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@Pharm-Ed ‘ Objectifs d’apprentissage

Ala fin de cette lecon

vous serez capable de :

&
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<)

Définir les différents termes relatifs aux
médicaments de qualité inférieure

Décrire le marché des médicaments falsifiés
et sous-standards

Enumérer les facteurs contribuant au
probleme

Expliquer les conséquences du probléme et
les solutions proposées
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1. Historique

¥ Pharm-Ed ‘ Historique

(" 1985 ) - i :
s B Conference de Nairobi de ’'OMS

| Le probléeme des médicaments contrefaits est
abordé pour la premiére fois sur la scéne
internationale.

Proposition de créer un centre d’'information sur

| le trafic des contrefacons.

@¥ Pharm-Ed Historique

Réunion internationale a Genéeve

7 oS
- L s . ;
NN Premiére réunion internationale sur le theme

des médicaments contrefaits.

| 1ere définition officielle d’'un médicament
contrefait




P Pharm-Ed

|
1985

Historique

Création du processus de pre-
qualification des medicaments, OMS

Service fourni par 'OMS pour évaluer la qualité,
l'innocuité et 'efficacité des produits médicaux.
A l'origine, 'accent était mis sur les
meédicaments visant a traiter le VIH/sida, la
tuberculose et le paludisme, puis le programme
a ete élargi.

La préqualification est destinée a donner aux
organismes internationaux d’achat le choix d'un
large éventail de médicaments de qualité pour
les achats en grandes quantités.

Historique

Conférence de Rome de ’'OMS

La contrefacon de médicaments est reconnue
comme une infraction criminelle vile et grave qui
met en danger des vies humaines et détériore
la crédibilité des systémes de santé.

Mise en place du groupe IMPACT (International
Medical Products Anti-Counterfeiting
Taskforce).



P Pharm-Ed

@ Pharm-Ed

Historique

Appel de Cotonou

Jacques Chirac lance un appel a la
communauté internationale afin de se mobiliser
contre le trafic de faux médicaments.

50 chefs d’Etats signent cet appel et
s’engagent dans la lutte contre |la contrefacon
de médicaments.

Historique

Mai : 63eme assemblée OMS

Terminologie SSFFC adoptée
substandard/spurious/falsely-labelled/falsified/counterfeit

Novembre : AG Interpol au Quatar

Adoption d'une résolution permettant d’améliorer la
coopération internationale dans la lutte contre les
SSFFC

Décembre : convention MEDICRIME

Adoptée par le Conseil de I'Europe, c’est le premier
instrument juridique international afin de lutter contre

la criminalité pharmaceutique
(cf chapitre: Facteurs favorisants —> impunité du trafic)



P Pharm-Ed

@ Pharm-Ed

Historique

Logo sites internet

Le Parlement Européen valide une directive
renforcant les instruments de lutte contre les
meédicaments falsifiés.

Elle prévoit notamment la
création dun logo qui
identifiera les sites de
pharmacie  légaux  sur
internet, la création d‘un
systeme de tracabilité des
produits et un systéme de
répression plus fort contre
les contrevenants.

Historique

Cliquer
pour vérifier
la légalité
de ce site

70eéme assemblée mondiale de la
sante de 'OMS

La terminologie « substandard and falsified*»
est adoptee et les différentes définitions sont

précisées

*produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés




2. Définitions
2.1 De quoi parle-t-on?

k) Pharm Définitions

Selon vous, a quoi correspondent ces différents termes
applicables a un médicament?

eliez Ies aelnnitions aux lermes agaples

Générique

Non enregistré

Falsifie

Contrefait

Sous standard

Copie autorisée de médicament
princeps

Violation des autorisations
réglementaires

Représentation trompeuse de
I'identité/source/composition

Violation de la propriété
intellectuelle

Médicament authentique mais
qualité inférieure aux exigences

Bonne réponse

Choix

Générique

Copie autorisée de médicament princeps

Non enregistré

Violation des autorisations réglementaires

Falsifié Représentation trompeuse de
I'identité/source/composition
Contrefait Violation de la propriété intellectuelle

Sous standard

Médicament authentique mais qualité

inférieure aux exigences




2.2 Médicaments contrefaits et SSFFC

¥ Pharm-Ed Définitions

_ confusions et ainsi créé des failles |égislatives
- = développement de trafics bénéficiant de peines dérisoires
_etde systemes répressifs inadaptés.

 Contrefagon

_ “Médicaments contrefaits”; 1er terme utilisé, mais porte essentiellement sur
I'atteinte au droit de la propriété intellectuelle (PI).

 SSFFC

: Puis terminologie SSFFC « substandard / spurious / falsely-labelled / falsified
_ | counterfeit »*: tient compte de I'impact de santé publique, mais confond
_ sous un méme ensemble les produits de qualité inférieure avec la protection -

de la Pl. i

2.3 Terminologie actuelle

¥ Pharm-Ed Définitions

En 2017, 'OMS adopte Ia terminologie
“substandard and falsified medical products” et recadre les définitions.
Cliguez sur les termes ci dessous pour les découvrir

Medicaments sous Medicaments Produits médicaux
standards falsifies non enregistres




a. Médicaments sous standards

@ Pharm-Ed | Définitions

En 2017, 'OMS adopte la terminologie

“substandard and falsified medical products” et recadre les définitions.
Cliguez sur les termes ci dessous pour les découvrir

Sous standards

» Authentiques

* Produits par des
fabricants autorisés

* Ne remplissent pas les Médicaments Produits médicaux

standards de qualité faleifii £ %
exigés, par négligence aisies non enregistres

* "Non conformes" / "de
qualité inférieure” / "hors
spécification”

* Princeps ou génériques

* Plus d’'informations o

rE'] Origine des
sous standards

* Lors de la fabrication des médicaments:

Si le manufactureur napplique pas de facon consistante les
Bonnes Pratiques de Fabrication et/ou lors d'une erreur de
fabrication, le fabricant peut étre incapable d'assurer une
homogeneité (dans le méme lot) et/ou une reproductibilité (entre
deux lots) de la qualité

« Lors de la distribution des médicaments:
Si les conditions de stockage ne sont pas optimales, la qualité du
medicament peut se dégrader

*Les deux a la fois




b. Médicaments falsifiés

¥ Pharm-Ed Définitions

En 2017, 'OMS adopte la terminologie

“substandard and falsified medical products” et recadre les définitions.
Cliguez sur les termes ci dessous pour les découvrir

Médicaments
falsifiés

» [dentité et/ou composition
et/ou source représentées

Médicaments sous ,de; fa&"” ““Ij_rt”_peuse- par = Produits médicaux
intentionnalite & 5
standards non enregistres

* Produit et/ou
conditionnement
(emballage et étiquetage)

* Princeps et génériques

c. Produits médicaux non enregistrés

@ Pharm-Ed | Définitions

En 2017, 'OMS adopte la terminologie

“substandard and falsified medical products” et recadre les définitions.
Cliguez sur les termes ci dessous pour les découvrir

Produits médicaux

non enregistrés

* Pas évalués par l'autorité
nationale ou régionale de
réglementation

Meéedicaments sous Meéedicaments
standards falsifies » Ou pas approuves

* Quni 'un ni Fautre

* "Produits meédicaux non
autorisés"

10



2.4 En bref

@ Pharm-Ed | Definitions

Médicament approuvé par les autorités réglementaires

Médicament sous standard
Mauvaise qualité + Iégal

Atteinte des

standards de
qualité
@) |
u Légal Attaran A, How to achieve international action on falsified and substandard

Illégal - négligence medicines, BMJ, 2012;345:e7381
B |l1égal - intentionnel

11



3. Typologie marché
3.1 Nature du marché
©P Pharm-Ed Typologie du marché

Les défauts de qualité du produit peuvent toucher différentes parties
du médicament

Cliquez sur les éléments ci dessous pour les découvrir

Composition Conditionnement et
documentation associée

12



a. Composition

@ Pharm-Ed ’ Typologie du marché

Composition

b. Conditionnement

@ Pharm-Ed ’ Typologie du marché

Conditionnement et
documentation associée

13



3.2 Catégories de médicaments

@ Pharm-Ed Cateégories de médicaments

La falsification s’étend a toutes les catégories de médicaments, cependant,
des tendances existent en fonction des régions du monde et des populations visées.

Pays en Pays industrialisés / a
développement réglementation
rigoureuse

» Dysfonctionnement érectile

+ Anti infectieux : (Viagra)

antipaludiques, antibiotiques,

ARV, antituberculeux » EPO, stéroides anabolisants

+ Analgésiques * Pilules amincissantes

+» Antidiabétiques » Anticancéreux

» Etc » Facteurs de croissance

Les sous standard affectent quant a eux toutes les catégories de médicaments.

Quels médicaments sont les plus touchés?

©P Pharm-Ed ‘ Categories de medicaments

EXEMPLES DE SOUS STANDARDS ET MEDICAMENTS FALSIFIES REPORTES AU
GLOBAL SURVEILLANCE AND MONITORING SYSTEM DE L'OMS

Antipaludiques —_—- 19.6%
Antibiotiques —— 16.9%
Produits de confort* *_ 8.5%
Anesthésiques et antalgiques ﬂ_ 8.5%
Anticancéreux mmmm— 6.8%
Médicaments du systéeme cardiovasculaire _ 5.1%
Médicaments antipsychotiques - 3.1%
ARV et médicaments contre |'hépatite - 2.9%
Vaccins 4'- 2.0%
Contraceptifs et traitement de la fertilité ™ 2.0%
Antidiabétiques B 0.8%

0% 10% 20% 30%

*Cosmétiques, médicaments de la dysfonction érectile, anabolisants et amincissants
** Etant donné que seulement certains médicaments sont sélectionnés, le pourcentage total n'est pas
égal a100%

. Fermer

uree. Ui

14



4. Ampleur du probleme

4.1 Chiffres clefs

@ Pharm-Ed Ampleur du probléme

En moyenne, quelle est la proportion de
médicaments falsifiés circulants dans le monde?

s B
() 15

() 110

() 150
Y

@P Pharm-Ed ‘ Ampleur du probléme

En moyenne, quelle est la proportion de
médicaments falsifiés circulants dans le monde?

f/
,/ Vous avez sélectionné la bonne réponse, bravo!
est un . ¥
1 I 1 médicament 3
falsifié (oms,2017)

Cela peut s’élever a prés de 7/10 pour certains pays comme le Nigeria

\ Y

15



@ Pharm-Ed Ampleur du probleme

En moyenne, quel est le nombre de personnes
décédant chaque année a cause d’un antipaludique ou
d’antituberculeux falsifies?

@ o
() 8.000

() 40.000

() 700.000

€P Pharm-Ed ‘ Ampleur du probléme

En moyenne, quel est le nombre de personnes
décédant chaque année a cause d’un antipaludique ou
d’antituberculeux falsifies?

f Vous avez sélectionné la bonne réponse, bravo! \

personnes décédent
chaque année d’un

700.000 :EEE:
= d’antituberculeux falsifiés

(International Policy Network,
2009)

N Y.

16



@ Pharm-Ed | Ampleur du probléme

4.2 Cas concrets

Niger, 1995:

Environ 60 000 patients recoivent un
vaccin contre la méningite qui ne
contenait que de I'eau, occasionnant
2500 décés et de nombreux
handicaps sévéres

17



Des sirops contre la toux ou contenant du
paracétamol contaminés par du diéthyléne glycol
(antigel) tuent des centaines de patients, dont:

- 236 enfants au Bangladesh en 1990

- 88 enfants en Haiti en 1996

- 78 enfants au Panama en 2006

-84 au Nigeria en 2009

USA, 2012:
De la methylprednisolone contaminée tue 28
personnes qui développent une méningite

18



Aucun pays n'est a 'abri de voir des
médicaments falsifiés ou sous standards
introduits dans sa chaine de distribution

4.3 Saisies douanieres

P Pharm-Ed

Ampleur du probléme

Pays participants

Produits saisis Valeur

Sites web fermés

Arrestations

Bilan des opérations PANGEA
coordonnées par Interpol depuis 2008

Cliquez sur chaque étiquette pour découvrir
les valeurs correspondantes

Cliquez ici pour en savoir plus sur les
opérations Pangea

19



a. Pays

€p Pharm-Ed l Ampleur du probléeme

GEVER el Produits saisis Valeur Sites web fermés Arrestations

| 130
| 120

| 100

20

Pangea I116-20 Pangea Il 5-120ct Pangea IV 20-27 Pangea V 25sept- Pangea Vi 18-27 Pangea VIl 13-20 Pangea Wil 5-16 Pangea IX 30mai- Pangea X 12-19
nov 2009 2010 sept2011 20ct2012 Juin 2013 mal 2014 Juin 2015 7juin 2016 sept2017

' Cliquez ici pour en savoir plus sur les
opérations Pangea

b. Produits saisis

@ Pharm-Ed l Ampleur du probléme:

Pays participants | [ltere V06 Gl Valeur Sites web fermés Amestations

| 30000000

| 25000000

| 20000000

BX |

10000000

Panges !l 1620 Pangealll S-12 Pangea IV 20-27 PangeaV 25sept- Pangea Vi 18-27 Pangea Vil 13-20 Pangea VIl 9-16 Pangea X 30mai- PangeaX 12-19
nev2009 0ct2010 sept2011 20¢t2012 juin2013 mai 2014 Juin 2015 7juin 2016 sept2017

cliqueziciipoeur ensavaoir plus surles
operations Pangea



c. Valeur

P Pharm-Ed ’ Ampleur du probléme

Pays participanis Produits saisis Valeur Sites web fermés Amestations

% 1 millons USD

80
70
60
50
40
30
20

10

0 + - — — — - — — - -
Pangeall 16-20 Pangealll S-120ct PangealV 20-27 PangeaV25sept- PangeaVl 18-27 Pangea Vil 13-20 PangeaVill 9-16 Pangea X 30mai- Pangea X 12-19
nov 2009 2010 sept2011 20ct2012 juin2013 mai 2014 Juin2015 7juin 2016 sept2017

cliqueziciipour en savair plus surles
operations Pangea

d. Sites web

@ Pharm-Ed ’ Ampleur du probléme:

Pays participants Produits saisis Valeur Sitesiweb fermes Amestations

20000 4

18000 1

16000 +

14000 +

12000 +

10000 1

3584

0 + - - - - - - — + N
Pangeali16-20 Pangealll 5-12  Pangea |V 20-27 PangeaV25sept- Pangea Vi 18-27 PangeaVll 13-20 Pangea Vil 9-16 Pangea IX 30mai- Pangea X 12-19
nov 2009 0ct2010 sept2011 20¢t2012 Juin2013 mai 2014 juin 2015 7juin 2016 sept2017

cliqueziciipoeur ensavaoir plus surles
operations Pangea

21



e. Arrestations

@ Pharm-Ed | Ampleur du probléme

Pays participants Produits saisis Valeur Sites web fermés Alrestations

[150

400

Pangea 11 16-20 Pangea Il 5-120ct Pangea IV 20-27 PangeaV2Ssept- Pangea Vi 18-27 Pangea VIl 13-20 Pangea Vil 5-16 Pangea IX 30mai-  Panges X 12-19
nov 2009 2010 sept2011 20ct2012 juin 2013 mai 2014 juin 2015 Tjuin 2016 sept2017

Cliqueziciipour emsavaoir plus surles
operations Pangea

5. Panorama du trafic

@ Pharm-Ed ‘ Panorama du trafic

L'ensemble des éléments présentés dans ce
chapitre “panorama du trafic” ne concerne que

les médicaments falsifiés, les sous standards
ne sont pas abordés ici.

22



5.1 Profil des contrefacteurs

" Pharm-Ed Panorama du trafic

Le trafic de médicaments est le fruit de plusieurs petits

groupes qui opérent un trafic opportuniste, de proximité

4 )

Vrai

Faux

. 4

Bonne réponse : vrai

P Pharm-Ed Panorama du trafic

Le trafic de médicaments est le fruit de plusieurs petits
groupes qui opérent un trafic opportuniste, de proximité

Vous avez sélectionné la bomne néponse, bravo!

Les organisations impiquées dans le trafic de médicaments de mawvaise qualité
sont de toutes tailles, on distingue 3 niveawnc




P Pharm-Ed

Trafic opportuniste

» Petits réseaux
» Ventes ciblées

* Milieu

geographiquement

circonscrit

* Exemple: vente de
stimulants en
discothéques,
anabolisants en milieu

sportif

Cyber-
criminalité
via
internet

5.2 Circuits d'infiltration

a. Production

Panorama du trafic

Organisations
criminelles

» Activité transnationale

» Réseaux organisés et
structurés

» Nombreux
intervenants

* Implication possible
de mafia et groupes
terroristes

¢} Pharm-Ed ‘ Panorama du trafic

Production

Acheminement

Pénétration
du marche

~

Production industrielle

* Haut niveau de
perfectionnement

* Falsification souvent
identique a l'original

+ Cas d'industries
pharmaceutiques voulant
augmenter leurs profits

Qalsific ations asiatiques +y

-

Production artisanale

+ Falsification souvent de
mauvaise qualité

« Effort porté sur le packaging
plus qu'au contenu

» Falsifications locales des
pays aressources limitées

\ y

24



b. Acheminement

k) Pharm Panorama du trafic

_ * Fret maritime en conteneurs +++
Production
* Le plus souvent, nombreux
intermédiaires (zone de transit

importante aux Emirats Arabes
Unis)
Acheminement
(I'echniques utilisées pour masquer la fraude: \

Entrée dans

* « rupture de la charge »: multiplication des transits, via des
le pays

pays non producteurs de falsifications, pour tromper
vigilance des douaniers

« stockage en zone franche: exonération de droits
d'importation, reconditionnement/ré étiquetage, perte de

\trau; abilité /

Pénétration
du marche

c. Entrée dans le pays

k) Pharm-Ed ‘ Panorama du trafic

e @trée le plus fréquemment Q
ERon les ports
* Douanes souvent peu formées /
: équipées pour détecter les
Acheminement marchandises illicites

* Dissimulation des produits,
Exihe disrs falsification de  documents,
le pays corruption des agents douaniers

* Dissémination dans les pays
alentours par tous les moyen

s de
&ransport /




d. Pénétration du marché

) Pharm-Ed ‘ Panorama du trafic

Production [ Tous les secteurs sont touchés:

- secteur informel +++ (vente dans la rue)
- secteur privé

' @ - secteur public

Acheminement

Eaugmentation du nombre d'intermédiaires et \
d’acteurs augmente le risque d’introduction de

médicaments sous standards et falsifiés dans

le circuit de distribution de par une multiplication

des risques de failles: o

Enirée dans
le pays

- manque de procédures de contréle
D - manque de formation des agents de contréle
Ze“e“a“:!‘ - falsification de documents

t marche \ - corruptibilité des intervenants /

5.3 Flux

@Pharm~Ed ‘ Panorama du trafic

-
/

7 A 3

Trés haut niveau de 4
production
Niveau moyen de
production

Zone de transit
Trés haut niveau de vente /

Haut niveau de vente 7 p
Niveau moyen de vente -
Pas de données 4

Répartition mondiale de la contrefacon de médicaments - de la production a la vente
Dégardin K, Roggo Y, Margot P, Understanding and fighting the medicine counterfeit market, JPBA, 18 jan 2014; 87: 167-175

A
/
I
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

O0ORE O N

Quelles sont les régions qui nofifient le plus 0
de cas de falsification?



€p Pharm-Ed ‘ Panorama du trafic

WHO African Region

42% & WHO European Region

@ WHO Region of the Americas

) WHO Western Pacific Region

' WHO Eastern Mediterranean Region
@ WHO South-East Asia Region

6. Facteurs favorisants

P Pharm-Ed ’ Facteurs favorisants

Cliquez sur les
différents
cercles pour
découvrir leurs
contenus

27



6.1 Rentabilité

@ Pharm-Ed | Rentabilité du trafic

Développement d’'un médicament
= long + codteux,

— droit de propriété industrielle
protégeant le brevet — le titulaire a un
droit exclusif et temporaire d’exploitation

- prix de vente élevé

+

Réalisation d’une copie de médicament
= relativement facile

Marché trés rentable !

1.000%
investis

La Fédération internationale de lindustrie du médicament (IFPMA) a évalué quun investissement
de 1.000% dans la contrefacon dun « blockbuster » peut générer un bénéfice de l'ordre de 500.000%

6.2 Impunité

@ Pharm-Ed Impunité du trafic

Echelon national Echelon international

3 cas de figure: Convention medicirime
1) Absence de loi punissant la falsification (+++) Seule loi internationale punissant la
falsification de médicaments.
2) Présence, mais peines encourues trop A ce jour, signée par 27 états et
légeres ratifiée par 11 “

3) Présence de lois suffisantes et adaptées,
mais application incorrecte (20%)

\ 4
Falsification de médicaments souvent traitée Méme si défaut de qualité
comme toute autre contrefacon: <4 avéré, preuve de la fraude
par le biais exclusif de violation de la difficile a établir
propriété intellectuelle, sans prendre en . sty
considération l'impact sur la santé, et donc = Systémes judiciaires peu
sans dissuader les contrefacteurs efficaces

28



6.3 Globalisation

@pPharm-Ed | Globalisation

Mondialisation des
echanges

Importations
paralléles

-i‘Au nom de la libre circulation des marchandises,
certains pays membres de lUnion Européenne
autorisent limportation paraliéle de médicaments.

Le principe des importations paraliéles consiste a
ce quun disinbuteur achéte des médicaments
dans un Etat membre ou leur pnix est bas, pour les
revendre ensuite dans un autre état membre ou
leur pnx est éleveé, en dehors du réseau de
disinbution mis en place par le fabncant ou son
distnbuteur agrée. Les prix des médicaments étant

fixés par I'état, l'intérét de ce systéme réside en un
gain financier pour le distnbuteur.

L'intermédiaire, une fois agrée par [lautonté
sanitaire du pays ou lNmporiation est appliquée,
peut exercer sans autonisation préalable du
fabricant, et est autorisé a adapter ou a modifier le
condiionnement du médicament, notamment pour
des questions de langue.



6.4 Accessibilité

CI- Pharm-Ed

* Absence

Incitati

6.5 Internet

@I Pharm-Ed

» Colt élevé des médicaments
» Cout d’'une consultation médicale

des médicaments a bas prix,
méme si risque
de défaut de qualité

Défaut d'accessibilité aux produits

Financiére Géographique
+ Zones rurales sans
professionnels de santé
» Ruptures de stock des centrales
d'achats nationales

!

Incitation a se procurer des
meédicaments au niveau de filieres
d’approvisionnement non
sécurisees

d’assurance maladie

!

on a se procurer

Internet
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AR\
t,«,%}) Pharm-Ed ‘ Internet

90% des pharmacies
en ligne
sont des
plateformes illicites

6.6 Autorités réeglementation

P Pharm-Ed ’ Faiblesse des autorités de réglementation

. Délivrance

_ uﬁ_g : autorisations

insuffisan X s d’exercice
(Etat) Contréles a

- Autorité limportation
nationale de
réglementation

pharmaceutique

Contréle
qualité

Enregistrement/
homologation des
médicaments

Tracabilité

=

Corruption

Pharmacovigilance

Inspection
pharmaceutique
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6.7 Coopération internationale

@ Pharm-Ed ‘ Manque de coopération internationale

Magistrats Pharmaciens
—t% e PN | ‘“f

Besoin de formations + partage
d’expérience:
7 niveau d’expertise + efficience
actions de prévention et répression

g >  Méde

7. Conséquences

P Pharm-Ed Conséquences

Socio-économiques

Economiques

Environnementales
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7.1 Sanitaires

a. Augmentation morbi mortalité

€P Pharm-Ed ’ Conséquences sanitaires

cabsorption de substances toxiques contenD

dans le médicament

Augmentation
morbi mortalité

Via effets indésirables dus au principe actif si
présence en trop forte concentration

Résistance anti

bactérienne : ; 5 g ; , ;
v ' Via la maladie elle-méme (échec thérapeutique) si

absence de principe actif ou sous-dosage.

Perte de confiance

Ce cas peut se présenter lors d’'un traitement curatif
ou préventif, avec augmentation de la prévalence de
la maladie dans ce dernier cas

\(ex : vaccin, antibioprophylaxie chirurgicale, etc)j
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b. Résistance Anti Bactérienne

€p Pharm-Ed \ Conséquences sanitaires

Augmentation
morbi mortalité

Résistance anti

bactérienne

Perte de confiance

c. Confiance

s a

L'utilisation de doses trop faibles de principe actif
(dues a un médicament insuffisamment dosé
ou a une mauvaise dissolution)
augmente le risque
de sélection et de propagation
des résistances aux anti-infectieux

@ Pharm-Ed \ Conséquences sanitaires

Augmentation
morbi mortalité

Résistance anti
_ bactérienne

Perte de confiance

s N

Les médicaments sous standards et falsifiés
créent une méfiance quant a I'efficacité des
médicaments et des vaccins
et entrainent une perte de confiance
dans les professionnels de la santé
et les systémes de santé

\_ /
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7.2 Socio-économiques

@P Pharm-Ed Conséquences socio économiques

Surcoiits :

Individuels et pour les foyers
lies a des soins

supplémentaires
et a des déplacements
pour se rendre dans les lieux de
soins

Perte de revenus :

Liés a une
cessation d’activité,
associée a une
perte de productivité
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7.3 Economiques

a. Systéeme de santé

@ Pharm-Ed Conséquences économiques

' Couts pourle ' ' Dépenses Risques pour les |
systéme de accrues des industries
santé | états | . pharmaceutiques |

Dus a la mobilisation de personnel et ressources matérielles,
ainsi que des colts pour I'assurance santé dans les pays ou
celle-ci est disponible
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b. Etats

@ Pharm-Ed Conséquences économiques

I Couts pourle ' Dépenses | ' Risques pour les |
systéme de accrues des industries
| états A | pharmaceutiques |

‘ santé

Les trafiquants ne paient aucun impdts sur leur commerce ce qui
appauvrit I'état, et I'oblige de plus a investir des ressources dans
la lutte contre le trafic

c. Industries

@ Pharm-Ed Conséquences économiques

I Couts pourle ' Dépenses | Risques pour les |
systéme de accrues des ‘ industries |
sante ‘ | états A | pharmaceutiques |

* Pertes de ventes
» Dégradation de I'image de l'industrie

*» Perte de bénéfices par privation des droits de propriété intellectuelle
» Budget investi dans la recherche de technologies permettant de détecter
les produits falsifiés / assurer la tracabilité des bons médicaments

— Diminution des budgets a la recherche pour l'innovation et également a
des réductions d’emploi.




6.5 Environnementales

P Pharm-Ed Conséquences environnementales

Les médicaments de mauvaise qualité ne sont
pas produits avec des matériaux recyclables,
les usines sont polluantes et ignorent toutes les
normes de protection environnementales.

Leur destruction a également des
conséquences en termes de pollution si les
mesures appropriées ne sont pas respectées.

38



8. Les solutions

8.1 Les solutions

a. Prévention

@ Pharm-Ed \ Les solutions

° Education et sensibilisation

o Cadre |legal complet

° Engagement multipartite

° Intégrite de la chaine d’approvisionnements

Detection

Reponse
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b. Détection

@ Pharm-Ed \ Les solutions

o Controle des frontiéres

Acces aux
laboratoires et
technologies
de détection

° Systemes de signalement

Detection

c. Réponse

@ Pharm-Ed \ Les solutions

° Alerte et rappels

° Renforcement reglementaire

° Processus légal transparent

preuves

Detection

Inspections
et surveillance
basees sur
les risques

Reponse

o Politiques et procedures basees sur des

Reponse




8.2 Le dispositif GSMS de I'OMS

,i].\ Pharm-Ed Systeme de veille et suivi des produits
== meédicaux sous standards et falsifiés

Objectif: Aider les Etats Membres de I'OMS a minimiser les risques pour la
santé publique que posent les produits médicaux sous standards
falsifies (S&F)

Analyser les données
et émettre des
recommandations en
conséquence

Formation et soutien
d'un réseau de
points focaux

Geérer une base de
données a |'usage des

Développer des
outils pour faciliter

Aide a I'organisation

le signalement d’ enquétes eta organismes de
des produits Fintervention en cas réglementation du
suspiscieux d'incident impliquant monde entier

des produits
médicaux S&F

Cliquez ici pour accéder a la liste des alertes OMS sur les produits S&F

9. Conclusion

(¥ Pharm-Ed Conclusion

Chaque année, le nombre de cas signalés au Systeme
mondial de surveillance et de suivi de ’OMS pour les produits
médicaux de qualité inférieure et falsifiés ne cesse de croitre.

Les progres technologiques, I'essor des moyens de
communication et la globalisation sont autant de facteurs qui
font des médicaments falsifiés et sous standards une
problématique en pleine expansion
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@ Pharm-Ed | Conclusion

La notification des cas détectés, associée a un partage
d’informations entre les différents acteurs permettent une
meilleure compréhension du marché des médicaments
falsifies et sous standards, et ainsi de proposer des
méthodes de prévention, détection et des réponses plus
efficientes.

¥ Pharm-Ed Conclusion

Le renforcement de la lutte contre les médicaments falsifiés et
sous standard s’appuiera sur le développement de

1) moyens législatifs et de répression et

2) moyens de controles, par le développement de méthodes
de controle-qualité applicables dans les pays en
développement

42



13. Ressources

@ PharmEd | Bibliographie

Rapport de 'OMS “Systéme mondial de surveillance et de suivi
pour les produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés”
http://www.who.int/medicines/requlation/ssffc/publications/GSMreport FR.pdf?u
a=1

E learning TRACMED: Introduction a la problématique des

médicaments falsifiés
hitp://www _globe-network.org/modules-elearning/tracmed/module-1/

Institut International de Recherche Anti Contrefagon de

Médicaments (IRACM) - Facteurs favorisants
https://iwww iracm.com/falsification/problematique/

Contrefacon de médicaments et organisations criminelles,

IRACM, 2013
https://www.iracm.com/wp-content/uploads/2013/09/A-Rapport-

Criminelles FR _FINAL-copie-2.pdf

Etude IRACM Contrefacon-de-Medicaments-ef-Organisations- /

@¥ Pharm-Ed ‘ Bibliographie

Association- Falsified Medicines
hitps://'www.ifpma.org/topics/falsified-medicines/

International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and\

Pharmaceutical Security Institute — Evolution du nombre
d’incidents
http://psi-inc.org/french/incidentTrends.cfm

Attaran A, How to achieve international action on falsified and

substandard medicines, BMJ, 2012;345:e7381
https://doi.org/10.1136/bmj.e7381

Dégardin K, Roggo Y, Margot P, Understanding and fighting the

https://doi.org/10.1016/j.jpba.2013.01.009

medicine counterfeit market, JPBA, 18 jan 2014; 87: 167-175

43



