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En remettant en cause la démocratie et en déstabilisant les gouvemements, la cormuption dresse le plus grand obstacle au

développement &conomique et social dans tous les pays du monde. Avec des dépenses s'élevant chaque année & US 34 400
milliards, |& secteur de |a santé constitue une cible bien réelle pourla cormuption et d'autres pratiques contraires & 'éthique.

Dans le secteur pharmaceutique, la coruption prend divers aspects. Qu'il
s'agisse de pots de vinversés 4 un respon sable gouvernemental, de falsification
des données sur 'efficacité ou linnocuitd, de vols dans la chaine de distribu-
tion ou de recrutemnents basés sur le favoritisme, il est impossible d'ignorer
plus longtemps ses effets sur la santé publique et les ressources financiéres des
&tats. Bien qu'on n'ait pas de donnédes exactes surles pertes finandéres imput-
ables, & 'échelle mondiale, &la cormuption dans le secteur pharmaceutique, les
chiffres relatifs 4 ce probléme indiquent qu'elles sont potentiellement énormes.
Par exempls, Transparence-Intemational estime qu'en moyenne, 10 & 25 % des
sommes dépensées pour les achats publics, y compris dans le secteur de la
santd s'évaporent dans la mnur?ﬁnn. Ces abus peuvent aggraver les inégalités
&l'&chelle mondiale en matiére d'accés aux médicaments essentiels et avoirun
effet nuisible sur la capacité d'un pays & am&iorer |a santé de sa population.

Le program me de Bonne gouvemnance dans le secteur pharmaceutique (SGM)

a commencé ses adivités fin 2004, parallélement & la Stratégie pharmaceutique

mondiale de I'Organisation mondiale de la Santé (OMS) 2004-2007." Le but estde réduire la corruption dans le sacteur pharma-
ceutique parl'a rpmratinn de procédures ad ministratives transpa rentes, avec obligation de rend re des com ptes, et par la promation
de pratiques éthiques. Avec cette initiative, 'OMS a pour objectif d'aider les pays & maintenir des systémes de soins CE5.

Stratégie de 'OMS pour I'application du programme de
Bonne gouvernance dans les pays

LOMS a défini un processus modée et une stratégie sur la long terme pour I'application du programme de Bonne gouver-
nance dans les pays, sur la base d'une approche en trois &tapes, décrite dans la figure 1.

=y

PHASEI PHASE II PHASE III

Evaluation nationale Mize au point d'un Mize an ceuvre
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Figure 1: les trois phases du programme de Bonne gouvernance

Phase | : Evaluation nationale de la transparence et de la vulnérabilité potentielle & la corruption des fonctions essentiglles du
systéme pharmaceutique : des enquéteurs nationaux indépendants ménent 'évaluation et, & la fin de celle-ci, rédigent un rap-
port avec leurs observations et leur recom mandations, qui servira de référence pour suivre les progrés du pays dans le temps.

Phasa Il : Mise au point d®un cadre national de bonne gowvernance. Elle implique un processus de consultation nationale
avec les principales parties prenantes. Les pays valident les résultats de I"évaluation et définissent les &léments de base
nécessaires pour promouvaoir de bonnes pratiques de gouvernance et administrer leur systéme pharmaceutique national.
Phase lil : Mise en ceuvre du programme national de bonne gouvernance. Cette phasea pour but de promouvoir le cadre auprés
des prindpawx intervenants du secteur pharmaceutique et de mettre en pratique les moommandations gréice & une série d'adivités
stratégiques pour accroftre |a sensiblisation, renforcer les systémes d'intégrité at développer les capacités de leadarship.

' Strabdgie phamaceutique d= FOMS 2004-2007 : les pays en premidre ligne, Organisation mondiale de la Sant, zooq4




Evolution de 2004 4 2008

[ — Module technique de Bonne gouvernance

LOME amis au point un module technique complet pour orienter les pays dans chaoune des trois phases de la mise en ceuvre
du program me de Bonne gouvemance.

)

b)

Mesure de la transparence dans le secteur pharmaceutique public pour la phase | @ 'instrument du programme de Banne

gouvernance pour 'évaluation de la transparence mesure le degré de celle-ci dans huit fonctions essentielles des systérmes

de réglementation et d'achat des médicaments, et il donne des informations & la fois quantitatives et qualitatives. Les en-

quéteurs recueillent les informations au moven d'entretiens semi-structuréds avec des informateurs clefs représentant les

diverses parties prenantes, telles que le gouvernement, le secteur privé les milieus universitaires et les organisations non
Lvernementales. Les informations cbtenues sont ensuite converties au moyen d'une échelle allant de @ & 10 pour établir

g:ns chaque fonction, le niveau de vulnérabilité de minimale & extréme, & la corruption. Le principe de base est que plus

un systéme esttransparent moins il estvulnérable & la corruption. Une premigre version de cet instrument a &té mise au

point en 2004, puis elle a été réguligrement perfectionnée en tenant com pte des expériences des pays. La version anglaise

de cet instrument a étéﬁnalisée%:r-s d'une consultation

mondiale d'ex perts, en 2008, Les traductions en arabe

espagnol et francais seront bientt disponibles pour fa-

voriser |"extension ultérieure du programme de Bonne

gouvernance & d'autres pays.

Cadre de bonne gowemance dars le sectewr pharmacewtigue® pour la phase |l : Ce cadre proposé par le programme sert
de modéle & |'élaboration de cadres nationaux de bonne gouvemance. Au coeur de 'argument présenté dans ce doou-
ment, on retrouve |'idées que, pour abtenir des effets importants, les efforts de lutte contre la corruption dofvent intégrer
Fapplication de deux stratégies fondameantales :

Line strstégljle fondée sur la discipline : &tablir une législation anti-corruption, une Ié%izlatiun et une réglamentation des
pratiques pharmaceutiques ; prévoir des sanctions adaptées pour toute violation de la loi.

Une stratégie fondée sur les valeurs : développer I"intégrité institutionnelle par la promation de valeurs morales et de

principes éthiques.

Lexpérience a montré quiaucine de ces stratégies n'est suffisante & dle seule et il faut absolument coordonner Putilisation des
devr. Lafigure 2 illustre les 10 éléments de base du cadre.

Ce documnent est disponible en anglais et les traductions en arabe, espagnaol et frangais seront bientét publides.
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Cuide pour la promotion du cadre de bonne gowemance dars le secteur pharmaceutigued pour |a phase 111 |l n'y a pas de solu-
tions « miracles =» pour lutter contre la cormu ption et promouveir la bonne gouvernance dans |e secteur pharmaceutique. Une
stratégie & long terme est nécessaire et doit se poursuivre activement aprés 'adoption offidelle du cadre national de banne
gouvemance par un pays. La phase |1l consiste & mettre en action ce cadre. Le guide pour cette phase recommande un en-
samble ' actions stratégiquas pourl'imégration seciale du cadre de bonne gouvemance, afin de 1) favoriser la sensibilisation
des professionnels de la santé et du grand public aux risques de corruption et au effets surle fonctionnement du systémeade
santé ; 2) &tablirla capadté nationale d'inscrire dans la durée la bonne gouvernance dans le secteur pharmaceutique.

Un processus de consultation pour |a rvision du guide a commencé et, aprés de nouveavw tests dans les pays, laversion rvisée
sara termings en 2o09.
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Figure 2 : Eléments de base du cadre de Bonne gouvemnance

Measuring transparency in the public pharmaceutical sector. A ssessment instrament.
& framework for good gowernance in the public pharmacewtical ssctor. GOM medel framewo k.
& guide to prometing a framework for good governance in the phamaceutical ssctor. Working draft




Trans parence-International

I1— Progrés dans les pays
Le programme de Bonne gouvernance a démarré en 2o04 dans quatre pays asiatiques : la Malaisie, les Philippines, |a Ré-
publique démocratique populaire lao et la Thatlande. Depuis lors, son succés a dépassé toutes les attentes et la nombre des

pays qui I'ont adopté a sensiblement augmenté, ainsi que 'indique la figure 3.
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Figure 3 : nombre de pays ayant adopté le programme de Bonne gouvemance depuis 2004

Le programme est actusllement actif dans 26 pays répartis dans les six régions de '"OMS.  La progression des activités
varie fvoir la carte ci-dessous montrant les phases actuslles du programme de Bonne gouvernance dans les pays) et peut
dépendre de divers facteurs, comme la stabilité politique, la résistance de certaines parties prenantes au changement et la
disponibilité des ressources humaines et financiéres.
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Figure 4 : phases actuelles du programme de Bonne gowwernance dans les pays

¥ Bureau rdgional de [Afrique : Bénin, Camercun, Ethiopie, Kerya, Malawi Mczambique et Zambis
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L'OMS a mis au point un module de formation pour chacune des trois phases et ces modules sont fournis aux pays avant
le commencement de chague phase. LOMS a également &tabli un systéme de suivi et de notification, permettant aux pays
de notifier leurs activités & 'OMS dewn fois par an. Le tableaw 1 présente les principace résultats et jalons décrivant les

progrés de chaque pays au cours des trois phases.

résultats mesurables et jalons Mombre de pays
Formation des enquéteurs nationaux 26
Ach&emeant de I'éealuation de la transparencs 24
Preduction du rapport ' &valuation de la trans parence 23
Atelier national de bonne gouvernance 15
Désignation d une quipe nationale de bonne gouvernance | 1o
Pubicaticn officiglle du rapport sur la transparence n
Rédaction du cadre national de benne gouvernance 5
Adoption officiells du cadre national de bonne gouvernance | 3
Approbation du plan dactien naticnal pour la bonne F
OUVEMance
Formation de [ équipe nationale de bonne gouvernance 1

Tablzau 1 : Résultats mesurables et jalons da la bonne gouvernance dans les pays.

1 — Pays en phase 1

La mise en ceuvre du programme de Bonne gouvernance cornmeance aprés que le Ministére de la Santé a donné son au-
torisation. Des enguéteurs nationaux indépendants sont sél ectionnés pour procéder & une évaluation de la transparence.
L'CMS organise des ateliers de formation technique pour ces enquéteurs afin de les entrafner a 'utilisation de la méthode
d’évaluation et des outils qui 'accompagnent. Le tableaw 2 montre la position des 24 pays ayant terminé leur évalua-
tion. Les résultats indiquent & ce jour que, dans la majorité des pays, ce sont les fonctions de promaotion, de sélection et

d'inspection qui sont les plus vulnérables & la comuption.

Enregis- Homeloga- | Inspection Promation | Essais Salection Achats Cristribution
trerment tion clinigues
Extréme o o o ] o 1 o o
viInérabilité
Trés grande 2 o 3 5 2 3 1 o
wiInérabilitd
Vi lnérabilitd 10 3 1 a 1 0 4 1
madérée
Wulndrabilit 1 3 & 1 3 10 17 7
marginale
Vi lnérabilité 1 ] 1 o] ! 1 2 4
minirnala
Mornbre total 24 (] 20 20 G 24 24 12
de pays*

Tableau 2 : niveau de vulndrabilité des pays & la corruption dans les divers aspects du secteur pharmaceutiquea?

La compamison des résultats entre les pays montre certaines tendances communes, au nivea des
points forts comme des faiblesses. Par ememple la plupart des pays ont des procédures d'achat
transparentes et concu mentielles, avec un dispositit aprés Mappel d'offres pour contréler les presta-
tions des fournisseurs. Pour la sélection, la plﬂpart des pays ont une |iste des médicaments essen-
tiels, avec des procédures transparentes pour le processus de sédection. Les faiblesses communes
ont trait au manque de directives concernant les conflits d'inténéts, 4 I'absence d'un service espons-
able au sein des autorités de réglementation pharmaceutique pour contréler la promation des médi
caments et A 'inexistence, pour le comité responsable de surveiller I'enregistrement ou la sélection
des médicaments, d'un mandat publiquernent connu et décrivant son réle et ses responsabilités.

L'OMS encourage les paysa publier les résultats de 'évaluation nationale dela transparence, méme
sicela prend du temps, ces résultats devant d'abord &re validés par les parties prenantes nationales
et officiellement approunés par le gouvernement avant la publication. Fin 2008, 'OMS avait publié
les résultats pour 11 pays.

Le total représente b= nombre de pay s dans lesquels la fonction a &€ Eralufe.
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* B oours des quatre dernidres années, de nouvelles fonctions ont &€ ajoutdes & Finstrument 4" Evaluation de la transparence, ce qui saplique

pounguei I"&aluation de ceraines fonctions n'a pas =u liew dans tous les pays.



2 — Pays en phase [1

Loin d'éfre une fin en soi M'&aluation du niveau de transparence et de la vulnérabilité potentiglle & la corruption n'est que le com-
mencerment d'un long processus desting & aboutir & la bonne gouvernance dans le secteur pharmaceutique. LOMS recommande
aun pays d'organiser avec les principales parties prenantes un atelier national peu aprés la fin de I'éval uation. Lobjectif est de valider
les résultats de M'évaluation de la ransparence et d'avoir une consultation sur les prind paux éléments devant &tre indus dans le
document qui deviendra le cadre national de bonne gouvernance. Cet atelier est le premier élément def de la phase I1.

Le ministére de |a sarmé nomme ensuite une équipe nationale de la bonne gouvernance, chargée
1) de 'daboration et de |a finalisation du document cadre, en consultation avec toutes les prind-
pales parties prenantes et 2) de lfadministration générale, de |a coomdination et de M'évaluation du
prograrmme de Bonne gouvenance dans chaque pays. Certains pays ont décidé de mettreen place
un comité d'orentation, dirigé par des hauts responsables, pour fiwer les orientations stratégiques
du program me de Bonne gouvernance et orienter I'action de ['&quipe nationale. Une fois que le
document a été officiglement adopté, il autorise les équipes nationales & mettre en place et & pro-
maouveir la bonne gouvernance dans le secteur pharm aceutique.
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3 — PEL':.-'S en Phase II1 Ateliar de formation & la bonna
Les cadres de bonne gouvemnance ne sont efficaces que 5'ils se traduisent par des actions. On as-  BOUNEMAnCe pour la phase |1 Phota : QM3
siste trop souvent & I"dabomtion de doou ments politiques de qualité mais dont Fapplication reste T~
limitéa. La phasa Il & pour but de veiller 3 ce que des mesures concrétes solent prises et que les Nati m: Awrg r
efforts de lutte contre la cormuption 5" inscrivent dans la dure. Fin 2008, les quatre pays de la liste Good “sm e Hﬁl' 2
ci-dessous éaient en phase |1l & avaient planifié les activités suivantes : i
+ Bolivie : formation de I'équipe nationale de bonne gouvemance, séances d'information desti- Ty

nées aux responsables gouvemementau, production de matériel de sensibilisation. ey e LAY
«  Mongolie : modifiation des procédures au niveau de |a réglementation et des systémes o B v==

d'approvisionnemant pourles rendre plustransparents, passage i u n systémed'enregistrement e

et d'homologation en ligne adoption d'un code de conduite pour las pharmaciens et dabora-
tion d'un formulaire surles conflits ' inténéts.
+  Philippines : lancement d'un pric national de la bonne gouvernance décemé auw autorités locales pour décentraliser vers les
prowinces les pratiques dans e domaine.
* Thaﬂlls:l,nlde rintroduction du concept dela bonne gouvernance dansles programmes universitai res et production de matériel de
sensibilisation.
Pour garantir la pérennisation du programme de Bonne gouvenance, il sem essentiel de former 'équipe nationale de bonne gou-
vernance et de continuer & collaborer étroitement avec elle. En janvier 2009, un atelier de formation de la phasa 11l a eu liew pourla
premiérefois A Amman & l'intention de I'équipe nationale jprdanienne. Il a porté sur les cadres juridiques de la lutte anti-cormiption
et du secteur pharmaceutique, Papplication des recommandations ressortant de I'évaluation dela transparence [phase I et les ca-
pacités de leadership moral. Dans les prochaines anndes, 'OMS s'attachera & renforcer les capacités dans les pays, en assodation
la formation de la phase 1l etle coaching.

LEHdEI'S h 1 p Et IéSEElu du programme de Bonne gouvernance dans le secteur pharmaceuntique

[. Groupe consultatif mondial

Le programme de 'OMS est désormais guidé par un %mudpe consultatif mondial donnant la stratégie générale et des
orientations politiques. || se compose d'un grand nombre de parties prenantes, dont des organisations intemationales
et bilatérales (Banque mondiale, DFID), la société civile (Transparence-Intemational, Procurernent Watch), les milie
universitaires, des organismes nationacx de utte contre la corruption, des ministéres de la santé et le secteur privé. |l se
réunit une & dewx fois par an.

[1. Réunion mondiale du groupe des parties prenantes {(GSG) a Bangkok, du 3 au 5
décembre 2007.

Cette réunion avait pour objedtif d'&ablir une plateforme pour I'échange des acr-ériem:ﬁ A e
dans la lutte contre la cormuption et la promation de la bonne gouvernance dans le secteur S T B

pharmacectique, ainsi que d'&tre I'occasion d'éablir un rseau entre les parties prenantes. TRANSPARENCY
Soica nte-dix partic pants de 25 pays, parmi lesquels des responsables nationau impliqués Y F@R CHANGE
dans |a mise en ceuvre de la bonne gouvernance dans leurs pays respectifs, ainsi qu’un grand : A
nombre de parties prenantes, ont assisté 4 cette union de deux jours et demi. Le théme e
retenu, « |a transparence pour le changement », visait @ mobiliser tous les participants pour

quiilslancentunappel al'action, dansﬁ:mtde relever |es défis & venir et, au bout du com pte,
de faire en sorte que les médicaments essenties de qualité soit abordables et accessibles
pour tous. LOMS préoit d'organiser cette Munion tous les deu ans.

[1I. Ressources humaines épuur la bonne gouvernance

Pour les prochaines années, la priorité de ['OMS est de créer une équipe mondiale, rassemblant les « ressources humaines
pourla Bonne gouvemance dans le secteur pharmaceutiquie = et chargée de travailler en étroite collaboration avec les équipes
nationales, en particulier @ partir de la phase 11, Elle jouera un réle essentiel pour la pérennisation des programmes dans
les pays. Léquipe mondiale sera multilingue {anglais, arabe, espagnol et frangais) et ses membres seront sélectionnés sur
la base d'un ensemble de critéres spécifiques, comme la bonne connaissance des concepts de la bonne gouvernance ou la
disponibilité pour partici per activement aue activités du programme. LOMS élaborera un module de « farmation des forma-
teurs = et assurera la formation de o= groupe en 2000,
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Enseignements et voie a suivre

Pour un certain nombre de raisons, intérét suscité par le programme de Bonne gouvemance dans le secteur pharmaceutique
a dépassé les attentes, tant au niveau mondial qu'a celui des pays. Lapproche préventive et constructive, © est-a-dire le fait de
mesurer |a vulnérabilité & la corruption et de renforcer les systémes pharmacewtiques en augmentant |a transparence, a séduit les
gouvernements. Parailleurs, le programme s'occupe de préoccupations bien réelles et d'un probléme fortement enracing, reconnu
de plus en plus ouvertement par un nombre toujours plus grand de collégues des ministéres de la santé, des milieux universitaires,
des organisations de la sodété civile et du secteur privé. Il semble que%l"l-:-n prenne de plus en plus conscience que tant que le
probléme de la cormuption ne sera pas réglé I'action pour le développement ne pourma pas réussir Cela a conduit d'éminents col-
|&mues dans les pays & s'engager dans les dquipes nationales de bonne gouvemnance. La dynamique du dhangement se renforce.

Lengagemant & haut niveau s'est avémd béndhque non seulement pour donner  un programme aussi sensible toute |a reconnais-
sance qu'il doit awair, mais également pour en garantir la pérennité. Lexpérience 8 montré le trés grand intérét de former des parte-
nariats avec les organismes nationac de lutte anti-corruption et de bonne gouvemance, ainsi que d'instaurer une comm unication
constante et la formation du personnel. Il est important de reconnaftre que certains pays ont besain de plus de tem ps que d'autres,
en fonction de leur situation politique et de la disponibilité des ressources humaines pour accom plirles activités du programme
de Bonne gouvemance dans le secteur pharmaceutique.

La meil leure plateforme d'apprentissage s'est révélé &tre probablement un systéme amenant les pays participants & « s'enrichir
mutuellemeant » des connaissances, informations et expériences qu'ils ont acquises, en garantissant I"évaluation systématique et
la néflexion sur les meilleurs movens de développer la transpaence etles capacités pour pramouveir la banne gouvernance dans le
secteur pharmaceutique. Dans les prochaines années, 'OMS s'attachera & consolider le programme de Bonne gouvemance dans
les pays et continuera d'apporter une assistance technique dans ce domaine de travail diiﬁcﬁl:lmaia gratifiant.

p L1 h l H.:::] L IDﬂ = essen tlt"ﬁ 25 du progmamme de Bonne gouvernance dans le secteur pharmaceutique.

Module tedhnigue
1. Measuring transparency in the public pharmaceutical sector. Assessment instrument
2. A framework for good governance in the pharmaceutical sector. GGM model framework

Rapports des pays

3. Measuring transparency in medicines re-lgistmicun. selection and procurement : four country assess ment studies (Lac
PDR, Malaysia, the Philippines and Thailand}

Measuring transparency to improve good governance in the public pharmacevtical sectorin Jordan

Measuring transparency to improve good governance in the public pharmacewtical sector in Malawi

Measuring transparency to imp rove |?:u:-::I governance in the public pharmaceutical sector : a comparative analysis of

five country studies {Bolivia, Cambodia, Indonesia, Mongolia and Papua Mew Guinea)

@

Informations complémentaires sur bt pyf fewwwewho.int/medicines/ggm ou écrire & ggminfo@who.int
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