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Le développement durable en matiére dsanté passe par la disponibilité, I'accessibilité, la qualité et le bon usage des médicaments.
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e marche lllicite des

medicaments en Afligue

= La loi de 'offre et de |la demande

= Jusqu’a 60% des volumes vendus
(OMS)

® 10% du marché mondial
m Des malades et des morts
= Un marche qui s’étale au grand jour

m Peu de données sur le véritable
volume



e marche lllicite des

medicaments en Afligue

m Des produits plus nombreux,
plus divers,

m Des indications thérapeutigues
multiples et erronees,

m Des risques liés a la qualité des
meédicaments



e marche lllicite des

medicaments en Afligue

= En provenance du marche |
pharmaceutique national privé et public

— détournements
— echantillons
— vols

= En provenance de I’étranger
— perméabilite des frontieres et

— corruption
— dons



fe marche lllicite des

Medicaments enrATHGUE

= Pourquoi les patients s'adressent a ce
marche ?

— proximité géographique

— proximité sociale

— prix bas relatifs

— ventes a l'unité




e marche lllicite des

Medicaments enrATHGUE

= Pourquoi des vendeurs?
— Chomage
— Rentabilité +++ pour grossistes
— Secteur mafieux tres rentable

= Pourquoi ce marché?
— Dispensaires peu accessibles
— Personnel « débordé »
— Officines peu accueillantes ou cheres



e marche lllicite des

Medicaments enAfgue

= En Afrigue un anti-paludique sur cing
est vendu perime, détérioré ou de
mauvaise qualite.

= Et un anti-paludique sur trois est
vendu hors du circuit autorise.



e marche lllicite des

Medicaments enAfgue

= D'apres une étude récente publiée par
The lancet jusqu’a 40% des produits
supposes contenir de |'artésunate ne
contiendrait pas de principe actif et
n‘aurait aucun effet thérapeutique.



e marche lllicite des

Medicaments enAfgue

= Au Nigeria sur dix médicaments anti-
paludiques vendus six ne sont pas
homologués

= idem en Guinée ou plus de 60% des
meédicaments anti-paludiques sont
issus de la contre facon.



Lutte contre le marche

llicite

= Nécessiteé :
= D’un véritable engagement politique

= De mettre en place des programmes de lutte
contre le marche illicite

= De mener des actions simultanées dans les
pays concernes



Cameroun 2007

Cote d'Ivoire 2007




Les campagnes delutte contre e

marche llliciterdes medicaments

= 28 mai : journee de sensibilisation des
populations a la vente illicite des
meédicaments depuis 2001

= Interventions des ordres et syndicats
= Volonte politique forte
m Action intersectorielle primordiale



lCes campagnes delutte contre le marche

llicite des medicaments

= Pour lutter contre les dangers du
marche illicite de medicaments :

m sensibilisation
= information
= promotion des médicaments genériques




Les campagnes delutte contre le marnche

licite des medicaments

Campagnes 2002-2004

Les médicaments de la rue,

La vie passe par la pharmacie !
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Les campagnes delutte contre le marnche
[llicite dess medicaments

Ouagadougou




Les resultats du
concours 2008

Sensibilisation de la mere et de I'enfant

2¢ prix
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LES partenaiies de la

calnpagne

= L'Organisation mondiale de la santé
(OMS)

m L’Association des centrales d'achats en
medicaments essentiels (ACAME)

= L'Inter Ordre des pharmaciens
d'Afrique (IOPA)

= L'Inter Syndicale des pharmaaens
d’Afrique (Ispharma) P

DX 0
gy, Organisation
971 mondiale de la Santé




Et encore...

» Clips vidéo
de la Direction
de la pharmacie

et du
médicament du
Bénin
» Clip vidéo de
I'OMS destiné a
la
sensibilisation
des douaniers

Campagne de lutte contre le marché illicite en Cote d'Ivoire



N IR
< Vo BN Ve

ESd

Mes chers enfants,
d’e vous avais prévenu de la visite
u Docteur Elegbédé, pharmacien,
il est venu nous parler de médicaments
de qualité. Vous allez bien I'écouter.
e vous préviens, a son départ,
Jje vais poser des questions
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RPromoetion du medicament

essentiellgenengue (MEG)

= Un outil de lutte contre le marchée
illicite des médicaments

= Médicaments de méme qualité et de
prix bas car hors brevet

= Médicaments essentiels ; liste
nationale de meédicaments accessibles,
efficaces et surs



Affiches Issues dU cConcours
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Spécialités et génériques :
Méme chose,
mais pas méme prix.

USAGE RATIONNEL DU MEDICAMENT l ‘
Médicaments

SPECIALITE GENERIQUE

m :
MEME QUALITE solariés on payont

moms. cher

Je demande
QUELLE DIFFERENCE ? mes ordonnances

en génériques
Mauritanie wev 8 i

Lo tande pown ot !

Burkina Faso



Les médicaments
génériques ? -
Oui, mais a §
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ARAMBE / KAFU - ATA
Association des consommateurs
Cotonou / Bénin
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Mon fils, tu as raison. Aujourd'hui, tomber malade
au pays des Gnangbaho est un crime et une aubaine
pour les professionnels de la santé.
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e marche lllicite des

medicaments en Afligue

= On trouve sur le marché illicite :

m des dons de médicaments non utilisés en
provenance de pays riches




Ifes dens de medicaments

nen utilises (IMNU)

= Lutter contre les dons de MNU limite
le déeveloppement du marche illicite

= Lois européennes (Convention de
Bale)
= En France

= nouveau dispositif legislatif applicable au 31
décembre 2008



ExXemples de dons de
MEedICaAMENTSINOEN apPPrOPHES

Tsunami 2004 Bosnie 1995




|lES CONtLEACONS

de medicaments

s 1 médicament sur 10 dans le monde
= 32 milliards de dollars
= 6% du marché mondial

= Plagues tournantes : Chine, Inde,
Pakistan et Russie



|lES CONtLEACONS

de medicaments

= « Un médicament contrefait est un
meédicament qui est délibérement et
frauduleusement muni d’'une étiquette
n‘indiquant pas son identite et/ou sa
source veritable (...)».

= Se differencie un medicament non-
conforme qui résulte d’'une erreur
involontaire (malfacon) ou d'une
dégradation postérieure a la
commercialisation.



OIS CONCEPLS

= Qualité du medicament
= L égalité du produit

= Intention frauduleuse



DIffErENTES CAEQOIIES

= Des copies avec des noms modifiés

= Des médicaments sous dosés
volontairement

= Des medicaments de qualité médiocre
= Des médicaments sans principe actif

= Des médicaments avec erreur de
principe actif



ICES COPIES

= On les retrouve plus souvent en Asie avec des
noms proches de medicaments « réputes ».

s Ce sont par exemple des copies de
meédicaments avec la méme présentation,
mais une lettre en moins dans le nom
commercial.



ICES COPIES

HECOCIL ;
Fabriqué en Inde sous , HECOCIL
code £ Amoxicillin
MP/DRUGS/28/14/95 : 500 mg.

12 gélules

LT ——————




ICES COPIES

Cameroun 2005



ICES COPIES

ARSUMAX® 50 mg

artésunate @ >
12 comprimés / tablets

voie orale / oral route

Médicament autorisé / Authorized medicine: (88)X-62

sanofi~synthelabo

Cameroun 2005




ICES COPIES

Cote d'Ivoire

Nivaquine "
s~ o]

- 100 comprimés sécales

i SR

Nirupquin 100mg

- Nirupquin 100 mg

Ghloroguine phosphate

COMprmes
= tablots
s
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3 tablets/|

malox ine
(Smsadne and Pyrewitenss tydies U S P}
The only single dose therapy
for Malaria
Traitement & dose unique
contre la Malaria
Tratamiento del paludismo en
una toma unica

Each tablet containg

Chague comprimé contient ;
Cada comprimido contiene :
Sultadexine USP 500 mg.
Pynmethamine USP 25mg

maloxine® est ure marque déposée’
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ICES COPIES

Codae No. : TN/DRUGS /385

SRive
Mig. Date  MAR, 2003
Exp. Date : FEB, 2007

oo

(SSHOIE V) PRMETANE TILITS U5 7 |

ANTI-MALARIAL

Each tablet contains:
Sutfadoxine U.8.P. 500mg
Pyrimethamine U.S. P. 25mg
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3 tablets .
3 tablets 3 tablets
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Each tablat contain: Each tablet 3
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ICES COPIES




ICES COPIES

l MANUFACTURED FOR AT17 RUE POISSONNIERS 75018 PARIS

Fausse adresse
francaise

Astrinate 100 mg

Artesunate




ICES COPIES

= Il y @ aussi dans la production du
Nigeria, des médicaments avec des
etiquetages « Made in England ».




eSS SOUS-00SAJES

Volontalhes

= prix de revient moins élevé

= rentabilité augmentee
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eSS SOUS-00SAJES

Volontalres
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CHLOROQUINE PHOSPHATE B.P. 250mg :
P’ to 155mg Chl
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Chloroquine phosphate 250mg
équivalent a 150 de chloroquine base ?
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fes medicaments de

gualite « Medioehe »

= Ce sont les plus nhombreux
= Sous-dosage
= Sur-dosage
= Délitement trop rapide
= Pas de deélitement
= Taux d'impureté variable, etc.



fes medicaments de
gualite « medioCre »

|
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Des blisters i+ N g
présentant des Ba byd ol
problemes liés a
la conservation . PAQfCETAMOL
i peegrepbe




fes medicaments sans

PHNCIPE actil

= il s 'agit souvent de gélules
remplies avec de I'amidon (Haiti,
Niger)

= il est tres difficile de trouver le

fabricant car il s’agit de petites
unites de fabrication mobiles



Ifes medicaments avec

Elfeurrde PrNCIPEe actif

= C’etait le cas pour les sirops de

paracetamol qui ont tue des enfants au
Nigeria et en Haiti. Il s’agissait d ‘'une
erreur d’excipient (Propyléne glycol
remplace par diéthylene glycol).

= Il y a aussi des substitutions de
principe actif.

= Nous avons trouveé du « Maalox » en
Haiti ou le principe actif était du
« lopéramide » et les posologies pour
du « lopéramide ».



Ifes medicaments avec
Efeurr de PrnCcIpeE actir

Maalox

ool 0K CARLETS. 2oy

Anti-Niarrheal *

[
£ Maalox™ Anti Diarrheal caplets relieve diarrhes for Both aduits and Chhdren € vy of age and Older.
many cases with just one dose Magiox Ant) Diarjheal Cagimts contan Wopur amids WO prevously sval l

able only in & prescripBion Proaiet. This ingredient fas ten prescrtes kor milllions of and has
proven :: be an exceptionally safe and effectre antdiar el madcatur Waics A gty
' 2 are small and easy to swallow
Y INDICATION: Maalox Anti Diarrheal controls the sympoms of i fas
DIRECTIONS: Drink plenty of Clear Muictn t0 Nelp or swert Jeycdr shaon. sl wuay summgany danfes
l '
' - =
: . o Children 911 years Take 1 caplet afer ha Beat con Sowesl sauemant s 43 gaglet | |
- ' 2 60-95 LBS) after 6ach Subsecuent kuoss Bt Vet bl S SN Then 3
il aplats 3 davy for no moes Ban I e

CONTROLS THE SYMPTOMS % _3.

Children under 8 years Consult » Ceraimt Nor o e AP wrelier § paawe o0
| 47 LBS)

0 * Faoh cmpiet Gapenits & ‘ - WARNINGS: DO NOT USE FOR M MLES ORLCTED B A WSO O
use If diarrhea is accompanied by M QY e F Siaed o gresent o e 18
you have had a rash or other allergic v T o e SaRong antilianes o B o S
tory of liver disease, consult a physicia ot Ag ailtts sy @ F gou e gy d 4
Of NuUrsing o baby, seek the advice of 3 fea o atirs g e product Keep e wod o8
out of the reach of children. In case of s % ©a o dose, sk professional ssiatines o s
a poison control center immediately ACTIVE INGREDIENT Logaramde MCI T oG o et
: Corn starch, actose, magretiarm stearitn, mi s, FORL |
#1 and D&C Yellow #10.

* Store between 15°25'C (59" 77°F),

ptire Loy




= Des notices incomprehensibles et
inadaptees

= Des conditionnements délivrant un
message mensonger

= Des copies d’hologramme



Genuine “*Guilin Pharma’ Hologram

The photograph. left. is of the genuine
hologram attached to the blister packs and
“ . packets of the genuine “Guilin Pharma’

artesunate. Below are pictures of 11 types of
fake artesunate stickers & holograms with
B ' their distinguishing features. As hologram
colowr depends on the light. please do not
. : use the colours printed here to judge whether
- artesunate is genuine or fake

Genuine
hologram under
UV light with
“X-527 at
mountain base

Genuine hologram has the legend *“GUILIN
PHARMA" here. Visible with the naked eve, as a thin
strip below the waves. Letters are ~ 0.1mm high

.

L
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&
&
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Counterfeit Artesunate — Type 2
¥ ’ Not well crafted. *Artesunate Tablet”

4 .".'.

A foil sticker. Not a true hologram: dull,
not diffractive when tilted in the light.

printed on blisterpack

i Grey outer ring

Inner ring rectangles do not
vary in colour

No *Guilin Pharma’ legend

Blister packs seen with this fake sticker
are printed with batch numbers 970901,
980201 or 980502,




A hologram, but lacks the Guilin Pharma
,,,,, legend below the waves and the mountain
outline differs. The left slope of the
moutrain meets the ring. The printing on
the blister pack is not clear. *Artesunate
Tablet” printed on blisterpack

[ e e e —————————————

i Mountain outline differs

i No “Guilin Pharma’ legend

Blister packs seen with this fake
hologram are printed with batch
number 000902

Ring *blocks’ out of alignment




QUEIGUES ETUUES

= En Afrique, dans une étude de REMED sur 429
meédicaments analysés,
s 77 étaient non conformes.

= 41 étaient sous dosés, 17 ne contenaient pas le bon principe
actif et 19 avaient un probleme de fabrication.

(temps de désagrégation anormal, dégradation extérieure,
poids variable des comprimés.. )
= Au Cambodge, sur 144 médicaments, 36 étaient non
conformes dont 6 étaient des faux.
= Du cotrimoxazole était remplacé par du paracétamol.

= Du mébendazole était remplacé par du métronidazole ainsi
que l'inverse.

= Du métronidazole était remplacé par du Chloramphénicol.



EXemple en GUINEE

= Bilan de 6 theses a Conakry de 2002 a
2004,

= Sur 137 medicaments vendus sur les

marchés de Conakry

= 83 étaient non conformes.

= 56 avaient un déficit partiel en principe actif
= 18 n'avaient pas de principe actif

= 9 avaient un sur dosage en principe actif.




Une politigue necessaire

= Coopeérer
= Former

= Informer



eS| CONIETAGCON'S
de medicaments

Le rapid alert system est sur
http://www.wpro.who.int/health_topics/counterfeit_medicines/




Certificat Type OMS délivré par les autorités réglementaires.

Rapport d’évaluation des autorités réglementaires.

Si composition, formulation, dosage, spécifications.. du
produit propose sont differents du produit pour lequel un
certificat Type-OMS est delivre, il faut demontrer
I'equivalence pharmaceutique et la bioequivalence

Si conditionnement différent du produit pharmaceutique
autorise par le pays exportateur les donnees de stabilite
doivent etre etudiees.

Echantillons du produit + certificat d’analyse.



Information sur le Principe Actif (PA)
= Certificat d’origine avec ses annexes .

= Données de fabrication déposées par
le fabricant de PA et contenant toutes
les informations demandées.

= Déclaration signée du fabricant de PA
attestant que la synthese et les modes
de purification sont en accord avec les
données fournies dans le dossier.



Détails de la spécialités: nom de la spéecialité , forme ,
dosage - DCI du PA

Description visuelle de la spécialité et du conditionnement

Echantillons: examen visuel - Comparaison avec RCP -
Comparaison avec Notice

-Situation réglementaires dans divers pays: Pays AMM
octroyée - Pays AMM retirée - Pays demande rejetée



Démonstration que la forme pharmaceutique, la formulation, le
procédeé de fabrication, le condltlonnement la propreté
microbiologique et les instructions sont conformes au certificat.

Compatibilité du PA avec les excipients et des PA entre eux dans le
cas des associations,

Choix des excipients

Caractéristiques de dissolution,

Justification du procédeé de fabrication, ex: stérilisation
Justification des surdosages

Compatibilité du conditionnement avec le PF

Délais et résultats d'analyse de lots utilisés dans les études cliniques
Bioéquivalence avec les profils de dissolution correspondantes

Discuter les différences éventuelles dans la composition des lots
cliniques et celles des lots commerciaux.



= Centrale
humanitaire
medico-
pharmaceutique

= Voie militaire des
Gravanches

= 63100 Clermont
Ferrand

= Www.chmp.org
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http://www.chmp.org/

Pour plus d'informations

WWW.remed.orq

www.drugdonations.org

jean-loup.rey@wanadoo.fr


http://www.remed.org/
http://www.drugdonations.org/
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