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RESUME

En raison du risque d’abus qu’ils peuvent entrainer, certains medicaments essentiels sont
soumis 4 un controle international strict, Les mesures de controle des exportations/
importations applicables aux stupefiants, par example, rendent pratiquement impossible
I’acheminement international en temps voulu d’analgesiques opioides sur les lieu d’une
catastrophe , Confront6s a cette difficulte, [’Organisation mondiale de la Sante (QMS) et
l ’Organe Internationale de Controle des Stupefiants (OICS) ont convenu qu’il 6tait urgent de
trouver une solution pratique a ce probleme. Lors des discussions qui ont eu lieu 4 la
Commission des Stupefiants de l’ONU en avril 1996 puis 4 1’Assemble mondiale de la Sant6
en mai 1996, un consensus international s’est degage en faveur de 1’application de procedures
de contrfile simplifiees des exportations/importations dans les situations d’urgence, afin
d’ameliorer l'accfes des populations frapp^es par des catastrophes aux medicaments soumis
a controle. En ce qui conceme le fonctionnement de cette procedure simpliMe, I’OMS a
invitee 4 ^laborer des lignes directrices types pour aider les autorites nationals,

Le present document a 6te elabord dans le cadre d’une consultation Internationale a laquelle
ont particip6 des representants de nombreuses autorit6s nationales de rdglementation, les
organismes competents des Nations Unies et des organisations qui distribuent des fournitures
medieales d’urgence, L’utilisation du terme "type" indique que ce document ne fait que
d6crire un exemple de procedures de controle simplifiees pour la foumiture, au niveau
international, de medicaments soumis a controle destines aux soins m6dicaux d’urgence. Les
autorites nationales de reglementation auront peut-etre 4 modifier ces lignes directrices pour
les adapter 4 leurs besoins au niveau national.
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sont f &strvH pM I’Organisation * S’ il pmi 6tre comment^* rdsumd, reproduit ou traduit , partlellemcnt ou m totality il m
saurait dependant VUre pour la vente ou I des fins commercials,
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I. INTRODUCTION

Une augmentation soudaine de la demande de soins medicaux lors de situations d’urgence
decoulant de catastrophes naturelles ou provoquees par 1’homme cree une p^nurie aigue de fournitures
medicales, Plusieurs organisations internationales et organisations non gouvernementales (ONG)
participent activement k l’aide humanitaire en livrant de telles foumitures dans les situations
d’urgence. Elies se heurtent toutefois a de graves difficulty lorsqu’ il s’agit de fournir plusieurs
medicaments essentiels contenant des stupefiants ou des substances psychotropes, en partie a cause
des r6giementations concemant leur importation et exportation. L’absence de ce type de medicaments
entraine des souffrances humaines supplementaixes car elle prive ceux qui en ont besoin d’antalgiques
et de sedatifs adequats.

Afm d’amdliorer la fourniture de soins mddicaux destines aux populations frappees par les
catastrophes, il faut d’urgence trouver une solution concrete 4 ce probleme.

Cause du probleme

Sur la base de 1’experience acquise sur le terrain, les organismes d’aide humanitaire
pergoivent le probldme comme suit.

Le transport international de foumitures humanitaires contenant des smpefiants et substances
psychotropes est considere par les autorites de controle comme une "exportation" exigeant au
prealable des autorisations d’importation de la part des autorit6s du pays importateur. Tel qu’il est,
le systeme d’autorisation d’importation/exportation rend le transport international rapide de
medicaments soumis a controle vers les zones sinistr£es pratiquement impossible. Par ailleurs,
1’application rigoureuse du systfcme devaluation peut encore compliquer la procedure. Meme si
l’Organe international de Controle des Stupefiants (OICS) pr6vient les autorites de controle que les
envois humanitaires d’urgence sont consid£r£s comme etant consormnees dans ie pays exportateur et
inclus comme tels dans revaluation du pays d’exportation, en realite, les authority suivent souvent
la procedure concemant les transactions normales propres a rimportation/exportation. Cette
procedure est souvent trop longue pour permettre de soulager rapidement les besoins de secours dans
les situations d’urgence, notamment lorsque les autorites de controle du pays importateur ne peuvent
plus fonctionner ou se trouvent dans 1’incapacite de delivrer des autorisations d’importation aux
habitants de la zone frappfee par la catastrophe.

Consequences

En consequence, tous Ses organismes d’aide humanitaire ont abandonne la distribution de
stupefiants dans leurs fournitures medicales d’urgence, Ce sont la pentazocine ou la bupr^norphine
(figurant au Tableau III de la Convention sur les substances psychotropes de 1971) qui remplacent
les analgesiques narcotiques. Meme cette solution de rechange pose de plus en plus de problemes car
un nombre croissant de gouvernements ont introduit l’autorisation d’importation/exportation ainsi que
les systemes "d’evaluation” pour les substances psychotropes figurant aux Tableaux III et IV en
rdponse a la resolution adoptee par le Conseil Sconomique et social. Cela s’applique Sgalemeut au
diazepam et au phenobarbital , inscrits au Tableau IV de la Convention de 1971,

Par aitleurs, des difficulty surgissentegalement pour l 'ephedrine. S ’ergometnne. la kdtamine,
le tramadol, le thiopental et la chlorpromazine car certaines autorites de controle nationals appliquent
des syst£mes de contrdle d’exportation/importation analogues k ces medicaments.
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A la recherche d’une solution

L’OMS a porte cette question a 1’attention de 1’OICS pour tenter de trouver une solution
concrete, Dans son rapport pour 1994, l’OICS a recommande que les obligations de contrdle soient
limitdes aux pays exportateurs lorsqu’il s’agit de situations d’urgence. Ce principe a tit approuvd
i la trente-huiti&me session de la Commission des Stupefiants des Nations Unies en 1995 et a par la
suite renforcd par la resolution intitulde "Fourniture en temps voulu de medicaments sous contrdle
pour les soins d’urgence" qu’elle a adoptee k sa trente-neuvieeme session en 1996 (annex 1), Cette
resolution et une resolution analogue adoptee par la Quarante-Neuvieme session de l’Assembiee
mondiaie de la Santd (annex 2) prient l’OMS d’etablir des lignes directrices types pour aider les
autorites nationales a definir des modalites simplifies de reglementation 4 cette fin, en consultation
avec les organismes des Nations Unies et ies gouvemements impresses.

Ces lignes directrices types sont dtablies pour repondre aux resolutions susmentionndes. En
theorie, les modalites proposees permettraient i certaines foumisseurs de proc6der a des envois
internationaux de medicaments soumis k controle a la demande d’organismes d’aide humanitaire
reconnus sans avoir besoin au prdalable d’autorisations d’exportation/d’importationdans les situations
d’urgence, en suivant des modalites definies acceptable? par les autorites de controle et l'OICS.

n. DEFINITIONS

Dans ce document sont utilisees les definitions suivants:

Urgence

Toute situation de crise (par exemple, tremblements de terre, inondations, ouragans,
epidemies, conflits, deplacements de populations) dans laquelle les conditions sanitaires d’un
groupe d’individus sont gravement menacdes si Ton ne prend pas immediatement les
dispositions necessaires, et qui exige une riposte extraordinaire et des mesures
exceptionnelles.

Accessibility

Les autorites de contrdle sont considerdes comme inaccessibles lorsqu’une situation d’urgence
interrompt le fonctionnement des autorites chargdes de deiivrer les autorisations
d’importation,

Lorsque survient une situation d’urgence dans des zones hors du controle d’un gouvernement,

il faut trouver une solution au cas par cas dans le cadre de discussions avec les autorites de
controle de pays exportateurs et i’OICS,

Autoritds de contrdle

Les autorites de controle sont les autorites nationales competentes ddsignees par leur
gouvernement conformement i la Convention unique sur les stupefiants de 1961 et k la
Convention sur les Substances psychotropes de 1971 (rdf; Publication des Nations Unies
"Autoritds nationales competentes au titre des traites intemationaux concernant !e contrdle des
drogues" disponibie aupres de 1'Organisation des Nations Unies),
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Qperateur

Organisation Internationale, gouvernementale et/ou non gouvernementale chargee de 1’aide
humanitaire medicale et reconnue par les autorit£s de contr61e des pays exportateurs. [Par
exemple, UNICEF, HCR, OMS, CIRC ( Comite international a la Croix-Rouge), Federation
internationale des Societies de la Croix-Rouge et du Croissant-Rouge, MSF (Medecins sans
Frontieres), organismes nationaux d’aide et ONG authentiques].

Fournisseur

Foumisseur de medicaments destines a l’aide humanitaire a la requete des operateurs. Un
fournisseur peut etre une entite separ^e. soit une section ou un departement d’un agent.

Ill, BUT ET PRINCIPE

Les lignes directrices types visent a permettre aux agents de foumir, par-dela les frontiferes
intemationales, des tupdfiants et des substances psychotropes destines aux soins mddicaux d’urgence.

Afin de parvenir a un equilibre ddlicat entre la ndcessitd qu’il y a1 foumir en temps voulu
des medicaments essentiels et celle qu’il y a a minimiser le risque de ddtoumement, les modalitds
doivent etre basees sur le principe d’une limitation des obligations de controle aux autorites de
controle des pays exportateurs.

rv. CHAMP D’APPLICATION

Ces modalites s’appliqueront a la foumiture, au niveau international, des stupefiants k usage
therapeutique et des substances psychotropes, dans les situations d’extreme urgence, par un nombre
limits d’opdrateurs, avec ou sans les autoritfis de controle du pays receveur ainsi qu’a une aide
humanitaire moins urgente dispensee par les dits agents dans des situations pour lesqudles les
autorites de controle du pays receveur ne sont pas accessibles.

V. SELECTION DES FOURNISSEURS

Les fournisseurs devraient etre limit6s a ceux qui sont reconnus par les autorittis de controle
des pays exportateurs, Ils doivent au moins:

avoir une experience adequate en tant que foumisseur de foumitures medicales d'urgence de
bonne qualite;

1.

etre capables, au niveau de son encadrement, d’6valuer le bien fond£ de la demande de
procedure simplifies 4manant des op6rateurs;

2.

3. avoir un stock ad£quat et un pharmacien responsable;

4 . connaitre suffisamment les conventions intemationales pertinentes;
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avoir condu un accord type avec les autoritcs de contrcle des pays exportateurs (voir section
6 ci-aprfes).

5,

tGRANDES LIGNES D’UN ACCORD TYPE ENTRE LES FOURNISSEURS
ET LES AUTORTTES DE CONTROLE DES PAYS EXPORTATEURS

VI.

Cet accord type doit couvrir au moins:

les crudes d’acceptation des demandes d’expedition dmanant des op6rateurs (un formulaire
type e$t joint en annex);

1.

Les entires d’acceptation immediate des demandes d’expddition 6manant des opdrateurs
doivent pr6ciser au moins les informations essentielles que le fournisseur doit donner concemant:

la credibility de l’agent dont dmane la requetea.

Une liste prdetablie d’op6rateurs cr&libles doit etre prdpar6e. Un agent credible doit (a) etre
une organisation dtablie; (b) avoir l’expdrience voulue de la foumiture, au niveau
international, de l’aide medicale humanitaire; (c) avoir un encadrement medical responsable
(mddecins ou pharmaciens); et (d) disposer d’un soutien logistique appropri6.
la nature de la crise et l’urgence de la requeteb.

Une declaration de l’operateur ou, le cas dchdant, d’un organisme des Nations Unies au
foumisseur concemant la nature de l’urgence.
[’accessibility aux autoritds de controle dans le pays receveurc.
le mecanisme de prevention du dytoumement des mydicaments aprfcs livraison

Indiquer si l’agent dont dmane la requite est lui-meme utilisateur des foumitures, Dans le
cas contraire, le nom et l’organisation de la personne responsable de la reception et de la
distribution interne des foumitures doit etre indiquy. Autant que possible, les destinaires du
pays receveur doivent etre identifies.

d.

les dyiais et modalit6s de l’ytablissement des rapports aux autorit6s de controle et k 1’OICS2

Lorsque le pays receveur dispose d’autorites de controle accessibles, celles-ci doivent
recevoir. dfes que possible, notification d’une expydition de foumitures d'urgence de la part
des authorites de controle du pays exportateur et de I’operateur, En situations d’urgences leur
autorisation d’importation n’est pas n6cessaire.

I .es foumisseurs doivettt informer les autoritls de eontrdle du pays exportateur de chaque
expedition d’urgence faite 4 la demande d’un op6rateur afin que celles-ci puissent intervenir
si nycessaire ,

1 Lorsqu’un agent est egalement foumisseur, 1’accord est condu entre 1’agent et les autorites
de conlrdle.
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Les fournisseurs do;vent egalement soumettre aux autorites de controls du pays exportateur
un rapport annuel en double exemplaire sur les Iivraisons d'urgence et les quantites de
medicaments concernes ainsi que leur destination, afin qu'un exemplaire puisse etre envoye
a 1’OICS.

Les foumisseurs, ou les operateurs par I’intermediaire des fournisseurs, doivent informer les
autorites de contr6!e des pays exportateurs, avec copie a l’OICS, de tout problems rencontre
lors de la livraison de foumitures d’urgence.

3. autres questions pertinentes

S’il est besoin, l’accord peut comprendre des dispositions relatives a d’autres questions
pertinentes tel les que 1’inspection assuree par les autorites de controle, et les conseils dispenses par
celles-ci. Partant du principe que l’on doit considirer les medicaments fournis comme ayant eti
"consommes" dans le pays exportateur, et bien que les quantity en cause soient plutot minimes, cela
peut aussi concemer les besoins estimis/evaluis.

VII. RESUME DES MODALITIES DE REQUETE

Role de 1'opirateur

L’operateur doit demander au fournisseur, par icrit, la foumiture d’urgence de substances
soumises a controle, a 1’aide du formulaire type ci-joint. L’agent est responsable:

- des informations foumies sur le formulaire;

de la distribution des medicaments soumis a concrete au lieu de reception ou de la livraison
adequate au receveur responsable;

- du rapport aux autoritis de controle du pays receveur, lequel doit etre fait dans les
meilleurs delais;

- du rapport aux autorites de controle du pays importateur concernant les quantity
inutilisies, le cas echeant, lorsque l’agent est l'utilisateur final, ou des dispositions k
prendre pour que 1’utilisateur final s'acquitte de cette tache;

du rapport aux autorites de controle du pays exportateur par i’ intermediaire du foumisseur,
avec copie a 1'OICS, concernant tout problems rencontre lors de la livraison de foumitures
d’urgence.

2. R6ie du fournisseur

Avant de ripondre 4 la requite imanani de fopirateur, le foumisseur doit itre convaincu que
la nature de I’urgence justifie rapplication de la procedure simplifiie exempte des automations
d’exportation/importation, Le fournisseur est egalement charge;

- de soumettre immidiatement un exemplaire de la demands d’expidition aux autoritis de
controle du pays exportateur;
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- de presenter un rapport annuel sur les livraisons de foumitures d’urgence et les quantiles
de medicaments concemds ainsi que leur destination, avec copie 4 1’OICS;

- de faire rapport aux autorit6s de controle du pays exportateur, avec copie 4 l’OICS, de tout
probldme rencontre dans la livraison de foumitures d’urgence,

3. Role des autorites de contrdle

Les autoritds de contr61e du pays exportateur doivent informer leurs homologues du pays
receveur bdn6ficiaire (si elles sont accessibles) des livraisons de foumitures d’urgence.

Les autoritds de contrdle du pays bendficiaire ont le droit de refuser 1’importation de ces
fournitures. II n’est pas besoin d’inclure les fournitures d’urgence dans revaluation du pays receveur
car elles sont considiiirdes comme ayant ete consommdes dans le pays d’exportation.
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Modele de demande d’expeditiou/de formulaire de notification
concernant la fourniture dans des situations d’urgence, de substances soumises a controle

Operateur:

Nom:
Adresse:
Nom du directeur medical/pharmacien responsable:

" - t -

- » 4 * * 4 * *. , * * * * » » * *

Titre:
Nuraero de telephone: Numero de telecopie ...

Prie le fournisseur2

Nom:
Pharmacien responsable:

Adresse;

D’expedier d’urgence3le(s) medicament(s) contenant les substances soumises a controle suivants:

Nom du produit (denomination commune internationale/nom gendrique) et forme pharmaceutique,
quantitd de principe actif par dose unitaire, nombre d’unites de prise en lettres et en chiffres

Stupefiants a usage therapeutiaue tels qu'ils sont definis dans la Convention de 1961 (par exemple,
morphine, pethidine, fentanyl)

[par exemple, morphine injectable, ampoule de 1 ml pour injection de morphine; sulfate de morphine
correspondent a 10 mg de morphine-base par ml; deux cents (200) ampoules]

- - 4 *

Substances psychotrooes telles qu’elles sont dfifinies dans la Convention de 1971 (par exemple,
bupr6norphine, pentazocine, diazepam, phtmobarbital)

i Si 1’operateur exporte les medicaments directement prdlevd sur son stock d’urgence, il doit etre
consider^ comme un foumisseur.

5 Les expeditions d’urgence n’affectent pas revaluation du pays receveur car elles ont deja ete
comptees dans 1Evaluation du pays exportateur.
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Autres (sous controls national dans le pays exportateur, le cas £ch£ant)
# »< a- 9

Au receveur suivant (selon le cas)*.
Pays receveur final:
* * * * *

Personne responsable de la reception des medicaments:
Nom:
Adresse:....

Organisation/agence:
* * * ¥ * * ¥ *

Num6ro de telephone:
Pour livraison ^/utilisation par.
Lieu. ..••• ( > < ...a i t I..... '

Organisation/agence:

Numero de telecopie:

* * * * * * * * * * •* * » « * * *

Destinataire (S'il est different des noms susmentionn£s, par exemple transit dans un pays tiers):
Nom:
Organisation/organisme: .
Adresse:
Num6ro de t616phone: ...

Nature de I’urgence (Br£ve description de la situation d’urgence motivant la requite):

# * * * * * * * *

4 M M * M M « M *

. Numdro de t616copie: * 9 9

* *> ± 4 + + * *

Accessibility aux autorites de controle dans le pays b4ndflciaire et mesures prises pour les
contacter:

Je certifie que les information ci-dessus sont exactes. Mon Organisation:
assumera la responsabilit6 de la reception, du stockage, de la livraison au destinataire/
utilisateur final ou 1’utilisation aux fins des soins d’urgence (rayer les mentions inutiles) des
medicaments soumis a contrSie susmentionn6s;

notifiera l’iraportation des medicaments soumis k contrdle ci-dessus des que possible aux
autorites de controle (si elles sont accessibles) du pays receveur;

fera rapport sur les quantitds de medicaments soumis 4 controle mutilises, le cas ech6ant, aux
autorirds de contrdle (si elles existent), du pays receveur ou prendra des dispositions pour que
1'utilisateur final s’en charge (rayer les mentions inutiles).

litre;

Lieu:
Date: .. ..

(Signature)
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Resolution 7 (XXXIX)

Fourniture en temps voulu de medicaments sous contrdle
pour les soins d’urgence

Reconnaissant que certaines substances placees sous contrdle sont des medicaments essentieis
pour le traitement de la souffrance humanine,

Soulianant le fait que Papprovisionnement international sans retard en medicaments essentieis
est souvent vital pour les operations de secours humanitaire d’urgence en cas de catastrophe,

Consciente qu’il est difficile d’effectuer rapidement les transports internationauxde stupdfiants
et de substances psychotropes vers les zones sinistrees dans le cadre du systeme etabli de controle
international des drogues,

Notant avec satisfaction Pattention accordde & cette question par POrgane international de
controle des stupdfiants dans son rapport pour 19944, sa propre reaction positive I Popinion exprimee
par POrgane, et les propositions complememaires de POrgane presentees dans son rapport pour
1995.5

1. Approuve la position de POrgane international de contrdle des stupefiants selon laquelle
le transport et la foumiture des medicaments sous controle a des fins humanitaires dans des situations
d’urgence graves justifient Papplication de procedures de contrdle simplifies;

2. Anorouve en outre la pratique existant dans certains pays, & savoir Papplication de
eontrdles simplifies dans des situations d’urgence;

3. Recommande aux autorites nationales des pays exportateurs, si elles Pestiment necessaire,
de conclure avec les foumisseurs de secours humanitaire authentiques des accords permanents qui
specified des procedures operationnelles permettant d’assurer la manipulation reguliere des
medicaments sous contrdle;

4. Recommande aussi aux autorites des pays beneficiaires de signaler aux pays exportateurs
et a POrgane, lorsque c’est possible, la quantite de medicaments non utilises pour les soins d’urgence,
s’il en existe, afin de permettre une revaluation de leurs besoins aimuels;

5. Invite POrganisation mondiaie de la sante, agissant en consultation avec POrgane et les
gouvernements mteresses. a ^laborer des directives types en vue d’aider les autorites nationales a
mettre au point des accords types de ce genre avec lea organisations humanitaires authentiques,

6. Prie le Secretaire general de communiquer la presente resolution a tous les gouvernements
pour examen et suite a dormer ,

e contrdle des stupefiants pour 1994 (publication des Nations
Unies. numero de vente: F.95,XI.4).

Nationsonal de contrdle des stupefiants pour 1995 (:
Unies, numero de veme: F.96.XI. I ).
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Annex 2

WHA49.18
25 mai 1996

Collaboration a l’interieur du svstdme des Nations Unies et avec
d’autres organisations intergouvemementales:

Foumiture de medicaments soumis 4 contrdle dans les situations d’urgence

La Quarante-Neuvieme Assemblee mondiale de la Santd,

Reconnaissant que des medicaments soumis 4 contrdle, tels que les analgdsiques opiacds, sont
essentiels pour la prise en charge de la souffrance;

Reconnaissant d’autre part qu’il est souvent vital pour les operations de secours humanitaire
dans les situations d’urgence de fournir en temps voulu au niveau international des medicaments
essentiels;

Prdoccupee par l’impossibilitd d’acheminer rapidement au niveau international des
analgdsiques opiaces 14 oft ils sont de toute urgence necessaires, en raison des mesures de contrdle
des exportations et des importations qui s’appliquent aux stupefiants;

Prdoccupde en outre par les difficult^ du meme ordre recontrdes aussi avec des substances
psychotropes, dtant donnd que de plus en plus d’autoritds nationales appliquent des mesures de
contr61e plus strictes que ceiles prdvues par le traite international pertinent;

Notant avec satisfaction que 1’Organe international de Contrdle des Stupdfiants partage cette
prdoccupation;

Convaincue de la necessite de trouver une solution concrete 4 ce probldme en approfondissant
le dialogue entre les autorites de la santd et les autoritds chargees du contrdle des drogues 4 tous les
niveaux;

INVITE INSTAMENT les Etats Membres k ouvrir ou approfondir le dialogue entre les
autoritds de la santd et les autorites chargdes du contrdle des drogues afm de mettre au point des
modalitcs de rdglementation simplifiees qui permettraient au niveau international de fournir en temps
voulu des stupdfiants 4 usage therapeutique et des substances psychotropes dans les situations
d’urgence;

1 ,

PRIE le Directeur general d'etablir, en consultation avec les organismes des Nations Unies
qui s’occupent du contrdle international des stupefiants et des substances psychotropes, des lignes
directrices types pour aider les autoritds nationales a ddfinir des modalitds simplifides de
reglementation a cette fin.

2,

Sixieme seance pldnidre, 25 mai 1996
A49/VR/6




