EDITORIAL

Conciliations

Est-il possible de concilier les deux faces du
médicament? Celle du médicament facteur de
santé et celle du médicament marchandise,
source de revenus pour producteurs et distribu-
teurs. Ce compromis peut sembler utopique si
I'on considere les obstacles qu'il rencontre par-
tout dans le monde. Il reste cependant I'objectif
de toute politique pharmaceutique cohérente,
notamment celle du développement de I'indus-
trie pharmaceutique dans une optique de santé
publique.

Dans les pays d’Afrique subsaharienne, la
production locale de médicaments, longtemps
restée en marge des priorités, est aujourd’hui
préconisée pour ameéliorer I'accessibilité et la dis-
ponibilité de médicaments essentiels de bonne
qualité. Elle fait partie de la stratégie définie par
les pays francophones depuis la dévaluation
monétaire de 1994. Elle concerne aussi I'en-
semble de ces pays, invités a collaborer dans le
méme sens, sur I'initiative du Bureau régional de
'Organisation Mondiale de la Santé.

Le développement de la production locale
impligue un engagement politique national,
capable de créer les conditions d'un systeme
d'assurance de qualité effectif et d’un élargisse-
ment du marché au niveau régional. Pour y par-
venir, il reste encore des étapes a franchir et des
accords d'intéréts a trouver.

Peut-on concilier les désirs et les besoins
réels des consommateurs? C'est le dilemme posé
par la mise & disposition de nouveaux médica-
ments colteux, peu utiles et potentiellement
dangereux. Un exemple récent nous est donné
par I'intrusion de Viagra® dans certaines phar-
macies de pays africains.

Peut-on concilier la rentabilité de I'officine et
le bon usage des médicaments? Il s'agit 1a d’un
compromis a résoudre par chacun, méme si la
rentabilité de I'officine est en partie lige a des
facteurs extérieurs. Mais quels que soient les
médicaments disponibles sur le marché, spéciali-
tés et génériques, médicaments essentiels et
autres, le bon usage des médicaments répond a
des critéres et a des normes qui sont a connattre,
a actualiser et a mettre en application.
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Satisfaire dans une bonne
( proportion les besoins des

populations a [I’horizon de
I'an 2000, en mettant en évidence la
rentabilité et la qualité de la produc-
tion», tel était I'objectif assigné au
développement de I'industrie phar-
maceutique par les ministres de la
santé de 14 Etats de la zone franc et
associés lors de la rencontre de
Bruxelles en 1995. Le recueil d’infor-
mations sur les unités de production
existantes et sur les actions entre-
prises dans chacun des 14 Etats res-
tait confié a la commission technique
n° 6, formée lors de la 1¢™ rencontre
d’Abidjan en 1994 et coordonnée
par des experts sénégalais.

Dans le secteur du médicament,
plus que dans tout autre, I'industriali-

sation est soumise a de multiples
conditions économiques et tech-
nigues, mais aussi politiques et
sociales, tant nationales gu’interna-
tionales. Les directives de 'OMS en
ce qui concerne la production locale
ont toujours été trés prudentes, fai-
sant ressortir tous les facteurs suscep-
tibles de limiter la faisabilité des pro-
jets M. Parmi les multiples indicateurs
proposés par I'OMS pour le suivi des
politiques pharmaceutiques natio-
nales, quatre seulement visent spéci-
fiquement la production.

(1) «Directives pour I'élaboration des
politiques nationales», OMS Geneve 1989 :
18-19.

Suite en page 7
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La nouvelle Agence du médicament

en 1998, les autorités malgaches

ont montré I'importance qu’elles
donnent au domaine des médicaments.
Jusqu’alors, le budget alloué au secteur
pharmaceutique était destiné en prio-
rité a I'approvisionnement en médica-
ments, reléguant au second plan la
composante du choix et de la qualité
des produits.

E n créant I’Agence du médicament

Dans le contexte de la libérali-
sation de I’économie et de la diversi-
fication des fournisseurs, le souci de
santé publique exigeait la présence
d’une structure autonome, compétente
et capable de contréler la qualité de
I’ensemble de la filiere pharmaceu-
tique.

Un statut d’établissement
public a caractére
administratif

LU'Agence du médicament est un
établissement public a caractére admi-
nistratif (EPA), placé sous la tutelle
technique et administrative du minis-
tére de la Santé, et sous la tutelle finan-
ciére du ministére des Finances et de
I'Economie.

Ce statut lui permet de prendre des
décisions techniques sans contraintes
dans une optique de santé publique et,
d’autre part d’adopter une grille sala-
riale garantissant a son personnel une
indépendance suffisante pour remplir

Suite page 3
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Madagascar

La nouvelle Agence du médicament (Suite de la page 1)

sa mission. Son autonomie financiére est
assurée par le préléevement de taxes
auprés des laboratoires désireux d’ex-
ploiter leurs produits & Madagascar, ainsi
que par des subventions de I'Etat.

La Direction des pharmacies et labo-
ratoires conserve la responsabilité de
définir et mettre en ceuvre la politique
pharmaceutique nationale, ainsi que le
contrble de la démographie pharmaceu-
tique, des ouvertures et fermeture des éta-
blissements de production, d’importation
et de distribution. La Direction des phar-
macies et I’Agence du médicament, en
charge du dispositif d’évaluation et de
controle des médicaments ont ainsi des
missions complémentaires.

Une mission orientée vers trois
fonctions essentielles

L'Agence du médicament est chargée
d’une mission visant a la fois la police
sanitaire, le bon usage des médicaments,
le développement du secteur industriel et
de la recherche.

En ce qui concerne la police sanitaire,
I’Agence étudie et délivre les autorisa-
tions de mise sur le marché; elle contréle
tous les établissements du domaine phar-
maceutique ; elle participe a la pharma-
covigilance; elle contribue a I'élabora-
tion des normes et de la réglementation
dans le domaine pharmaceutique. Pour
le contr6le de la qualité des médica-
ments, la mise en place d’un laboratoire
national de contr6le fera appel a la valo-
risation des ressources locales existantes.

Pour le bon usage des médicaments,
I’Agence est compétente en matiere d’in-
formation et de formation dans les
domaines thérapeutique et pharmaco-
économique.

Ce texte est le résumé d’une commu-
nication faite par le Dr Jean-René Ran-
driasamimanana, directeur de I’Agence
du médicament de Madagascar, et par
Mr Patrice Claudel pharmacien, a I'occa-
sion de la réunion de Libreville en mars
1998.

Depuis cette date, I’Agence du médi-
cament de Madagascar organise et
développe progressivement ses activités.
Le service de I'enregistrement des médi-
caments est déja fonctionnel; la mise en
place de I'inspection de la pharmacie a
commencé apres la nomination des phar-
maciens-inspecteurs qui ont recu la for-
mation correspondante. Le service de
pharmacovigilance et le contrdle de qua-
litt des médicaments sont en cours de
mise en route.

Cette Agence est, a notre connaissan-
ce, la premieére structure de ce type créée
au niveau institutionnel dans les pays
africains. C’est une raison supplémentai-
re pour que ReMeD la présente et, par la
suite, se fasse I’écho de ses progreés et de
ses résultats.

La formation des
pharmaciens-inpecteurs a
Madagascar

Le service de I'inspection est I'un des
principaux services de I’Agence du médi-
cament. Il est chargé de contrdler I'appli-
cation de la réglementation pharmaceu-
tique dans tous les établissements qui
touchent aux médicaments(®),

Pour constituer ce service, qui n’exis-
tait pratiguement pas avant la création
de I’Agence, il était nécessaire de sélec-
tionner des candidats & cette fonction et
de leur assurer une solide formation
adaptée a leur future mission. C’est ce
qui a été réalisé en deux sessions de trois
semaines chacune, en octobre 1998 et en
janvier 1999.

Le ministére de la Santé avait sélec-
tionné les candidats a cette formation sur
proposition du Conseil de I'Ordre des
pharmaciens de Madagascar, soit onze
pharmaciens, cing exercant dans le sec-
teur public, et six exercant en privé dans
les principales provinces.

Un vaste programme de
formation

Au cours des deux sessions program-
mées, un travail intensif a été nécessaire,
étant donné I'ampleur du programme de
I’enseignement et des (travaux pratiques).

Létude de la législation malgache
principalement dans le domaine pharma-
ceutique et son application aux divers
types d’établissements encadrait tout I'en-
seignement.

L'étude des bonnes pratiques de
fabrication, les bonnes pratiques de dis-
tribution, celles des préparations offici-
nales, ainsi que la bonne exécution des
analyses de biologie médicale constituait
une partie importante du programme.

Des notions de droit administratif,
appliqué aux différents dossiers des éta-
blissements pharmaceutiques, des
notions de droit pénal, en vue du contrdle
de I'exercice illégal de la pharmacie,
complétaient I’'enseignement.

Des référentiels d’inspection, tels que
grilles d’inspection et lettre aprés inspec-
tion pour chaque catégorie d’établisse-
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ments, ont été préparés et rédigés en tra-
vaux de groupes.

La simulation de I'activité d’un phar-
macien-inspecteur a été réalisée par des
exposés oraux portant sur le déroulement
d’une inspection. Successivement étaient
abordés la présentation de I'inspecteur,
son entretien avec le responsable de
I’établissement inspecté pour évaluer I'ac-
tivité de I’entreprise, I'organigramme et le
personnel; ensuite la visite des locaux,
Iinspection des méthodes de travail, des
équipements, des stocks, etc. ; pour termi-
ner, le compte rendu final de I'inspection
avec le responsable de I'établissement.

Lentrainement a I'inspection a été
pratiqué sur le terrain par la visite de 18
établissements pharmaceutiques: trois
officines, deux dépdts de médicaments,
cinq fabricants (Farmad, Ofafa, Tathera,
Sro et Oprosol), trois importateurs
(Copharma, Opham, et Salama), un
laboratoire d’analyse de biologie médi-
cale, un dép6t d’ONG et trois établisse-
ments de soins.

Les onze participants aux deux ses-
sions de formation ont satisfait aux
épreuves de I'examen final et ont été
nommés pharmaciens-inspecteurs de la
santé publique par le ministre de la Santé
de la République de Madagascar.

Cette formation a été rendue possible
gréce a I'intervention de la Coopération
frangaise et des autorités malgaches. Le
programme de formation avait été élabo-
ré par Mme Nicole Ridolphi @, qui s’est
chargée de I'ensemble de I’enseignement
a Antananarivo, avec I'aide de Mr Chris-
tophe Prat. ReMeD avait assuré toute la
logistique du projet.

La formation des pharmaciens-ins-
pecteurs de Madagascar, définie en fonc-
tion du contexte de leur pays et réalisée
dans leur futur cadre de mission, est une
expérience  intéressante,  susceptible
d’étre renouvelée et transposée dans
d’autres pays.

Christophe Prat

(1) A Madagascar, il existe en 1999: 208
officines de pharmacie, 1948 dép6ts de médi-
caments, 5 unités de production, 23 importa-
teurs et distributeurs en gros, 126 établisse-
ments publics de soins, sans compter les éta-
blissements de soins privés.

(2) Mme Ridolphi est pharmacien inspec-
teur général honoraire des services pharma-
ceutiques francais. Elle fait partie de I'associa-
tion ReMeD.

Mr Prat est pharmacien inspecteur, actuel-
lement assistant technique de la Coopération
francaise & Madagascar.



Que signifie
«licence obligatoire »?

tribunal ou une autorité adminis-

trative autorise I'utilisation d’un
brevet sans I'accord de son déten-
teur. Les licences obligatoires trouvent
leur base juridique dans [Iarticle
31 de laccord ADPIC @ de
I'Organisation Mondiale du Com-
merce (OMC) qui oblige tous les
pays a établir un régime de brevets
de 20 ans pour tous les produits, y
compris pharmaceutiques. Elles
représentent I'une des marges de
manceuvre laissées par cet accord @,

I | y a licence obligatoire lorsqu’un

La nécessité de licence obligatoire
apparait notamment quand un médi-

cament d’importance vitale est vendu
par le titulaire du brevet & un prix
beaucoup plus élevé que son colt de



Les licences obligatoires au secours des médicaments essentiels

International (HAI) et Consumer
Project on Technology (CTP). Il s’agis-
sait d’examiner les possibilités
offertes par les licences obligatoires
pour faciliter I'accés aux médica-
ments essentiels dans les pays en
développement. Au cours de cette
réunion, plus de 120 personnes
venues de 30 pays ont pu s’informer
et confronter leurs points de vue:
représentants d’organisations non
gouvernementales (MSF, HAI, CTP,
ACT UP, ReMeD, etc.), d'orga-
nismes internationaux (OMS, OMC
et OMPI @), de gouvernements et
d’entreprises pharmaceutiques.

Le texte de [I’'Organisation
Mondiale du Commerce est précis
sur la maniére d’accorder des
licences obligatoires: elles doivent
étre déterminées au cas par cas, en
s‘appuyant sur les raisons particu-
lieres de chaque situation, elles ne
peuvent pas étre attribuées automati-
guement. Ce texte définit aussi
guelques régles de procédure, mais il
n'est pas clair sur la définition des
motifs qui permettent de justifier cette
décision. L'utilisation de ces médica-
ments par I'Etat, 'urgence et la santé
publique sont des motifs reconnus
pour remédier a I'abus de position
dominante du détenteur du brevet.
Mais les raisons précises ne sont pas
définies, et les conditions d’utilisation
des licences obligatoires ne pourront
pas étre reconnues au niveau inter-
national tant qu’un panel de 'OMC
n’aura pas tranché a I'occasion d’un
différend entre pays qui lui aura été
soumis.

Le gouvernement des Etats-Unis et
la Fédération Internationale de
I'Industrie du Médicament (FIIM) se
sont déclarés hostiles a ce que les
pays utilisent les licences obliga-
toires. Pourtant, les licences obliga-
toires sont largement utilisées aux
Etats-Unis, par exemple a I'usage du
gouvernement (pour I’armement,
I'aérospacial, etc.) ou dans la régu-
lation de la concurrence. La FIIM s’y
soumet lorsque les royalties™ sont au
niveau de celles accordées au

Royaume Uni pour la cimé-
tidine (45%), ce qui est bien
au-dessus de ce qui est attri-
bué habituellement, par
exemple 4% au Canada
pour les licences obliga-
toires automatiques.

Selon la plupart des
intervenants a cette réunion,
les licences obligatoires per-
mettent d’assurer un équi- |,
libre entre les intéréts des
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détenteurs de brevets (et de
maintenir les incitations a la
Recherche & Développement) et ceux
de leurs concurrents, et les objectifs
de santé publique. Dans les pays
pauvres, elles permettent aux
malades d’avoir acces a des médica-
ments qui leur seraient hors d’attein-
te a des prix trop élevés.

C’est le cas notamment des me-
dicaments destinés au traitement
des malades du sida: antirétroviraux
et médicaments de certaines mala-
dies opportunistes. Dans les pays
d’Afrique et d’Asie du Sud-Est, la
plupart des personnes infectées par
le VIH ne peuvent pas se soigner,
souvent a cause des prix des médi-
caments, incompatibles avec leurs
budgets. Par exemple, la capsule de
200 mg de fluconazole (traitement
de la méningite a cryptococcus,
maladie opportuniste du sida) est
vendu en Thailande a 1 US$, fabri-
qué par une entreprise locale, contre
7 US$ pour le Triflucan® de Pfizer. La
plupart des patients qui ont en besoin
peuvent I'acheter a 1 dollar: le salai-
re minimum en Thailande est de
4.5 US$ par jour.

La stratégie des licences obliga-
toires est possible dans tous les pays.
Dans les pays qui n’ont pas d’indus-
trie pharmaceutique locale, elle per-
met I'importation d’un produit fabri-
qué avec licence obligatoire dans un
pays tiers, et ensuite la distribution de
ce produit dans le pays importateur.
Chaque pays doit chercher a
connaitre les possibilités qui sont a sa
portée pour parvenir & abaisser le
colt des médicaments et améliorer
I'accés a des médicaments vitaux.
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Les représentants des organismes
internationaux présents a la réunion
ont déclaré étre a la disposition des
pays pour les aider a définir et mettre
en place une législation sur les bre-
vets qui prévoie une clause sur les
licences obligatoires, respectant les
régles établies dans le cadre de
I’'OMC.

Il est clair que les licences obliga-
toires ne peuvent pas, a elles seules,
permettre de résoudre tous les pro-
bléemes de I'accés financier aux
médicaments essentiels. En ce qui
concerne les traitements du sida,
dans de nombreux pays en dévelop-
pement, la priorité apparait donnée
aux médicaments destinés au traite-
ment des maladies opportunistes, la
tuberculose en particulier, avant les
antirétroviraux dont les conditions
d’emploi & large échelle sont plus dif-
ficiles & maitriser.

Références: de nombreux documents
sur les licences obligatoires peuvent
étre trouvées au site internet de CPT:
http ://www.cptech.org/ip/health/cl

Jerome Dumoulin

Institut de Recherche

Economique sur la Production et le
Developpement

Universite Pierre Mendes France

(3) Organisation Mondiale de la Propriété
Intellectuelle.

(4) Selon I'accord ADPIC, le détenteur du
brevet doit recevoir une rémunération en rela-
tion avec la valeur économique de I'autori-
sation.






L’industrie pharmaceutique en Afrique subsaharienne
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Ce dossier tente de cerner la
situation actuelle dans les pays
d’Afrique subsaharienne hormis
I’Afrique du Sud.

La production
pharmaceutique en
Afrique a peu de poids
au niveau mondial

Le marché pharmaceutique de
I'Afrique reste trés marginal : il a
représenté seulement 1,3% du mar-
ché mondial en 1995 et 90% des
médicaments étaient importés @), La
part de I’Afrique en valeur dans la
production pharmaceutique mondia-
le est passée de 1,3% en 1975 a
0,7% en 1995, sa croissance
annuelle ayant relativement moins
progressé. La moitié de cette produc-
tion est située au Maghreb et en
Egypte; quant a la production
d’Afrique subsaharienne, elle se
trouve pour 50% en Afrique du Sud.

Des données
fragmentaires ou
imprécises sur la situation

Etant donné le mince enjeu éco-
nomique représenté par le marché et
par I'industrie pharmaceutique dans
cette région d’Afrique, les seuls tra-
vaux accessibles sur la question ont
été réalisés sur Iinitiative d’orga-
nismes internationaux ou de coopé-
ration.

La situation des unités de produc-
tion a fait I'objet d’une étude sur six
pays de la zone cfa, Bénin,
Cameroun, Cote d’lvoire, Mali,
Sénégal et Tchad, réalisée en 1997
avec le soutien de I'Union Euro-
péenne pour compléter les travaux
de la Commission technique n° 6 ©),
L'étude visait a recouvrir I'ensemble
des données utiles, tant sur les unités
de production existantes que sur la
réglementation et I’environnement
économique dans chaque pays. Les
informations obtenues sont restées
incompletes et leur fiabilité parfois

remise en cause par les experts de la
Commission technique.

Le Bureau régional Afrique de
I’'OMS a recensé en 1993 les unités
de production existant dans les 45
Ftats d’Afrique subsaharienne qui lui
sont reliés, ainsi que la gamme des
médicaments produits dans chaque
unité, recensement actualisé en
1996. Des informations complémen-
taires ont été recherchées aupres des
autorités nationales et des entreprises
pharmaceutiques, en vue d’une
réunion sur la production locale dans
la région africaine de 'OMS, orga-
nisée en septembre 1998 au Cap-
Vert. A cet effet, des formulaires
détaillés ont été envoyeés dans les 46
pays concernés : des réponses sont
parvenues de 17 pays seulement,
dont quelques unes sont peu signifi-
catives ),

L'Organisation des Nations Unies
pour le développement industriel
(ONUDI) s’est penchée sur la pro-
duction locale au cours d’une mis-
sion OMS/ONUDI dans 15 pays
d’Afrique subsaharienne en 1997. |l
en ressort des considérations d’ordre
général et de multiples recommanda-
tions pour améliorer la qualité et la
compétitivité des productions ©).

Un apercu
de la situation actuelle

Selon les informations collectées
en 1993, il existait alors une ou plu-
sieurs unités de production dans 32
des 45 pays subsahariens de la
région Afrique de I'OMS. Plus de
200 unités de production étaient
identifiées (sans compter celles
d’Afriqgue du Sud), les plus nom-
breuses étant au Nigéria, au Kenya,
au Zimbabwe et au Ghana.

La premiére unité de production
créée semble celle de Valdafrique au
Sénégal en 1942. Certaines unités
sont relativement anciennes : par
exemple International chemicals en
Zambie existe depuis 1968, Sipoa
au Sénégal depuis 1973; certaines
sont plus récentes, telle Cipharm en
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Céte d’Ivoire créée en 1988, d’autres
plus jeunes encore comme Macs
Pharmaceutical au Kénya ou
Uganda  Pharmaceuticals en
Ouganda, créées en 1997.

Les données recueillies par les
deux études de 1997 et 1998 se rap-
portent & 18 pays d’Afrique subsa-
harienne, dont 11 francophones, 6
anglophones et un lusophone. Ces
données, plus ou moins exhaustives
selon les pays, constituent une pre-
miere approche de I'industrie phar-
maceutique sous ses différents
angles, insuffisante cependant pour
permettre une véritable analyse de la
situation actuelle.

Entreprises publiques et
Sociétés privées

Sur les 62 entreprises signalées
dans ces 18 pays, 9 ont un statut
d’entreprise publique®©). La plus
ancienne date de 1977 en Zambie,
la plus récente aux Comores, de
1991. Le degré d’autonomie de ces
entreprises par rapport a I'Etat n’est
pas précisé dans les documents dis-
ponibles. Une société de statut mixte
public-privé existe au Tchad depuis
1994.

(2) «Local production of pharmaceduticals in
the african region», OMS Afrique Afro
Pharmaceuticals Newsletter juillet 1998.

(3) «Situation des unités de production de
médicaments dans six pays de la zone cfa
Bénin, Cameroun, Céte d’lvoire, Mali, Sénégal,
Tchad », Groupe de travail n° 6 avec I'appui de
la Commission Européenne DG VIII, Bruxelles
1998 : 103 pages document non publié.

(4) Algérie, Bénin, Burkina Faso, Burundi,
Cap-Vert, Comores, Kenya, Lesotho, Malawi,
Namibie, Mali, Rep. Démocratique du Congo,
Seychelles, Tchad, Togo, Ouganda, Zambie.
L'Algérie, incluse dans la région Afrique de
I’OMS n’entre pas dans le cadre de ce dossier
centré sur I'industrie pharmaceutique dans les
pays d’Afrique subsaharienne.

(5) «UNIDO’s contribution to WHO/AFRO
action programme on essential drugs in the
african region Review of pharmaceutical indus-
tries in selected developing countries of Africa
south of the Sahara», UNIDO Vienne 1998
(document non publié). Angola, Bénin, Burkina-
Faso, Cameroun, Erythrée, Ethiopie, Lesotho,
Mali, Mozambique, Niger, Sénégal, Togo,
Ouganda, Tanzanie, Zimbabwe.

(6) Burkina Faso (2), Burundi, Comores,
Kenya, Lesotho, Mali, Seychelles, Zambie.
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Les 52 entreprises privées sont,
pour la plupart, des sociétés ano-
nymes dont le capital est diversement
réparti. Certaines appartiennent en
totalité ou en majorité a des inves-
tisseurs nationaux : par exemple au
Bénin, au Cameroun, en Cote
d’lvoire, au Kenya, en Namibie ou
en Zambie. Les investisseurs étran-
gers sont majoritaires chez les autres,
dans des proportions diverses : par
exemple a 90% pour Cinpharm au
Cameroun, 52% chez Cipharm en
Cote d’lvoire, 77,5% chez Rhone-
Poulenc Rorer (Sipoa) au Sénégal ou
'Etat sénégalais a conservé une par-
ticipation de 14%; certaines sont des
filiales de firmes multinationales,
comme il en existe au Kenya, au
Malawi, en Ouganda et au Sénégal.

Médicaments génériques et
spécialités - médicaments
essentiels

Ces entreprises fabriquent des
formes pharmaceutiques finies a par-
tir de matieres premiéres importées.
II s’agit principalement de formes
seches (comprimés, gélules et sachets),
de formes liquides pour la voie orale
ou pour l'usage externe. Quelques-
unes sont vouées uniguement a la
production de formes injectables des-
tinées a la perfusion intraveineuse,
par exemple au Bénin, au Burkina
Faso, au Cameroun ou en Namibie.
Rares sont celles qui produisent a la
fois des formes orales et des formes
injectable: c’est le cas d’entreprises
publiques (Comores, Mali, Seychelles)
ou mixte (Tchad) ou d’une société pri-
vee locale en Zambie.

Les entreprises publiques et les
sociétés privées locales sont orientées
vers la production de génériques
vendus sous dénomination commune
internationale ou nom de marque.

Les entreprises liées a des firmes
pharmaceutiques produisent des
spécialités sous licence, mais aussi
des génériques.

Par exemple Cipharm en Céte
d’Ivoire, qui appartient a 52% a des
laboratoires pharmaceutiques fran-
cais (dont Rhone-Poulenc, Sanofi et
Synthélabo), produit depuis 1994
sept médicaments génériques essen-
tiels. Les chiffres de vente des gené-
riques sont en augmentation de 20 &
30% par an, grace a I'implication
des pharmaciens ivoiriens qui sont
actionnaires a 48% ().

Les données sur I'étendue de la
gamme de medicaments produits
sont rares ou imprécises. Chez trois
des producteurs lies a des firmes
pharmaceutiques (Cameroun, Cote
d’lvoire et Sénégal) le nombre de
produits oscille autour d’une cin-
guantaine. LUampleur de la gamme
parait sans relation avec la dimen-
sion du pays: le nombre de médica-
ments produits par I'unité du Lesotho
ou par celle du Cap-Vert dépasse
largement la cinquantaine, si I'on en
croit les informations recues de ces
pays par le bureau régional de
I’'OMS en 1996.

Le nombre des médicaments de la
liste OMS ou nationale des médica-
ments essentiels dans le nombre total
des médicaments produits est difficile
a évaluer. Leur proportion varierait
de 10% a 100% selon les pays, cer-
taines entreprises publiques elles-
mémes ne se limitant pas aux seuls
médicaments essentiels.

I n"a pas éte cité de production
industrielle de médicaments a partir
de plantes locales, ni d’unités ayant
pour objet le conditionnement de
produits finis achetés en vrac.

Capacité de production et
volume actuel de production

Les unités de production de ces
18 pays different dans une large
mesure par leurs dimensions, en
termes de capacité de production, de
volume de production et de chiffre
d’affaires.

Si I'on se réfere a leur capacité de
production de la forme comprimés,
principale forme pharmaceutique
produite, la plus modeste serait de 3
millions de comprimés dans I’entre-
prise publigue de Zambie, la plus
imposante atteindrait 1,5 milliard de
comprimés dans une société privée
du Bénin.

Cette capacité de production est
utilisée dans des proportions tres
variables selon les entreprises et aussi
selon les formes galéniques dans une
méme entreprise. Suivant les chiffres
cités, la proportion s’échelonnerait
de 1,5% pour des formes liquides a
plus de 100% pour des comprimés
ou des solutions de perfusion (travail
en deux équipes). Dans certaines
entreprises, I'ensemble de la produc-
tion reste loin de son potentiel, par
exemple au Tchad (de 5 & 18% selon
les formes), au Cap-Vert (de 12 a
37%). A I'opposé, d’autres fonction-
nent a plus de 100% de leur capa-
cité, ce sont notamment deux entre-
prises publiques, celle des Seychelles
et celle du Mali ou une extension est
en cours. Dans les entreprises liées a
des firmes pharmaceutiques, le ren-
dement est en général assez €levé,
par exemple 85% pour la forme
comprimés chez Cipharm en Cote
d’lvoire, 90% pour toutes les formes
séches chez Kampala Pharmaceu-

(7) Information donnée par un administra-
teur de Cipharm a la table ronde de ReMeD du
10 octobre 1998.

caments.

OMS Genéve 1997.

La place de I’Etat dans la production pharmaceutique

importance du role de I'Etat dans I’encadrement législatif et réglementaire, ainsi que dans le contréle des activités de production, des
prix et de la qualité des médicaments n’est plus a démontrer. Il en va de la santé publique et de I'accessibilité de toute la population aux médi-

Mais I'intérét de son intervention directe dans la production peut étre contesté. Des entreprises publiques existent sur tous les continents
(Bresil, Chine, Egypte, Inde, Indonésie, Népal, Sri Lanka); dans les pays de I'ex-URSS, les unités de production sont encore uniquement
publiques dans quelques Etats, un certain nombre d’entreprises a été privatisé dans d’autres, jusqu’a 80% en Arménie ou 67 % en Géorgie®).

(1) Bennett S, Quick J et Velasquez G «Public-Private roles in the pharmaceutical sector - Implications for equitable access and rational drug use »
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subsaharienne

ticals Ltd, filiale d’une firme multina-
tionale en Ouganda.

Le niveau de production est resté
en deca, et parfois tres loin, de celui
qui avait été envisagé lors de la créa-
tion des entreprises. Parmi les mul-
tiples raisons de cette stagnation, les
principales sont sans doute les prix
peu compétitifs et les soupgons quant
a la qualité de la marchandise.

Cadre réglementaire et
politique de production
pharmaceutique

La définition d’une politique de
production pharmaceutique semble
inexistante dans la majorité de ces
pays. L'autorité du ministere de la
Santé est souvent en compeétition avec
celle d’autres ministéres (Industrie,
Commerce, Finances, etc.) pour dé-
terminer les objectifs de cette produc-
tion et la réglementation qui doit I'en-
cadrer (ouverture d’établissement,
contrle, fiscalité, commercialisation,
etc.). Dans les textes se rapportant a
I'exercice de la pharmacie de ces 18
pays, la place donnée a la production
serait encore trés marginale. Cela
semble un indice du peu d’intérét
attaché jusqu’alors a la production
par les autorités nationales.

Les conditions exigées pour obte-
nir l'autorisation d’ouverture d’une
unité de production ne font I'objet
d’'un document officiel détaillé que
dans quelques pays seulement,
notamment au Cap-Vert, au Mali et
en Zambie. Les médicaments fabri-
qués localement sont soumis a I’enre-
gistrement dans la majorité des pays,
sauf dans certains pays, tels le Cap-
Vert, le Burundi ou le Lesotho; a
signaler un enregistrement partiel au
Kenya et en Zambie.

L'application des bonnes pra-
tiques de fabrication (BPF), confor-
mément a un guide (le plus souvent
celui de I'OMS), serait en général
officiellement exigée. Mais leur
bonne exécution reste trés peu pro-
bable en I'absence d’inspecteurs qua-
lifiés disposant des moyens néces-
saires a leur mission, voire en I'ab-
sence d’inspecteurs tout court. A
noter que le Lesotho fait appel a des
inspecteurs qualifiés venus d’Afrique

du Sud. Ajoutons gu’il existe dans ces
pays peu de laboratoires de contréle
de la qualité des médicaments, a la
fois indépendants et opérationnels.

Par ailleurs, les autorisations d’im-
portation de médicaments échappent
parfois au controle des directions de
la pharmacie, voire des autorités de
sante.

Fiscalité et dispositions
économiques préférentielles

Des incitations économiques a la
production pharmaceutique peuvent
étre accordées sous des formes di-
verses, notamment des exonérations
fiscales.

Parmi les 18 pays étudiés, ceux
qui sont situés en dehors de la zone
cfa n’imposent pas de taxes sur I'im-
portation des matiéres premiéres et
des équipement destinés a I'industrie
pharmaceutique. Au contraire, dans
les pays de la zone cfa, matiéres pre-
miéres et articles de conditionnement
pour la pharmacie étaient soumis a
des taxes d’importation, a la diffé-
rence des médicaments finis exoné-
rés dans la plupart de ces pays. C’est
pourguoi, la suppression de ces taxes
a fait partie des recommandations
des ministres de la santé lors des
réunions d’Abidjan et de Bruxelles
susmentionnées. La mise en appli-
cation de cette recommandation,
qui nécessite I'intervention de plu-
sieurs ministeres, souffre encore de
limitations: exonération limitée aux
matiéres premiéres, par exemple au
Cameroun et au Bénin, réduction des
taxes au lieu de I'exonération au
Tchad.

Une «préférence nationale » peut
étre accordée aux médicaments pro-
duits localement, dans la mesure ou
leur prix ne dépasse pas celui des
médicaments similaires importés, au-
dela d’une limite définie par les auto-
rités nationales. Cette limite est fixée
a 15% en sus du prix des produits
correspondants importés au Burundi,
Cameroun, Lesotho, Mali, Sénégal,
Tchad, Togo; 20% en Zambie, de 5 a
30% en Namibie; pas de préférence
nationale au Bénin. Une préférence
«régionale» de 10% est accordée
en Cote d’lvoire et au Sénégal aux
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produits fabriqués en Afrique de
'Ouest. Au Cap-Vert, I'importation
de produits équivalents a ceux fabri-
gués localement n’est pas autorisée.

Malgré la prise en compte de la
préférence nationale, il arrive qu’un
producteur local ne soit pas retenu
dans les appels d’offre publiques. Ce
fut le cas au Cameroun en 1998
pour une importante fourniture de
solutés de perfusion a la centrale
d’achats publique, qui n'a pas été
attribuée a I'entreprise locale SIPP
mise ainsi en difficultés, selon I'infor-
mation communiquée lors de la
table-ronde d’octobre 1998.

Quant aux prix applicables aux
médicaments de fabrication locale,
nous disposons de peu d’informa-
tions. En Cote d’Ivoire et au Mali, ils
sont déterminés par une marge
industrielle (environ 11 %) ajoutée au
prix de revient industriel; au
Sénégal, le prix est fixé en référence
au prix d’importation du produit
équivalent et la marge industrielle est
libre; au Cameroun, les prix sont
libéralisés depuis janvier 1998.

Une enquéte réalisée pour le
groupe de travail n°6 a comparé en
1997 les prix de cession départ usine
de quelques médicaments produits
dans 5 unités de production : I'entre-
prise publique du Mali, 2 sociétés pri-
vees locales du Bénin et 2 sociétés
liées a des firmes pharmaceutiques en
Céote d’lvoire et au Sénégal. Les résul-
tats ont montré des différences de prix
significatives, notamment pour des
comprimés (présentés sous blister) et
pour des solutions de perfusion : les
prix les plus élevés étaient presque
tous ceux de I'entreprise publique.

Place de la production dans
le marché pharmaceutique
local et exportation

La production locale est principa-
lement distribuée sur le marché local,
répartie entre le secteur public et le
secteur privé dans des proportions
variables. Certaines entreprises trai-
tent seulement avec les structures
grossistes publiques ou privées, par
exemple Cipharm en Cote d’lvoire.

Les entreprises publiques ne sont
pas limitées a I'approvisionnement




L’industrie pharmaceutique

du seul secteur public, si ce n’est aux
Seychelles. Les pharmacies privées
absorbent les trois-quarts de la pro-
duction de I'entreprise publique du
Mali. A I'inverse, des sociétés privées
vendent la majeure partie de leur
production & des centrales d’achat
publiques, par exemple au Bénin, au
Kenya ou en Ouganda. Les orga-
nismes & but non lucratif sont des
clients non négligeables, consom-
mant 30% de la production d’une
société privée locale au Kenya, 20%
de la production du Lesotho.

La part de la production dans le
marché local serait en général infé-
rieure & 10%; au Mali, elle couvrirait
actuellement 12 & 14% des besoins,
avec l'objectif d’atteindre dans un
futur proche une couverture de 35%.

Lexportation, presque inexistante
dans quelques pays, ne représente
généralement qu’une petite fraction
de la production, moins de 3% au
Mali, 5% au Cap-Vert ou au Burkina
Faso, 11% au Lesotho. Cependant
certaines sociétés exportent dans des
proportions plus importantes : de 25
a 40% de la production chez des
producteurs du Bénin, du Kenya, du
Sénégal, voire 85% chez Parke-
Davis, une filiale de firme multinatio-
nale au Sénégal. Ces exportations
sont & destination des pays voisins,
sauf exception comme c’est le cas
pour la société du Cap-Vert qui
expédie en Angola ou pour un labo-
ratoire zambien qui exporte vers la
Grande-Bretagne.

L'exportation est conditionnée par
I'enregistrement des produits dans
les pays importateurs. Celle des spé-
cialités sous licence est aussi soumise
aux accords passés avec les titulaires
des licences.

Un systeme d’assurance de
qualité souvent embryonnaire

Lassurance de qualité dans une
industrie pharmaceutique se situe en
aval, en amont et a tous les stades de
la production depuis le contrble des
matiéres premiéres (principes actifs
et excipients), la mise en application
des BPF dans toutes les opérations
jusgu’au contr6le final au labora-

toire, sans oublier I'attention portée
aux emballages.

En I'absence d’une réglementation
spécifique suffisante et d’un contréle
extérieur efficace, déja signalée plus
haut, le systtme d’assurance de la
qualité reste embryonnaire dans les
entreprises publiques ou dans les
SOCiétés privées a capitaux natio-
naux, malgré des procédures d’auto-
inspection plus ou moins définies.

Dans les entreprises liées a des
firmes pharmaceutiques, la produc-
tion de spécialités sous licence est
soumise a des audits de qualité des
titulaires des licences. Les procédures
de tous ordres et les fiches techniques
sont élaborées en référence aux
normes de la “maison-mere”; la for-
mation du personnel est organisée
avec I'assistance des services assu-
rance qualité de la “maison-mere”.
Le systéme atteint sans doute un ni-
veau convenable dans ce contexte.

Perspectives

Lintérét et la viabilité de la pro-
duction pharmaceutique dans les
conditions des pays africains ont été
maintes fois mises en doute. Mais «il
existe encore des arguments pour la
production locale dans les pays en
développement, notamment en termes
de capacité de développement local,
créant des emplois et conduisant a
une certaine indépendance vis a vis
des fournisseurs internationaux» ®),
La question actuelle serait donc plutdt
de savoir ce qui peut étre fait pour
développer et améliorer la production
locale.

Un abord réaliste de la
situation

Les atouts, les insuffisances et les
obstacles de la production locale sem-
blent aujourd’hui mieux cernés par
I'ensemble des acteurs directement
impliqués et par leurs partenaires.
C’est ce qui est ressorti des rencontres
de 1998, celle de Libreville limitée
aux pays de la zone franc et aux pays
associés, et celle du Cap-Vert qui a
réuni des participants de 19 pays
africains pour aborder spécialement
la question de I'industrie pharmaceu-
tique, sur Pinitiative de 'OMS.
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A Libreville, les constats rapportés
par la Commission technique sur a la
mise en ceuvre des recommandations
antérieures étaient négatifs dans leur
ensemble. Ils mettaient en évidence la
nécessité de mieux connaitre les unités
de production existantes et de centra-
liser les informations; de renforcer la
réglementation et les capacités d’ins-
pection ; d’inciter & la production par
les mesures préconisées sur la fiscalité
et la préférence nationale; de déve-
lopper le systtme d’assurance de
qualité. Suite a ces constats, les
recommandations issues de la ren-
contre de Libreville sont plus concrétes
que celles de Bruxelles en 1994.

Au Cap-Vert, les conclusions sont
allées dans le méme sens, préconi-
sant la création d’un réseau d’échan-
ge d’informations, formé par les pro-
ducteurs locaux et coordonné par le
bureau régional de I'OMS, ainsi que
«la levée du secret qui entoure cer-
taines informations»©. Laccent a
été mis sur «le probleme majeur des
sources d’approvisionnement, de la
qualité et du prix des matiéres pre-
mieres». On a insisté sur la nécessi-
té d’élargir le marché local par I'ex-
portation, ce qui exigera une harmo-
nisation des dispositions réglemen-
taires pour lever les barrieres com-
merciales entre les pays et permettre
des systéemes d’achats groupés.
Quant a I’environnement écono-
mique destiné a favoriser la produc-
tion, «en I'absence d’analyse précise
et détaillée, il est apparu qu’il était
prématuré de proposer des mesures
incitatives précises, sauf de ne pas
taxer I'importation des matiéres pre-
mieres plus que les médicaments
finis» 10, Les besoins en formation,
principalement en matiére de bonnes
pratiques de fabrication et d’assu-
rance de qualité devraient trouver un
appui auprés de I'ONUDI.

(8) Bennett S, Quick JD et Velsquez G
«Public-Private roles in the pharmaceutical sec-
tor - Implications for equitable access and ratio-
nal drug use» OMS Genéve 1997 : 66-71.

(9) «Réunion régionale sur la production
locale de médicaments essentiels dans la région
africaine Rapport de synthése» Bureau régio-
nal de 'OMS Harare, septembre 1998.

(10) Dumoulin J, économiste de la santé a
I'IREPD, consultant pour I'OMS a la réunion du
Cap-Vert.
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Des incertitudes subsistent
sur d’importantes questions

Quels investissements dans un futur
proche pour la production pharma-
ceutique dans les pays d’Afrique
subsaharienne ?

Des institutions financiéres, telles
que la Banque africaine de dévelop-
pement, peuvent étre sollicitées pour
I'octroi de crédits ou d’investisse-
ments directs dans la production
locale, comme I'a recommandé la
réunion du Cap-Vert.

Une plus grande implication des
firmes pharmaceutiques francaises
ou multinationales vers la production
dans les pays africains reste trés
aléatoire. Quand ces firmes envisa-
gent une délocalisation de leur pro-
duction, elles s’orientent vers I'inde
ou I'Europe centrale plutbt que vers
I’ Afrique. Mais, selon un représentant
du Syndicat national de I'industrie
pharmaceutique (SNIP) qui répondait
a des questions posées a la table
ronde ReMeD en octobre 1998, «il
existe des projets d’investisseurs pri-
vés avec I'appui de banques fran-
caises et pas uniquement des
bailleurs de fonds. On verra dans un
avenir trés proche de nouveaux pro-
jets industriels se mettre en place (...)
il nous manque des études de renta-
bilité (...) et des idées tres claires sur
la circulation des marchandises et
sur les harmonisations nécessaires»;
on notera que I'affirmation initiale du

discours est bien relativisée par les
propos qui suivent.

Quel avenir pour les
entreprises publiques?

Pour deux des 9 entreprises
publiques de ces 18 pays, un chan-
gement de statut avec ouverture du
capital a des investisseurs privés
locaux a été évoqué, celle du Lesotho

et celle du Mali.

Mais il ne peut exister de régle
générale pour trancher la question
de la privatisation qui reste soumise
a des impératifs politiques, écono-
miques et sociaux, particuliers a
chaque situation.

Production industrielle de médica-
ments a base de plantes locales?

Des velléités de production a par-
tir de la pharmacopée traditionnelle
se sont déja bien souvent exprimées.
Quelques unités, plus artisanales
gu’industrielles, ont vu le jour dans
plusieurs pays (Cameroun, Mali,
Madagascar, etc.), parfois éphé-
meres. Les raisons de la stagnation ou
des échecs sont nombreuses: absen-
ce de cadre légal, insuffisance de la
recherche, indigence des équipe-
ments et de la promotion, liée surtout
sans doute au manque de finance-
ment.

Le fait que ces productions visent
rarement des médicaments de pre-
miere nécessité et qu’elles sont en
concurrence avec des spécialités trés

populaires peut expliquer I'absence
d’investissements financiers significa-
tifs, d’origine publique ou privée.
Des unités de reconditionnement?

Des projets pour la création d’uni-
tés de production destinées au condi-
tionnement de produits finis achetés
en vrac ont fait I'objet d’études non
publiées et semblent restés sans suite.
Peut-on en conclure a I'absence de
viabilit¢ ou d’intérét économique et
stratégigue de toute unité de condi-
tionnement?

Ces incertitudes mises a part, il est
plausible que l'industrie pharmaceu-
tique de ces pays pourra progressive-
ment produire plus de médicaments
essentiels, de bonne qualité et a des
prix compétitifs. Mais a condition que
soit amélioré dans chaque pays I'en-
vironnement réglementaire et écono-
mique, que chaque unité développe
ses capacités de gestion et son syste-
me d’assurance de qualité par des
actions de formation. Il faudrait voir
se concrétiser les bonnes intentions
manifestées lors de chaque rencontre
internationale. La collaboration entre
tous les acteurs en est toujours le
maitre mot: la création d’une asso-
ciation régionale ou d’un réseau des
producteurs de médicaments, préco-
nisée dans les recommandations des
rencontres, pourrait en étre le pre-
mier pas.

Jeanne Maritoux
Pharmacien, ReMeD

Indicateurs généraux

Indicateurs structurels

Indicateurs proposés par I’OMS pour le suivi de la production pharmaceutique nationale

- Valeur totale de la production pharmaceutique nationale vendue dans le pays (prix départ usine)
- Nombre total d’établissements de fabrication de médicaments dans le pays

- Existe-t-il une fiche de contrdle type pour I'inspection des différents établissements pharmaceutiques ? (indicateur ne concernant pas uni-
quement la production)

- Existe-t-il, dans le pays ou a I’extérieur, des organismes ou le controle de la qualité des médicaments puisse étre effectué ? (indicateur ne
concernant pas uniquement la production)

Indicateurs de performance

- Nombre de médicaments figurant sur la liste nationale de médicaments essentiels fabriqués et vendus dans le pays, sur nombre de
médicaments de la liste nationale des médicaments essentiels.

- Valeur des médicaments achetés a des fabricants nationaux par appels d’offres, sur valeur totale des achats de médicaments par appels
d’offres dans le secteur public.

- Nombre de médicaments ou de lots de médicaments testés, sur nombre de médicaments recus(indicateur ne concernant pas uniquement
la production locale).

- Nombre de médicaments ou de lots de médicaments n’ayant pas satisfait au controle de qualité sur total des médicaments ou lots de
médicaments testés (indicateur ne concernant pas uniquement la production locale).

Source : «Indicateurs pour le suivi des politiques nationales» OMS Genéve 1996.
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Le sildenafil ira-t-il envahir les pays africains?

échappé a I'annonce tapageuse

de [I'existence du sildénafil
(Viagra®). En septembre 1998, le
magasine Jeune Afrique @, diffusé
dans tous les pays d’Afrique, écrivait:
«Qu’est-ce qui peut arréter I'irrésistible
ascension du Viagra®, dont méme la
Chine est folle, qui va étre autorisé en
France cet automne, et a fait son appa-
rition au Maroc en juin, avant d’enva-
hir I’Afrique tout entiére?». En méme
temps, ce magasine mettait en garde
contre les dangers et les risques de
Viagra®, par la voix de spécialistes en
urologie.

L es pays africains n’ont pas

Peu apres, il nous était rapporté
que Viagra® avait été proposé dans
certaines pharmacies africaines,
notamment en Centrafrique et au
Congo, ou les autorités sanitaires ont
di rapidement intervenir pour le saisir.

Sur ce sujet, un médecin congolais
nous a envoyé, en décembre 1998, le
texte suivant:

«Le sildénafil :
quelles attentes pour les
pays en développement? »

« Deux grands maux font I'actualité
des pays en développement par la fré-
quence des décés qu’ils occasionnent
dans de nombreuses familles, le sida
et le paludisme. Au moment ou I'on
attend avec impatience la découverte
de remédes efficaces pour éradiquer
ces deux fléaux, I'arrivée du sildénafil
(Viagra®) vient quelque peu détourner
cette attention et dévoiler au grand
jour que des millions d’individus du
sexe dit “fort”, n’étaient que des
“faibles”. Les pays en développement
en général, les pays africains en par-
ticulier, déja confrontés & d’énormes
problémes de santé, surtout sur le plan
des médicaments, trouveront-ils en
sildénafil un élément prioritaire de plus
pour leur répertoire pharmaceutique ?

Le sildénafil, premiére molécule
active dans le traitement des troubles
de I'érection par voie orale, fait déja
réver et redonne espoir a ceux qui, des
plus jeunes aux plus vieux, avaient
jusque la perdu tout espoir. Dans nos

pays pauvres, ou les problémes de
santé se posent avec acuité, tout
homme ayant une panne sexuelle ou
restant stérile est la risée des voisins.
Lengouement que peut susciter cette
découverte ne peut guére surprendre.

Le sildénafil, de nombreux
risques a différents niveaux

Le marché du médicament dans
nos pays se présentant dans I’en-
semble comme un “grand boulevard”
trés perméable, donc difficile a contré-
ler, ou décideurs mal intentionnés et
fabricants de produits contrefaits se
disputent le passage, le risque est
grand de voir des localités inondées
par de faux sildénafil.

Au Congo-Brazzaville déja, la
direction générale de la santé publique
ramenait a I'ordre certains profession-
nels de santé et des médias d’Etat
apres I'introduction du sildénafil, alors
gue le gouvernement n’avait pas en-
core accordé son autorisation pour la
commercialisation dans le pays.

Dans nos localités ou parfois
n’existe ni médecin spécialiste ni géné-
raliste, dans les pharmacies ou le
pharmacien cede sa place a de
simples vendeurs, pour la plupart des
proches parents sans qualification pro-
fessionnelle, le risque est tres grand de
voir ce produit prescrit par n’importe
qui et vendu au premier venu.

Ce n’est pas par plaisir que les uro-
logues les plus avisés affirment
connaitre encore mal cette molécule.
Si aux Etats-Unis, la FDA affirme que
plusieurs américains sont décédés
aprés consommation de ce médica-
ment, sans autre raison que d’accroitre
leurs performances sexuelles, quelles
surprises peut nous réserver |'Afrique
avec ses innombrables insuffisances?

Nos craintes rejoignent celles d’'un
urologue frangais, le Dr F Guiliano
(dans un article du magasine Jeune
Afrique), qui pense que certains res-
ponsables de familles peuvent étre ten-
tés de consacrer I'essentiel de leurs
dépenses de santé a I'achat de sildé-
nafil. Il craint que ce médicament ne
devienne une priorité, alors que
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d’autres médicaments pourtant essen-
tiels ne sont pas toujours accessibles a
la majorité de la population.

Lorsque l'on sait que, dans nos
pays, le sida se transmet le plus sou-
vent par voie sexuelle, que peut-il arri-
ver quand ces milliers de “corps endor-
mis” pourront se réveiller? La suite est
facile a imaginer... Que peut-on pro-
poser comme mesures d’accompagne-
ment pour parer aux éventuelles sur-
prises?

Le sildénafil peut cependant étre
utilisé a bon escient par certains
couples et leur redonner confiance et
harmonie, mais attention aux virages
mal négociés. »

Dr Anges Missengue
Brazzaville

Quelle peut étre la solution?

Le docteur Missengue a exposé ses
craintes face aux multiples risques liés
a la disponibilité du sildénafil dans les
pays africains: contrefagons, prescrip-
tion et distribution incontrélées, sou-
vent laissées a des individus sans qua-
lification, dépenses au détriment de
médicaments essentiels, transmission
aggravée du sida.

Mais en conclusion, il ne s’est pas
élevé pas contre I'hypothése d’une
autorisation de mise sur le marché de
Viagra® dans son pays. Son optimisme
lui permettrait-il d’envisager que soient
prises des «mesures d’accompagne-
ment» efficaces, suffisantes pour éviter
ou du moins limiter tous les dangers
recensés? Penserait-il que, en I'ab-
sence d’autorisation officielle, la vente
illicite de ce médicament si convoité
serait inéluctable, et plus pernicieuse
encore qu’une vente officielle enca-
drée?

La question de la mise sur le mar-
ché de Viagra® a certainement été
posée dans la plupart des pays et fait
I’objet de multiples discussions. |l
n'existe sans doute pas de réponse
simple, adaptée a toutes les situations.

(1) Jeune Afrique 1998, n° 1964 : 33-46.



PRISE EN CHARGE DES MALADES DU SIDA AU MOZAMBIQUE

n service pour les malades du sida s’est
l l ouvert en 1996 a [I'Hopital central de

Maputo avec un hopital de jour et des soins
a domicile. Cette décision partait du constat que la
plupart des malades du sida peuvent étre soigné
sans hospitalisation.

Ce service fonctionne dans trois salles du service
de dermatologie de cet hopital (salle de consulta-
tion, salle de soins et salle de conseil). Il est assuré
par un médecin, un infirmier ainsi que des aides soi-
gnants d’une association de lutte contre le sida
(AMODEFA).

Il a pris en charge 329 malades en 1996, 365
en 1997 et 625 en 1998. Les malades sont adres-
Sés par d’autres services ou viennent spontanément.
Le salaire des soignants et les médicaments sont
assurés par I’hopital.

Les malades sont suivis d’abord en ambulatoire
puis a domicile. Les soins & domicile sont réalisés
par du personnel de I'association sous la supervi-
sion du médecin lors de deux visites par semaine;
les infirmiers prennent en charge 4 a 6 malades par
jour, a leur domicile.

Un véhicule est fourni par I'hopital. Ce service
bénéficie d’une aide extérieure qui s’est élévée a
800FF par malade sur les 3 ans. Elle a été consa-
crée a I'installation des locaux, I’entretien du véhicu-
le et son fonctionnement, I'achat de médicaments
complémentaires, ainsi que des primes pour le per-
sonnel travaillant au-dela des horaires officiels.

Ce service sert de terrain de stage a tous les étu-
diants en médecine et aux infirmiers de Maputo.

Il est maintenant surchargé et va étre déemultiplié.
Déja un service analogue fonctionne dans une pro-
vince proche du Zimbabwe. Deux services vont
ouvrir dans d’autres hdpitaux de la capitale.

Une analyse provisoire des dossiers de malades
montre que le sexe ratio a évolué de 1.09 en 1996,
a 0.95 en 1997 et 0.86 en 1997.

En 1997 le service a pris en charge 63 zonas,
31 diarrhées chroniques, 25 tuberculoses pulmo-
naires, 21 tuberculoses extrapulmonaires, 11
mycoses cutanées, 10 bronchopneumonies, 9 adé-
nopathies chroniques (non tuberculeuses), 8 derma-
tites diffuses, 7 candidoses buccales, 5 Kaposi, 4
anémies et diverses autres affections.

Toutes ces affections peuvent étre traitées en
ambulatoire, parfois apres quelques jours d’hospita-

lisation. Les malades bénéficient tres significative-
ment du retour dans leurs foyers, ils reprennent de
I'appétit souvent en quelques jours et se déplacent
seuls alors qu’ils étaient sortis grabataires de I’'hépi-
tal.

L'essentiel des médicaments employés font partie
de la liste des médicaments essentiels disponibles
soit: acide acétylsalicylique, acide nalidixique,
amoxicilline, antituberculeux, benzathine pénicilline,
chloroquine, chlorphéniramine, cotrimoxazole, dia-
zepam, fer, kanamycine, mebendazole, metronida-
zole, nystatine, paracétamol, pénicilline, praziguan-
tel, procaine pénicilline, SRO, tétracycline, vitamine
A et par voie externe: benzoate de benzyl, cétrimi-
de, violet de gentiane.

Il a été nécessaire d’acheter les produits suivants:
griséofulvine, pyriméthamine, clotrimazole, metoclo-
pramide, lopéramide, codéine, albendazole, kéto-
conazole, fluconazole, sulfadiazine, ciprofloxacine,
phloroglucinol. L'achat de médicaments pour le sar-
come de Kaposi a été envisagé, mais abandonné a
cause des difficultés d’approvisionnement.

Ce service a montré gqu’il est possible de soulager
les sidéens en I'absence d’antirétroviraux et avec
une balance co(t/efficacité trés favorable, donc
sans déséquilibrer ou désavantager la prise en char-
ge des autres malades. Cette stratégie a permis a la
majorité du personnel soignant et de la population
de considérer le sida comme une maladie semblable
aux autres maladies chroniques.

Il nous semblerait interessant de comparer cette
structure a celles existant dans d’autres pays afri-
cains afin de dégager la meilleure stratégie de soins
aux malades du sida.

Rui Bastos, Rolanda Manuel,

Guillaume Guiraud

(médecins a I’hopital central de Maputo)
et Jean Loup Rey

(médecin de santé publique, ReMeD)

Deux ouvrages bientdt traduits en francais et a
consulter :

- Standard treatments and essentials drugs for HIV-
related conditions : Access to HIV-related drug,
OMS, DAP/97.9, déc.1997,56 pages.

- Drugs used in HIV-related infections, WHO model
prescribing information, WHO/DMP/DSI/99.2,
58 pages.
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Usage rationnel des médicaments

ne rubrique consacrée a
l ' 'usage rationnel des médi-

caments, réclamée depuis
longtemps, fera désormais partie de
chaque publication de ReMeD. Les
sujets abordés jusqu’alors se rappor-
taient principalement a des questions
lices a la politique pharmaceutique
dont I’évolution est soumise a de mul-
tiples intervenants. Mais améliorer
'usage des médicaments concerne
personnellement chaque acteur du
systeme de santé, quel que soit le
contexte dans lequel il se trouve.

Dans ce domaine, le rble du
pharmacien revét une particuliere
importance, gu’il soit a I'officine,
a I'ndpital ou dans les instances
décisionnelles. Pour cela, il a be-
soin d’informations fiables et actua-
lisées qu’il lui faut rechercher: cette
rubrique pourra y contribuer sous
différentes formes. Elle commence
aujourd’hui par la présentation de
deux ouvrages qui visent le bon
usage des médicaments, le pre-
mier est destiné a la pratique, le
second incite a la réflexion et a la
recherche.

Vient de paraitre:

Médicaments essentiels -
Guide pratique d’utilisation

Cet ouvrage est la 3¢ édition d’un
guide qui, destiné initialement aux
équipes de Médecins sans frontiéres,
ensuite élargi a sa cible. Traduit en
anglais, espagnol, russe, arabe, etc.,
il est utilisé dans des contextes tres
divers. La nouvelle version, actualisée
et largement étendue, recouvre les
médicaments les plus nécessaires et
les plus utilisés au niveau du centre
de santé et de I'hépital.

Ces médicaments sont présentés
en 228 «fiches» (non détachables)
réparties par voie d’administration:
oraux, injectables, usage externe et
désinfectants. Pour chaque médi-
cament, désigné par sa dénomi-
nation commune internationale avec
quelques exemples de noms de

marque, on trouve toutes les informa-
tions usuelles: principales indica-
tions et contre-indications, posologie,
effets indésirables et précautions
d’emploi, conditions de conserva-
tion. Lattention est attirée sur les
médicaments soumis a prescription
médicale dans la plupart des pays et
sur les stupéfiants, ainsi que sur
guelques médicaments dont 'usage
est déconseillé.

Les informations sont issues des
principaux ouvrages de référence les
plus récents. Ce guide, élaboré par
une équipe pluridisciplinaire (phar-
maciens, médecins, infirmiers, etc.)
sera utile & de nombreux profession-
nel de santé. Sous un format tres
maniable et dans un texte trés concis,
il peut rafraichir la mémoire, actuali-
ser les connaissances ou guider des
programmes de formation.

Médecins sans frontieres
«Médicaments essentiels -
Guide pratique d’utilisation »
Paris 1999: 319 pages, 90 FF.
Disponible aupres de MSF,

8 rue Saint-Sabin,

75544 Paris Cedex 11.

A paraitre :
Médicaments a problemes

Cet ouvrage aborde I'ensemble
des médicaments sur un mode cri-
tique et sous un angle nouveau, fai-
sant ressortir les divergences entre les
objectifs de santé publique et les
objectifs financiers des fabricants. |l
met I"accent sur les «médicaments a
probléemes» c’est a dire ceux dont les
risques sont connus ou encore insuf-
fisamment connus, ceux qui ne sont
pas appropriés ou ceux qui sont
inutilement codteux.

L'approche des problémes est
d’abord envisagée en fonction des
utilisateurs les plus vulnérables,
enfants, femmes et personnes agées.
Les médicaments sont ensuite réunis
selon 22 groupes plus particuliere-
ment visés et passés au crible: anti-
biotiques, analgésiques, psycho-
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tropes, toniques cérébraux, antidiar-
rhéiques, vitamines, etc. Les données
de chaque chapitre s’appuient sur de
multiples références citées.

«Meédicaments a probléemes»
est la traduction en frangais de
«Problem Drugs», ouvrage congu
et réalisé par Health Action Inter-
national (HAI) dans le cadre de
son programme «Pour un usage
rationnel du médicament». A la
demande de HAI, ReMeD en a réa-
lisé la version francaise : traduction
et addition a chaque chapitre d’in-
formations actualisées concernant
des pays francophones, notamment
africains.

Cet ouvrage intéresse les profes-
sionnels de santé, mais aussi les
consommateurs. L'édition originale
en anglais et sa version espagnole
ont été largement diffusées en
Afrique, en Asie et en Amérique lati-
ne. Elles ont été mises a profit sous de
multiples formes par des médecins,
des pharmaciens, des journalistes,
des gestionnaires.

La version frangaise sera prochai-
nement disponible et deviendra sour-
ce de travaux et de réflexion sur le
marché pharmaceutique et sur I'usa-
ge du médicament.
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Mise a profit du concours «Pour la promotion des

meédicaments essentiels génériques »

ReMeD vient de publier un cahier
rassemblant divers éléments issus du
concours pour la promotion des médi-
caments essentiels génériques en
Afrique.

Apres un rappel du mode d’organi-
sation et des résultats de ce concours,
le texte présente les legons tirées de
cette expérience. L'accent est mis sur
I'ambiguité de lintitulé «médicaments
essentiels génériques», qui contient a
la fois le concept de médicaments
essentiels et celui de génériques,
souvent mal connus des concurrents, ce
qui pouvait porter a confusion. Il est
aussi montré un risque sous-jacent
du concours, celui de promouvoir en

méme temps la consommation de
médicaments et ['automédication,
apparu dans certains textes ou dessins
regus.

Mais ces limites, qui sont a
connaitre, ne remettent pas en cause
I’intérét d’un tel concours comme outil
de communication interactive pour la
promotion des médicaments essen-
tiels, des génériques ou de la santé en
général.

Le cahier présente une sélection des
ceuvres proposées par les concurrents
et propose des fiches techniques desti-
nées a orienter la mise en ceuvre d’un
concours.

Cette publication a retenu I'atten-
tion de responsables africains, notam-
ment celle du ministre de la Santé
publique de Cote d’Ivoire, le Professeur
Maurice Kakou Guikahue qui estime
que cet ouvrage «sera d’un appui
important en matiére d’Education,
Information et Communication sur
I'usage des médicaments génériques».

« Pour I'utilisation des médica-
ments essentiels génériques en
Afrique - Matériel d’information et de
promotion ».

ReMeD, mars 1998 : 40 pages.

Cette publication est disponible
sur demande auprés de ReMeD.

Des associations humanitaires

dénoncent la bonne volonté sans réflexion

«Dons de médicaments
aux Balkans: arrétons le
massacre »

Arménie, Bosnie, Croatie, Rwanda,
Somalie... et aujourd’hui Kosovo.
Chaque catastrophe humanitaire
entraine une vague de solidarité
internationale matérialisée notam-
ment par I'envoi de médicaments.

Mais les dons de médicaments ne
rendent service que s’ils ont été
congus avec professionnalisme et une
connaissance approfondie du ter-
rain. En collaboration avec les princi-
pales associations humanitaires
concernées, I'Organisation mondiale
de la sant¢ (OMS) a publié des
«Principes directeurs applicables
aux dons de médicaments». Il est
tout a fait regrettable de constater, a
I'occasion de la crise dans les
Balkans, que ces principes ne sont
pas appliqués et que tout et n’impor-
te quoi en matiére de médicaments
est encore “offert” aux populations
de ces pays.

Le directeur du bureau européen
de 'OMS déclarait le 27 avril der-

nier: «ll faut que les associations
humanitaires, notamment celles
petites et nombreuses, suivent la
liste des médicaments essentiels
fixés par 'OMS, et n’envoient pas
des tas de produits, collectés sou-
vent individuellement, qui ne servent
a rien. Il est nécessaire d’éviter la
répétition du chaos en Bosnie-
Herzégovine et au Rwanda ou de
grands stocks de médicaments
étaient devenu inutilisables» et ont
dd étre détruits sur place.

La Macédoine, I'Albanie et le
Monténégro se sont organisés pour
définir leurs besoins et gérer I'élan
humanitaire. Il est impératif que les
associations ou les familles qui sou-
haitent aider les réfugiés et les popu-
lations qui les accueillent prennent
contact avec les organismes de ces
pays en charge des dons.

L'Albanie par exemple possede
une industrie pharmaceutique et un
réseau de pharmacies. Les dons en
argent sont donc plus adaptés que
les dons de nos médicaments non uti-
lisés, qui sont souvent inadaptés
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inconnus des destinataires et seront
finalement détruits sur place.

Arrétons d’envoyer les
fonds de tiroirs de nos
pharmacies familiales
dans les Balkans;

les réfugiés méritent
mieux que ca.

Pharmaciens sans Frontieres
ReMeD, Réseau Médicaments
et Développement

Pimed, Pour une information
médicale éthique et le
développement

E-MED,

Votre forum de discussion
sur le médicament
par e-mail.

Pour s’inscrire
envoyer le message
subscribe e-med
a:

majordomo@usa.healthnet.org




Enregistrement des médicaments essentiels génériques:

une harmonisation des procédures est en cours

éunis du 17, 19 février 1999
R avec I'appui de 'OMS et du

ministére francais des Affaires
étrangeres, les directeurs des ser-
vices pharmaceutiques de tous les
pays de la zone franc cfa et pays
associés ont adopté par consensus
un texte de référence portant sur
I’harmonisation des procédures d’en-
registrement des medicaments essen-
tiels génériques (MEG). Le sujet était
d’'une grande importance puisque
son objectif est d’améliorer la dispo-
nibilité et I'accessibilité des MEG de
qualité.

Ce texte est composé de quatre
chapitres.

Le premier chapitre présente les
dispositions générales avec les défi-
nitions suivantes:

«... médicament essentiel, les
médicaments mentionnés sur la liste
nationale des médicaments essentiels
en vigueur, ou en son absence celle
de I'OMS. Il doit satisfaire aux
besoins de la majorité de la popula-
tion en matiere de santé. Il doit étre
efficace, de qualité prouvée, étre
facilement utilisable, étre disponible
a tout moment, avoir le moins d’ef-
fets indésirables possibles, étre
accessible financierement. Le médi-
cament essentiel est I'un des éléments
fondamentaux de la politique phar-
maceutique nationale. »

«...médicament générique, toute
copie essentiellement similaire a un
médicament original, qui n’est plus
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protégé par un brevet d’exploitation.
Il est commercialisé sous dénomina-
tion commune international (DCI)
et/ou sous une dénomination spé-
ciale.»

Le chapitre 2 traite de I’enregis-
trement, précisant la composition et
les attributions de la commission
technique chargée de [I'enregistre-
ment, la composition du dossier de
demande d’AMM @, ainsi que le
conditionnement du médicament et
les informations qui doivent I'accom-
pagner.

Le chapitre 3 précise la durée de
’AMM des MEG (5 ans), les procé-
dures de renouvellement, ainsi que les
motifs de refus ou de retrait du marché
pour raison de santé publique.

Le chapitre 4 contient des disposi-
tions diverses qui seront adaptées au
contexte de chaque pays.

Le texte est complété par un
ensemble de recommandations pour
la mise en ceuvre des dispositions.
Des efforts devront étre fait a tous les
niveaux: structure chargée de I'enre-
gistrement, commission technique,
laboratoire de contréle de qualité,
communication entre les autorités de
réglementation des pays africains.

Il est déja prévu des rencontres
régulieres afin de suivre I’évolution a
travers différents indicateurs. Des
modéles de certificats et de déclara-
tion figurent en annexe.

Les personnes intéressées peuvent
se procurer ce référentiel aupres des
services pharmaceutiques de chaque
pays ou aupres de ReMeD.

Carinne Bruneton
Pharmacien, ReMeD

(1) Il est demandé au soumissionnaire de
fournir 17 éléments dont «un rapport d’exper-
tise analytique précisant les méthodes utilisées
pour I'identification, le dosage et le titrage des
principes actifs et les résultats des essais de sta-
bilité et de conservation» et un rapport biblio-
graphique sur la biodisponibilité du principe
actif et s’il y a lieu «un rapport de bioéquiva-
lence ou de dissolution comparée a un produit
princeps».




