
Pharmacovigilance 
pour lutter contre les 
« faux 
médicaments »

Jean Loup Rey

Santé publique

GISPE

ReMeD



État des lieux

Faux médicaments (FM)

 10% du marché mondial sont 
des contrefaçons (OMS)

 50 à 60 % des médicaments 
vendus en Afrique de l'ouest 
sont de la contrefaçon 
(ONUDC)

Concerne douane, 
police, justice



Etat des lieux

Médicaments sous standard

sur ou sous dosés, instables, 
contaminés, non bio disponibles

ou avec problèmes 
d’étiquetage ou de conservation



Concerne 
Ministère de la 
santé, direction 
de la pharmacie



En Afrique

 FM* répondent aux obstacles à 
l’accès à des médicaments de qualité

 accessibilité financière

 accessibilité sociologique

 accessibilité géographique

 * FM terme générique utilisé de façon globale



Sources des FM
 Circuits officiels ++

 Contrebandes +

 Dons +/-



Quelles conséquences?

Économiques   =>

=> trafic plus rentable que trafic de drogues

Politiques       =>

Sanitaires : ?



En Afrique, 
conséquences sur la 
santé

- peu de données

+ un article majeur sur faux vaccins
grâce à MSF en 1996

+ un article récent en Gambie sirop 
contaminé par DEG (puis une étude en 
Indonésie quelque semaines après)



Moyens de lutte

 Améliorer l’accessibilité financière (génériques, fonctionnement du 
système)

 Améliorer l’accessibilité sociologique (formation du personnel)

 Améliorer l’accessibilité géographique (soins primaires)

 et,

 Lutter politiquement (douane, police, autorités médicales)

 Sensibiliser la population en montrant les dangers

 Comment ?

 Par qui ?

 À partir de quelles données ? => pharmacovigilance (?)



Pharmacovigilance  
Stratégie européenne (dite 
passive)

Mise en place dans de 
nombreux pays

Non efficiente sauf au Maghreb 
(Maroc, Algérie)
la déclaration systématique, le recueil et 
l’analyse des données ne durent que 
quelques mois

Il faut cibler 

 dans le temps

et/ou

 dans l’espace

(ne pas chercher l’exhaustivité)



Pharmacovigilance (active)

 A partir des hôpitaux

 Confier cette action aux 
hôpitaux

 => impliquer le milieu 
hospitalier

 Sélectionner aléatoirement 
un certain nombre 
d’hôpitaux de niveaux 
différents

 et/ou certains services 
(gastro, neuro, hémato, 
urgences, entrées, MIT, 
dermato)



A : Pharmacovigilance dans hôpitaux

 Sur patients hospitalisés depuis 1 semaine et/ou entrant dans la semaine

 Observations avec :

 Date de début

 Signes, diagnostic

 Itinéraire thérapeutique avant hospitalisation

 Liste des médicaments pris (nom, doses, boites, lieux d’achat) y compris 
médicaments « traditionnels » et « orientaux »

 Biologie

 Envoi à comité d’imputabilié



B : Pharmacovigilance dans officines

Sur échantillon 
aléatoire

À partir d’entretiens à 
la sortie

Peut se limiter aux 
problèmes dermato

Attention aux pratiques 
traditionnelles



C : Pharmacovigilance spécifique

 à partir des programmes PEV, 

ARV, palu, antibiorésistances

 orientée vers EI
 Des données existent pour 

les vaccins et les ARV (un 
peu pour palu)

 Le programme 
antibiorésistance n’a pas 
prévu une étude des EI



Pharmacovigilance : proposition 1

Enquête « un jour donné »

Selon modèle des IN (Infections 
Nosocomiales)

Dans hôpitaux et centres de santé

Associée ou non à enquête IN



Pharmacovigilance : proposition 2

 Une équipe de deux « experts » se rend à l’improviste 
dans les services désignés (comme à risques d’avoir plus 
de EI ou non), tire au sort un certain nombre de patients 
hospitalisés et les interroge sur la prise de tous 
médicaments ou autres produits de santé dans les 15 
jours précédents l’hospitalisation.



Ces enquêtes pourraient être orientées,
par les données des saisies
ou, 
par enquêtes auprès des vendeurs sur les 
produits les plus utilisés



Problèmes : coopérations
Chine (36 cabinets autorisés à Libreville) 

dons hors la loi



Problèmes : coopérations

 UNICEF / UNIPAC (fourniture de 
médicaments sans visa pharmaceutique)

 UNITAID (idem)



Autres difficultés

Déceler le non effet d’un médicament sous dosé

Effets des médicaments traditionnels (plantes)

Parapharmacie 

Produits cosmétiques (éclaircissant, défrisant)



Détournements
d’indications

 antihistaminiques pour 
grossir

 produits abortifs
(misoprostol)

 opioïdes

 stimulants (théophylline)
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