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L. INTRODUCTION




l. INTRODUCTION (1/2)

L'Afrigue de [|'Ouest est confrontée a une crise sanitaire
silencieuse mais dévastatrice :

» la prolifération des faux médicaments.

» Souvent présentés comme des alternatives moins colteuses,
lorsque les médicaments de qualité sont inaccessibles et
indisponibles.

> Le lien entre le financement du terrorisme et le trafic,
opioides et amphétamines, qui prolifere au Nigéria et dans
certains Etats sahélien.

» Face a cette urgence, une prise de conscience collective et

des actions concertées sont impératives pour protéger les
populations et garantir I'acces a des soins de qualité.




l. Introduction (2/2)

En COTE D’IVOIRE, de 2020-2024: Plus de 878 tonnes de PMQIF ont été saisis (police, douanes, gendarmerie)

Efforts du Gouvernement

O Mise en place de I'AIRP (Loi n°2017-541 du 03
aout 2017 relative a la régulation du secteur
pharmaceutique) avec pour mission principale
de garantir 'accessibilité, la sureté, I'efficacité
et la qualité des produits pharmaceutiques;

O Création d’un HUB pour 'approvisionnement
des produits pharmaceutique (DGIE,
DEPOSITAIRE);

[ Limitation du nombre limité de Grossistes
répartiteurs (04) et une centrale d’achat
national NPSP;

O Le déploiement de la CMU pour la prise en
charge médicale des populations vulnérables;

[ La ratification du traité de 'AMA (2024).

Actions au niveau de I'’AIRP

O Adhésion de I'AIRP a linitiative
Global Benchmarking Tool (GBT)
de I'OMS en wvue d'un
renforcement pour |'atteinte du
niveau de maturité 3 (ML3)

O Mise en place et animation
d’une Plateforme
multisectorielle coordonnée par
I’AIRP

(J Domestication de la Convention
MEDICRIME (2023);

Existence d’un Plan
stratégique national de lutte
contre les PMQIF (2023-2025)

O Implique tous les acteurs;

1 Avec 04 axes stratégiques)
v’ Prévention

v' Détection

v’ Riposte

v" Coordination



ll. PRESENTATION DE L'AIRP




CREATION DE LAIRP

> Création de I'AIRP sous la forme d’une Autorité i - . et o e pecom ez« sieseas

LOT n® 2007-541 du 3 aott 2017 relative & la réguiation du
sectewr pharmaceutiqus.

Administrative indépendante (AAl), par une loi e i

TITRE!L

DISPOSITIONS GENERALES

n°2017-541 du 03 ao(t 2017, relative a la

Arrticle 1, Au sens de la présente boi, on entend par :

— asswrance de la gualité, les éléments qui, pris un par un ou
pris ensemble, influencent ba qualité d'un produit, Elle comgrend
I totalité des dispositions prises dans le but de garantir que les

regulation du secteur pharmaceutique ; T S L e

— aufariié de réguilasion pharmaceutigue, |'organisme national
responsable des activités réglementuires ef de régulation du
secteur pharmaceutique ef des produits pharmaceutiques ;

— Autorisation de Mise sur le Marché (AMM), le document
officiel déliveé & un titulaire des droits d’exploitation par 1"awto-
rité compétents qui autorise la commercialisation ou la distribu-
tion gratuite-d’un produit pharmaceutique ©

o Vi 7 — Bbomner protigues plarmaocentiques, les pratiques basées sur

o un ensemble de normes édictées par les autorités compétentes,

» Adoption du Décret N®2018-926 du 12 décembre B L T
et d'usape de produits phormaceatigques ;

— contrdle de lo qualird, toutes les mesures prises, & savoir la
définition des spécifications, "échantillonnage, les tests, le

2018, portant organisation et fonctionnement de T e

nement ot les produits pharmaceutiques finis sodent conformes
aux spécifications fixées pour |"identification, le dosage, la pureré
et d autres caractérstiques ; .
’ — afistribusion, la répartition ot la circulation des produits phar-
t! ° maceutiques, depuis les locaux do fabricant de ces produits, ou
I I R P d'un autre point central, & Putilisateur final, ou & un paint inter-
’ midinire an moyen de diverses méthodes de transport, via diffé-
rents lieux de stockage ou établissements pharmaceatiques ;

— érablissement pharmacentigue, |"éablissement dans leguel
somt exercées de: ivitds pharmaceutiques notamiment de fabri-
eation, d'importation, d*éxportation, de distribution en gros et au
dégail et de promotion des prod phanmaceatiques ;

— essai climique, toute étude systématiguee des produaits phas-

macsutiques sur des sujets humains, que ce soil chez les patients

4 % 2 M ou d'autres volontaires, afin de découvrir on de vérifier log affets

> LAIRP est opérationnelle depbuis mars et |les e s s i s et e e

dier 'absosption, la distribution, le métabolisme et Uexcré-

tion des produits dans ke but de s'assurer de lour cfficacité ot de
leur séowrité |

. . 7 7 . ] (] V4 Sfabrication, |"ensemble des opérations comperenant I'achat de

Tl % et de matibres prermidres, de préparation de Pingrédient

organes airigeants ont ete oiricieliement Installes haracetiaut e . o o T )
compris I"'emballage et le reconditionnement. 'étiquetage et le

ré-Stiquetage, le contrdle de qualité; Ia libération, le stockage.
La distribution ¢t los contrdles connexes |

par le Ministre de la Santé et de ['Hygiene | o B SR
Publique le 06 aolt 2020 ;




LES MISSIONS

» Contribue a la définition et met en ceuvre de la politique pharmaceutique nationale,
contrdle le secteur pharmaceutique, et veille au respect des lois et reglements dans les
domaines relevant de sa compétence;

» Estinvestie de prérogative, de proposition de texte régissant le secteur
pharmaceutique, de décision de controle, d’injonction et de sanction lui permettant
d’assurer la régulation de ce secteur;

» Assure 'accessibilité, la qualité, la sécurité et I'efficacité produits pharmaceutiques;



Ors N T

LES ACTIVITES CLES DE L’AIRP

. Enregistrement et Autorisation de mise sur le marché des produits

pharmaceutiques (AMM ou AC)

Octroi d'agrément et de licences permettant d'exercer a différentes entités
(Grossistes Répartiteurs, les laboratoires de fabrication locale, etc);
Délivrance d'autorisation d'importation, d’enlevement et d'exportation;
Inspections reglementaires, pharmacovigilance et essais cliniques;
Contrble de qualité des produits pharmaceutiques (collaboration LNSP);

Surveillance du marché et lutte contre les PMQIF



III. AXES STRATEGIQUES DE LUTTE
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LA PREVENTION (1/2)

RENFORCEMENT DE LA SENSIBILISATION DE LA

POPULATION SUR LES DANGERS LIES A O Quelques activités (de janvier a Décembre
L UTILISATION DES PMQJF 2024)

v' Conception et diffusion de spots TV (messages

o\ s , d ibilisati t d'inf ti
J Stratégie de communication adaptée en L sationicelipenat e

fonction de la cible. v’ Participation de I'AIRP a des émissions et débats
TV,
- Population v Emission radio (la paix/Ex ONUCI-FM)
- Professionnels de santé sensibilisation sur les PMQIF (Faux produits a

A . base de plantes)
- Autorités judiciaires et forces de

A . v’ Participation a des salons, panels sur la lutte
repression

contre les PMQIF
- Autorités administratives (maire, v Renforcement de capacités avec |a

préfets) formation/sensibilisation des autorités de
_ Etc repressions (195 Gendarmes, 30 Douaniers).....
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LA PREVENTION (2/2)

(J Controle des prix lors de
I"'homologation des produits
pharmaceutiques

J Depuis octobre 2024: vaste
campagne de déclaration des
autres produits de santé
(produits a base de plantes,
compléments alimentaires,
cosmeétiques, etc) en cours;

Proportion de produits par type

Produits cosmetiques et d'hygiene corporelle 3 946
Meédicaments a base de plante 1308

Compléments alimentaires ou nutritionnels 888

Produits diététiques et de régime 126

Hors categorie 3

Nombre total de produits 6271
Nombre de demandeurs 946

I Produits cosmétiques et d'hygiéne corporelle
l Compléments alimentaires ou nutritionnels

J fors catégorie

Médicaments & base de plante

l Produits digtétiques et de régime
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(1/2)

J Surveillance  du  marché par les réalisations O wissions de controle qualité basé sur le risque

d’inspections (programmées et inopinées) par des

Controle de la qualité de 28 produits aphrodisiaques

inspecteurs assermentés de I'Al RP; a base de plantes en Cl (mars a novembre 2024)

O Quelques décisions réglementaires (2024)

v' 05 rappels de lots suite aux défauts de qualité des
produits pharmaceutiques.

v 03 suspensions de production et commercialisation

v' 08 suspensions d’importation et commercialisation

0 Contréle et surveillance des importations des produits
pharmaceutiques, y compris ceux soumis au contrble = Produits conformes = Produits non conformes

de I'OICS (Stupéfiants, Psychotropes)




LA DETECTION (2/2)

Exemple de produits non-conformes
(Avril 2024)
ATTOTE et CONGNON MOUSSO LA PAIX

v" Rappel des Faits

- Contréle Qualité a mis en évidence la
présence de SILDENAFIL (8 fois supérieure a
la dose recommandée)

- Auditions des contrevenants

= Sanction administrative (suspension de
fabrication et commercialisation) et
pécuniaire.

= Difficulté: persistance de la fabrication de
facon clandestine

= Collaboration avec les forces de I'Ordre et la
justice pour une surveillance active et
I'application effective des sanctions.




LA RIPOSTE (1/2)

QUELQUES IMAGES DE PMQIF SAISIS (2024)

O Multiples actions de saisie des PMQIF
menées par les forces de l'ordre (Police,
Gendarmerie, Douanes, etc).

De 2020 a 2024 : Plus de 878 tonnes

O Interpellation et application de sanctions
disciplinaires et pénales prévu par les lois
en vigueur;

O Domestication de la Convention
MEDICRIME (1¢" instrument juridique

BOUAKE y
Internatlona/ CIUI crlmlnallse ce trGfIC) pOU r LA GENDARMERIE SAISIT 80 TONNES DE FAUX MEDICA

I'application de peines plus séveres.

Photo 1: 80 tonnes de PMQIF saisis par la Photo 2: Image de quelques PMQIF saisis par
Gendarmerie de Bouaké (26/10/2024) les Douanes d’Abidjan (UMIR) en Février
2024 (20 tonnes)
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Processus de la domestication de la Convention MEDICRIME en Cote d’lvoire

Consensus national

(toutes les parties Suivi avec le
Ratification de la Convention prenantes) Ministeres clés
(dépot des instruments au VALIDATION d’un (Santé et Justice)
Conseil de I’Europe APL relatif a la pour adoption de
Convention ’APL en PL
MEDICRIME

Réunion virtuelle (04
Experts et le Secrétaire
Exécutif le 4 ao(t 2023)

Depuis Décembre
2024

Depuis Octobre
2023

18 et 19
septembre 2024




LA COORDINATION

En 2024: 03 réunions de la
plate-forme de lutte
contre les PMQIF (T1, T2

Membres de la plate-forme
multisectorielle Renforcement du systéeme de
réglementation

T4 v ' : . o
etile) Pharmaceutiques pharmaceutique en Cote
MSHP-CMU, ONP-CI, UNPPCI, d'lvoire

Objectif : Renforcer la APPCI, LIPA, Nouvelle PSP-CI, , ,

O\ , , LAIRP est engagée dans le
communication entre les Chambres syndicales des grossistes iy

teurs de la lutte contre les répartiteurs, etc Rrotessys de e

K P Global Benchmarking Tool (GBT)
PMQIF et trouver des

v" Non-pharmaceutiques: Police, de I'OMS.
Douanes, Gendarmerie,

Interpol, Ministeres en charge

de la Justice, du Budget et des Ce processus est crucial pour le
finances, Institutions. developpement de l'industrie

pharmaceutique locale).

solutions.
Intérét :
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IV. DEFIS ET PERSPECTIVES
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LES DEFIS

Renforcement de la
réglementation et des
contréles aux différents
points d’entrées

V Digitalisation de la
délivrance des
Autorisations

V d’Importation

Renforcer la
collaboration nationale
et internationale

Vers les solutions
innovantes

Il est essentiel de renforcer la réglementation pharmaceutique, d'améliorer les systemes
de controle aux frontieres et sur les marchés, et de sanctionner séverement les auteurs
de trafic de faux médicaments.

Le processus manuel ne permet pas un contrdle efficace des opérations. La digitalisation
des autorisations d’importation et d’enlevement est un levier clé pour sécuriser la chaine
d’approvisionnement, garantir I'acces a des médicaments de qualité et lutter
efficacement contre la contrefacon.

La lutte contre les faux médicaments nécessite une collaboration étroite au niveau national, mais
aussi entre les pays, les organisations internationales et les acteurs du secteur pharmaceutique et
non pharmaceutiques pour échanger des informations, coordonner les actions et renforcer les

capacités.

Les technologies innovantes offrent des solutions prometteuses pour lutter contre les faux
médicaments (les systemes de tracabilité permettent de suivre le parcours des médicaments
de la production a la distribution)
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LES PERSPECTIVES

Poursuivre la domestication de la
Convention MEDICRIME (ratifié en
juillet 2023)

Veiller au stockage et a la
destruction des PMQIF dans le
respect des normes
environnementales

Poursuivre les initiatives en faveur
de la production pharmaceutique
locale

Renforcer la sensibilisation la
sensibilisation et éducation des
populations

|
|
|
|

Faire adopter la Loi relative a |la répression de la falsification des produits médicaux et
autres produits de santé ainsi que des infractions assimilées.

Le stockage et la destruction des PMQIF en Cl est une difficulté majeure. La destruction
adequate des PMOQIF saisis est essentielle pour éviter une remise sur le marché en vue
de protéger la santé des populations.

La mise en place des mesures incitatives en faveur de la production pharmaceutique
locale en vue d’accroitre la disponibilité et I'accessibilité des produits pharmaceutiques

Organisation de journées dédiés a la lutte au T2 2025

La sensibilisation joue un role crucial dans la lutte contre les faux médicaments. En
informant le public sur les dangers des médicaments falsifiés et en leur apprenant a
identifier des sources fiables, on réduit la demande pour ces produits illicites.
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V. CONCLUSION
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CONCLUSION

La lutte contre les faux médicaments en Afrique de I'Ouest est un défi complexe qui nécessite une

action concertée de tous les acteurs et spécialement en direction des pays producteurs de ces PMQJF;

Pour réduire I'ampleur de ce fléau et de protéger la santé publique: Il est indispensable de renforcer Ia

réglementation, sensibiliser les populations, et renforcer la collaboration nationale et internationale;

La Convention MEDICRIME constitue un outil juridique adapté pour les pays africains afin de renforcer

la lutte contre le trafic des produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés (PMQIF);

Il est impératif d'agir efficacement pour garantir I'acces a des médicaments de qualité pour tous et pour

construire un avenir plus sain et plus prospere pour |I'Afrique de I'Ouest.
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