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Efforts internationaux en 
mati re de srcurit6 des mrdicaments 
J. F. Bertaux 2 
Organisation mondiale de la Sant~, Gen~ve 

Les journres d'automne de la Socirt6 Suisse de Mrde- 
cine sociale et prrventive ont drbut6 par un chapitre 
consacr6 g l'6pidrmiologie des mrdicaments, dans 
lequel des confrrenciers ont drjg expos6 certains 
efforts effecturs par le fabricant ou par l'autorit6 natio- 
nale de contr61e en mati~re de srcurit6 des m6dica- 
ments. I1 m'appartient, maintenant, de vous parler des 
efforts internationaux dans ce domaine. 
Diffrrentes instances internationales ont, bien stir, 
abord6 ce probl~me: je citerai, pour mrmoire, les 
efforts bien connus des Communautrs europrennes en 
matirre d'harmonisation des 16gislations pharmaceuti- 
ques ainsi que les efforts du Comecon dans ce m~me 
domaine. Egalement en Europe, l'Association euro- 
prenne de libre-rchange a rrcemment mis en route un 
programme de reconnaissance mutuelle des rapports 
d'rvaluation des prrparations pharmaceutiques. Le 
Bureau rrgional des Amrriques, de l'Organisation 
rnondiale de la Santr, a tenu une rrunion au drbut de 
1979, pour 6tudier les problrmes de srcurit6 des mrdi- 
caments dans leurs diff6rents aspects rrglementaires. II 
y a quelques jours, h Genrve, la Frd6ration internatio- 
nale de l'industrie du mrdicament a rruni de nombreux 
sprcialistes qui ont, entre autres, drplor6 l'absence 
d'harrnonisation intemationale en matirre de r6gle- 
mentation sur les essais prrcliniques des mrdicaments. 
Je citerai, enfin, les accords bilatrraux qui existent 
entre certains pays dans ce domaine. 
Le but de mon expos6 est de me limiter aux efforts de 
I'OMS. 
L'OMS a d6j~ une histoire de plus de trente ans: il est 
intrressant d'essayer d'analyser l'rvolution des pro- 
grammes passrs, ce qu'ils sont ~ l'heure actuelle et 
peut-&re d'avoir une certaine vue prospective sur leur 
6volution. 

Historique 
La compgtence de l'Organisation mondiale de la Santg 
est basre sur le fait que drs le principe, les Etats qui, en 
1946, avaient 6labor6 sa Constitution, avaient pres- 
senti la nrcessit6 de la doter d'un certain pouvoir pour 
lui permettre, sur le plan international, d'6tablir des 
normes uniformes et de veiller au respect de ces 
normes dans le domaine de la fabrication et de la circu- 
lation de produits biologiques et pharmaceutiques. 
L'article 2, lettre U, de la Constitution confie ~ l'Orga- 
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Les efforts internationaux en mati~re de srcurit6 
des mrdicaments  justifient le rrle de I'OMS dont  
la competence  dans ce domaine  est basre sur sa 
Constitution et sur les rrsolutions de i 'Assembl~e  
mondiale  de la Santr. Ce rrle s'exerce dans difir- 
rents programmes d~crits clans le texte. 

nisation mondiale de la Santr, entre autres fonctions, 
celle de <<drvelopper, 6tablir et encourager des normes 
internationales en ce qui concerne les aliments, les pro- 
duits biologiques, pharmaceutiques et similaires~>. Ces 
fonctions, associres ~ celles mentionnres h la lettre q) 
de ce m~me article 2, donnent en outre mandat ~ cette 
institution sp6cialisre de <<fournir toutes informations, 
donner tous conseils et toute assistance dans le 
domaine de la Sant6~>. 
Par aiUeurs, l'artiele 21 de l'acte constitutif de I'OMS 
stipule expressrment que l'Assemblre mondiale de la 
Santr, organe suprame de l'Organisation, a autorit6 
pour adopter des r~glements coneernant: <<d) des 
norrnes relatives h I'innocuitg, la puretg et l'activitg des 
produits biologiques, pharmaceutiques et similaires qui 
se trouvent dans le commerce international; e) des 
conditions relatives ~ la publicitg et ~ la ddsignation des 
produits biologiques, pharmaceutiques et similaires qui 
se trouvent dans le commerce internationab~. 
Les textes qui viennent d'etre cit6s donnent ind6nia- 
blement comp6tence h I'OMS d'agir dans le domaine 
qui nous occupe. Aussi, drs la premirre session de son 
assemblre, avait-elle drjh vot6 les r6solutions devant 
permettre la mise en place d'organes techniques 
venant complrter les ressources de son propre secrrta- 
fiat et devant permettre l'exrcution des importantes 
charges dont elle avait la responsabilit6 dans le 
domaine des produits biologiques et mrdicamenteux 
destin6s ~ la sauvegarde de la sant6 des populations de 
ses divers Etats membres. Nous rappellerons les rrso- 
lutions WHAI. 26 et WHAI. 27 demandant la crration 
de Comit6s d'experts. 
Un certain nombre de rrsolutions ont pennis par la 
suite ~ I'OMS de crrer ou de renforcer des pro- 
grammes ayant trait ~ la s6curit6 des mrdicaments. 
C'est ainsi que, successivement, les propri6trs physi- 
ques et chimiques des mrdicaments, les mrthodes de 
contr61e de qualit6, la nomenclature intemationale des 
substances pharmaceutiques, puis, plus tard, la phar- 
macovigilance et aussi les mrthodes scientifiques de 
contr61e de la srcurit6 des mrdicaments ont fait l'objet 
de telles rrsolutions. Les programmes ont 6t6 mis en 
place, et de nombreuses publications de rrunions d'ex- 
perts h leurs sujets ont 6t6 distribures. 
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D'autres rrsolutions de l'Assemblre mondiale de la 
Sant6 ont mis en place un systrme d'rchange d'infor- 
mations sur le retrait de mrdicaments pour des raisons 
de srcurit6 et sur l'introduction de nouveaux mrdica- 
ments sur le marchr. Plus tard, on a prrfrr6 l'appeler 
<~ transfert international d'informations~. 
Depuis quatre ans, I'OMS est entrre dans une phase de 
mutation totale, et si l'un des objectifs rnajeurs 
exprimrs drs l'article 1 de la Constitution, ~... amener 
tousles peuples au niveau de sant6 le plus 61ev6 pos- 
sibles> est toujours primordial, les stratrgies pour 
arriver/t cet objectif font parfois l'objet de remises en 
cause. 

La situation actuelle 
Quelle est donc la situation actuelle des prograrnmes en 
matirre de srcurit6 des mrdicaments? lls restent une 
composante majeure des programmes de I'OMS. L'in- 
troduction de concepts socio-rconomiques aussi bien h 
cause des besoins des pays en drveloppement que de 
l'rvolution des approches des pays drvelopprs n'a pas 
61imin6 la notion primordiale de srcurit6 en mati~re de 
prrparations pharmaceutiques. Citons en exemple la 
prrparation de listes de mrdicaments essentiels qui ont 
6t6 rendues nrcessaires par les budgets limitrs en 
mati~re de sant6 publique dans les pays en drveloppe- 
ment, mais dont la prrparation ne comprend que des 
mrdicaments dont le rapport risques/avantages est 
acceptable - la notion de prix intervenant, bien stir, 
dans le choix entre des prrparations d'efficacit~ et de 
sdcurit6 comparables. 
Les notions de politiques pharmaceutiques ont gait 
l'objet de nombreux commentaires, mais font parfois 
oublier que les programmes suivants sont l'objet d'at- 
tentions particulirres pour le personnel de I'OMS et 
pour les Comitrs d'experts: il s'agit des Bonnes prati- 
ques de fabrication, du systrme de certification pour 
les produits pharmaceutiques entrant dans le com- 
merce international, des Drnominations communes 
internationales, de la Pharmacovigilance internatio- 
nale, de l'Information sur les nouveaux mrdicaments 
et sur les retraits de mrdicaments pour des raisons de 
srcuritr. 
Pour la Pharmacovigilance internationale, aprrs un 
accord eonclu en janvier 1978 entre I'OMS et ie Gou- 
vernement de la Surde, les activitrs oprrationnelles du 
programme ont 6t6 transfrrres/t un Centre collabora- 
teur, 6tabli dans le cadre du Drpartement des mrdica- 
ments, ~ Uppsala (Surde). Les aetivitrs de ce centre, et 
les responsabilitrs de I'OMS sont drcrites dans l'ac- 
cord, et apr~s une premiere rrunion des Centres natio- 
naux tenue en novembre 1978, une deuxirme rrunion 
doit avoir lieu ~t I'OMS ~ Gen~ve en novembre 1979, 
en vue d'optimaliser les rrsultats de ce programme. 
La question de l'rchange d'informations en matirre de 
srcurit6 des mrdicaments doit rev~tir une importance 
primordiale. En effet, les autoritrs de contrtSle de 
chaque pays travaillent parfois de fa~on isolre et, ainsi, 
ignorent certaines drcisions qui ont 6t6 prises dans 
d'autres pays. Un syst~me d'information concernant 
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les drcisions de retrait de mrdicaments pour des ques- 
tions de srcurit6 fonctionne ~ I'OMS depuis plus de 
quinze ans. I1 est bas6 sur plusieurs rrsolutions de l'As- 
semblre mondiale de la Santr. C'est un systrme confi- 
dentiel, h l'usage exclusif des autoritrs de contrrle des 
mrdicaments. 
Une autre forme d'infonnation basre, elle aussi, sur 
plusieurs rrsolutions de l'Assemblre de la Santr, 
consiste h montrer les nouveautrs en mati~re de mrdi- 
caments qui apparaissent dans les Etats membres. Une 
vingtaine de pays informent rrguli~rement I'OMS des 
caractrristiques des mrdicaments nouveaux qu'ils ont 
homologurs, et I'OMS se charge d'informer les autres 
Etats membres. 
Enfin, la 28e Assemblre mondiale de la Sant6, il y a 
quatre ans, a demand6 /t I'OMS de dissrminer des 
informations commentres sur les problrmes de srcu- 
ritr, en matirre de mrdicaments. Le Bulletin d'Infor- 
mations sert de vrhicule ~ ces commentaires ainsi 
qu'aux listes de nouveaux mrdicaments et aux impor- 
tantes drcisions prises quelques mois plus trt. Ce Bul- 
letin est diffus6 gratuitement en anglais et en fran~ais 
tousles trois mois, aux autoritrs de contr61e des mrdi- 
caments, ainsi qu'/l toute personne qui en fait la 
demande. 
L'OMS participe 6galement /t un 6change d'informa- 
tions sur les conditions d'admission de nouveaux mrdi- 
caments dans les diffrrents Etats membres, ainsi que 
sur les conditions de retraits de mrdicaments. Cela 
implique une analyse des 16gislations nationales et des 
r~glements administratifs concernant le contrfle de la 
srcurit6 des mrdicaments. 
Certains pays ayant des difficultgs h recruter un per- 
sonnel comprtent, en nombre suffisant, sont trrs drsi- 
reux de recevoir ces informations et, de plus, deman- 
dent souvent /t I'OSM des informations complrmen- 
taires que celle-ci leur fournit. 
Bien entendu, un certain nombre de diffieultrs rendent 
paffois difficile le rrle de I'OMS. En particulier, 
malgr6 toutes les rrsolutions de l'Assemblre mondiale 
de la Santr, il existe parfois des obstacles ~ la bonne 
circulation de l'information. 

Activit~s futures 
Le r~le de I'OMS dans les prochaines annges pourrait 
~tre, grace ~ sa situation privilrgire entre les Etats 
membres, d'essayer d'harmoniser les objectifs et les 
moyens. 
La recherche d'objectifs cornmuns pourrait 6tre, entre 
autres, d'orienter la recherche en mati~re de nou- 
veaut6 thrrapeutique en fonction des besoins rrels des 
populations. Ceci entrainera certainement de longues 
discussions. 
I1 serait peut-rtre plus facile d'essayer d'harmoniser les 
rnoyens en conservant les particularitrs nationales. Et, 
s'il est difficile d'envisager l'uniformisation des 16gisla- 
tions, peut-~tre n'est-il pas trop utopique de favoriser 
des discussions en vue d'harmoniser certaines procr- 
dures administratives d'enregistrement et de contrrle 
des mrdicaments. Ceci peut se faire, d'ailleurs, dans le 
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cadre de groupes de pays ayant dtjh certaines affinitts 
politiques ou 6conomiques. L'harmonisation des essais 
au stade prtclinique est une tfiche trts importante pour 
un organe international comme I'OMS, cette harmoni- 
sation 6tant dtsirte ~ la lois par les gouvernements et 
par les fabricants. Les premiers, en effet, se trouvent 
souvent isolts au moment de prendre une dtcision qui 
n'a pour objet que la sant6 des consommateurs mais 
qui parfois doit tenir compte de facteurs politico-socio- 
6conomiques; les fabricants, par contre, supportent la 
charge de la recherche et ils doivent r tp t ter  les tests 
clans difftrents pays, ce qui multiple les cofits. 
Une autre fa~on d'harmoniser les moyens serait, peut- 
6tre, de donner ~ I'OMS une vtritable autorit6 rtgle- 
mentaire en matitre de contr61e des mtdicaments. 
Cette autodtt ,  baste sur son acte constitutif, dernande- 
rait a &re mise en pratique par l'accord des gouverne- 
ments, mais nous entrons ici dans une hypoth~se dont 
les conditions de rtalisation sont loin d' t tre prtsentes. 
En fait, I'OMS peut fournir, gr~ce g sa position inter- 
nationale indtpendante, un forum de discussion pour 
des probltmes parfois impossibles fi rtsoudre dans 
chaque pays de fa~on isolte. Tel probl~me de stcurit6 
est soulev6 par un groupe scientifique ou par un 
Centre national de pharmacovigilance. C'est un pro- 
blame grave qui demande une dtcision dont les const- 
quences retentissent sur les patients, sur les utilisa- 
teurs, et sur le fabricant. L'OMS pourrait rtunir les 
meilleurs experts sur ce probltme, offrir des garanties 
sur l'objectivit6 des discussions et aider a rgsoudre le 
probl~me au plan international. 
Ainsi, l'Organisation mondiale de la Santt, organe 
supranational, poss~de la compttence voulue grfice 
aux accords entre gouvernements, pour participer h un 
effort international en matitre de stcurit6 des mtdica- 
ments. 
Elle posstde 6galement une expdrience de plusieurs 
anntes dans ce domaine. Aussi, cet effort pourrait ~tre 
renforc6 s'il existait une volont6 politique de ses 
organes dtlibtrants qui sont, en fait, l ' tmanation de la 
volont6 des Etats membres. 
Cette volont6 politique, et ces efforts, doivent se 
placer dans la conjoncture du monde de cette fin du 
20e sitcle, si difftrent de celui qui a prtsid6 ~ la crta- 
tion de I'OMS en 1948. Pour cela, I'OMS se dolt de 
poursuivre le dialogue fructueux avec ses deux parte- 
nalres principaux que sont les autoritts de contrtle en 
matitre de mtdicaments et l'industrie pharmaceutique. 

R~sum~ 
La compttence de l'Organisation mondiale de la Sant6 dans le 
domaine de la stcurit6 des mtdicaments est baste sur sa Constitu- 

don et sur des rtsolutions de rAssemblte mondiale de la Sant6. 
L'tvaluation de la stcurit6 des mtdicaments est une des prtoccupa- 
tions majeures de I'OMS qui a entrepris 6galement des recherches 
dans les domaines socio-tconomiques. Aussi, parmi d'autres, des 
programmes sont consacrts ~. cette activitt. U s'agit de la pharmaco- 
vigilance internationale, de l 'tchange d'informations en mati/~re de 
dtcisions de retraits ou de changements dans l'utilisation des mtdica- 
ments et en matitre de mises sur le mareh6 de nouveaux produits, de 
commentaires sur des probltmes d'inttr& international, d'tchanges 
d'informations sur les conditions d'admission et de contrtle du 
march6 pharmaceutique dans les pays. Difftrents moyens de com- 
munication existent entre I'OMS et les Etats membres, mais le Bul- 
letin d'Informations pharmaceutiques est le plus important. 
Le r61e de I'OMS pourra &re encore de fournir un forum de discus- 
sion indtpendant, pour des sujets intdressant la communaut6 inter- 
nationale en mati~re de stcurit6 des mtdicaments. 

Zusammenfassung 
Internationale Bemiihungen auf dem Gebiet der Sicherheit 
der Arzneimiltel 
Die Kompetenz der Weltgesundheit~rganisation auf dem Gebiet 
der Medikamentensicherheit beruht auf ihrer Verfassung und auf 
Beschliissen ihrer Vollversammlung. 
Die Evaluation der Medikamentensicherheit ist eine der Hauptsor- 
gender  Weltgesundheitsorganisation, zusammen mit weiteren For- 
schungen auf soziotkonomischem Gebiet. Deshalb sind unter ande- 
ren Programmen auch solche vorgesehen, die auf diese T~itigkeit 
abzielen. Es handelt sich um die internationale Medikamenteniiber- 
wachung, um den Informationsaustausch auf dem Gebiet der Be- 
schlfisse beziiglich Zuriicknahme yon Medikamenten oder Nnde- 
rungen im Gebrauch derselben und auf dem Gebiet der auf den 
Markt zu bringenden neuen Produkte und der Kommentare fiber 
Probleme yon internationalem Interesse sowie auf dem Gebiet des 
Informationsaustausches fiber die Zulassungs- und Kontrollbedin- 
gungen des pharmazeutischen Marktes in den LS.ndern. Verschie- 
dene Kommunikationsmittel bestehen zwischen der Weltgesund- 
heitsorganisation und den Mitgliedstaaten, aber das <<Bulletin d'In- 
formations pharmaceutiques>~ ist unter ihnen das wichtigste. 
Zur Rolle der Weltgesundheitsorganisation ktnnte in Zukunft noch 
gehtren, ein unabhiingiges Forum zur Diskussion yon Themen zu 
bilden, die die internationale Gemeinschaft in Sachen Sicherheit der 
Medikamente interessieren. 

Summary 
International Efforts in the Field of Drug Safety 
The competence of the World Health Organization in the area of 
safety of pharmaceutical products is based on its constitution and on 
several resolutions of the World Health Assembly. 
Evaluation of the safety of pharmaceutical products is one of the 
major concerns of WHO together with other research activities in 
the socioeconomic field. The following programmes, amongst oth- 
ers, make up this activity: international drug monitoring, exchange 
of information on decisions of whithdrawal or changes in drug use 
and on marketing of new products, commented information on 
problems of international interest, exchange of information on regis- 
tration systems and control of drug marketing in different countries. 
Several systems of communication exist between WHO and Mem- 
ber States, but of these the Drug Information Bulletin is the most 
important. 
In the future, WHO may provide an independent forum for the 
discussion of topics relating to drug safety which are of interest to 
the International community. 
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