une fabrication durable : en conséquence, la contribution
de 'ONUDI dans ces domaines est substantielle depuis
de nombreuses années.
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Cadre de progres

Le cadre stratéegique de 'ONUDI pour le
développement de l'industrie de la santé
vise a aider les Etats membres a accroitre la
contribution des politiques et pratiques de
développement industriel inclusif et durable
a la bonne santeé et au bien-étre de tous.
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31 THEORIE DU CHANGEMENT

D’ici 2030, le cadre stratégique de 'ONUDI pour le développement de
lindustrie de la santé vise a aider les Etats membres a accroitre la
contribution des politiques et pratiques de développement industriel
inclusif et durable a la bonne sante et au bien-étre de tous. Le cadre aide
également les Etats membres a adapter leurs stratégies de production
locale aux nouveaux défis environnementaux pour la santé tels que ceux
résultant du changement climatique.®

outes les activités de 'ONUDI liées a l'industrie santé favorise l'industrialisation dans un secteur axé sur
de la santeé visent l'objectif ultime de réaliser linnovation. Conformément au Cadre de Sendai pour
tout le potentiel des industries de santé locales la réduction des risques de catastrophe 2015-2030, la
dans les pays en développement pour contribuer ainsi fabrication de produits de santé essentiels a proximité
a une vie saine et au bien-étre de tous. Cet objectif est de leur utilisation peut accroitre la résilience du systéme
fermement ancré dans 'Objectif de développement de santé pour fournir des services de santé de base dans
durable 3 « Permettre a tous de vivre en bonne santé des situations exceptionnelles.
et promouvoir le bien-étre de tous a tout age » et dans
l'Objectif de développement durable 9 « Batir une La figure 4 illustre la théorie du changement et montre
infrastructure résiliente, promouvoir une industrialisation ~ les interventions de 'ONUDI visant a renforcer la
durable qui profite a tous et encourager Uinnovation », fabrication de produits de santé dans les pays en
dans la mesure ou la promotion de l'industrie de la développement.

FIGURE 4 : Théorie simplifiée du changement pour les interventions dans le domaine de l'industrie de la santé.
. , . ) Les catalyseurs du . ) Transformation . ) Objectif a
IR IEE G ML : changement : systémique : long terme

3 Faire progresser les politiques, les cadres »
— juridiques et les incitations . Vision et programme o
. partagés pour le . INCIDENCE

Politiques et 5 "
Renforcer les institutions réglementaires et normes favorables N ‘fFVGIOPPement ] )
de soutien au secteur Accés 3 la : lindustrie de la santé

technologie et Cadre

P Améli L . d hé Ml aux financements institutionnel
“9 meJurer flc?nna!ssance u m?rc e, . innovants favorable 2
l'accés et lintégration au marché 0 Développement fje
o cadres commerciaux . s
Marchés . d hé ) . Vie saine et
accessibles et : (1 GL2 MEIEES (7 (5 0 bien-étre

L) Promouvoir le transfert de technologies, o o i
.. intégrés : produits locaux pour tous

l'investissement et 'accés au financement

Disponibilité N .
Renforcer les infrastructures industrielles des intrants de - . Développement
et l'accés aux intrants de production production et des Sai:::‘-’;atlifnet : de produits locaux

irgfr:st:uFtlllJves o durables et capacité de
industrielles N H H a
Renforcer les capacités, les connaissances fabrication renforcée

et les compétences en recherche et
développement

Partenariats, numérisation, égalité des genres, durabilité sociale et environnementale

A

6)  Adapté d'ONUDI, CG.19/DS.6, « UNIDO strategic framework for health industry development 2022-2030 » .Vienne, 2021.
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3.2 NOS PRINCIPES DE TRAVAIL

L'ONUDI promeut une approche globale du institutionnel et de l'entreprise. Lorsqu’elles opérent dans
développement et s'efforce d’accroitre son influence le domaine de l'industrie de la santé, les interventions
en combinant des interventions aux niveaux politique, suivent les principes suivants :

Plaidoyer en faveur d’'une approche régionale de la production locale’ des produits de santé
lorsque c’est possible, afin de favoriser un esprit d’échange et de collaboration, tout en utilisant
les avantages comparatifs et les économies d’échelle pour desservir les marchés nationaux et
régionaux.

Atteindre les normes internationales comme ligne directrice dans les pratiques de production
et environnementales.

Promouvoir les technologies avancées et l'innovation, avec un accent particulier sur la double
transition. Rendre l'industrie de la santé plus intelligente, plus efficace, plus réactive aux besoins, et
en méme temps plus verte et plus circulaire pour limiter ses effets sur l'environnement.

Intégration du genre et prise en compte des besoins de santé spécifiques des femmes comme
des hommes.

Mettre l'accent sur l'inclusion sociale tout au long de la chaine de valeur, en accordant une
attention particuliére a la création d’opportunités pour les femmes et les jeunes chaque fois
que c'est possible.

Des partenariats a tous les niveaux (mondial, interagence, régional, national) pour changer la vision
mondiale du développement de l'industrie de la santé vers un paysage de production plus diversifié
et pour reconstruire en mieux.

7)  Le concept de production locale favorise la production de produits de santé essentiels a proximité des lieux ol ils sont nécessaires, tout en respectant les principes de
durabilité économique en matiére déconomies d‘échelle et de taille de marché.
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3.3 NOS ATOUTS

L'ONUDI apporte son soutien au travers de quatre
fonctions mandatées : coopération technique ; services
de recherche et de conseil en matiére de politiques
orientées vers l'action ; activités normatives ; et favoriser

les partenariats pour le transfert de connaissances et de
technologies. La figure 5 montre les atouts de 'ONUDI
dans chaque domaine concernant le développement de
Uindustrie de la santé.

FIGURE 5: Les atouts de 'ONUDI en matiére de développement du secteur de la santé, conformément

aux fonctions essentielles de l'organisation

COOPERATION
TECHNIQUE

Vaste expertise technique, expérience significative et
connaissances pertinentes pour soutenir une industrie
de la santé écologiquement durable fondée sur la

Transfert et conservation des connaissances, de
'expérience et des compétences du secteur mondial
de l'industrie de la santé en faveur du développement
et de la production pharmaceutiques et médicaux au
niveau local.

SERVICES DE RECHERCHE
ORIENTES VERS L’ACTION ET DE
CONSEIL EN POLITIQUES

Partenaire pour le développement de la stratégie du
secteur pharmaceutique aux niveaux national, régional
et continental.

Conseiller sur 'état de préparation de l'industrie

de la santé, c.-a-d. optimiser la fabrication locale et
régionale pour accroitre la préparation aux pandémies
et aux catastrophes.

ACTIVITES NORMATIVES

Promouvoir le renforcement des capacités de
régulation aux niveaux national et régional.

Soutenir le développement d’une infrastructure de
qualité.

Accompagner le développement de l'industrie
pharmaceutique vers les normes de bonnes pratiques
de fabrication (BPF) acceptées au niveau international.

Diriger les efforts nationaux ou régionaux pour
élaborer des feuilles de route BPF.

FAVORISER LES PARTENARIATS
POUR LE TRANSFERT DE
CONNAISSANCES ET DE
TECHNOLOGIES

Solide réseau de partenaires et collaboration

fructueuse avec un large groupe de parties prenantes

et d’'organisations partenaires stratégiques, notamment
des organisations internationales, des groupes d'intérét
des établissements d’enseignement et des universités,
des régulateurs, des entreprises dérivées, des petites et
moyennes entreprises (PME), des associations, des pdles,
des parcs industriels et des institutions financiéres.

Mandat et expérience dans la collaboration avec le
secteur privé et le développement de 'entrepreneuriat,
ainsi que dans le soutien a la création d'associations
d’affaires et 'amélioration de l'environnement des
affaires au sein du secteur de l'industrie de la santé.
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3.4 INTEGRES DANS UN RESEAU DE PARTENAIRES

Ces derniéres années, de multiples crises comme la
pandémie de COVID-19 et les situations d’urgence dans le
monde ont renforcé la nécessité pour les organisations
internationales d’établir des alliances et des partenariats
stratégiques avec divers collaborateurs. Les partenariats
avec les institutions multilatérales, le secteur prive, les
ONG, les fondations, les institutions financiéres et les
groupes d'intérét des établissements d’enseignement et
des universités prouvent le role crucial de 'ONUDI pour
rassembler les partenaires pertinents et complémentaires
et les exploiter pour accroitre l'influence du
développement.

L'ONUDI croit fermement a la collaboration avec le
secteur privé et les institutions financiéres, ainsi qu'a
leur role crucial dans le développement et le progrés
économique. Une représentation adéquate du secteur
privé dans les associations est importante dans ce
contexte. LONUDI a joué un role clé en facilitant la
création de I'Association des médicaments génériques
d’Afrique australe et de la Fédération des associations
africaines de fabricants de produits pharmaceutiques,
deux des principales associations de fabricants de
produits pharmaceutiques. Lorganisation entretient

des relations de longue date avec des associations
concernées, notamment le Partenariat pour la fabrication
de vaccins en Afrique, d’autres organisations et groupes
d’intérét sur le continent africain. Elle entretient
également un réseau actif dans les industries mondiales
de la santé.

Concernant la mise en ceuvre du projet, 'ONUDI coopére
en permanence avec 'OMS, U'Entité des Nations unies
pour l'égalité des sexes et 'autonomisation des femmes
(ONU Femmes) et l'OIT au Nigeria (voir 'exemple de
projet « Renforcer la capacité des MPME et des fabricants
locaux a produire des équipements de protection
individuelle et produits de santé de haute qualité », page
51)» et 'Agence allemande de coopération internationale
(GlZ), dans le domaine de la réglementation et de la

fabrication des vaccins au Sénégal. Les échanges réguliers
avec I'OMS et d’autres organisations internationales
compétentes constituent une partie importante des
activités de mobilisation et de partenariat de 'ONUDI.
L'ONUDI contribue, par exemple, activement au Forum
mondial sur la production locale organisé par 'OMS. En
outre, l'organisation a été invitée a participer en tant
qu'observateur et partie prenante concernée aux travaux
de l'organe intergouvernemental de négociation de 'OMS,
dont le but est de négocier et de rédiger un instrument
international sur la prévention, la préparation et la
réponse aux pandémies.

L'ONUDI est fermement engagée dans une collaboration
avec des organisations des Nations unies telles que
'OMS, 'UNICEF, 'OMC, la CNUCED, 'OMPI et d’autres,
pour utiliser les synergies et tirer parti de leur expertise
spécifique dans des domaines tels que la gouvernance
du systéme de santé, les cadres réglementaires et les
droits de propriété intellectuelle. LONUDI s'associe
également a des agences spécialisées dans 'achat de
médicaments, telles que l'Alliance mondiale du vaccin
(GAVI), le Fonds mondial et 'UNICEF, pour explorer la
maniére dont les mécanismes d’achat peuvent contribuer
a diversifier les sources de produits de santé de qualité.
Travailler ensemble dans d'autres domaines tels que la
dynamique des entreprises et les services financiers,
'éducation et la formation du personnel, la recherche
et développement ainsi que le transfert de technologies
avec d’autres entités telles que la Fondation Bill et
Melinda Gates et PATH sera également nécessaire pour
répondre efficacement aux défis multidimensionnels liés
a l'ameélioration de l'accés aux produits de sante.

Enfin, les interventions de 'ONUDI dans le secteur de la
santé ont bénéficié au fil du temps d’un large éventail de
donateurs, dont Cuba, l'UE, le FEM, l'Allemagne, le Japon,
la Slovénie, la Suisse, les Emirats arabes unis et 'ONU,
auxquels se joignent actuellement de plus en plus de
partenaires de développement.
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3.5 CONTRIBUTIONS A DES DOMAINES DE PRODUITS

VACCINS ET PRODUITS BIOLOGIQUES

CIBLES AU SEIN DE L'INDUSTRIE DE LA SANTE

&
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L'ONUDI contribue au renforcement des capacités de fabrication pour la production locale de
vaccins et de produits biologiques dans les pays en développement. Grace a un soutien en
matiére de conseil et de renforcement des capacités, 'ONUDI favorise l'innovation industrielle
et la mise en ceuvre de technologies avancées, promeut les investissements et accroit la
transparence du marché, en tenant compte des normes internationales de bonnes pratiques de
fabrication, de bonnes pratiques de distribution et de bonnes pratiques cliniques.

Les vaccins jouent un role crucial en santé publique.
Les pays en développement ont besoin d'un
approvisionnement stable en vaccins pour protéger
la population contre les maladies infectieuses. Les
produits biologiques jouent un role croissant dans
le traitement des maladies non transmissibles.

La production et la distribution de vaccins et de
produits biologiques sont soumises a des exigences
trés rigoureuses en matiére de qualité et sont trés
strictement réglementées. En fait, chaque lot de
vaccins produits doit étre autorisé par l'autorité de
réglementation. Ces exigences technologiques et
institutionnelles notamment expliquent pourquoi

la production de vaccins est trés faible dans la
majorité des pays en développement. Tout au

long de la chaine de distribution, la plupart des
vaccins et produits biologiques nécessitent une
chaine du froid fiable, avec une réfrigération

a une température constante de 2 a 8 °C pour

rester efficace. Pour certains vaccins de nouvelle
génération (acide ribonucléique messager (ARNm),
acide désoxyribonucléique (ADN) a base de vecteur),
un stockage entre -15 et 90 °C est requis. Cela pose
des défis particuliers aux pays en développement, ou
les températures environnantes sont généralement
supérieures a la moyenne mondiale.

Pendant la pandémie, dans le cadre d’un effort sans
précédent, des vaccins contre le COVID-19 ont été
développés, testés, approuveés et mis a disposition
dans un délai relativement court. Néanmoins, a

'échelle mondiale, la distribution de ces nouveaux
vaccins montre des inégalités dramatiques. Les
nouvelles technologies telles que 'ARNm et les
petits ARN interférents (pARNi) permettent de
créer une nouvelle génération de vaccins et de
produits génétiques pouvant étre utilisés contre
des maladies qui touchent principalement les pays
en développement. Le renforcement de capacités
durables de fabrication et de distribution de vaccins
dans les pays en développement peut contribuer a
réduire ce déséquilibre entre l'offre et la recherche
mondiales.

Afin de renforcer la production de vaccins

et de produits biologiques dans les pays en
développement, 'ONUDI peut soutenir a la fois
lindustrie et son environnement réglementaire par
le biais de services consultatifs et de renforcement
des capacités tout au long de la chaine de valeur.
’ONUDI peut également utiliser son pouvoir de
mobilisation pour rassembler les participants
concernés et combler les lacunes d'information

qui entravent le développement de cette industrie
importante, en mettant 'accent stratégique

sur la préparation a une pandémie. Cela peut
également contribuer a limiter les effets négatifs sur
l'environnement que pourrait avoir la réfrigération
des vaccins du fait de l'utilisation de substances
nocives pour l'environnement dans les appareils
de refroidissement et de leur forte consommation
d’énergie.

Cadre de progrés | Chapitre 3

ACTIVITES DE L'ONUDI

Augmenter la transparence du marché en collectant et en fournissant des données de marché et en
négociant des échanges avec des agences internationales qui possédent un pouvoir d’influence sur
le marché.

Favoriser les transferts de technologies et accompagner 'ensemble du processus depuis la mise en
relation et la négociation jusqu’au transfert.

Diffuser l'innovation et accélérer ['utilisation de technologies avancées dans la production de
vaccins et de produits biologiques.

Renforcer les liens entre l'industrie et les groupes d'intérét des établissements d’enseignement
et des universités en tant que plateformes de développement de produits.

Promouvoir 'application des technologies numériques et accélérer la transformation numérique
des processus de production.

Fournir des conseils et diffuser des connaissances sur des technologies plus durables (réduction
des substances appauvrissant la couche d’ozone) et une efficacité énergétique accrue en matiére
de réfrigération dans le cadre de la chaine du froid, nécessaire a la distribution des vaccins.

Créer un paysage financier favorable avec accés a des programmes et instruments de financement
innovants pour soutenir les participants tout au long de la chaine de valeur de la santé.
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3.5.2 MEDICAMENTS ESSENTIELS ACTIVITES DE LONUDI

Guider et modérer les processus d’élaboration de stratégies du secteur pharmaceutique au niveau
national ou régional en associant toutes les principales parties prenantes afin de trouver une

[ L'ONUDI tire parti de la collaboration, du partenariat et de l'innovation pour évoluer vers un
solution globale et relever simultanément les principaux défis.

modéle de production plus décentralisé de médicaments essentiels afin de faciliter U'accés a des
médicaments de qualité et de contribuer a la sécurité sanitaire.

Supprimer les goulots d’étranglement au niveau politique et proposer des incitations pour
promouvoir la fabrication locale.

Les médicaments essentiels sont communément peut réduire les dépendances et stabiliser

définis comme des médicaments qui répondent aux l'approvisionnement en temps de crise et d'urgence.

besoins prioritaires de la population en matiére de La production locale est cependant confrontée a des

soins de santé. l'accés aux médicaments essentiels défis complexes. Les marchés étant relativement Augmenter la transparence du marché en collectant et en fournissant des données de marché et en
reste cependant un défi sanitaire mondial. Jusqu'a 50  petits dans chaque pays, les exigences de qualité négociant des échanges avec les entités d'approvisionnement aux niveaux national et international.
pour cent de la population des pays a faible revenu ainsi que les défis réglementaires, technologiques,

n'a pas un acces fiable a des médicaments essentiels  en matiére de ressources humaines et financiéeres

de qualité.? doivent étre relevés pour garantir une production Soutenir les processus d’harmonisation régionale et réduire les obstacles au commerce pour

durable. CONUDI s'appuie sur des partenariats et augmenter la taille du marché.
La production locale de ces médicaments essentiels,  [|'innovation pour surmonter ces défis :

plus prés des lieux ou ils sont nécessaires,

Aider a l'élaboration et a la mise en ceuvre de feuilles de route BPF pour gérer une mise a niveau
concertée du secteur de la fabrication pharmaceutique au niveau national ou régional.

: o :
. o o j
(n] o Offrir une formation sur les BPF et augmenter l'efficacité opérationnelle en combinaison afin

d’améliorer la qualité et de préserver la compétitivité dans le méme temps.

Renforcer les ressources humaines pertinentes en proposant des formations et en travaillant avec
des institutions universitaires pour adapter les programmes d’études aux besoins de l'industrie.

L'ONUDI favorise les partenariats aux niveaux
national et régional pour développer une
approche globale et multisectorielle capable
de relever simultanément plusieurs défis
clés. Elle associe également les décideurs
politiques (gouvernements), l'industrie
pharmaceutique, les donateurs, les agences
d’achat et d'autres organisations au niveau
international pour tirer parti de leur
expertise dans des domaines de travail
complémentaires.

8)  Veronika J. Wirtz et al., « Essential medicines for universal health coverage ». Lancet, 2017.
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L'ONUDI promeut l'innovation en mettant

en relation les groupes d’intérét des
établissements d’enseignement et des
universités et les parties prenantes des
secteurs public et privé pour faciliter la
recherche et développement ainsi que
l'investissement. LONUDI soutient également
la diffusion de nouvelles technologies pour
permettre aux entreprises d’utiliser ces
technologies afin d’améliorer leur efficacité et
leur flexibilité ainsi que de réduire les effets
négatifs sur 'environnement.

Améliorer l'accés au financement et orchestrer des instruments et programmes financiers innovants,
tels que le financement de la chaine d'approvisionnement, et faciliter le transfert de technologies.

Injecter des connaissances sur les technologies avancées pour améliorer U'efficacité et la durabilité
de la production et de la distribution.

Soutenir la création et l'adaptation de parcs et poles industriels en fonction des besoins
spécifiques du secteur pharmaceutique.

Renforcer les associations régionales et continentales de fabricants de produits pharmaceutiques.
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3.5.3 EQUIPEMENTS DE PROTECTION INDIVIDUELLE, PRODUITS DE DIAGNOSTIC ET

AUTRES FOURNITURES MEDICALES

L'ONUDI soutient la fabrication d’équipements de protection individuelle (EPI), de diagnostics et
de dispositifs médicaux dans le but de sécuriser l'approvisionnement de ces produits, de réduire
leur influence environnementale, de générer des emplois et de protéger la santé des agents de

sante, des patients et de la population en général.

En raison de 'immense pression exercée par la
pandémie de COVID-19 sur les systémes de santé du
monde entier, les entreprises locales de nombreux
pays se sont mobilisées et ont fabriqué des produits
de santé essentiels qui étaient rares, tels que des
EPI, des désinfectants et méme des respirateurs.

En soutenant les efforts visant a accroitre la
préparation a une pandémie, 'ONUDI peut aider les

secteurs. Selon les priorités nationales et la base

de référence, le choix du secteur peut varier. Les
pays ayant une forte préférence pour la sécurité
d’approvisionnement en produits de santé essentiels
et une forte influence sur la santé envisageront un
ensemble de produits difféerent de ceux qui préférent
mettre 'accent sur les considérations d’emploi et

de contenu local. 'ONUDI propose des approches
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ACTIVITES DE L'ONUDI

Evaluer les chaines de valeur des EPI, des diagnostics et des fournitures médicales dans un pays
ou une région, et analyser le potentiel de renforcement d’une production locale et régionale
compétitive et durable.

Cibler le soutien pour permettre aux entreprises de répondre aux critéres de qualité en formant le
personnel clé ou en fournissant des manuels ou des procédures opérationnelles standard.

Renforcer les capacités de gestion au niveau de l'entreprise pour mieux s'adapter aux
circonstances changeantes et améliorer la capacité d’innovation.

pays a identifier les sous-secteurs ou les chaines et des méthodologies établies, qui peuvent étre

de valeur au sein des industries de la santé ou il utilisées pour renforcer la production locale de
existe un potentiel de valeur ajoutée manufacturiere  produits de santé en mettant l'accent sur différents
locale durablement plus éleveée, et a renforcer ces éléments:

Travailler tout au long de la chaine de valeur pour améliorer l'intégration en amont, améliorer la
qualité des intrants et des matiéres premiéres et réduire les déchets. Aussi, lorsque cela est possible,
rechercher des moyens de promouvoir l'inclusion sociale et de créer des emplois pour les groupes
marginalisés.

© Poles et parcs industriels axés sur une zone géographique spécifique

© Renforcer un secteur tout au long de la chaine de valeur, ce qui peut impliquer de permettre a une
infrastructure qualité d’offrir les services requis par l'industrie Promouvoir ['utilisation de techniques de production plus respectueuses de l'environnement :

améliorer l'efficacité énergétique dans le processus de production, promouvoir de nouvelles

© Modernisation industrielle pour renforcer la compétitivité des entreprises dans un sous-secteur conceptions ou compositions de matériaux plus durables et pouvant étre réutilisées, repensées ou

défini yclées, etc.

© Créer des emplois et intégrer les groupes vulnérables, tels que les femmes et les jeunes, dans la

- ) Conseiller sur lintroduction d’alternatives respectueuses du climat aux substances appauvrissant la
population active

couche d’ozone, telles que les HCFC utilisés comme solvants dans l'industrie des dispositifs médicaux

.. . . . . . . (conformément au protocole de Montréal).
O Eviter le gaspillage, économiser l'énergie et exclure les substances nocives telles que les

hydrochlorofluorocarbures (HCFC)® en introduisant des processus de production innovants et en
promouvant des approches d’économie circulaire.

Faciliter le commerce régional en harmonisant les exigences réglementaires et en supprimant les
obstacles au commerce.

Grace a sa vaste expérience dans la mise en ceuvre et aux priorités de chaque pays en matiére de
de projets de développement industriel, 'ONUDI produits de santé et de préparation aux pandémies.
peut développer une approche adaptée aux besoins

Renforcer les infrastructures de soutien institutionnel, en particulier les infrastructures qualité,
et améliorer I'environnement commercial du secteur grace au soutien d'interventions aux niveaux
méso et macro.

Utiliser l'efficacité collective dans les poles ou les parcs industriels.

9)  Lélimination progressive de ces substances appauvrissant la couche d'ozone est réglementée par le protocole de Montréal relatif aux substances qui
appauvrissent la couche d'ozone.
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3.5.4 PHYTOMEDICAMENTS FIGURE 6 : Modéle de chaine de valeur durable pour les plantes médicinales et les phytomédicaments, y compris d’éventuelles inter-

ventions de 'ONUDI (modifié a partir de la source).®

LR, LR,
lf L'ONUDI renforce la production durable de produits de santé d’origine végétale afin d’améliorer @UB/J w
la qualité de ces produits, de réduire au maximum 'épuisement des ressources naturelles et de T =
A ’ . EXPERTISE DE LONUDI ,
proteger l'environnement. o 'IIYI\(/;LIEESEA DE BONNES . M:TXEEE}E::EEEEE%%UE
. DE RECOLTE
Ces derniéres années, la commercialisation de peut travailler tout au long de la chaine de valeur e
. . s . e . P . - . s PRODUIT FINI
produits finis a base de phytomédicaments suscite pour améliorer la qualité de la production de plantes Lol A RLANIATON EXTRACLON DERIVE DE PLANTES
un intérét croissant dans les pays industrialisés ainsi  médicinales et la qualité des phytomédicaments afin
que dans les pays en développement. Les composés d'accéder a de nouveaux marchés d’exportation : la .
naturels extraits de plantes sont largement utilisés figure 6 montre quelques interventions possibles. De PHYL%“;EATS;?:NTS --------------------------------------- Efux;i?‘és;fa%ii%m)sls
comme matiéres premiéres transformées pour la telles interventions s'accompagnent, de préférence, (PROBUIIS FINIS) AR MM AL
fabrication de produits finis a base de plantes ou d’une adaptation des infrastructures qualité pour
de médicaments dérivés de plantes, tels que la répondre aux besoins du secteur. En travaillant avec
morphine, un puissant alcaloide analgésique (issu les agriculteurs sur les bonnes pratiques agricoles et =<
du coquelicot), 'artémisinine, un composant actif de récolte (BPAR), 'ONUDI peut également améliorer
antipaludique (issu de l'absinthe douce), et le taxol, la durabilité environnementale de la culture des
un composé actif contre le cancer (issu de l'if du plantes médicinales et éviter les conséquences ACTIVITES DE LONUDI
Pacifique). négatives sur 'environnement telles que la perte
de biodiversité, la dégradation des terres et la
De nombreuses plantes médicinales poussent dans déforestation. Diffuser l'utilisation de pratiques durables dans l'agriculture et la récolte des plantes médicinales
les pays en développement. Les planter, les cultiver, pour préserver ['environnement et, plus spécifiquement, protéger la biodiversité ainsi que prévenir
les récolter et les vendre peut &tre une source de Compte tenu de cela, 'ONUDI souligne quatre la déforestation et la dégradation des terres.
revenus et d’emplois pour les communautés locales raisons de travailler sur la chaine de valeur des
et pour la population dans son ensemble. LONUDI plantes médicinales et des phytomédicaments : Faciliter les exportations en renforcant le respect des normes internationales et des normes
techniques tout au long de la chaine de valeur, y compris l'agriculture, la récolte, le transport,
l'extraction et la transformation.
© Créer des emplois supplémentaires et des opportunités de revenus pour la population rurale, y Renforcer l'infrastructure qualité et aider a établir des services d’évaluation de la conformité tout
compris les femmes et les jeunes. au long de la chaine de valeur.

© Utiliser les opportunités commerciales , accéder a des marchés en expansion et répondre a la
demande de produits biologiques ou de meilleure qualité.

© Sensibiliser davantage a la conservation de la biodiversité, a l'utilisation durable et protectrice
des ressources végétales, a la réeduction maximale de la dégradation des terres et au partage des
avantages des connaissances traditionnelles, conformément au protocole de Nagoya. Explorer les synergies et les efficacités collectives en utilisant des approches par pdle, en accord
avec la répartition géographique des entreprises tout au long de la chaine de valeur.
© Recherche de nouvelles activités pharmacologiques potentielles de plantes et de leurs extraits pour
la prévention ou la guérison de maladies.

Explorer l'utilisation de nouvelles technologies avancées et numériques pour accroitre la qualité et
l'efficacité tout au long de la chaine de valeur.

10) Peter Tshepiso Ndhlovu et al., « Commercialization potential of six selected medicinal plants commonly used for childhood diseases in South Africa: A review »
Sustainability, 2022 ; vol. 14, n° 1, p. 177, décembre 2021. Disponible sur : https://www.mdpi.com/2071-1050/14/1/177.
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3.6 PROJETS SELECTIONNES DANS LE SECTEUR DE LA SANTE

FIGURE

des projets sélectionnés de 'ONUDI dans le secteur de la santé.

Cadre de progrés | Chapitre 3

COBIECTIFS

DE DEVELOPPEMENT

DURABLE
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CUBA SLOVENIE

Création et internationalisation du pdle
d’innovation slovéne-cubain pour les secteurs
biopharmaceutique et médical.

PROJET N° 200007, 220237

il @

NIGERIA FONDS COMMUN ONU

Promouvoir la santé publique et la résilience
sociale contre le COVID-19 en renforcant la
chaine d’approvisionnement nationale en
équipements de protection individuelle dans le
cadre d’une approche d’économie circulaire.

PROJET N° 200219

CAMEROU Lol ]

Renforcer la capacité des MPME et fabricants
locaux a produire des EPI et produits de santé
de haute qualité.

PROJET N° 210174

GABON JAPON

Promouvoir la santé publique et la résilience
sociale contre le COVID-19 en renforcant la
chaine d’approvisionnement nationale en
équipements de protection individuelle.

PROJET N° 200222

\

TANZANIE JAPON

Promouvoir la santé publique et la résilience
sociale contre le COVID-19 en renforcant la
chaine d’approvisionnement nationale en
équipements de protection individuelle.

PROJET N° 200212

GHANA JAPON

Promouvoir la santé publique et la résilience
sociale contre le COVID-19 en renforcant la
chaine d’approvisionnement nationale en
équipements de protection individuelle dans le
cadre d’une approche d’économie circulaire.

PROJET N° 200213

AFRIQUE ALLEMAGNE

Augmenter la production africaine de
vaccins et de médicaments essentiels grace
a des liens commerciaux et au transfert de
technologies.

PROJET N° 220179

o

L

Programme mondial de qualité et de normes
(PMQN) Albanie: Renforcement des capacités de
conformité en matiere de qualité et de normes
pour les chaines de valeur sélectionnées.

PROJET N° 200309

%

v

MADAGASCAR JAPON

Introduction des meilleures pratiques et
technologies environnementales pour la gestion
écologiquement rationnelle des déchets médic., y
compris les déchets liés au COVID-19.

PROJET N° 200220

— O
T

Promouvoir la transformation du marché pour
I’efficacité énergétique dans les MPME.

PROJET N° 120262

—_— O

Programme de technologies propres du FEM-
ONUDI pour les PME en Inde.

PROJET N° 120345

-+ -+
o ]
GEORGIE UE

Action innovante de I’'UE pour la compétitivité
du secteur privé en Géorgie.

PROJET N° 180316

Favoriser la préparation de I'industrie en tant
qu’élément essentiel d’une réponse a une
pandémie et a une situation d’urgence.

PROJET N° 230002

-

—_— O
T

Promouvoir I'efficacité énergétique et les
énergies renouvelables dans certains poles de
MPME en Inde.

PROJET N° 103029

PHILIPPINES SUISSE

Mesure spéciale du Programme mondial de
qualité et de normes : Normes et évaluation
de la conformité des EPI et des dispositifs
médicaux.

PROJET N° 200219

A o

PHILIPPINES FEM

Réduction des Polluants organiques persistants
produits de maniére non intentionnelle et du
mercure grace a une approche respectueuse
de I'environnement en matiere de gestion des
déchets médicaux.

PROJET N° 200232

-

Promouvoir des modéles commerciaux pour
accroitre la pénétration et la mise a I’échelle
de I'énergie solaire.

Q

PROJET N° 130149

— O

Fonds pour le déploiement de technologies a
faible émission de carbone.

PROJET N° 150188
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Méthodologies
et approches
eéprouvees

L'ONUDI offre une assistance technique sur
mesure et peut s'appuyer sur une boite

a outils de methodologies bien établies

et testées dans le développement du
secteur privé et dans la préservation d’'un
environnement vivable.
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'ONUDI offre une assistance technique sur mesure santé importants, l'organisation peut tailler sur mesure la

et peut s'appuyer sur une boite a outils de meilleure solution pour renforcer la production locale en

méthodologies bien établies et testées dans le fonction des besoins de chaque pays. La figure 8 donne
développement du secteur privé et dans la préservation un apercu des exemples de projets présentés dans cette
d’'un environnement vivable. En combinant cela avec une brochure et montre les approches actuellement utilisées
expertise approfondie dans de nombreux produits de dans les domaines de produits concernés.

FIGURE 8 : Exemples de projets sélectionnés classés par approche et domaine de produit.

< ........................................... PRODU'T ........................................... >
. Vaccins/ . - .
Paysage actuel des Médicaments . EPI/fournitures Phytomédica- Déchets
. , . produits .. Intrants ..
projets de 'ONUDI essentiels . . médicales ments médicaux
biologiques

A
: Développement d'une b,

stratégie pour lindustrie de E

la santé .

Zimbabwe
industrielle et intervention ) 5 )
d'urgence Emirats arabes Emirats arabes Emirats arabes
unis unis unis
Innovation, pales et parcs E E
industriels _ _
Cuba, Slovénie Cuba, Slovénie

Promotion des

investissements, liens
% commerciaux et transfert de
3 technologies . .
= Afrique Afrique
o
o
<

Infrastructure qualité et -

chaines de valeur

Albanie

Modernisation industrielle

par la modernisation des . l

PME et la création d’emplois .

Nigeria
Transition énergétique et z z E
changement climatique
Inde Inde Inde
Gestion des produits ;
chimiques et déchets ’
: médicaux —

(2 Philippines
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41 DEVELOPPEMENT D’UNE STRATEGIE POUR

L'INDUSTRIE DE LA SANTE

L'ONUDI a dirigé le processus d’élaboration de stratégies
de développement du secteur pharmaceutique

dans cing pays sur trois continents : Ghana, Kenya,
Panama, Vietnam et Zimbabwe. En outre, 'ONUDI a

Méthodologies et approches éprouvées | Chapitre &4

qui établit un cadre pour la promotion de la production
pharmaceutique locale sur le continent. Ces expériences
passées dans ce domaine de travail sont résumées dans

le document d’orientation « Pharmaceutical Industry in

contribué de maniére substantielle a 'African Union
Pharmaceutical Manufacturing Plan for Africa Business
Plan (Plan d'affaires de ['Union africaine pour la
fabrication de produits pharmaceutiques en Afrique),

sub-Saharan Africa: A guide for promoting pharmaceutical
production in Africa » (Lindustrie pharmaceutique en
Afrique subsaharienne : Un guide pour promouvoir la

confére un statut difféerent des autres produits. De ce fait, production pharmaceutique en Afrique).

le marché des produits de santé est remarquablement
différent, a plusieurs égards, du marché des biens moins
critiques, comme indiqué ci-dessous :

Les produits de santé font une réelle différence dans

la vie des gens et ['accés aux médicaments appropriés,
de bonne qualité et au bon moment, peut sauver des
vies. Linfluence que les produits de santé, y compris les
médicaments, peuvent exercer sur la vie des gens leur

EXEMPLE DE PROJET N° 1

La qualité des produits de santé étant cruciale, les marchés des produits de santé sont strictement Stratégie de développement du secteur pharmaceutique au Zimbabwe.

réglementeés et l'accés au marché est lié au respect de critéres de qualité rigoureux. Zimbabwe.

o Dans le méme temps, le marché est divisé en marchés privés et institutionnels. Ces derniers sont dominés
par de gros acheteurs tels que les hopitaux, les caisses d'assurance maladie, les agences nationales
d’achat ou encore les organisations internationales. Ces acheteurs ont une influence significative.

e La nature du secteur manufacturier nécessite d'importants investissements en installations et
équipements en raison des avantages des économies d’échelle dans la production. La qualité de la
production étant essentielle, les exigences en matiére de maitrise de la technologie, des ressources
humaines et du savoir-faire sont élevées dans un large éventail de compétences. Il est donc trés difficile,
du moins dans certains segments de l'industrie de la santé, comme les médicaments essentiels et les
vaccins, de démarrer modestement, puis de se développer.

La stratégie de développement du secteur pharmaceutique pour le Zimbabwe a été formulée sur

la base d’une analyse de la situation suivie d'un processus consultatif multipartite de 18 mois. Ce

processus a favorisé une vision stratégique pour l'industrie pharmaceutique zimbabwéenne basée sur

une meilleure compréhension des multiples facteurs interdépendants qui influencent 'environnement
stratégique, commercial et opérationnel des sociétés pharmaceutiques nationales. La stratégie de
développement du secteur pharmaceutique pour le Zimbabwe comprend sept composantes et formule
des recommandations concrétes pour améliorer la compétitivité du secteur et élargir les marchés et
les portefeuilles de produits. Elle accorde une attention particuliére a la nécessité d’'une mise a niveau
de l'industrie au regard des normes internationales et des colits estimés de sa mise en ceuvre.

'approche de 'ONUDI en matiére d'élaboration de
stratégie pour l'industrie de la santé reconnait a la
fois les goulots d’étranglement du coté de la demande
et de l'offre, ainsi que les défis liés a l'environnement
opérationnel du secteur. Il prend en compte les points
saillants suivants :

Afin de continuer a récolter les bénéfices d'une
production plus proche de a ou ils sont nécessaires,
plusieurs problémes doivent étre résolus en méme
temps pour que la production soit compétitive, durable
et conforme aux normes de qualité requises. Une
approche globale est donc nécessaire, associant de
nombreux acteurs différents et coordonnant leurs
actions complémentaires aux niveaux de 'entreprise, des
institutions et des politiques ; non seulement au niveau
national, mais aussi aux niveaux régional et international.

Le processus d’élaboration de la stratégie a donné des résultats trés tangibles et certaines des

p . . . . mesures recommandées ont pu étre mises en ceuvre immédiatement avec succes. Par exemple, les
Des evaluations sectorielles rigoureuses comme base solide. o . o " . - .
droits d'importation et la TVA ont ete réduits pour 234 matieres premieres utilisées dans la fabrication

L . . . pharmaceutique. De plus, des mesures promotionnelles ont été mises en place pour 23 produits
Participation et dialogue actifs des parties prenantes.

fabriqués par plus d’une entreprise locale. En outre, une estimation trés précise du codt total de

la modernisation des installations de production et de la refonte des portefeuilles de produits de

Processus de développement de stratégie ciblés. ) . S
l'entreprise a été realisée.

Expérience avec les outils établis de 'ONUDI adaptés a vos besoins.

O 0 0 0o o

L'ONUDI en tant que partenaire pour faciliter le dialogue régional et international.
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4.2 ETAT DE PREPARATION INDUSTRIELLE ET

INTERVENTION D’URGENCE

La récente pandémie de COVID-19 a eu une énorme
influence sur la vie des populations du monde entier :
aucun aspect des activités humaines, de la production

a la commercialisation, de 'éducation aux interactions
sociales, n'a été épargné par ses conséquences. Cette
expérience a déclenché le développement du concept de
capacité de réaction et de préparation de l'industrie.

La capacité de réaction et la préparation de l'industrie
est une approche de réaction d’urgence aux crises

de diverses natures, y compris les crises sanitaires.

Son objectif principal est de développer un systeme
d’actions pratique, flexible, réactif et soucieux des
ressources, visant a se préparer a d’éventuelles urgences
sanitaires. La nécessité de réactions efficaces et globales
est largement reconnue par les décideurs industriels

et la communauté internationale. La capacité de

réaction d’urgence utilise un outil pour développer la
compréhension des risques et un systéme pour surveiller
ces risques, ce qui garantit que les actions préventives
sont mises en ceuvre le plus tot possible.

0000

Ces dimensions visent a remédier aux faiblesses
systémiques de l'industrie des produits de santé, tout
en explorant les opportunités qui permettraient des

PAGE 40

Renforcer la résilience et la durabilité de l'industrie.

L'objectif principal de l'approche de 'ONUDI en matiére
de capacité de réaction et d’intervention d’urgence
industrielle est d’optimiser la qualité, la rapidité et le
volume de fabrication de produits de santé essentiels
aprés la déclaration d'une urgence. Sur la base des
expériences passées, l'aide extérieure dans la plupart
des situations d’urgence peut prendre des jours, voire
des semaines a arriver. Il est donc crucial de préparer un
plan d’intervention d’'urgence tirant parti des capacités
et des ressources disponibles aux niveaux local et
régional. LONUDI a formulé une approche pour aider ses
Etats membres a se remettre de la récente pandémie

et a se préparer a de futurs événements de ce type,
conformément a son mandat ancré dans l'objectif de
développement durable 9. Lapproche de 'ONUDI est
structurée autour de quatre dimensions clés :

Renforcer les chaines de valeur locales et régionales.

Améliorer la flexibilité pour augmenter la capacité de fabrication.

Promouvoir une réponse agile grace a l'innovation et a la transformation numérique.

réponses rapides, flexibles et efficaces aux futures
pandémies et urgences sanitaires.

Méthodologies et approches éprouvées | Chapitre &4

EXEMPLE DE PROJET N° 2

Favoriser la capacité de réaction de l'industrie en tant qu’élément

essentiel d’une réaction a une pandémie et a une urgence, Emirats
arabes unis et région du Moyen-Orient et de 'Afrique du Nord.

Ministére de la Santé d’Abu Dhabi.

Le COVID-19 a montré a quel point les chaines d’approvisionnement mondiales en produits de
santé essentiels sont susceptibles d’étre perturbées. Pendant la pandémie, les producteurs locaux
ont tenté de combler les lacunes : ils ont développé et fabriqué de nombreux produits de santé
nécessaires pour répondre a la demande croissante. Ces efforts sont toutefois restés en deca des
niveaux d’offre optimaux.

Le Centre international pour la capacité de réaction de l'industrie de 'ONUDI vise a développer ou
a renforcer les compétences, les capacités et les partenariats dans la région du Moyen-Orient et
de U'Afrique du Nord, ainsi qu’a améliorer sa réactivité aux défis de l'industrie de la santé et aux
crises mondiales, qui entrainent une augmentation soudaine de la demande de produits de santé
essentiels, comme les médicaments et les vaccins, les EPI et autres fournitures médicales.

Le Centre de 'ONUDI apportera des solutions innovantes a un probléme découvert par l'expérience
du COVID-19. Il promouvra et diffusera les technologies avancées et les bonnes pratiques dans la
fabrication de produits de santé, en renforcant les chaines de valeur clés locales et régionales afin
d’améliorer la flexibilité de cette industrie dans la région du Moyen-Orient, de U'Afrique du Nord et
au-dela. La facilitation des partenariats mondiaux et le partage de solutions innovantes dans le
contexte post-pandémique seront également des éléments importants du projet.
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4.3 INNOVATION, POLES ET PARCS INDUSTRIELS

Dans le contexte du développement industriel, le

terme « pole » désigne une concentration sectorielle

et géographique d’entreprises qui produisent ou
soutiennent la production d’'une gamme similaire

de biens ou de services et font face a des défis et
opportunités similaires. Un pdle englobe donc une masse
critique d’entreprises comparables : principalement des
micro, petites et moyennes entreprises (MPME), mais
aussi des entreprises de plus grande taille ainsi que
leurs institutions de soutien issues des secteurs public
et privé, de méme que de la société civile. Il permet
aux entreprises de bénéficier d'efficacités collectives
qui ne seraient pas accessibles a des entités prises
individuellement.

Les parcs industriels partagent des fonctions similaires,
mais les concentrent autour d’'un emplacement

géographique et se focalisent souvent sur des
infrastructures et une fourniture de services partagées.
Les poles dynamiques et les parcs industriels prospéres
abritent des entreprises axées sur l'innovation qui
profitent des avantages d’un systéme de soutien intégré
et de réseaux d'affaires dynamiques."

Au cours des 30 derniéres années, 'ONUDI a participé
a la mise en ceuvre de projets de développement de
poles et de réseaux dans plusieurs pays du monde. En
se concentrant sur les défis spécifiques auxquels font
face les pays en développement, 'ONUDI a formulé
une approche modulaire pour guider la formulation et
la mise en ceuvre des initiatives de développement de
poles. Cette approche repose sur les quatre principes
fondamentaux énumérés ci-dessous :

0 Se concentrer sur les poles existants pour libérer leur potentiel non réalisé plutot que d’en créer de

nouveaux.

Promouvoir une croissance inclusive fondée sur le secteur prive. LONUDI vise une croissance généralisée,
inclusive, durable et équilibrée entre les sexes, et contribue donc a réduire la pauvreteé.

encouragent les entreprises et les institutions a entreprendre des actions conjointes susceptibles de générer
des bénéfices pour le pole dans son ensemble et pour les communautés dans lesquelles elles sont ancrées.

Renforcer les mécanismes de gouvernance des poles : la coopération peut étre renforcée en investissant

e Favoriser l'efficacité collective par des actions communes. Lapproche se concentre sur les initiatives qui

dans des activités de renforcement de la confiance.

Linnovation joue un role clé dans le développement des
industries de la santé dans les pays en développement.
Les nouvelles technologies et méthodes peuvent donner
aux entreprises locales un avantage sur les acteurs
établis et permettre aux économies de récolter les fruits
d’'une production locale accrue. Les poles et les parcs
industriels peuvent constituer un moyen efficace de
susciter un esprit d'innovation au sein des entreprises. Ils
rassemblent et mobilisent des MPME interdépendantes,

11) Développement de pdles et de réseaux | ONUDI.
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des institutions de financement du développement, des
organismes gouvernementaux, des régulateurs et des
groupes d'intérét des établissements d’enseignement et
des universités (voir figure 9). L'interaction, la coopération
et la confiance seront particulierement mises en avant,
car ces éléments peuvent contribuer a faciliter les
processus de transformation innovants et l'adoption de
nouvelles technologies par les MPME membres.

Méthodologies et approches éprouvées | Chapitre &4

EXEMPLE DE PROJET N° 3

Pole d’innovation slovéne-cubain pour les secteurs
biopharmaceutique et médical, Cuba et Sloveénie.

Fonds d’entreprise slovéne, Ministére du Développement
économique et de la Technologie, Slovénie.

Le pole international a déterminé plusieurs domaines dans lesquels la collaboration peut exploiter les
efficacités collectives :

© Promouvoir le transfert de technologies avancées fondées sur la santé (telles que la T-RAC utilisée
dans le traitement du cancer) entre les entreprises slovénes et cubaines, sur la base du principe
sécurité-efficacité-qualité-colt (principe SEQC).

Etablir des installations industrielles biotechnologiques avancées pour la production de protéines et
de vaccins recombinants innovants et biosimilaires.

Renforcement des services des organismes de recherche sous contrat (ORC) pour les études de
bioéquivalence.

Soutenir le développement d’une plateforme pour un systéme informatique haute performance pour
la recherche et développement de produits biologiques et de vaccins.

Faciliter 'économie circulaire et la gestion des déchets dans la production de médicaments et de
dispositifs médicaux.

Engager des partenaires stratégiques internationaux (associations pharmaceutiques et médicales,
PME, industrie de la santé de I'Union européenne, entreprises de pays tiers).

Le projet rassemble deux pays géographiquement éloignés, complémentaires dans leurs approches
et collaborant concrétement au développement de produits. Le pole est actif dans le domaine

des technologies innovantes de pointe telles que la biopharmacie, les nanotechnologies et la
transformation numérique des soins de santé.

Le pole est trés actif. A ce jour, 39 projets de pdle ont été déterminés et 5 initiatives conjointes ont été
formulées. Le pdle s’engage dans des partenariats stratégiques internationaux avec ses principaux
membres de I'Union européenne et au-dela : La figure 10 donne un apercu des partenaires du pole.
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FIGURE 9 : Approche et méthode de 'ONUDI pour le lancement, la formulation et la mise en ceuvre de plateformes et de parcs

FIGURE 10 : Organisations partenaires de premier plan au sein du pole d'innovation slovéne-cubain
industriels fondés sur des poles afin de favoriser l'innovation et la transformation numérique. pour les secteurs biopharmaceutique et medical.
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4.4 PROMOTION DES INVESTISSEMENTS, LIENS
COMMERCIAUX ET TRANSFERT DE TECHNOLOGIES

Linvestissement et la technologie sont des exigences
fondamentales pour les producteurs de produits de santé
des pays en développement quand il s'agit de batir ou

de renforcer leur capacité de production. La fabrication
de produits de santé a tendance a étre a forte intensité
technologique : associée aux exigences de qualité
élevées évoquées précédemment, cela nécessite des
investissements plus importants pour créer et agrandir
des installations que dans de nombreuses autres
industries.

Les marchés sont souvent relativement opaques dans
de nombreux pays en développement, ce qui rend
difficile pour les investisseurs potentiels ['évaluation

des rendements escomptés. Cette incertitude quant au
potentiel du marché dissuade les investisseurs. En outre,
le marché public l'emporte souvent sur le marché privé
dans le secteur de la santé, ce qui confere un pouvoir de
marché a certains acheteurs institutionnels, a savoir les

agences nationales d’achat, les assurances maladie, les
hopitaux et les entités d'achat internationales, comme
GAVI dans le domaine des vaccins et 'UNICEF ou le Fonds
mondial dans le domaine des médicaments.

Les interventions de promotion des investissements de
'ONUDI visent a faciliter le processus de motivation,
d’identification et de mobilisation des connaissances,
des ressources technologiques et financiéres pour

une influence plus ciblée sur le développement des
investissements. Grace a son envergure mondiale

et a son réseau de partenaires, 'ONUDI joue un role
unique en aidant les entrepreneurs, les entreprises, les
institutions d'investissement et les pays a mobiliser

et a accompagner les investissements a toutes les
étapes du processus. Concernant particulierement le
secteur de la santé, 'ONUDI peut contribuer a faciliter
les investissements essentiellement des trois maniéeres
énumérées ci-dessous :

a Motiver les investisseurs potentiels et les fournisseurs de technologies en améliorant la transparence des
marchés et en fournissant des données de marché et d'autres informations commerciales pertinentes.

e Former les entrepreneurs des pays en développement a mieux définir leurs besoins technologiques et
a présenter leur analyse de rentabilisation a des investisseurs potentiels dans le cadre de programmes

spécialisés de mentorat en partenariat.

e Déterminer et faciliter les contacts interentreprises entre les entreprises et les investisseurs potentiels.
L'ONUDI utilise différents formats tels que des plateformes en ligne, des forums d’investissement et
de technologie, des expositions et des événements de promotion des investissements. LONUDI peut
également s'appuyer sur un réseau de 10 bureaux de promotion des investissements et de la technologie
(BPIT) possédant une longue expérience dans le soutien des partenariats, des investissements et du

transfert de technologie.
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EXEMPLE DE PROJET N° &4

Augmentation de la production africaine de vaccins et de médicaments essentiels grace a des liens
commerciaux et au transfert de technologie, Communauté de UAfrique de I'Est (CAE), Communauté
économique des Etats de UAfrique de I'Ouest (CEDEAQ), Ethiopie.

Ministere fedéral allemand de la Coopération économique et
du Développement, Allemagne.

Le projet vise a renforcer les capacités africaines de fabrication de produits de santé en facilitant
les liens commerciaux avec le secteur privé international afin de débloquer le transfert de
technologie et les investissements nécessaires. Il comprend deux volets dédiés respectivement aux
vaccins et aux médicaments essentiels.

VACCINS : Le projet préparera au moins un plan rationalisé de production et de commercialisation
pour les régions de la CEDEAO et de la CAE, fondé sur les modéles actuels et projetés de la demande
et de l'offre, afin d'informer et de promouvoir les opportunités d’investissement et de partenariats
technologiques.

MEDICAMENTS ESSENTIELS : Le projet négociera des arrangements pour le transfert de capacités de
fabrication de produits a des producteurs africains qualifiés en Ethiopie, au Kenya et au Nigeria.

Le projet mobilise les principaux fabricants de vaccins et de médicaments essentiels d’Allemagne
pour travailler avec certaines des plus grandes entreprises d’Afrique a I'élaboration de propositions
d'investissement, au transfert de technologies de production et a l'élargissement du portefeuille de
produits des fabricants africains qualifiés pour la sécurité sanitaire et la préparation aux pandémies
en Afrique. LONUDI peut s'appuyer sur le BPIT de Bonn, en Allemagne, comme plaque tournante a cet
égard. Pour plus d’informations sur le réseau des BPIT de 'ONUDI, veuillez consulter la figure 11.
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FIGURE 11: Le Réseau des BPIT de 'ONUDI.
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Réseau de Bureaux de promotion des investissements et de la technologie (BPIT) de 'ONUDI

L'ONUDI peut compter sur un réseau mondial de BPIT (ITPO, en anglais). Ces bureaux spécialisés contribuent a réduire
les déséquilibres de développement en négociant des accords d’investissement et de technologie entre les pays
développés, les pays en développement et les pays a économie en transition. Situé dans les deux hémisphéres, le
réseau spécialisé des BPIT de 'ONUDI ouvre des opportunités aux investisseurs et aux fournisseurs de technologies
pour trouver des partenaires potentiels et des projets préts a recevoir des investissements, faciliter leur engagement
avec les producteurs locaux et les aider a explorer de nouveaux mécanismes de coopération pour le transfert de
technologies et la promotion des investissements. Il offre également des services uniques aux entrepreneurs et

aux institutions commerciales, comme un conseil continu et sur mesure pour les projets industriels, ainsi que des
visites d’entreprises et des échanges avec des institutions de recherche et de financement pour promouvoir une
modernisation industrielle efficace et durable.

ONUDI Bureaux de promotion des investissements et de la technologie (BPIT) | ONUDI
s
’ BPIT de 'ONUDI a Bahrein o BPIT de 'ONUDI au Japon

BPIT de 'ONUDI en Chine, & Pékin et & I I BPIT de 'ONUDI au Nigeria

Shanghai

#.‘& BPIT de 'ONUDI en République de Corée du
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https://www.unido.org/node/270
https://unido-itpo-beijing.cn/?lang=en
https://www.unido-itpo-shanghai.cn/
https://itpo-germany.org/
https://www.unido.org/node/274
https://www.unido.org/node/275
https://www.unido.org/node/276
https://www.unido.org/node/277
https://www.unido.org/node/277
https://www.unido.org/node/279
https://www.unido.org/investment-and-technology-promotion-offices-itpos
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4.5 INFRASTRUCTURE DE QUALITE ET CHAINES DE VALEUR EXEMPLE DE PROJET N° 5

Programme mondial de qualité et de normes, Albanie : Renforcement
des capacités de conformité en matiére de qualité et de normes pour les
chaines de valeur sélectionnées, Albanie.

Les pays qui envisagent de favoriser la production produits ne répondant pas a ces critéres, qui sont des

locale de produits de santé ont besoin d’'une produits de qualité inférieure ou contrefaits, doivent étre

infrastructure qualité rigoureuse afin d’offrir le niveau effectivement exclus du marché. De plus, lorsqu’il s'agit

de réglementation et de services dont ces industries de faciliter le commerce régional de produits de santé

ont besoin. Linfrastructure qualité se compose d’'un essentiels, les exigences en matiére de services fournis

ensemble d’institutions qui offrent des services par des infrastructures qualité sont particulierement

de normalisation, de métrologie, d'accréditation, élevées.

d’évaluation de la conformité et de surveillance du

marché. Dans le domaine des produits de santé, des Dans le cadre des interventions de 'ONUDI en faveur des

autorités réglementaires fortes et des institutions industries de la santé, les activités concernant le systéme

affiliées doivent garantir que tous les produits présents d’infrastructure qualité peuvent étre essentiellement

sur le marché répondent aux normes de qualité en structurées des trois maniéres énumérées ci-dessous : L'Albanie est l'un des principaux producteurs européens de plantes médicinales et aromatiques comme
vigueur en matiére de sécurité et d'efficacité. Tous les la sauge, la lavande et le bleuet. Les exportations de ces plantes vers 'Union européenne peuvent créer

d’'importantes opportunités de développement. Le projet facilitera les exportations vers cet important
marché en :

© Améliorant le systéme national d’information sur la qualité et les services d’évaluation de la

Le long d’'une chaine de valeur spécifique de produits de santé. .
conformite.

En tant que soutien ciblé a des institutions sélectionnées qui fournissent des services a l'industrie. © Améliorant la conformité des PME aux normes internationales et techniques.

© Développant une culture de la qualité pour la chaine de valeur des plantes médicinales et
aromatiques.

En tant que facilitation du commerce régional, c.-a-d. la suppression des barriéres non tarifaires au

commerce.
Ces efforts visent a accroitre la participation des petits producteurs au commerce international,

ameéliorant ainsi les opportunités de revenus pour la population rurale, conformément aux priorités du
gouvernement.

Le projet adopte une approche de marché pour la fourniture durable de services de qualité en
renforcant l'offre et en stimulant en méme temps la demande de services de qualité. Outre la création
d’une culture de la qualité, une autre dimension importante est l'offre d’'un soutien au secteur privé
afin d'augmenter les capacités de production, en mettant 'accent sur la numérisation et 'innovation.

Une étude de la chaine de valeur a évalué les capacités actuelles des institutions de l'infrastructure
qualité (normalisation, métrologie, accréditation) et des prestataires de services (organismes
d’évaluation de la conformité) a répondre aux besoins des chaines de valeur sélectionnées. Le rapport
de conformité aux normes analytiques pour U'Albanie a identifié 'utilisation de pesticides interdits ainsi
que d’autres polluants comme un obstacle important aux exportations. Par ailleurs, conformément aux
systémes de gestion anticorruption 1SO 37000, une évaluation approfondie de la gouvernance dans les
institutions de l'infrastructure qualité a abouti a un plan d’action de formation et de renforcement des
capacités dans ce domaine.
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4.6 MISE A NIVEAU INDUSTRIELLE PAR LA MODERNISATION
DES PME ET LA CREATION D’EMPLOIS

L'amélioration de la production locale dans le secteur d’innovation des entreprises (PMIE) bien établi, complet
de la santé peut servir plusieurs objectifs. Plus et multidisciplinaire dans ce contexte : il peut étre
important encore, cela peut contribuer a renforcer facilement appliqué au secteur de la santé. Le PMIE

la sécurité de 'approvisionnement en produits de associe soigneusement les mesures a trois niveaux
santé essentiels et a créer des opportunités d’emploi d'intervention de 'ONUDI (niveaux macro, méso et

et une valeur ajoutée manufacturiére locale accrue. micro) pour garantir 'efficacité et la durabilité des
LONUDI a utilisé son Programme de modernisation et interventions :

Au niveau macro, le PMIE évalue le
cadre politique général ainsi que

les conditions de fonctionnement
spécifiques pour le secteur sélectionné.
Les activités viseront a éliminer des
goulots d’étranglement réglementaires
spécifiques, mais comprendront
également des mesures visant a
ameéliorer I'environnement général des
entreprises.

Au niveau méso, le PMIE aborde
linfrastructure de soutien institutionnel
a la disposition des entreprises

pour garantir que les mises a niveau
technologiques, le partage des
connaissances, l'accés au financement,
le renforcement des capacités et
d’autres services sont fournis par les
organisations de niveau méso.

Au niveau micro, ou se situe le véritable
objectif, le PMIE apporte un soutien
pour améliorer les performances des
entreprises, stimuler la croissance et
renforcer la capacité des entreprises

a s'adapter et a innover. Lapproche
combine differentes mesures
d’assistance technique, adaptées en
fonction des résultats d'une évaluation
diagnostique des fonctions de
U'entreprise.
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EXEMPLE DE PROJET N° 6

Renforcement de la capacité des MPME et des fabricants locaux a produire
des équipements de protection individuelle et des produits de santé de haute
qualité, Nigeria.

En collaboration avec ONU Femmes, 'OMS et I'OIT, 'ONUDI a consenti des efforts pour permettre

aux MPME locales de produire des EPI, notamment des masques en tissu, des masques chirurgicaux
jetables, des désinfectants pour les mains a base d’alcool, des blouses, des tabliers et des
combinaisons, pour le marché local et 'exportation dans la CEDEAO. LONUDI s’est attachée a permettre
au secteur privé d’'adopter des normes et d’adhérer aux réglementations techniques en combinant des
fonctions normatives, le développement de MPME et de podles ainsi que des approches d’infrastructure
qualité. Grace a l'expertise spécialisée des agences participantes, l'influence globale du projet a été
d’accroitre la résilience des MPME dans le contexte de la pandémie de COVID-19 et de soutenir la
création d’emplois décents, 'amélioration des chaines d’approvisionnement et la promotion d’une
reprise et d’'une croissance économiques transformatrices.

Le projet est un exemple phare de la maniére dont les partenariats entre agences des Nations

unies peuvent produire des résultats exceptionnels par la combinaison de leur expertise et de

leurs ressources. C'est également un exemple de la maniére dont plusieurs approches de projets de
'ONUDI peuvent étre combinées pour obtenir un résultat défini en matiére de promotion du secteur
de la santé.

LONUDI a aidé et formé 162 MPME nigérianes (dont 70 % détenues ou dirigées par des femmes,

et dont plus de 50 % détenues par des jeunes agés de 18 a 35 ans) a se conformer aux exigences,
normes et réglementations techniques du marché. Le projet a permis d’acquérir plus de

320 machines et équipements de test pour 124 MPME bénéficiaires et pour le laboratoire de
['Organisation de normalisation du Nigeria. Il s'est accompagné d’'une campagne de sensibilisation
a la qualité des produits de santé produits localement. Grace a ces interventions, 'emploi dans les
entreprises participantes a augmenté de plus de 30 % et les revenus de 25 %.
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4.7 TRANSITION ENERGETIQUE ET CHANGEMENT

CLIMATIQUE

Les processus de fabrication et le refroidissement

sont des facteurs majeurs de consommation d’'énergie
tout au long de la chaine de valeur de lindustrie de la
santé. Dans de nombreux pays en développement, la
production d’énergie repose en grande partie sur les
combustibles fossiles, responsables des émissions de
CO02 et contribuant ainsi au changement climatique.
Réduire la consommation d’énergie tout au long de la
chaine de valeur et s'orienter vers des sources d'énergies
renouvelables au niveau industriel sont des contributions
trés précieuses a la réduction des émissions nocives

de CO2. Dans le méme temps, la consommation

d’énergie est un facteur de coiit dans tout processus ;
économiser l'énergie réduit donc les colts. Outre les
services généraux des installations de production, les
processus de production automatisés sont les principaux
consommateurs d’énergie. Pour la distribution de

préventif et 'utilisation optimale.

00 00

Souvent, les mesures d'efficacité énergétique mises en
ceuvre au niveau de l'usine non seulement réduisent

la consommation d’énergie, mais donnent également
de meilleurs résultats en matiére de productivité et de
qualité. 'ONUDI posséde des connaissances techniques
approfondies dans le domaine des systémes d’énergies
renouvelables, dans les opérations de fabrication
pharmaceutique et dans l'utilisation de chaudiéres

PAGE 54

médicaments et de vaccins, une chaine du froid fiable
est essentielle pour garantir que des produits efficaces
parviennent aux patients. Cependant, garantir des
conditions adéquates de transport et de stockage peut
nécessiter beaucoup d’énergie et utiliser des réfrigérants

susceptibles d'avoir des effets nocifs sur l'environnement.

Au sein de l'industrie de la santé, les procédés
catalytiques spécifiques utilisés dans la synthese des
ingrédients pharmaceutiques actifs comptent parmi les
procédés les plus énergivores. LONUDI a l'expérience
de la réalisation d’améliorations significatives de
l'efficacité énergétique dans les unités de fabrication
pharmaceutique. Le potentiel de telles économies au
niveau de l'usine peut étre réalisé grace aux mesures
énumérées ci-dessous :

Applications de chauffage et de refroidissement dans la zone de production.

Optimiser l'utilisation des équipements, c.-a-d. adopter diverses nouvelles technologies, 'entretien

Remplacement des anciens équipements par de nouvelles alternatives économes en énergie.

Changer les processus de production grace au controle et a l'optimisation des processus, a l'automatisation,
a lintégration des processus ou a la mise en ceuvre de processus nouveaux et plus efficaces.

alimentées a la biomasse. LONUDI peut également
fournir des technologies, des conseils politiques, des
formations techniques et des solutions financiéres pour
améliorer les chaines du froid dans la distribution des
médicaments et des vaccins de maniére a économiser
'énergie et a promouvoir l'utilisation de réfrigérants
naturels respectueux du climat.

Méthodologies et approches éprouvées | Chapitre &4

EXEMPLE DE PROJET N° 7

Promouvoir l'efficacité énergétique et les énergies renouvelables
dans certains poles de MPME en Inde.

Les activités du pole pharmaceutique Medak font partie d'un programme plus large visant a
améliorer l'efficacité énergétique et a promouvoir l'utilisation des énergies renouvelables dans
plusieurs pdles du secteur des MPME en Inde. Le pole Medak comprend 47 entreprises principalement
actives dans la fabrication de médicaments en vrac et de matiéres premiéres pharmaceutiques. Le
projet vise a identifier les utilisations possibles de technologies économes en énergie qui ont un
potentiel maximal de réplication et a demontrer leur application. En outre, il promeut un modéle

de financement innovant fondé sur le principe de l'utilisation des économies d’énergie monétisées
pour rembourser les investissements dans de nouvelles technologies économes en énergie sur une
période de temps déterminée.

Le projet utilise des technologies et des processus innovants pour réduire la consommation
d’énergie des entreprises du secteur des médicaments en vrac en Inde et promeut un modeéle
innovant pour financer ces investissements.

Au moins six technologies efficaces ont été identifiées, qui présentent un potentiel important
d’économies d’énergie et peuvent étre reproduites dans la majorité des entreprises du pole. Les
opportunités sont décrites en détail dans le « Technology Compendium for Energy Efficiency and
Renewable Energy Opportunities in the Pharma Sector » (Compendium technologique de 'ONUDI pour
lefficacité énergétique et les opportunités d’énergies renouvelables dans le secteur pharmaceutique).
Cette publication répertorie de nombreuses possibilités efficaces pour remplacer les équipements

et modifier les processus afin de réaliser des économies d’énergie substantielles. Elle souligne
spécifiquement les technologies ol les économies d’énergie dépassent rapidement l'investissement
dans le nouvel équipement. Dans certains cas, la période d’amortissement n'est pas supérieure a

5-6 mois. De telles interventions révélatrices peuvent convaincre les propriétaires d’entreprises et

les investisseurs de se lancer dans des mesures d'efficacité énergétique qui ont un véritable sens
commercial.
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4.8 GESTION DES PRODUITS CHIMIQUES ET DES DECHETS

MEDICAUX

I‘- L'ONUDI promeut donc les techniques qui maximisent le recyclage, ainsi que l'utilisation de
mateériaux innovants et régénératifs dans le cadre de U'approche d’économie circulaire.

En regardant le secteur des soins de santé d'une
maniére globale, on ne peut ignorer les substances
nocives utilisées dans les processus de production

et tout au long de la chaine de valeur, ainsi que les
déchets médicaux. En réponse a la production accrue de

déchets médicaux pendant la pandémie de COVID-19 et

a l'urgence croissante de protéger la santé humaine et
Uenvironnement, 'ONUDI peut exercer une influence dans
les domaines énumérés ci-dessous :

0 Réduction des substances nocives et appauvrissant la couche d'ozone telles que les HCFC dans les
processus de production de dispositifs médicaux (tels que les seringues).

Promotion de réfrigérants naturels respectueux du climat dans la chaine du froid qui permettent de
livrer en toute sécurité des médicaments et des vaccins aux patients.

Amélioration de la gestion des déchets médicaux pour éviter les infections du personnel médical et des
manipulateurs de déchets.

Traitement spécialisé des déchets de soins de santé pour empécher le rejet de substances nocives dans
l'environnement telles que les polluants organiques persistants et les produits contenant du mercure
ajoute.
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Quinze pour cent des déchets des établissements
de santé sont considérés comme des déchets
dangereux et nécessitent une gestion particuliére.
Cela comprend les déchets chimiques, radioactifs
et infectieux ; matiéres infectieuses; les objets
tranchants (comme les aiguilles et les lames) ;
déchets pathologiques, pharmaceutiques,
cytotoxiques et chimiques (en particulier, le mercure
et les produits avec mercure ajouté). Une mauvaise
gestion de ces matériaux présente des risques
élevés d’infections, d’effets toxiques et de blessures
pour les agents de santé et les manipulateurs

de déchets ; pour les communautés qui vivent

a proximité des décharges ou des installations
d’incinération™ et pour l'environnement, au travers
du rejet de polluants organiques persistants
produits de maniére non intentionnelle. Une

attention particuliére est accordée aux produits
avec mercure ajouté et aux déchets contenant du
mercure provenant du secteur des soins de santé,
auxquels s'applique la Convention de Minamata sur
le mercure.

La combustion et la mise en décharge empéchent
l'utilisation des fractions recyclables des déchets
médicaux, comme le plastique. LONUDI promeut
donc les techniques qui maximisent le recyclage,
ainsi que l'utilisation de matériaux innovants et
régénératifs dans le cadre de l'approche d’économie
circulaire. La figure 12 illustre les utilisations
possibles de ces matériaux dans les masques
faciaux, 'un des éléments d’EPI qui ont généré le
plus de déchets pendant la pandémie de COVID-19.

FIGURE 12 : Refonte du produit et remplacement de la matiére premiére plastique

(production de masque, p. ex.) par des matériaux circulaires.
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12) Elliot Steen Windfeld et Marianne Su-Ling Brooks, « Medical waste management - A review ».
Journal of Environmental Management, n° 163, pp. 98-108, novembre 2015.

DECHETS
(CANNE A SUCRE,
CHANVRE, FEUILLES
DE THE)

MASQUE
FACIAL < ........................ °

REFONTE DU PRODUIT
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4.8.2 REDUCTION DES SUBSTANCES APPAUVRISSANT LA COUCHE D’OZONE

EXEMPLE DE PROJET N° 8

lf Des conseils politiques et des mécanismes financiers pour compléter ces mesures peuvent >
garantir que lutilisation de technologies alternatives durables soit déployée et encouragée dans Réduction des polluants organiques persistants et du mercure produits de maniére
ensemble du secteur. non intentionnelle grace a une approche respectueuse de l'environnement de la

’ gestion des déchets médicaux aux Philippines, avec un accent particulier sur la

pandémie aux Philippines.

L'ONUDI peut, en outre, fournir des technologies utilisés dans la distribution de médicaments et de

et des formations techniques pour réduire vaccins sensibles a la température par des appareils

l'utilisation et diminuer l'influence des substances équipés de réfrigérants naturels plus respectueux

qui appauvrissent la couche d’ozone tout au long du climat. Les travailleurs peuvent étre formés aux

de la chaine de valeur de l'industrie de la santeé. technologies alternatives. Des conseils politiques

Des conseils techniques peuvent étre proposés, et des mécanismes financiers pour compléter Fonds pour l'environnement mondial, Ministére de U'environnement et des
par exemple, pour remplacer les solvants a base ces mesures peuvent garantir que l'utilisation de ressources naturelles, Ministére de la santé, Philippines.

de HCFC par des alternatives moins dangereuses technologies alternatives durables soit déployée et

ou pour remplacer les appareils de réfrigération encouragée dans 'ensemble du secteur.

L'objectif principal du projet est d'aider les Philippines a réduire les rejets de polluants organiques
persistants et de mercure dans 'environnement. Les principales composantes du projet sont :

© Améliorer les politiques et les réglementations pour permettre une gestion respectueuse
de U'environnement des déchets médicaux dangereux, y compris la gestion du mercure
conformément a la Convention de Minamata.

© Démontrer une technologie respectueuse de l'environnement pour le traitement et le recyclage
des déchets médicaux.

© Renforcer les capacités en matiére de tri, de collecte, de stockage, de transport, de traitement et
d’élimination conformément aux meilleures pratiques environnementales dans les établissements
de santé et les MPME du secteur des déchets médicaux.

© Sensibiliser et diffuser les connaissances sur la gestion écologique des déchets médicaux.

Le projet utilise U'expérience de la récente pandémie et intégre de la flexibilité dans le systéme

de gestion des déchets médicaux pour accroitre la préparation a une pandémie dans ce domaine.

Il comprend également une évaluation de l'influence du cycle de vie des EPI afin de réduire leur
influence environnementale et d’augmenter les éléments d’économie circulaire dans leur production,
leur utilisation et leur élimination.
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Des outils et
une expertise
eprouves

L'ONUDI a élaboré un ensemble d’outils
et de méthodologies pratiques pour
faire face aux obstacles courants au
développement du secteur des soins
de santé. Ils ont éte testés et sont
continuellement améliores.
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L'ONUDI posséde une riche expérience dans la promotion de U'industrie

de la sante dans les pays en développement. Depuis 2006, 'ONUDI est
particulierement active dans le domaine du soutien a la fabrication
pharmaceutique. Au cours de cette période, 'ONUDI a élaboré un ensemble
d’outils et de méthodologies pratiques pour faire face aux obstacles
courants au développement du secteur des soins de santeé. Ils ont éte testés
et sont continuellement améliores.

51 FEUILLE DE ROUTE DES BONNES PRATIQUES DE
FABRICATION

La conformité est contrdlée par l'autorité de
la sécurité des patients. La production locale réglementation compétente.

de produits de santé ne doit jamais faire de
compromis sur la qualité. La feuille de route BPF de La feuille de route BPF a été congue avec succés pour
'ONUDI est un outil unique qui trace une voie réaliste 16 pays : au Kenya, au niveau national, et dans la région
pour le déve[oppement du secteur pharmaceutique de l'Afrique de l’Ouest, CEDEAO, au niveau régional, avec
d’un pays vers une production conforme aux normes 15 plans nationaux sous-jacents pour tous les Etats
internationalement reconnues de bonnes pratiques de membres. Le cadre de la feuille de route régionale BPF
fabrication (BPF). et les feuilles de route nationales sont accessibles sur le

centre de connaissances de 'ONUDI.

I a qualité des médicaments est essentielle pour

La feuille de route BPF est un outil efficace, car elle

est adaptée aux besoins spécifiques du pays, fixe des
objectifs réalisables, réduit rapidement les risques

pour les patients et décompose en étapes réalisables le
processus de mise au niveau des normes internationales.

.

14! L’»
L B
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5.2 SYSTEMES D'INFORMATION SUR LE MARCHE

PHARMACEUTIQUE

Avoir acces a des informations fiables sur le marché
pharmaceutique est une condition essentielle au
développement de ce secteur. Elle constitue la base de
toute décision politique et d'investissement éclairée
et est donc impérative pour conduire le changement.
L'ONUDI offre une solution durable pour collecter
systématiquement les informations sur le marché

et les mettre a la disposition des entreprises, des
investisseurs potentiels et des acteurs de la santé

publique. L'établissement de connexions intelligentes
entre les systémes existants qui collectent déja des
données a d'autres fins est la clé pour créer un systéme
d’information sur les marchés durable et fiable.

L'ONUDI a mis en place un systeme d’information sur le
marché pharmaceutique dans cing pays de la région de la
Communauté d’Afrique de U'Est (CAE).
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5.3 FORMATION PHARMA 4.0

La formation « Application of Advanced Technologies
and New Business Models in the Biopharma and Medical
Sectors » (Application des technologies avancées et

des nouveaux modéles commerciaux dans les secteurs
biopharmaceutique et médical) donne un apercu de la
maniére dont les technologies de la quatriéme révolution
industrielle modifient la recherche et développement,
les processus de production et la maniére de faire

des affaires dans le secteur de la santé. Méme si les
innovations présentent de grandes opportunités, les
pays en développement peuvent avoir du mal a les
maitriser, car l'évolution des modéles économiques

peut bouleverser de solides certitudes. La formation
couvre l'application de sept technologies sélectionnées
: robotique, big data, cloud computing, impression 3D,
Internet des objets, jumeau numérique et intelligence
artificielle. Il comprend également un module sur 'effet
de la technologie sur les modéles commerciaux et les
tendances du marché.

La formation, accessible gratuitement a tous, peut
permettre aux participants des pays en développement
d’exploiter les opportunités qui découlent de ces
innovations technologiques (voir figure 13). Aucune
connaissance préalable n'est requise poury accéder.

FIGURE 13 : Extrait web de la formation « Application of Advanced Technologies and New Business

Models in the Biopharma and Medical Sectors ».

& N WE ABT GUE FOCEE- INFD CENTER- TEAINING ACADEMY

TRAINING ACADEMT

Application of
Advanced

Technologies and New
Business Models in the

Biopharma and
Medical Sectors

TARGET AUDENCE
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5.4 INTELLIGENCE ARTIFICIELLE ET INDUSTRIE

PHARMACEUTIQUE

Il ne fait aucun doute que l'intelligence artificielle

va changer le fonctionnement de I'économie. Les
anciennes certitudes seront bouleversées et de
nouvelles opportunités commerciales peuvent surgir
pour les PME qui utilisent l'intelligence artificielle

pour accomplir des taches gourmandes en ressources,
autrefois dominées par les sociétés multinationales.
Dans l'industrie pharmaceutique, les applications

de l'intelligence artificielle pourraient réduire les
obstacles qui empéchent les PME de s'engager dans la
recherche et développement, ainsi que les codits liés a la
validation des processus. Cela peut accroitre l'agilité et

la compétitivité des petites entreprises et faciliter leur
entrée sur le marché. En outre, lintelligence artificielle
peut présenter des avantages lorsqu’elle est utilisée en
pharmacovigilance, ol elle peut contribuer a découvrir
plus facilement les effets indésirables des médicaments
et a rendre les médicaments plus sirs.

Le guide sur l'intelligence artificielle « Empowering SMEs
through 4IR Technologies » (Autonomiser les PME grace
aux technologies 4IR) a été publié par 'ONUDI, 'Union
internationale des télécommunications et le Centre du
commerce international.
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e monde a un long chemin a parcourir pour

parvenir a un acces équitable a des soins

de santé abordables pour tous. L'une des
lecons tirées de 'expérience du COVID-19 est
qu’un systéeme de production plus décentralisé de
produits de santé essentiels peut constituer une
étape importante vers un approvisionnement plus
siir en produits de santé et dans la préparation a de

futures pandémies, conformément aux Principes de
Bangkok.

Pour renforcer les systemes de production locaux
durables afin d’atteindre les objectifs de chaque
pays, l'action d'un certain nombre de parties
prenantes est nécessaire :

Pour renforcer les systémes de production locaux durables afin d’atteindre les objectifs de chaque pays,
l'action d'un certain nombre de parties prenantes est nécessaire :

Mo B @

Les gouvernements et la
communauté internationale
dans son ensemble devraient
surmonter la stricte séparation
entre les domaines de la santé et
du développement économique et
commencer a utiliser leur pouvoir
d’achat pour orienter le marché
des produits de santé dans une
direction plus durable.

il

Les institutions financieres
pourraient collaborer a
'élaboration et a la mise
en ceuvre de mécanismes
financiers innovants soutenant
les investissements durables
et renforgant l'influence des
interventions de coopération
technique.
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Les décideurs politiques et les
régulateurs du monde entier
doivent renforcer les systémes
réglementaires pour lutter contre
les produits de santé falsifiés, y
compris les médicaments, et créer
un environnement réglementaire
et commercial permettant au
secteur de prospérer.

Le secteur privé est appelé a
investir dans les capacités de
fabrication locales et a faciliter
une diffusion plus rapide des
avancées technologiques vers les
pays en développement.

N

Les organisations internationales
et les ONG devraient suivre
une vision mondiale commune,
travailler ensemble et utiliser
leurs atouts et leur expertise
individuels pour repérer les
synergies, forger des partenariats
et accroitre leur influence positive
sur la santé pour tous.

L'ONUDI est un partenaire bien placé grace a sa
richesse d’expérience et sa capacité pratique a
travailler directement avec le secteur privé et a
forger une coalition de gouvernements, d’industries
et d’autres agences des Nations unies pour des vies
plus saines. Comme indiqué dans ce document,
l'organisation propose un large éventail de
méthodes, d’approches et d'outils qui peuvent étre
adaptés pour répondre aux besoins spécifiques de
ses Etats membres et offrir une solution sur mesure
pour une contribution inclusive et durable du
secteur privé a un meilleur accés aux méedicaments.

C'est pourquoi 'ONUDI reste déterminée a élaborer
une vision et un programme mondiaux partagés
pour le développement du secteur de la santé. Cet
effort de promotion, ainsi que son engagement

a développer des cadres commerciaux et des
marchés pour les produits locaux, et a renforcer les
capacités de développement et de fabrication de
produits locaux, constituent les transformations
systemiques qui permettront d’atteindre 'objectif
a long terme d’une vie saine et du bien-étre pour
tous.

La voie a suivre | Chapitre 6

La santé est un droit humain fondamental. Les
efforts collectifs visant a fournir un soutien
technique, des connaissances et une coordination
intersectorielle devraient toujours avoir pour
objectif ultime d’atteindre I'égalité d’accés aux
produits de santé préventifs et curatifs pour
l'ensemble de la population, quels que soient le
statut socioéconomique, le sexe, l'age, la religion, le
handicap et la situation géographique, et accroitre
la sécurité sanitaire pour tous.

Le chemin a parcourir

est long et nécessite une
action coordonnée de notre
part a tous : commencons
ensemble ! Et commencons
maintenant !
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