EDITORIAL

Introduction des
antirétroviraux dans
les pays africains

La Xé™ CISMA @ d’Abidjan en décembre 1997 a
¢té dominée par le probleme de I"acces des africains
malades du SIDA aux multithérapies avec antirétro-
viraux. De nombreuses séances ont été “polluées”
par des polémiques et des discours démagogiques.

Un groupe de praticiens et de chercheurs s'était
réuni dans le mois précédent cette réunion et a pro-
duit ce texte de consensus (page 12) qui laisse de
nombreux points en suspens:

1. Un traitement antirétroviral pour tous
les malades africains ?

II'est irréaliste d’envisager un traitement antirétro-
viraux pour tous les malades africains autant pour
des raisons financiéres que techniques (approvi-
sionnement, conservation) et thérapeutiques (dia-
gnostic, suivi, compliance). Cette situation est injus-
te mais il est hypocrite de la considérer comme nou-
velle. Si 95% des traitements antirétroviaux béné-
ficient a 5 ou 10% des malades de la plangte, un
constat identique est fait pour les vaccins, les anti-
biotiques, les anticancéreux. Et cette situation si
scandaleuse n'a jamais beaucoup ému nos poli-
tiques et nos penseurs sauf pour se moquer parfois
des solutions pratiques proposées par I'OMS (soins
de santé primaires, recouvrement des codits, initia-
tive pour un vaccin universel, etc.). Lacces aux
soins et la situation sanitaire sont trés injustes, il
suffit de regarder les indicateurs de santé pour s'en
convaincre: un médecin pour 700 personnes au
Nord, un pour 20 000 au Sud; un taux de mortali-
té infantile de 13 p. mille au Nord et de plus 110
pour mille au Sud, etc.

2. Un approvisionnement en antirétrovi-
raux réalisable?

Les données récentes publiées montrent que la
monothérapie doit étre proscrite (sauf pour I'AZT
dans la réduction de la transmission mére-enfant).
II faut donc prévair, si le traitement est envisagé les
approvisionnements adéquats pour 3 ou 4 ana-
logues nucléosiques et 2 ou 3 antiprotéases.

Suite en page 2

(1) Conférence Internationale sur le Sida et les Maladies
Associées.
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Mondialisation du commerce

dans le domaine pharmaceutique

sation du Commerce (OMC),

suite a I'accord sur la propriété
intellectuelle de 'OMC, auront des
répercussions dans le domaine phar-
maceutique. Un premier exemple en
est donné par les remous suscités
par la nouvelle loi pharmaceutique
d’Afrique du Sud.

Ces regles sont complexes et leur
expression est souvent peu familiére
aux responsables du secteur santé,
sans formation juridique spécialisée.
C'est pourquoi I'OMS vient de
publier a leur intention un docu-
ment: “Mondialisation et accés aux
médicaments. Les implications de

| es nouvelles régles de I'Organi-

I’Accord ADPIC/ OMC” @, Le texte
suivant est le résumé présenté en
introduction a ce document:

“La premiére partie constitue
une introduction au systeme com-
mercial international du GATT a
I’OMC. La seconde partie analyse
la section sur les brevets de I'Ac-
cord ADPIC dans I'optique d’acces
aux médicaments.

Suite en page 7

() German Velasquez, Pascale Boulet,
“Mondialisation et accés aux médicaments. Les
implications de I’Accord ADPIC/OMC, série
“Economie de la santé et Médicaments” n°7,
WHO/DAP/98/9,62 pages.

Coopération pharmaceutique:

Abidjan, Bruxelles, puis Libreville
guels progres et quelles perspectives ?

a rencontre de Libreville
L (Gabon) des Ministres de la

Santé des pays de la zone
franc cfa et associés (23-26 mars
1998) a réuni plus d’une centaine
de participants de 18 pays
d’Afrique et 27 participants d’Eu-
rope, de Suisse et des USA (), Cette
troisieme rencontre aprés celle
d’Abidjan en mars 1994 et de
Bruxelles en avril 1995, confirme la
volonté de coordination des activi-
tés pharmaceutiques au niveau des
régions francophones de I’Afrique
ainsi  que limportance  des
échanges entre les pays. Elle a été
également I’occasion pour les six
groupes de travail définis a
Bruxelles @ de présenter le résultat
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de leur travaux et de dégager des
axes d’actions communes rappor-
tés pour les groupes 1 et 2. Ceux
des autres groupes seront présentés
dans notre prochain numéro.

Suite page 3

() Belgique (7), Bénin (5), Burkina Faso (6),
Burundi (3), Cameroun (3), RCA (4), Comores
(4), Congo (4), RCI (13), Etats-Unis (2), France
(13), Gabon (110), Guinée Equatoriale (4),
Guinée Conakry (3), Madagascar (5), Mali (6),
Mauritanie (2), Namibie & (OMS) Niger (5),
Pays-Bas (1), Sénégal (2), Suisse (3), Tchad (4)
et Togo (4).

@ Approche de la coopération pharma-
ceutique entre les pays de la zone franc et les
pays associés depuis la dévaluation du franc
cfa, Journal de ReMeD n°17, juillet 97, p6.



Suite de I’éditorial

3. Une diminution indirecte des frais de prise en charge des malades?

La généralisation de la trithérapie en Europe a, malgré le codit élevé des médica-
ments stabilisé les dépenses liées au Sida par une diminution du nombre des com-
plications, des infections opportunistes et des hospitalisations. Cet effet bénéfique
ne peut pas étre transposé directement en Afrique car les infections associées sont
différentes, les hospitalisations plus rares et moins colteuses. En particulier, on ne
sait pas grand-chose de I'action de la multithérapie sur la tuberculose, infection
opportuniste la plus fréquente en Afrique.

4. Des conditions préalables a résoudre

Il semble que plusieurs conditions sont nécessaires avant I'introduction des antiré-

troviraux en Afrique:

— un diagnostic fiable de I'infection par le VIH est rigoureusement nécessaire. Il
serait non éthique d’envisager un traitement par des antirétroviraux si le dia-
gnostic n'est pas certain, compte tenu de son colt et de ses effets secondaires.
Malheureusement on sait que les diagnostic HIV ne sont pas partout disponibles,
ni toujours fiables (pas de confirmation, réactifs mal conserves, pas de controle
de qualité).

— 'adaptation posologique et le suivi des malades traités nécessitent un personnel
formé et une structure adaptée. En conséquence, les antirétroviraux ne seront uti-
lisés que dans des structures accréditées.

— la régularité des prises de traitement, donc la régularité des approvisionnements
doivent étre sans faille. Tout arrét de traitement de quelques jours entraine des
effets rebonds viraux dramatiques. La conservation de certains antirétroviraux
demandent des conditions particulieres. Ces deux points demandent des services
pharmaceutiques performants.

— les conditions de traitement et les posologies sont tres contraignantes: a jeun, au
cours d'un repas, a 2 heures de distance des repas, avec un litre d’eau, etc. Ces
conditions difficiles & réunir en Afrique exigeront la participation de tous les
acteurs de santé (dont les pharmaciens).

Enfin, il faut étre sr que les dépenses nécessaires aux antirétroviraux ne seront
pas pris sur d’autres actions de santé ou sur des actions de prévention du Sida. En
effet, les projets de fonds de solidarité actuellement en vogue ne pourront appor-
ter qu’une faible part des dépenses théoriquement nécessaires. Comment imagi-
ner qu’en prélevant 1 ou 2% sur le codit des traitements du Nord (5 & 10% des
malades de la planéte) on peut financer le colt des traitements nécessaires aux
90% des malades qui sont dans le sud?

Dans le court terme, il est urgent et plus utile:

— d'intensifier les efforts de prévention,

— de renforcer les traitements des infections opportunistes et associés dont la tuber-
culose et les MST,

— de multiplier et améliorer les possibilités de diagnostic de I'infection par VIH.

Dans ces trois domaines, tous les acteurs de santé doivent intervenir et les phar-
maciens ont une place privilégiée.

Dr. Jean-Loup REY - Médecin de Santé Publique

L'avenir sans la prévention. Cotonou (Bénin), février 1998.
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COOPERATION PHARMACEUTIQUE

Suite de la page 1

Le communiqué final des
Ministres de la Santé passe en
revue les progres réalisés depuis
1995 dans chaque type d’activité
et formule des nouvelles recom-
mandations ©). Pour la mise en
ceuvre de ces recommandations,
les ministres ont convenu de consti-
tuer des nouveaux groupes de tra-
vail pour les themes suivants:

“e |a disponibilité et I'accessibilité
des médicaments essentiels géné-
riques notamment dans le secteur
privé, ainsi que celles des médica-
ments plus spécialisés comme les
médicaments antirétroviraux;

e |la promotion des médicaments
essentiels génériques et l'usage
rationnel des médicaments;

= |e renforcement des Directions de
la Pharmacie et de Médicament.

Les Ministres chargés de la santé
des pays africains de la zone franc
et des pays associés présents a
Libreville, ont décidé d’intégrer leur
politique pharmaceutique commu-
ne dans les politiques des organi-
sations économigues sous régio-
nales (UEMOA, CEMAC). Ces
organisations prendront en charge
en priorité les trois themes sus men-
tionnés. Les ministres chargeés de la
Santé des pays africains ont décidé
de renforcer la coordination et le
suivi. A cet effet, le secrétariat a la
coordination a été chargé d’élabo-
rer les plans d’action en collabora-
tion avec les groupes. La coordina-
tion des activités en relation avec la
CEMAC est assurée par la
République gabonaise, et celle
avec 'UEMOA par la République
de Cote d’lvoire.”

Carinne Bruneton,
ReMeD

@) Secrétariat d’Abidjan, B.P. V5, Abidjan,
Cote d’Ivoire.

UN “OBSERVATOIRE DU MEDICAMENT”

POUR L’AFRIQUE FRANCOPHONE?

“Contribuer a I’amélioration
globale du marché du médica-
ment dans les pays de la zone
franc et associés en créant un
observatoire du médicament” tel
est I'objectif du groupe de travail n°2
coordonné par la Coéte d’lvoire. Pour y
parvenir, il était nécessaire de réaliser
d’abord une étude de faisabilité avant de
créer une structure opérationnelle de
recueil, de traitement et de diffusion des
informations portant sur le marché phar-
maceutique. Cette structure pourrait deve-
nir un “Observatoire du médicament”
pour I'Afrique francophone.

Une étude de faisabilité:

Des mission d’études soutenues par la
Commission européenne ont été réalisées
dans 12 pays @ pour recueillir des infor-
mations sur les centrales d’approvision-
nement de ces pays, sur les résultats des
appels d’offres 1995 et 1996 et sur les
prix et les modalités d’achat d’une sélec-
tion de 50 produits les plus consommés.
Ces informations ont été analysées par
les responsables du groupe de travail et
ont servi de base au séminaire qui s’est
tenu a Abidjan du 4 au 6 décembre
1979.

Le séminaire d’Abidjan

Ce séminaire a réuni des représen-
tants du Bénin, de Guinée et du Tchad, le
secrétariat de la coordination ivoirienne,
ainsi que des experts ivoiriens de I’Ordre
des pharmaciens, du Syndicat des phar-
maciens privés et des grossistes réparti-
teurs. lls ont dégagé la nécessité de
mettre en ceuvre trois éléments complé-
mentaires pour améliorer la connaissan-
ce du marché du pharmaceutique en
Afrique:

1. La constitution d’une base d’informa-
tion sur le marché du médicament dans la
sous région qui rassemblera des données
sur les centrales d’achats, sur leurs tech-
niques d’achat, sur les produits achetés et
les fournisseurs. Les participants ont défi-
ni les différents fichiers de la base de
données, ses sources d’information et ses
criteres de qualité.

2. La création d'un réseau d’échanges
d’informations sur le marché du médica-
ment aprés identification des intéressés et
de leur systeme de relations et qui nécessi-
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te la mise en place d’un cadre institution-
nel et organisationnel.

3. Lanimation de ce réseau qui impose
gue soient définies des modalités de col-
lecte et d’enregistrement des données
dans la base et des modalités de consul-
tation de la base de données.

En ce qui concerne la base de don-
nées, les participants ont proposé des
fiches de recueil des données (fiche
d’identification de la centrale d’achat,
fiche d’appel d’offres, fiche produit, fiche
fournisseur).

Enfin, un projet des statuts pour I’Ob-
servatoire du médicament a été rédigé
définissant ses objectifs et missions, les
membres bénéficiaires, ses ressources et
son organisation propre @,

La rencontre de Libreville

A Libreville, Monsieur le professeur
Malan a présenté les travaux du groupe a
I’ensemble des participants. Les partici-
pants de I'atelier technique ont relevé un
début d’organisation de I'information par
le recueil et le traitement des données et la
constitution de groupes de travail sur ce
théme dans quelques pays. Cependant,
pour que le projet aboutisse, il reste de
nombreuses difficultés: disparités de I'in-
formation et du systeme d’information
selon les pays, manque de données dans
certaines structures, difficultés de commu-
nication entre les acteurs et manque de
financement.

Pour la création d’'un Observatoire,
les avantages et les inconvénients de diffé-
rents statuts (réseau, association, projet)
ont été envisagés, mais le choix n’a pu
étre déterminé. Malgré ce facteur limitant,
les Ministres de la Santé, dans leur décla-
ration finale, ont recommandé d’ “accélé-
rer sa mise en place sur la base du ren-
forcement des Directions de la
Pharmacie et du Médicament en vue
d’intensifier les échanges d’informations
entre les pays”.

C. B.

(@ Bénin, Burkina-Faso, Cameroun, Cote
d’Ivoire, Mali, Niger et Sénégal dans un pre-
mier temps puis au Gabon, Guinée Conakry,
Mauritanie, Tchad et au Togo.

@ Secrétariat d’Abdjan, B.P. V5 Abidjan,
Cote d’Ivoire.



Depuis les début des années
1990, les gouvernements et les orga-
nismes de coopération ont soutenu,
dans de nombreux pays africains, la
création de centrales d’approvision-
nement pharmaceutique destinées
aux formations sanitaires publiques
ou privées a but non lucratif. La dis-
tribution de médicaments essentiels
génériques et de consommables,
dans le cadre d’un programme
national de recouvrement des codts,
est assurée actuellement par ces cen-
trales dans la plupart des pays de la
zone cfa, contribuant ainsi & amélio-
rer leur disponibilité et leur accessibi-
lit¢ aux populations.

Les centrales d’achat se procurent
des produits pharmaceutiques sur le
marché international par appels
d’offres afin d’obtenir des produits
au meilleur rapport qualité/prix.
Elles collaborent au sein d’un groupe
de travail qui se développe depuis
1995.

Des objectifs clairement définis

L'un des objectifs exprimés dans
le communiqué final de la deuxieme
rencontre des Ministres de la Santé a
Bruxelles M en avril 1995 concernait
le “contr6le de la qualité des médi-
caments lors des approvisionne-

ments, notamment a I’occasion des
appels d’offres” réalisés par les cen-
trales d’achats africaines. Un groupe
de travail a donc été créé et ras-
semble les représentants de huit pays
signataires (Bénin, Burkina Faso,
Cameroun, Congo, Niger, Maurita-
nie, Tchad et Togo) désireux de tra-
vailler sur ce théme avec la coordi-
nation du Bénin.

Premiére étape: le séminaire
d’Abidjan en décembre 1995

Un séminaire de formation tech-
nique a I'intention des représentants
du groupe de travail et des directeurs
de ces centrales s’est tenu du 10 au
15 décembre 1995 a Abidjan @
organisé par le Secrétariat francais
de la Coopération et PlInstitut de
Développement Economique (I.D.E.)
de la Banque mondiale avec la colla-
boration de I'O.M.S. et de la Com-
mission Européenne. La réalisation
de ce séminaire a été confié a I'asso-
ciation ReMeD et a I'l.D.E.

Seconde étape: les travaux de
Cotonou, février - mars 1998




tion du Bénin, son appui technique et
les représentants des comités de suivi
nationaux: Lazare Bansse et Chris-
tian Chorlier (Burkina Faso), Arouna
Amidou (Niger), Ibrahima Ba (Mau-
ritanie), Sahidou Soulemana (Togo),
Bias Massing (Cameroun), Hassan
Salim (Tchad).

Le Groupe a élaboré trois dos-
siers types d’appel d’offres se rap-
portant aux contextes propres a
chaque centrale: un premier dossier
pour la présélection des fournisseurs
par appel d’offres international, un
second pour la consultation restreinte
aprés une présélection et un troisie-
me se rapportant a la présélection et
a la consultation simultanées par
appel d’offres international ). Ces
trois dossiers seront utilisés par les
centrales d’achats de tous les pays
de la zone franc et les pays associés
durant les deux années a venir et une
évaluation pourra étre faite dans
deux ou trois ans.

Pour I'élaboration de ces diffé-
rents dossiers, la préoccupation pre-
miére a été tout le long des travaux
la qualité des produits achetés. Cette
prioritt se manifeste a travers les
nombreux articles des dossiers qui lui
sont consacrés aussi bien a la phase
de préqualification qu’a celle de la
mise a concurrence. C’est ainsi qu’il
faut relever les 4 questionnaires
contractuels d’identification et d’in-
formations sur les fournisseurs, spéci-
fiques selon qu'il s’agit de médica-
ments ou de consommables, de
fabricants ou de grossistes. L'aspect
pratique d’enregistrement des infor-
mations obtenues n’a pas été négli-
gée puisqu’un tableau d’informations
techniques sur les fournitures a été
réalisé et une base de données “four-
nisseurs” est en cours d’élaboration.

Lensemble des participants des
travaux de Cotonou ont recommandé
aux autres centrales d’achat I'instau-
ration d’une phase de présélection
des fournisseurs, selon un processus
permanent permettant d’intégrer
éventuellement tous les 6 a 12 mois
de nouveaux fournisseurs ou d’en
exclure d’autres. Cette procédure
longue et complexe, pourrait étre
centralisée et bénéficier d’'un appui
technique spécifique améliorant le
niveau général de la qualité des
achats; les dossiers de présélection

Association Africaine des Centrales d’Achats de
Medicaments Essentiels Genériques (ACAME)

Née d’une idée lancée en Décembre 1995 a Abidjan ©), 'ACAME
s’est concrétisée par son Assemblée constitutive en juillet 1996 a Ouaga-
dougou réunissant les directeurs de centrales d’achat du Burkina-Faso, du
Mali, du Niger, du Sénégal et du Tchad et I’Assemblée Générale de Nia-
mey en juin 1997 avec la participation de 11 pays ().

Dans les principaux objectifs de cette association, on releve une volon-
té de créer des liens de solidarité entre les membres, de contribuer a I’ap-
provisionnement régulier des pays africains en médicaments essentiels de
qualitt a moindre colt, d’aider a la création de nouvelles centrales
d’achat, d’adopter progressivement une politique commune d’approvi-
sionnement en Médicaments Essentiels Génériques et de promouvoir leur
prescription ainsi que leur dispensation.

A son actif, on reléve d’ores et déja des échanges d’informations sur
les fournisseurs entre centrales, des échanges de stock (Mali-Niger, Bénin-
Burkina-Faso, Bénin-Togo, Burkina-Faso-Niger, Bénin-Niger) et la volonté
de créer une banque de données “ACAME” pour améliorer le fonctionne-
ment des centrales d’achats adhérentes. Une expérience d’achats groupés
au nom de I’ACAME pour plusieurs centrales (Guinée, Mali et Niger) est
en cours et le bilan sera présenté a la prochaine rencontre de ’ACAME
en septembre 1998 au Mali.

N.B. Pour toute information complémentaire, s’adresser au Secrétariat
Permanent de 'ACAME: CAMEG, 134 av. d’Oubritenga 01 BP

4877 Ouagadougou 01, Burkina-Faso.

pourraient étre traités et analysés par
un groupe de représentants des cen-
trales d’achat. Cette proposition a
également l'avantage de permettre
des achats groupés de produits phar-
maceutiques par plusieurs centrales
d’approvisionnement avec des vo-
lumes plus importants. Elle permet
aussi d’obtenir de meilleurs prix et
de faciliter des échanges entre les
centrales d’achat dans le cas de rup-
tures de stock ou de stocks trop
importants au regard des délais de
péremption proches, et donc d’ap-
porter une certaine souplesse dans la
gestion des stocks.

En particulier, le groupe a recom-
mandé I'instauration de marchés a
bons de commande lors des appels
d’offres car I'expérience montre que
ces marchés sont plus adaptés a la
situation des centrales d’achat en
Afrique. lls apportent une certaine
souplesse dans les achats et limitent
les risques de rupture de stock.

Les participants ont recommandé
également a leur collegues directeurs
de centrales d’achat I'introduction de
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la pratiqgue d’achats de génériques
(forme comprimé) sous conditionne-
ment unitaire; au début a partir
d’une liste restreinte de produits
sélectionnés, puis progressivement
sur I'ensemble en tenant compte des
capacités financiére des populations.

De I'avis de tous, il est essentiel
d’établir une collaboration étroite
avec les directions respectives de la
Pharmacie dans différents domaines
d’activités (présélection, A.M.M. ©),
contréle de la qualité, inspection, ...)
et de renforcer la collaboration entre
les centrales d’achats d’Afrique,
entre centrales d’achats d’Afrique et
d’Europe, grace aux activités de
I’ACAME (cf. encadré).

4 Une version sur disquette de ces 3 dos-
siers est disponible sur demande a ReMeD.

5 AM.M.: Autorisation de Mise sur le
Marché

6 |es appels d’offres en questions, Journal
de ReMeD n°15, avril 1996, p1-2-3

7 Burkina-Faso, Bénin, Congo Démo-
cratique, Guinée, Madagascar, Mali, Niger,
Rwanda, Sénégal, Tchad et Togo



La rencontre des Ministres de
la Santé a Libreville: 23 - 27
mars 1998

Les travaux des participants du
groupe de travail ont été présentés
par le responsable du groupe, Mr
Pascal Hessou (CAME - Bénin), a
I'occasion de cette rencontre et cer-
taines de leurs recommandations ont
été reprises dans le communiqué
final des ministres de la Santé:

“e Généraliser ['autonomie de
gestion des centrales d’achat en vue
d’accroitre leur efficacité.

= Utiliser les dossiers d’appels
d’offre type avec la possibilité de
présélectionner les fournisseurs au
niveau régional.

e Supprimer la vérification
avant exportation des produits phar-
maceutiques afin de réduire les
délais d’approvisionnement.

e Inscrire a la catégorie la plus
faible au niveau des tarifs douaniers
communs les médicaments, les dis-
positifs médicaux, les réactifs d’ana-
lyses biomédicales et de contrdle de
qualité, les intrants pharmaceu-
tiques, les équipements et les articles
de conditionnement et supprimer la
T.V.A. sur les services et les achats
locaux.

e Sécuriser les approvisionne-
ments par la garantie de paiement
des fournisseurs en devises pour les
pays associés.

= Réaliser un audit des unités de
production locale dans le but de
déterminer les mesures & prendre
pour développer I'assurance qualité.

= Appliquer la préférence régio-
nale de 15% en vue de promouvoir
la production locale.“

Selon le communiqué des Minis-
tres de la Santé, il restera au groupe
de travail & mettre en place les
conditions d’une bonne collaboration
entre centrales d’achat et grossistes
privés, notamment par [Iinstitution
d’'un comité paritaire entre les ac-
teurs des deux secteurs pharmaceu-
tiques afin de définir les modalités
permettant aux grossistes privés
d’accéder aux médicaments essen-
tiels génériques soit par appels
d’offres communs, soit par acces aux
médicaments de la centrale d’achat.

C.B.

COOPERATION PHARMACEUTIQUE

Politique de prix en Afrique francophone

Suggestions de la Banque Mondiale
pour les médicaments

La Banque Mondiale considere
la  politique  pharmaceutique
comme “un pilier fondamental de
la politique de santé”. Dans les
pays de la zone franc et des pays
associés, elle soutient actuellement
23 projets de santé qui compren-
nent tous un volet pharmaceutique,
centré sur I'approvisionnement et
le recouvrement des codts dans le
secteur public.

L'analyse de la situation incite
la Banque a réfléchir sur de nou-
velles stratégies pour un dévelop-
pement du secteur pharmaceutique
plus équitable et plus performant.
Dans la plupart de ces pays, le
secteur privé est largement pré-
pondérant et il ne s’est encore
guére mobilisé pour la promotion
des génériques, alors gqu’il compte
parmi ses clients un grand nombre
de populations pauvres.

L'accessibilité financiere reste
toujours I'un des principaux défis a
relever. Pour cela, la Banque esti-
me nécessaire “de concentrer les
efforts et le financement sur les
médicaments essentiels, plutét que
sur les médicaments en général” et
“d’impliquer le secteur privé dans
I’élaboration et la mise en appli-
cation de la politique pharmaceu-
tique”.

Les mesures proposées sont les
suivantes:

« |le contrble des prix s’appli-
querait uniguement aux médica-
ments essentiels: les prix des pro-
duits  non-essentiels  seraient
libérés.

“Ceci serait conforme a notre
approche de nous concentrer sur
les “produits sociaux”. Ce systeme
présenterait aussi  I'avantage
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d’étre plus facile a appliquer et a
contrdler. La libéralisation des prix
des medicaments non-essentiels
pourrait d’ailleurs constituer un
atout important dans les négocia-
tions avec le secteur privé.”

e le prix d’un médicament
serait le méme dans tous les sec-
teurs.

“Ceci est nécessaire pour éviter
le risque de détournements de
médicaments du secteur public au
secteur privé (contribuant aux
pénuries dans le secteur public).”

« le prix de vente fixé serait le
méme, qu’il s’agisse d’une ver-
sion générique ou d’un produit de
marque, éventuellement avec une
certaine modulation (ex: 5%).

“En fixant le prix de vente, le
gouvernement donnerait aux gros-
sistes et aux détaillants, qui cher-
chent par définition a maximiser
leur profit, des incitations écono-
miques a chercher les produits les
moins chers”.

Ces principes s’inspirent d’ex-
périences dans la zone franc,
notamment au Burkina-Faso ou ils
ont été partiellement introduits
dans le controle des prix. lls ne
sont sans doute pas uniformément
applicables, mais constituent une
base nouvelle de réflexion et de
discussions.

Résumé de [Iintervention du
représentant de la Banque Mon-
diale, lors de la rencontre des
ministres de la Santé a Libreville.

Il semble que ces suggestions
n'aient pas été accueillies avec enthou-
siasme par tous les acteurs directement
concerneés.
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L’Uruguay Round et I’Accord
sur les ADPIC

Les négociations du Cycle d’Uru-
guay se sont achevées avec la
signature en 1994 d’un accord ins-
tituant I’Organisation mondiale du
Commerce. Cette derniére est
entrée en fonction le 1° janvier
1995 et comptait 132 membres en
octobre 1997. En décidant de
devenir membres de I'OMC, les
Etats s’engagent aussi & en accep-
ter les régles.

Un certain nombre de traités
portant sur le commerce des biens
et des services sont annexés a la
Convention sur I'OMC et sont dés
lors obligatoires pour tous ses
Membres. Parmi ces accords, dits
“multilatéraux”, I’Accord sur les
ADPIC (aspects des droits de pro-
priété intellectuelle qui touchent au
commerce) est sans doute celui qui
aura les conséquences les plus
importantes dans le domaine phar-
maceutique.

L’Accord sur les ADPIC établit
des normes minimales dans le
domaine de la propriété intellectuel-
le que tous les Etats Membres doi-
vent respecter, en modifiant leurs
réglementations nationales pour les
rendre conformes aux réegles de
I’Accord. La nouveauté principale
dans le domaine pharmaceutique
consiste dans I'obligation d’accor-
der une protection par brevet aux
inventions de produits pharmaceu-
tiques et de procédés de fabrica-
tion de produits pharmaceutiques.

La question des brevets
de médicaments

Auparavant, la question de la
propriété intellectuelle n’était pas
véritablement gérée par le GATT et
les Etats Membres avaient adopté
des attitudes différentes vis-a-vis
des brevets de médicaments. Cer-
tains délivraient des brevets pour
des inventions de produits et de
procédés pharmaceutiques.
D’autres n’accordaient une protec-

tion par brevet qu’aux seules inven-
tions de procédés. L'objectif était
de laisser la possibilité & des entre-
prises pharmaceutiques, disposant
de peu de ressources financiéres,
de développer des procédés nou-
veaux permettant d’obtenir le
méme principe actif que le médica-
ment original mais a moindre frais.
D’autres  n’accordaient aucune
forme de protection pour les inven-
tions du secteur pharmaceutique.
En outre, la durée de protection
conférée par un brevet était tres
variable selon les pays.

Avec I’Accord sur les ADPIC, les
Etats Membres de 'OMC se sont
engagés a respecter un certain
nombre de régles. lls devront accor-
der des brevets d’une durée mini-
mum de vingt ans pour toute inven-
tion de produit ou de procédé
d’inventivité et d’utilité. Dés I'entrée
en vigueur de I’Accord dans un Etat
Membre, les copies non autorisées
de médicaments sous brevet sont
interdites et les pays qui ne respec-
teront pas cette régle encourront
des sanctions commerciales autori-
sées par I'OMC.

Quand doivent étre
appliquées les régles de
I’Accord ?

L’Accord sur les ADPIC accorde
aux pays en développement un
délai de dix ans (jusqu’en 2005)
pour intégrer ces nouvelles disposi-
tions sur les médicaments dans leur
législation sur les brevets. Les pays
les moins avancés disposent quant
a eux de onze ans, avec une possi-
bilité de prolongation, pour mettre
leur législation en conformité avec
les obligations internationales qu’ils
ont souscrites. Ainsi I’Accord n’aura
d’effet que pour les médicaments
nouveaux pour lesquels une deman-
de de brevet aura été déposée
aprés entrée en vigueur de 'OMC.

Ces demandes de brevet de pro-
duits ou de procédés pharmaceu-
tiques sont stockées dans une sorte
de “boite aux lettres” jusqu’a I'en-
trée en vigueur de la loi nationale
modifiée sur les brevets. Et au plus

7

tard a la fin de la période de transi-
tion, la demande doit pouvoir étre
examinée en fonction des condi-
tions posée par I’Accord sur les
ADPIC. Si la demande est accep-
tée, un brevet sera délivré pour la
période restante. Pour le cas ou I’in-
vention nouvelle obtiendrait une
autorisation de mise sur le marché
avant I’entrée en vigueur de la nou-
velle réglementation sur les brevets,
et si un autre Etat Membre a déja
accordé une protection par brevet
a cette méme invention, le proprié-
taire de I'invention pourra se voir
accorder des droits exclusifs de
commercialisation en attendant la
délivrance du brevet.

Impératifs de santé
publique et brevets de
meédicament

L’Accord demande donc & tous
les Etats Membres de 'OMC d’ac-
corder des brevets aux inventions
de produits ou procédés pharma-
ceutiques pour une durée de vingt
ans minimum. Ces normes s’inspi-
rent de celles des pays industriali-
Sés et ne sont pas toujours adaptées
au niveau de développement des
pays. Les impératifs de santé
publique devraient donc étre pris
en considération lors de la mise en
ceuvre de I’Accord.

L’Accord sur les ADPIC laisse
aux Etats Membres une certaine
marge de liberté pour modifier
leur réglementation. Les termes
d’”’invention” et de “découverte”
ne sont pas définis par I’Accord;
alors que la portée de ces termes
pourrait avoir des implications
importantes dans le domaine de la
biotechnologie. L’Accord établit
que les Etats peuvent prévoir dans
leur législation des exceptions limi-
tées au monopole du titulaire de
brevet. Les autorités publiques
nationales peuvent étre autorisées,
dans la limites des conditions
posées par I’Accord, a accorder
des licences obligatoires contre la
volonté du titulaire du brevet
lorsque des raisons d’intérét public
le justifient. L’Accord n’interdit pas




Mondialisation du commmerce ...

les importations paralléles, dont
I'intérét est de pouvoir importer,
sans l'autorisation du titulaire, le
méme produit breveté mais fabri-
gué a un prix inférieur dans un
autre pays, et donc de rétablir une
situation de concurrence de prix
pour un méme produit breveté.

Les Etats Membres doivent étre
conscients de ces possibilités lors-
gu’ils modifient leur législation. La
stratégie de chaque pays face a la
mondialisation dans le domaine de
la production et de la distribution
de médicaments devra étre intégrée
a la politique nationale pharmaceu-

AFRIQUE DU SUD:

tique, composante de la politique
nationale de santé. Il est des lors
fondamental que toutes les per-
sonnes impliquées dans ce secteur
soient conscientes de cet enjeu et
participent activement aux réformes
des réglementations sur la propriété
intellectuelle en cours.*

UNE LOI PHARMACEUTIQUE QUI FAIT DES REMOUS

en décembre 1997 une loi sur

les médicaments @ qui crée des
remous dans la presse nationale et
internationale et des pressions inter-
nationales pour la faire retirer.

I e parlement sud-africain a voté

Trois mesures sont visées: la limi-
tation des droits des détenteurs de
brevets en matiére de médicaments
en autorisant les importations paral-
leles, les encouragement des médi-
caments génériques et la modifica-
tion du systeme d’enregistrement des
médicaments.

Ces mesures sont accusées de
violer les regles de I'Organisation
Mondiale du Commerce (OMC) et
de faire courir des risques sur la
qualité des médicaments et la sécu-
rité des approvisionnements phar-
maceutiques. En effet, la création
de 'OMC en 1994 a établi des
regles internationales concernant la
propriété  industrielle  (Accords
ADPIC) qui définissent des minimum
en matiere de législation sur les
brevets et sur les noms de marque.
L'encouragement des médicaments
génériques est accusé de violer les
regles sur les marques, dans la
mesure ou il limite les droits des
propriétaires des noms de marque.
Les importations paralléles sont
accusées de violer les regles sur les
brevets, dans la mesure ou I’ Afrique
du Sud pourrait importer un médi-
cament breveté sans I'accord de la
filiale sud-africaine du titulaire du
brevet.

DES ACCUSATIONS
SANS FONDEMENT

Autorisation des
importations paralléles

Pour rendre les médicaments plus
accessibles et protéger la santé
publique, le ministre peut (Article
15C du texte de la loi sud-africaine):

“(a) nonobstant la loi sur les brevets
(Act N° 57 de 1978), déterminer
que les droits pour tout médica-
ment ayant un brevet délivré dans
la République, ne s’étendront pas
a des actions concernant ce médi-
cament qui a été mis sur le marché
par le propriétaire, ou avec son
consentement.

(b) définir les conditions selon les-
quelles peut étre importé tout
médicament identique en composi-
tion remplissant les mémes normes
de qualité et ayant le méme nom
de marque qu’un autre médica-
ment déja enregistré dans la Répu-
blique, mais importé par une per-
sonne autre que celle détentrice du
certificat ~ d’enregistrement  du
médicament déja enregistré et pro-
venant d’un site de fabrication du
producteur original, et les condi-
tions selon lesquelles ce médica-
ment peut étre approuvé par le
Medicines Control Council selon
les regles prescrites.

(c) prescrire les procédures d’enre-
gistrement et 'usage des médica-
ments en référence au para-
graphe (b)“.

Cette loi ne viole pas les régles
de 'OMC.

D’une part, il ne s’agit pas d’im-
porter des copies de médicaments
pour lesquels il existe un brevet, par
exemple achetés a un producteur
local en Inde, mais des médicaments
fabriqués par le détenteur du brevet.
Les reégles de I'OMC autorisent bien
I'Inde & copier des médicaments jus-
gu’en 2005, sans payer de royalties
au détenteur du brevet, mais n’auto-
risent pas I'Afriqgue du Sud a en
importer, car, en 1994, la loi sud-
africaine des brevets [linterdisait
déja et les regles de I'OMC interdi-
sent de rendre les lois sur les brevets
moins compatibles avec [I'accord
pendant la période transitoire (art
65-5). Dans ce cadre, les pays de
I’'Union Européenne ont le droit,
pour une période transitoire, d’im-
porter des médicaments copiés sans
respect des brevets depuis I'Espagne
ou le Portugal, et I'Union Européen-
ne les y autorise (arrét Merck - Bee-
cham contre Primecrown & Euro-
pharm du 5/12/96 de la cour
européenne de justice).

D’autre part, larticle 6 des
Accords ADPIC dit clairement que
I’Accord ADPIC ne peut étre utilisé
pour trancher cette question.

Il en résulte que, si une firme mul-
tinationale vend un produit dans un
pays donné, elle ne peut pas ensuite
s’appuyer sur I'accord ADPIC pour
empécher un pays tiers de venir

@ Act 90 de 1997- Amendement & I’Acte
sur le contréle des médicaments et des sub-
stances connexes.
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s’approvisionner dans le premier
pays. En effet, les firmes multinatio-
nales pratiquent des discriminations
de prix, c’est a dire des prix diffé-
rents dans les différents pays, en
fonction des circonstances locales du
marché: pouvoir d’achat, concurren-
ce, etc. Cette méthode leur permet
de maximiser leur profit global. Les
importations paralléles menacent
cette politique des firmes, car un
médicament d’une multinationale
peut se retrouver ainsi sur le marché
— par exemple en Afrique du
Sud — a un prix inférieur au prix
décidé par I'entreprise pour ce mar-
ché. De nombreux pays autorisent
les importations paralleles de ce
type: un récent arrét de la cour
supréme des Etats-Unis a autorisé les
importations paralléles aux Etats-
Unis: il s’agissait de shampooings
réimportés aux Etats-Unis depuis
Malte @),

Il est clair que [Iintérét des
consommateurs est dans I'autorisa-
tion des importations paralléles en
particulier lorsque la concurrence est
peu présente, comme dans les petits
pays. En Afrique du Sud les prix
dans le secteur privé sont parmi les
plus élevés du monde, jusqu’a 2 fois
les prix aux Etats-Unis @). Dans ce
pays, les firmes multinationales ne
visent que le marché de la partie
aisée (blanche) de la population en
ignorant la partie pauvre (noire). Le
systeme des importations paralleles
permettra au pays d’acheter les pro-
duits de marque, dans d’autres pays,
a des prix inférieurs a ceux prati-
qués par les fabricants en Afrique du
Sud, en favorisant ainsi I'accessibili-
té aux médicaments de marque pour
la partie la plus pauvre de la popu-
lation. La loi sud-africaine limite les
droits des détenteurs de brevets, ce
que permettent les accords de
'OMC, et en aucune facon elle ne
supprime tous ces droits.

Autorisation des
substitutions par des
génériques

La loi sud-africaine autorise les

substitutions de génériques dans les
conditions suivantes (article 22F):

“(1) (...) un pharmacien doit:
(a) informer toutes les personnes qui

viennent dans sa pharmacie avec
une ordonnance, des avantages
de la substitution d’un médicament
de marqgue par un médicament
générique substituable; et

(b) dispenser un médicament géné-
rique substituable a la place du
médicament prescrit (...), sauf si le
patient I'interdit expressément.

(2) Si le patient interdit la substitu-
tion au pharmacien selon la sec-
tion

(1) (b), ce fait doit étre noté sur I'or-
donnance.

(3) Quant un médicament substi-
tuable est dispensé par un phar-
macien, celui-ci doit noter sur le
registre des ordonnances le nom
de marque, ou s’il n’y en a pas, le
nom du fabricant du médicament
délivré.

(4) un pharmacien ne doit pas
vendre un meédicament substi-
tuable:

(a) si le prescripteur a écrit de sa
propre main les mots “pas de sub-
stitution” & c6té de I'item prescrit;
ou

(b) si le prix de détail en est plus
élevé que celui du médicament
prescrit;

(c) si le médicament a été déclaré
non substituable (...) “.

Les régles de I'OMC sur_les
margues obligent les pays a enregis-
trer les marques (article 15 de I'ac-
cord ADPIC) et conferent seulement
comme droit minimum au titulaire
d’une marque (article 16) celui
“d’empécher tous les tiers agissant
sans son consentement de faire
usage au cours d’opérations com-
merciales de signes identiques ou
similaires pour des produits ou des
services identiques ou similaires a
ceux pour lesquels la marque de
fabrique ou de commerce est enre-
gistrée dans les cas ou un tel usage
entrainerait un risque de confusion.”

En Afrique du Sud, I'emploi de
génériques est encore peu développé
(environ 20% dans le secteur privé).
La substitution de génériques instau-
rée par la loi est soumise a des
conditions tres précises qui ne
consistent pas du tout a la rendre
obligatoire; le patient et le prescrip-
teur peuvent assez facilement s’y
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opposer et I'existence de médica-
ments de marque est reconnue.

La loi n’aboutit absolument pas a
supprimer les noms de marque mais
a promouvoir les génériques. Tous
les pays développés ont établi des
régles de ce genre, les Etats-Unis en
premier, ou en 1996, plus de la moi-
tié des prescriptions se font sous
forme de générique. Dans ce pays,
les firmes multinationales n’ont pas
attaqué les lois qui le permettent au
nom qu’elles violeraient les régles de
I'OMC.

Modification du
systeme
d’enregistrement des
meédicaments

Ces mesures, cités plus haut, éta-
blissent un systéme d’approbation
pour les importations paralléles, et le
ministre définira les procédures a
suivre (il s’agit de médicaments déja
enregistrés, mais fabriqués ailleurs).
Ce point est conflictuel, car jusqu’a
maintenant, le Medicines Control
Council définissait  lui-méme les
régles qu’il est ensuite chargé d’éta-
blir. Le MCC perd une partie de son
pouvoir. Le 24 mars 1998, le minis-
tere a publié un rapport d’un comité
présidé par le Pr Dukes (Pays-Bas)
sur le systeme de contr6le des médi-
caments en Afrique du Sud ¥ qui
critique fortement I'organisation du
MCC: il est dépassé par le nombre
de médicaments & enregistrer, son
systtme de décision ne garantit pas
contre les conflits d’intéréts et il repo-
se sur un nombre excessivement limi-
té de personnes. Le rapport propose
de remplacer le MCC par un autre
organisme dont les fonctions seraient
limitées aux aspects techniques de
I’évaluation des médicaments. Mada-
me ZUMA, ministre de la santé, a
déclaré vouloir suivre les recomman-
dations du rapport, qui ont aussi été
formellement approuvées par la

Suite en page 10

@ arrét Lanza Research contre Quality, 9°
Circuit, N° 95-56447.

@) Donald G. McNeil Jr, South Africa’s
Bitter Pill for World’s Drug Makers, New-York-
Times, 29 mars 1988.

@) British Medical Journal, 4 avril 1998.




direction du MCC, qui a été rempla-
cée a titre transitoire.

Toute une série d’autres mesures
ont été prises: par exemple I'obliga-
tion d’afficher les prix, I'interdiction
de faire des rabais incitatifs, des
changements sur les marges de dis-
tribution, I'interdiction de donner des
échantillons, etc. Elles font I'objet
d’hostilité de I'industrie pharmaceu-
tique, mais elles ne sont pas criti-
quées aussi ouvertement, car elles
relevent de I'autonomie de décision



pays en développement, (...) prie
instamment les Etats membres: (...)
2) de faire en sorte que les considé-
rations de santé publique I’empor-
tent sur les intéréts commerciaux
dans les politigues pharmaceu-
tiques et sanitaires et de faire des
choix aux termes de I’Accord sur les
aspects des droits de propriété
intellectuelle qui touchent au com-
merce de facon a garantir I'accés
aux médicaments essentiels. (...)
prie le Directeur Général: (...) 6)
d’aider les Etats membres & analy-
ser les conséquences sur le secteur
pharmaceutique et sur la santé
publique des accords placés sous la
responsabilit¢ de [I’Organisation
mondiale du Commerce et d’adop-
ter les politiqgues et mesures régle-
mentaires appropriées;*

On voit que cette résolution
consiste a chercher a orienter I'ap-
plication de l'accord ADPIC, mais
sans le remettre en cause (quoique la
formulation ne soit pas tres claire,
elle peut supposer que I’Accord soit
renégocié). Si I’Assemblée Mondiale
reconnait que les accords de I'OMC
peuvent avoir des effets négatifs
pour la santé, et que les intéréts
commerciaux ne vont pas toujours
dans le sens de la santé publique, ce
pourrait étre un premier pas pour
chercher a limiter ces effets négatifs.
Les débats seront chauds a Genéve
en mai 1998. La résolution a été
déposée par le Zimbabwe, I'Argenti-
ne et 'Egypte. L'association de I'in-
dustrie pharmaceutique américaine
(IFPMRA) a demandé au gouverne-
ment américain de s’opposer a cette
résolution. La Fédération Internatio-
nale de I'Industrie du Médicament,
basée a Genéve, va également
essayer de bloquer cette résolu-
tion ®). La récente loi pharmaceu-
tique sud-africaine pourrait bien étre
un test pour toutes les politiques
pharmaceutiques d’Afrique.

Jérdme Dumoulin

Institut de Recherche Economique sur
la Production et le Développement
Université Pierre Mendés France
Grenoble
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CONSENSUS

“LA PLACE DES ANTIRETROVIRAUX (ARV) DANS LA PRISE EN eee

RECOMMANDATIONS
1. Tous les efforts doivent évi-

demment tendre vers I'admi-
nistration d’un traitement anti-
rétroviral a chacune des
personnes infectées par le VIH
pour les quelles, compte tenu
de I'état des connaissances,
cette prescription est justifiée.
Encore faut-il s’assurer de la
qualité des prescriptions en
fonction des molécules dispo-
nibles et des réalités du ter-
rain.

. L'introduction des ARV dans

un cadre clinique et écono-
mique donné n’a de sens que
si le programme de lutte
contre le sida y est opeération-
nel et si les infections opportu-
nistes (I0) notamment la
tuberculose, y sont prévenues,
diagnostiquées et traitées de
fagcon aussi satisfaisante que
possible.

. La nécessité de poursuivre
I’administration des ARV sans
aucune interruption exige la
pérennité des financements et
I’existence d’un reseau de dis-
tribution des medicaments
opérationnel dans le pays
considéré.

. Un réflexion doit étre menée

dans chaque pays sur la place
des ARV dans la politique du
médicament.

. Les ARV ne devraient étre

prescrits qu’en mettant tout en
oeuvre pour assurer I'obser-
vance et le suivi corrects du
patient en impliquant les com-
munautés et les associations
de personnes vivant avec le
VIH/sida.

6. La certitude du diagnostic

sérologique d’infection a VIH
est un préalable nécessaire a
la prescription de tout ARV si
I’'on tient compte de la lour-
deur des traitements, de leurs
effets secondaires, de leur
toxicité et de leur codt.

. La prescription des ARV doit

étre limitée a des centres de
soins dans lesquels les condi-
tions techniques (bonne logis-
tigue des médicaments, per-
sonnel forme, plateau
technique  accessible) sont
réunies. Limplication du sec-
teur privé doit étre conforme a
la politique du médicament et
aux pratiques édictées par le
ministere de la sante.

. La prescription des ARV et le

suivi du traitement doit étre
faits par des équipes connais-
sant leur maniement et ayant
I’expérience du suivi des per-
sonnes infectées par le VIH.
Ceci suppose de former les
personnels de santé actuels et
futurs —médecins, pharma-
ciens, paramédicaux — mais
également les personnes réali-
sant le “counselling”. En plus
des aspects biomédicaux, I'ac-
cent devra étre mis sur les
messages de prévention a des-
tination des patients et les exi-
gences de confidendialité.
Gréce a des formations speci-
fiques de leurs membres et un
contact étroit avec les person-
nels de santé, les associations
de personnes vivant avec le
VIH devraient jouer un role
important dans I'information
des malades sur ces thérapeu-
tiques (accessibilité, indication
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du traitement et modalités du
suivi, modalités de prise en
charge financiére..).

9. Le traitement par les ARV et
son suivi supposent un plateau
technique permettant d’identi-
fier les contre-indications au
traitement, de détecter ses
effets secondaires et d’évaluer,
par le taux de CD4, le statut
immunitaire. Bien que souhai-
table, I’évaluation de la char-
ge virale n’est pas considéréee
comme indispensable pour
débuter un traitement.

10.Le risque d’apparition d’une
résistance justifie I'étude de la
sensibilité des souches du VIH
aux ARV par une surveillance
sentinelle sur des échantillons
de patients dans le cadre de
laboratoires  de  référence
régionaux.

11.Chaque fois que possible,
pour I'adulte comme pour
I’enfant, une trithérapie
devrait étre utilisée. Cepen-
dant les bithérapies ont fait la
preuve de leur efficacité chez
des patients symptomatiques.
Elles sont moins colteuses,
moins toxiques, d’observance
plus souple et constitue donc
une alternative. Par contre les
monothérapies seront pros-
crites (en dehors de la prophy-
laxie des accidents d’exposi-
tion au sang et de la
transmission mére-enfant).

12.Le traitement qui sera poursui-
vi sans interruption, est indi-
qué pour les personnes
asymptomatiques dont la taux
de CD4 est inférieur a 500
par mm3. Mais il devrait étre
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administrée  préférentiellement
aux personnes symptoma-
tiques a I’exclusion des stades
ultimes.

13.La prévention de linfection a
VIH apres accident d’exposi-
tion au sang (AES) doit étre
réalisée par I'information et la
mise en oeuvre des régles uni-
verselles de protection et par
la prescription aussi rapide
que possible d’ARV.

14.le traitement antirétroviral de
la femme enceinte pour préve-
nir la transmission meére-
enfant doit étre considéré
comme une priorité. Les straté-
gies de traitement doivent étre
adaptées en fonction des don-
nées des essais en cours. Le
traitement antirétroviral doit
étre poursuivi apres I'accou-
chement selon les criteres rete-
nus pour I'adulte dans le pays.
Lallaitement maternel devrait
étre déconseillé mais il est
nécessaire de tenir compte des
conditions de vie de la mere.
Une réflexion doit étre menée
sur la généralisation du
conseil et du dépistage propo-
sé aux femmes enceintes, ce
qui sous entend la disponibili-
té des traitements.

15.le traitement des enfants
symptomatiques est indiqué,
tout particulierement si le dia-
gnostic a pu étre fait au cours
des premiers mois de la vie
(lorsque I'antigénémie P24 est
disponible pour un diagnostic
précoce). Chez les enfants
asymptomatiques, le déficit en
lymphocytes CD4 est détermi-
nant pour décider du traite-

ment (chez ceux dont le pour-
centage de CD4 est inférieur a
25%).

16.Les PNLS et les associations
devront, au travers des médias
du pays donné, informer les
populations des intéréts et des
limites des traitements ARV. lls
devront faire en sorte que les
populations ne considérent
pas le probleme du sida réso-
lus par les ARV. Lintroduction
des ARV ne doit en aucun cas
faire relacher les efforts de
prévention.

17.lintroduction planifiée des
ARV en Afrique nécessite de
réaliser une phase pilote dans
plusieurs pays, ce qui permet-
tra de préciser, dans les condi-
tions de terrain, les modalités
de leur utilisation et de fournir
les données pour I’élaboration
de directives nationales. Au
cours de cette phase pilote
seront realisés des travaux
relevant:

— de la recherche opération-
nelle (par exemple: évalua-
tion a partir de la situation
épidémiologique des
besoins en ARV, analyses
des méecanismes de finance-
ment, identification des fac-
teurs de non observance...);

- de la recherche clinique
(par exemple: identification
des groupes de patients a
traiter, étude des effets
secondaires des ARV chez
des patients présentant une
tuberculose évolutive, éva-
luation des stratégies théra-
peutiques ayant un rapport
colt/efficacité optimal);
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— de la recherche virologique
(par exemple: évaluation
de la sensibilitt aux ARV
des différents génotypes du
VIH et des mécanismes en
cause dans le développe-
ment des résistances...);

— de la recherche en sciences
sociales (par exemple: ana-
lyse des modifications des
representations de I(infec-
tion VIH, de sa prévention
et de son dépistage, impact
du traitement sur les rela-
tions sociales du patient,
conditions et limites de I'ac-
ces aux traitements, circula-
tion des ARV dans le mar-
ché informel...).

18.En concertation avec [in-
dustrie pharmaceutique, la re-
cherche sur les médicaments
doit étre soutenue pour déve-
lopper des stratégies moins
colteuses, moins toxiques et
d’observance plus facile.

Ce texte a éte élaboré a partir
de discussions menées lors d’un
séminaire organisé a Dakar en
septembre 1997 et du symposium
d’Abidjan en décembre 1997
avec différentes institutions dont
I’ANRS, le secrétariat d’Etat & la
cooperation, I'lMEA, I'OMS,
I’Onusida, la Commission euro-
peenne, I'lAS, I’Orstom, les PNLS
du Sénégal et de Codte d’lvoire
etc..(coordination Pr J.P. Cou-
laud).

Ce texte devra étre réadapté
en fonction des données de la lit-
térature scientifique et du résultat
des projets pilotes d’introduction
des ARV.
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DONS DE MEDICAMENTS INAPPROPRIES
une enquéte édifiante en Bosnie herzegovine

L'aide humanitaire peut aller a I’en-
contre de son objectif, sur tous les
continents, et notamment dans le
domaine du médicament. C’est ce que
montre une étude réalisée sur les dons
de médicaments parvenus en Bosnie-
Herzégovine de 1992 a 1996. Ses
résultats ont retenu [I'attention d’un
journal médical américain prestigieux,
qui les a publiés en décembre 1997 (0,

Des milliers de tonnes a
détruire

Une vaste enquéte a été menée sur
le terrain et complétée par des investi-
gations ultérieures en Europe et en
Amérique. Sur un ensemble de dons
en médicaments et matériel médical
estimé entre 27 800 et 34 800 tonnes,
on a distingué trois types de dons, cha-
cun comportant un certain pourcenta-
ge de médicaments inutiles ou inutili-
sables.

Les dons conformes aux directives
de I'OMS représentaient 13 200
tonnes, parmi lesquels 5% ont été
considérés inappropriés, car constitués
de kits adaptés aux situations des pays
en développement.

Un deuxieéme type de dons regrou-
pait des envois divers représentant de
9 300 a 14 000 tonnes, livrés princi-
palement en petits colis improvisés
contenant des médicaments disparates,
envoyés par des particuliers ou des
oeuvres charitables : 90% de ces médi-
caments étaient inutilisables, car leur
tri était impossible dans le contexte de
guerre, certains d’entre eux étaient
inconnus, d’autres inadaptés aux pro-
blémes de santé locaux, nombreux
étaient déja périmés.

Le troisieme type de dons a été
qualifi¢ “donations frauduleuses”. |l
s’agissait de grandes quantités de cer-
tains médicaments ou petit matériel
médical, tous inutiles ou inutilisables,
fournis par de “généreux donateurs”,
soucieux de se débarrasser d’un excé-
dent de production ou de stock, deve-
nu invendable et encombrant. Parmi
ces dons “frauduleux”, on a méme
trouvé du matériel médical datant de la
seconde guerre mondiale.

L'ensemble de tous les médicaments
inutiles ou inutilisables a été estimé a
une moyenne de 17 000 tonnes, soit
50 & 60% du total des dons.

Des dons générateurs
d’économie... pour le
donateur

Les donations “frauduleuses” ont
permis a leurs expéditeurs de réaliser
des économies, estimées & des millions
de dollars, le colt du transport de ces
marchandises vers la Bosnie étant bien
inférieur a celui de leur destruction
dans leurs pays respectifs. Par ailleurs,
le donateur peut aussi bénéficier d’une
réduction fiscale dans son pays, pro-
portionnelle a la valeur de son * aide
humanitaire “.

En méme temps, la destruction des
milliers de tonnes de médicaments
inappropriés est restée a la charge de
I'aide internationale. Et la Bosnie-Her-
zégovine a di supporter les codts sup-
plémentaires générés par I'impact de
ces médicaments et des déchets sur la
santé et sur I’environnement.

En conclusion

Une véritable coordination des
approvisionnements au cours de ces
derniéres années d’effort & secourir ce
pays en guerre aurait permis d’éviter
nombre de ces pratiques, inaccep-
tables méme lorsqu’elles sont bien
intentionnées. Les auteurs de cette
étude rappellent que de telles nui-
sances avaient déja été constatées lors
de catastrophes précédentes, séismes
au Mexique et en Arménie, crises ali-
mentaires en Afrique, et dans les pays
de I'ex-URSS. lls appellent a une
meilleure coordination de I'aide, au
respect des directives de 'OMS, a la
vigilance des autorités et des organisa-
tions humanitaires dans les pays expé-
diteurs et bénéficiaires de I'aide, et a
des sanctions contre les donateurs
frauduleux.

L'étude, résumée dans cet article, a
été réalisée par des experts de I’Asso-
ciation Européenne pour le Développe-
ment et la Santé (AEDES Belgique) et
I'Institut Européen d’Oncologie (Italie),
avec l'aide financiére de Médecins
Sans Frontiéres Belgique.

@ Berckmans P. et coll. “Inappropriate
drug-donation practices in Bosnia and
Herzegovina, 1992 to 1996 “ The New
England Journal of Medecine : 18 décembre
1997.
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CONGO-BRAZZAVILLE

Les hommes, ... la guerre
civile, ... les médicaments...

La guerre U, synonyme de bestialité,
de catastrophe et de destruction, n’a pas
épargné les structures de santé du
Congo-Brazzaville. Les formations sani-
taires, les officines ou les dépots et les
laboratoires pharmaceutiques ont été
saccagés par I'ignorance ou simplement
par plaisir.

L'accés & des soins et des médica-
ments de qualité, qui constituait déja un
luxe, avant le conflit, pour une majorité
de la population dépourvue de res-
sources, est devenu impossible. L'émer-
gence de marchés paralléles a parfois
contribué a la sauvegarde des plus avi-
sés. Mais ces “pharmaciens de guerre”,
pour la plupart des pillards méconnais-
sant la valeur de leur marchandise, ont
favorisé I'automédication avec tout son
cortege de malheurs.

Parmi ceux qui fuyaient les bombes,
on a rencontré des diabétiques privés de
leur insuline, des tuberculeux sans traite-
ment, des hypertendus, des asthmatiques
surpris dans leur retraite par la crise, etc.
Certaines épidémies, signalées ca et |,
n’ont pas épargné leurs proies. Personne
ne peut donner avec exactitude le
nombre de morts par manque de soins
ou de médicaments au cours de ces mois
terribles, durant lesquels les organismes
de solidarité n’avaient pas accés aux
zones dites tres dangereuses.

Conséquence moins négative, la
guerre a aussi permis a certains de
découvrir des plantes médicinales dans
la forét. C’est ainsi que telle plante a été
utilisée et jugée efficace contre les symp-
témes du paludisme, telle autre contre les
diarrhées et d’autres dans les infections
urinaires et dans I'hypertension. Cette
médecine naturelle nous a fait une fois
de plus relever I'importance des plantes.

A la fin du conflit, tout reste a recons-
truire dans le domaine des médicaments.
Avec I'espoir que I'aide de la commu-
nauté internationale ne ressemblera pas
a nouveau au remplissage sans espoir
d’un tonneau sans fond.

Texte du Docteur Ange Missengue de
Brazzaville, recu en février 1998.

@ Il s’agit de la guerre qui a opposé,
durant le 28m semestre 1997, principalement &
Brazzaville, le président Lissouba a son prédé-
cesseur M. Sassou Nguesso.
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Epidémiologie appliquee Renouvellement par tiers des administrateurs

Pierre TOURE, Professeur d’Université, Caen, Président
Jean-Loup REY, Médecin de Santé Publique, SSA, Vice-Président
Roger PANNIER, Pharmacien, OTECI, Secrétaire Général

LU POUR VVOUS

Tout professionnel de santé est amené a lire des études
épidémiologiques pour actualiser ses connaissances. Mais
il lui est souvent difficile de naviguer entre les intervalles de

confiance, les odds-ratio, et la régression logistique... Dans Nicole RIDOLPHI, Pharmacien I.G. Hon., Secrétaire Général Adjoint
ces conditions, comment tirer un véritable bénéfice de la Jeanne MARITOUX, Pharmacien, Trésoriére
lecture de la littérature en sciences de la santé ? La solution Gisele BLAVY, Pharmacien biologiste, Trésoriére Adjoint
existe maintenant sous la forme d’un ouvrage collectif réali- Olivier ANDRIOLLO, Pharmacien, CHMP, Clermont-Ferrand
sé par une équipe québécoise (. Patrice CLAUDEL, Pharmacien, AT
L'idée de départ est aussi simple que géniale : puisque Jérome DUMOULIN, Economiste de la Santé, Grenoble

le professionnel de santé a besoin de savoir lire de fagon
critique une publication, c’est autour de cet objectif péda-
gogique qu’est structuré I'ouvrage. Il ne s’agit donc pas

Claude DREUX, Professeur d’Université, Paris
Bruno GALLAND, Médecin, CIDR

d’un cours d’épidémiologie, mais d'un apprentissage Frangois GIMENEZ, Pharmacien des Hopitaux, Paris
guidé, méthodique, des éléments importants pour com- Marie-Caroline HUSSON, Pharmacien des Hopitaux, Paris
prendre et critiquer une publication. En partant de la notion Jacques PINEL, Pharmacien, MSF

de variable et de mesure, le lecteur découvre pas a pas les Jean-Louis POUSSET, Professeur d’Université, Poitiers
études descriptives, la notion de risque et de causalité, la Patrice TROUILLER, Pharmaciens des hopitaux, Grenoble

valeur des examens diagnostiques, la signification statis-
tique, les variables de confusion, les études de cohorte et
les études cas-témoins.

Jérome VALETTE, Médecin, Paris
Jean-Yves VIDEAU, Pharmacien, CHMP, Clermont-Ferrand

Partant toujours d’exemples concrets basés sur I'expé- Les permanents
rience clinique (le quotidien des professionnels de santé), Carinne BRUNETON, Pharmacien, Déléguée Générale
agrémenté de dessins humoristiques qui eux-mémes “col- Denis FONTAINE, Médecin de Santé Publique

lent" au plus pres du sujet, la lecture n’est jamais ennuyeu-
se. Enfin, chaque chapitre est balisé, au début par ses
objectifs spécifiques et son contenu, et a la fin par un résu-

Geneviéve di SCHINO, Pharmacien

mé et des exercices d’auto-évaluation. Un nouvel exemple s ~
de I'efficacité des méthodes pédagogiques québécoises. Directeur de la Publication :
Dr Denis Fontaine, ReMeD P. TOURE

@ Epidémiologie appliquée. Une initiation & la lecture
critique de la littérature en sciences de la santé.

Sous la direction de Clément BEAUCAGE et Yv BONNIER VIGER
Editeur Gaétan Morin , Montréal, 1996, 576 pages.
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