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VOCABULAIRE et ABREVIATIONS pour lI'acces a des médicaments de qualité

Vocabulaire

Acquisition groupée : c’est I'achat groupé de médicaments de différents pays afin de relever
les défis de prix, qualité et autres difficultés associées aux chaines d’acquisition et
d’approvisionnement en médicaments essentiels.

ADPIC (Aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce). C'est un
accord de I'Organisation Mondiale du Commerce (OMC) qui établit des criteres et des
conditions pour la protection de la propriété intellectuelle. ADPIC requiert que les brevets
soient garantis dans les états membres.

Approbation temporaire par FDA : elle est attribuée par I’Agence fédérale américaine des
produits alimentaires et médicamenteux (FDA en anglais) a un produit médicamenteux qui a
satisfait a toutes les normes de qualité, de sécurité et d’efficacité, mais qui ne peut étre
commercialisé aux Etats-Unis a cause de la protection d’un brevet existant. L'approbation
temporaire donne réellement une garantie de qualité au produit et le rend éligible pour
achat en dehors des Etats-Unis.

Assurance de qualité : c’est un ensemble de mesures prises pour assurer la qualité des
sources de médicaments. Deux concepts sont importants : 'homogénéité des lots produits
par le fabricant, et le concept de I'équilibre bénéfice/risque.

Baréme de prix différentiel : la pratique de fixer des prix différents pour différents marchés,
typiquement des prix plus élevés pour les marchés plus riches et des prix moins élevés dans
les marchés plus pauvres.

Bioéquivalence est un terme utilisé pour évaluer I’'équivalence biologique attendue de deux
préparations différentes enregistrées d’'un médicament. Si deux produits sont
bioéquivalents, cela signifie qu’on s’attend a ce qu’ils soient les mémes pour tous les
objectifs et intentions.

Brevet : un ensemble de droits exclusifs garantis par un état a un inventeur pour une
période de temps en échange de la publication de I'invention. Dans le cas des médicaments,
le brevet garantit a la société pharmaceutique qui invente un médicament un monopole de
20 ans pour ce médicament. Ceci signifie le controle complet de la production, de la
distribution et du prix du médicament.
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Controle de qualité : il impligue seulement des analyses occasionnelles du médicament.
Comme il arrive souvent que seul I'ingrédient actif soit controlé, ce controle ne peut assurer
par lui-méme la qualité du médicament contrdlé. D’autres ingrédients qui pourraient inclure
des impuretés, les effets de la détérioration, une contamination toxique, etc. peuvent
échapper a I'analyse. Aussi les patients peuvent encore étre soumis a des risques. Aucune
autorité rigoureuse (telle que I’Agence Européenne des médicaments) ne se fie uniquement
au controle de qualité. Celui-ci fait partie de I'assurance de qualité mais il n’est utile qu’en
conjonction avec d’autres controles. Le controle de qualité n’a de sens que s’il est
indépendant.

Déclaration de Doha sur ’ADPIC : elle permet a un pays d’'importer ou de produire un
médicament breveté, pourvu que le détenteur d’un brevet ou de droits d’auteur autorise
I'usage de ses droits en échange d’'un paiement fixé par la loi ou déterminé grace a une
certaine forme d’arbitrage.

Droits de propriété intellectuelle sont les droits donnés aux gens pour les créations de leur
esprit. lls donnent au créateur un droit exclusif pour une certaine période de temps pour
I'usage de la création. Parmi les droits de propriété intellectuelle figurent les droits d’auteur,
marques déposées ou brevets, indications géographiques, etc.

« Evergreening » (allusion aux plantes a feuilles persistantes) : un terme populaire utilisé
pour décrire les stratégies de détenteurs de brevets qui essaient de prolonger la durée de
leur brevet avec les mémes composés.

Exclusivité des données : Une disposition légale qui ne permet pas I'usage, pendant une
période spécifiée, de données récoltées comme résultats d’essais cliniques pour un produit
générique, lorsque le fabricant souhaite obtenir I'approbation des autorités pour la
commercialisation.

Fond commun de brevets pour des médicaments : c’est une structure ou les détenteurs de
brevets partagent leurs brevets sur les médicaments et recoivent des redevances en retour.
Il a la capacité d’améliorer I'accés a des médicaments brevetés pour des gens qui vivent avec
le VIH dans le monde en développement. Les sociétés pharmaceutiques peuvent alors avoir
acceés a ces brevets pour produire des versions plus accessibles des médicaments brevetés.
Les sociétés sont récompensées financierement et les patients bénéficient de I'acces a des
médicaments plus accessibles. Un fond commun de brevets pour les médicaments contre le
VIH a été établi officiellement en juillet 2010.

Importation paralléle : un produit importé d’un autre pays sans la permission du détenteur
de la propriété intellectuelle.

Liste de médicaments essentiels (LME) : c’est une liste publiée par 'OMS (Organisation
Mondiale de la Santé), mise a jour régulierement, de médicaments qui offrent un traitement
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shr et efficace pour les maladies infectieuses ou chroniques qui touchent la grande majorité
de la population mondiale.

Médicament générique : un produit pharmaceutique, destiné a étre interchangeable avec le
produit d’origine, et qui est habituellement fabriqué sans brevet de la société d’origine. Il a
les mémes ingrédients actifs que le médicament de marque, mais il est commercialisé sous
le nom de son ingrédient actif (molécule). Les médicaments génériques sont légitimes, aussi
efficaces que le médicament de marque mais beaucoup moins chers.

Médicaments contrefaits : ils sont délibérément et frauduleusement mal étiquetés (faux),
en ce qui concerne lidentité de la source. lls peuvent contenir, ou non, l'ingrédient
pharmaceutique actif mentionné. lls sont le résultat d’une activité criminelle délibérée. Aussi
bien les marques que les produits génériques peuvent étre contrefaits. Les contrefagons
peuvent inclure les ingrédients corrects ou non, en qualité et en quantité, et ils peuvent
contenir des produits nocifs.

Médicaments de bas niveau : ce sont des médicaments de marque ou génériques dont les
ingrédients correspondent a ceux qui sont indiqués sur I'emballage, mais le pourcentage ou
la qualité de la molécule active n’atteint pas le niveau mentionné ou attendu.

Les médicaments de marque sont les médicaments brevetés qui ont un nom de marque.

Médicaments de premiére ligne : les médicaments utilisés en premier lieu pour traiter une
maladie.

Les médicaments essentiels sont les médicaments qui répondent aux besoins de soins de
santé de la majorité de la population. lls sont sélectionnés d’aprés la pertinence vis-a-vis de
la santé publique, la preuve de I'efficacité et de la sécurité, et le rapport comparatif qualité-
prix. Le médicament considéré comme essentiel dans un pays reléeve de la responsabilité
nationale. Les médicaments essentiels sont destinés a étre disponibles a l'intérieur des
systéemes de santé en fonction, a tout moment, en quantités adéquates, dans les formes de
dosage appropriées, avec une qualité assurée et l'information adéquate, et a un prix
abordable.

Monographie de pharmacopée : c’est une compilation de données sur les ingrédients
pharmaceutiques actifs des produits, avec leurs tests d’identification, profil d’impureté,
méthode Assay, tests pour I'impureté, la solubilité, etc. Elle assure que le produit répond aux
critéres de qualité. Beaucoup de pays ont développé leurs propres pharmacopées. De celles-
ci, 4 sont devenues des références internationales : I'Européenne (EP), celle des Etats-Unis
(USP), celle du Royaume-Uni (BP) et la pharmacopée internationale définie par I'OMS.

Nom de marque est un nom donné a un médicament par le fabricant. L'usage du nom est
réservé exclusivement au détenteur du brevet.
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Octroi obligatoire d’une qualification. Des gouvernements peuvent émettre une
qualification pour permettre lI'importation, la production et l'usage d’'un médicament
breveté, sans le consentement du détenteur du brevet, sur base de 'intérét public. La copie
générique est destinée au marché domestique et ne peut étre vendue pour obtenir des
bénéfices. L’ADPIC permet I'octroi obligatoire d’une qualification sur base de I'intérét public.
La Déclaration de Doha a étendu I'octroi obligatoire d’une qualification aux importations.

Organisation Mondiale de la Santé (OMS). C'est I'autorité qui dirige et coordonne ce qui
concerne la santé a l'intérieur du systeme des Nations unies. Elle est responsable de fournir
le leadership en matiére de santé mondiale, elle développe I'agenda pour la recherche sur la
santé, établit des normes et des critéres, exprime des options de politique basées sur des
preuves, fournit un support technique aux pays et elle contréle et évalue les tendances en
matiére de santé.

Organisation Mondiale du Commerce (OMC). Cest |'organisation internationale qui
s’occupe des regles du commerce entre nations. Les accords de I’'OMC négociés et signés par
ses membres doivent étre ratifiés dans leurs parlements respectifs. L'objectif de I'OMC est
d’éliminer toutes les barriéres au commerce, en vue d’aider les producteurs de biens et de
services, les exportateurs et les importateurs a traiter leurs affaires.

Pré-qualification : c’est I'évaluation et I'estimation de la qualité, de la sécurité et de
I'efficacité de produits médicinaux, sur la base des informations soumises par les fabricants
et de l'inspection des sites correspondants pour la fabrication et les essais cliniques. Lorsque
les résultats sont positifs, le site ou le médicament recoit un certificat de pré-qualification.

Pré-qualification de ’'OMS : elle évalue et assure les normes acceptables de qualité, sécurité
et efficacité pour un certain produit médicinal.

Programme de pré-qualification de I'OMS : il fournit aux acheteurs des directives sur la
qualité des médicaments. C'est un critere pour l'identification de la qualité des médicaments
essentiels. Au cours des dernieres années, il a amélioré notablement l'accés aux
médicaments de qualité.

Qualification obligatoire. Mécanisme utilisé par des autorités publiques pour autoriser
I'usage, par le gouvernement ou des tiers, d’'une invention protégée par un brevet, sans le
consentement du détenteur du brevet. Les détenteurs de brevets doivent recevoir une
compensation adéquate, habituellement sous forme de droits d’auteurs.

Substance active ou ingrédient actif (IA) ou ingrédient pharmaceutique actif : c’est la
substance d’'un médicament qui est active au point de vue pharmaceutique et qui produit les
effets bénéfiques ou adverses sur la matiere vivante.
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Systeme de qualification : c’est un ensemble de processus utilisés pour sélectionner les
sources d’approvisionnement de médicaments de maniére a assurer qu’elles se conforment
aux principes éthiques de la Charte.
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ACCES AUX MEDICAMENTS DE QUALITE EN AFRIQUE

1. Introduction

L'acces aux médicaments est un droit humain et la pierre d’angle d’un systéme efficace de
soins de santé primaires. C'est pourquoi les médicaments essentiels nécessaires pour la
prévention et le traitement de maladies prévalentes devraient étre disponibles en tout
temps, en quantités adéquates, dans des formes de dosage appropriées, a un prix que la
communauté peut se permettre. Cependant 270 millions de personnes en Afrigue manquent
d’acces aux médicaments dont elles ont besoin. Ceci contribue a des millions de déces et a
des souffrances non dites dues a des maladies qu’on peut traiter facilement, soit parce que
les médicaments sont trop chers pour que les patients ou les gouvernements se les
procurent, soit a cause de la mauvaise qualité, ou simplement parce qu’ils ne sont pas
disponibles.

La malaria, le VIH/Sida, la TB et d’autres maladies infectieuses sont les principales causes de
mortalité en Afrique. Cependant il existe des médicaments capables de guérir ces maladies
ou d’améliorer la vie de ceux qui en souffrent.

Le manque d’acces aux médicaments a aussi de graves conséguences sociales et
économiques. Plus de 100 millions de personnes tombent chaque année dans la pauvreté
pour payer des dépenses de soins de santé pour des membres malades de leurs familles. En
Afrique les patients doivent payer de leur poche de 50 a 90% des médicaments essentiels.

Une autre raison du manque d’accés est que la recherche et le développement ne sont pas
dirigés vers les besoins médicaux des populations de I'Afrique. Parmi les nouveaux
médicaments mis sur le marché au cours des 30 derniéres années, seulement 1% ont été
élaborés pour des maladies tropicales ou la tuberculose. Cependant les médicaments qui
existent pour ces maladies sont souvent toxiques et la résistance les rend de moins en moins
efficaces. Comme les sociétés pharmaceutiques estiment que le marché africain est trop
petit et non viable financierement, elles n’investissent pas sur ces maladies. En Afrique il y a
trés peu de recherche et de développement sur la médecine traditionnelle, alors que des
laboratoires sont déja en train de faire breveter certains de ses produits curatifs.

Un autre probleme majeur relatif aux médicaments est la faible qualité de nombreux
médicaments. Payer pour les médicaments peut consommer une proportion importante du
revenu individuel ou familial. Aussi les gens cherchent des médicaments qui sont vendus
moins cher sur les marchés ou dans des kiosques, mais dont la qualité est douteuse.

Les médicaments de faible qualité constituent des risques sérieux pour la santé
des gens, comme I'échec du traitement ou méme la mort. Des versions de faible qualité du
médicament augmentent la résistance car elles ne tuent pas tous les parasites. La qualité des

médicaments essentiels est une question clé pour la santé publique.
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En Afrique les prix élevés, la faible qualité, des prescriptions inappropriées, I'usage impropre des
médicaments et la prolifération de médicaments contrefaits (faux) affectent la santé de la population
qui, souvent, tire peu de bénéfice de ses dépenses pour les médicaments.

L’acceés aux médicaments essentiels

De nombreux facteurs définissent le niveau d’accés aux médicaments: sélection de
médicaments, prix abordables, financement durable et systemes fiables de santé et
d’approvisionnement. Nous considérons principalement I'aspect des prix abordables.

Une des raisons principales du manque d’acces aux médicaments essentiels est le prix élevé
des médicaments produits dans des pays occidentaux, principalement en Europe et aux
Etats-Unis. Le systeme de brevets, utilisé et promu par les sociétés pharmaceutiques, fait
monter les prix des médicaments a cause du manque de concurrence. Ce systéeme ne
fonctionne pas pour les pays pauvres.

Commerce et acces aux médicaments

La réglementation internationale du commerce devient de plus en plus importante pour les
services de santé. Les politiques commerciales exercent un impact direct sur le droit des
gens a la santé, car elles influencent I'acces aux médicaments et leur prix, les revenus du
gouvernement, la libéralisation du secteur de la santé, le commerce pour les services relatifs
a la santé.

La libéralisation du commerce impose la suppression des droits d’importation et
d’exportation. Ceci affecte les revenus fiscaux disponibles pour que les gouvernements
subsidient les services publics, y compris la santé.

La libéralisation des services inclut les services de santé. La libéralisation du secteur de la
santé en Afrique ameénerait a un déclin de la qualité du service pour les plus pauvres. Le
secteur public devra entrer en compétition avec le secteur privé qui attirera le personnel de
santé le meilleur et le plus qualifié, affaiblissant ainsi les systéemes nationaux de santé. La
discrimination pour I'accés augmentera parce que le secteur privé favorise ceux qui peuvent
se payer le traitement.

Les droits de propriété intellectuelle, comme les brevets, et I'exclusivité des données incluse
dans des accords de commerce exercent un fort impact sur les génériques et par conséquent
sur le prix des médicaments et sur la possibilité, pour les pays pauvres, d’accéder aux
médicaments essentiels dont ils ont besoin.

Veuillez lire dans la partie sur le COMMERCE la section 2.2.2. (vérifier la numérotation dans
la version finale) sur le commerce des services.
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Renforcement des droits de propriété intellectuelle

Dans la globalisation, «le savoir » est une propriété. Les entreprises et les personnes
individuelles qui possédent «le savoir » (technique, scientifique, intellectuel, etc.) le
protegent en détenant des droits. En échange du partage de son savoir, le propriétaire du
savoir se voit garantir un monopole sur le revenu généré par l'invention. D’autres doivent
payer pour utiliser ou reproduire I'invention. Cette protection du savoir est appelée « droits
de propriété intellectuelle » (DPI). Elle peut se trouver sous forme de droits d’auteurs,
marques déposées, ou brevets comme dans le cas des médicaments. Les DPI sont un outil
puissant pour que les sociétés pharmaceutiques augmentent leurs bénéfices. Aussi elles
exercent une forte pression sur leurs gouvernements pour renforcer les regles de propriété
intellectuelle.

Les DPI sont une barriére pour I'accés aux médicaments. Le renforcement de la protection
de la propriété intellectuelle rend difficile I'accés aux médicaments génériques a bon marché
et elle augmente les co(its des médicaments en Afrique. De plus, une protection accrue de la
propriété intellectuelle empéche aussi les pays en développement d’établir leur propre
industrie pharmaceutique.

L’accord de 'OMC (Organisation Mondiale du Commerce) sur les ADPIC (aspects de droits
de propriété intellectuelle qui touchent au commerce) protége les DPI. Les brevets, qui font
partie des DPI, garantissent |’exclusivité de la production, de la vente ou de I'importation de
médicaments pour un minimum de 20 ans.

Avant les ADPIC, la plupart des pays en développement ne reconnaissaient pas les brevets
pour les produits pharmaceutiques. Ceci permettait de faire des copies (génériques) de
nouveaux médicaments. Les ADPIC obligent les Etats membres de I'"OMC (tous les pays
africains sauf I'Ethiopie) a fournir des brevets. Les pays les moins avancés doivent mettre en
ceuvre les brevets pour les produits pharmaceutiques d’ici janvier 2016.

Les ADPIC sont censés garder un équilibre entre l'intérét de ceux qui développent des
produits pour les soins de santé (protection des DPI) et la santé publique et les intéréts des
usagers. Aussi certaines « flexibilités » et sauvegardes ont été retenues ou ajoutées pour
permettre aux pays en développement, dans certaines circonstances, de passer outre aux
brevets et de faciliter leur accés aux médicaments génériques. Par exemple, des
‘importations paralléles’ ou les gouvernements peuvent faire leurs achats parmi les sources
les moins cheres d’un médicament breveté en vente a I'étranger. En 2001, la Déclaration de
Doha de I'OMC a permis aux gouvernements de produire des « octrois obligatoires de
qualification pour raisons de santé publique ». Un gouvernement peut accorder la
permission de produire un produit breveté sans le consentement du propriétaire du brevet.
Le pays peut produire ou importer le médicament générigue méme durant la période de
validité du brevet. Beaucoup de pays occidentaux, comme les Etats-Unis, I'UE et ses états
membres s’opposent « en pratique » au droit des pays en développement de déclarer des
« octrois obligatoires de qualification ».
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Pour que les flexibilités des ADPIC soient valides, les pays doivent incorporer ces flexibilités
dans la législation domestique et les utiliser lorsque c’est nécessaire et faisable.

Au cours des dernieres années, nombre de pays, et parmi eux I’'Union Européenne (UE) sont
en train de renforcer les DPI. Dans leurs accords bilatéraux ils introduisent ADPIC-Plus, des
clauses qui renforcent la protection de la propriété intellectuelle au-dela des exigences des
ADPIC. Ceci a de graves conséquences pour la santé publique. Une mesure qu’on est en train
d’introduire est la « protection » ou « exclusivité des données » jusqu’a 12 ans. Dans ce cas
les sociétés génériques ne peuvent pas utiliser, pendant 12 ans, les données cliniques
existantes pour un médicament pour l'enregistrer, et ceci qu’il y ait ou non un brevet.
L’exclusivité des données est une autre maniére d’étendre le monopole de la protection du
brevet et de bloquer la compétition par les génériques. Ceci sape I'équilibre entre
sauvegarder l'accés aux médicaments d’une part, et stimuler I'innovation et les affaires
d’autre part.

Prix et brevets

Le prix des médicaments est déterminé par la société qui les produit. Lorsqu’une société ou
une personne individuelle a recu I'approbation d’un nouveau médicament, elle obtient un
BREVET pour compenser les dépenses de la recherche effectuée pour obtenir le nouveau
médicament. Le brevet garantit a la société des droits exclusifs (monopole) de production,
distribution, conditions de vente et fixation du prix du médicament pendant 20 ans, sans
compétition d’autres fabricants. Pendant ce temps, les autres sociétés ne peuvent ni
produire ni vendre des versions génériques moins chéres du médicament breveté. L'absence
de compétition incite le fabricant a fixer des prix élevés afin d’obtenir plus de bénéfices. Il en
résulte que les médicaments sont chers et que les gens des pays en développement ne
peuvent pas se payer le traitement dont ils ont besoin.

Afin de ne pas perdre « I'exclusivité » pour produire et vendre le médicament, les sociétés
pharmaceutiques utilisent souvent des stratégies pour étendre la durée du brevet pour le
méme composé. Ceci s’appelle « evergreening ». Certaines de ces stratégies consistent a
donner de nouveaux usages au méme médicament, ou a joindre deux médicaments en un
seul.

Les brevets offrent de grands bénéfices aux sociétés pharmaceutiques, tout en faisant
obstacle a I'acces aux médicaments pour les patients et les pays pauvres.

La protection des brevets a augmenté au cours des deux dernieres décennies, passant de
guelgues années au monopole actuel de 20 ans. Des études indiquent que les normes
d’ADPIC-plus font monter le prix des médicaments car elles retardent ou restreignent
I'introduction de la compétition par les génériques. Le systéme actuel privilégie le profit des
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sociétés pharmaceutiques par rapport a lintérét de santé publique des pays en
développement, ce qui colte des millions de vies.

Dées qu’un générique arrive sur le marché, le prix du médicament baisse en moyenne de 40 a
80%. Une réduction de la durée du brevet facilite la possibilité de produire des génériques,
elle crée la compétition et par conséquent elle fait baisser substantiellement le prix du
médicament a la fois pour le produit originel de marque et pour les formes génériques.

Meédicaments génériques

Lorsqu’un brevet expire, d’autres laboratoires peuvent produire le médicament sans brevet.
Ce GENERIQUE contient les mémes ingrédients actifs et les mémes propriétés
pharmaceutiques que le médicament breveté. Comme les deux médicaments sont
identiques en doses, force, sécurité et efficacité, ils sont censés produire le méme effet. Les
médicaments génériques sont nommés d’aprés l'ingrédient actif principal (molécule qui
guérit), tandis que le médicament breveté a un nom de marque donné par le détenteur du
brevet. Les médicaments génériques sont produits légitimement mais ils sont beaucoup
moins chers que le médicament de marque parce qu’ils n’ont pas de colt de recherche.

Les flexibilités des ADPIC ont joué un role important dans la réduction des prix des
médicaments, en permettant la production et I'exportation de génériques. Le lobbying de la
société civile a largement contribué a l'introduction de nouveaux médicaments génériques
en Afrique.

La compétition entre les médicaments de marque et les génériques a été tres efficace pour
réduire le colit des médicaments. En Afrique, la plupart des médicaments utilisés sont des
versions génériques de médicaments anti-rétroviraux (ARV) pour traiter le VIH/sida, anti-
malariens, anti-tuberculose et anti-bactéries. L'introduction d’ARV génériques a signifié une
révolution dans le traitement du VIH/Sida.

Le graphique suivant illustre I'effet de la compétition par les génériques sur les prix des
médicaments entre 2000 et 2001.

Graphique de Médecins sans frontiéres.

Il montre le prix le plus bas du monde par patient et par année de la trithérapie composée de
d4T (stavudine) + 3TC (lamivudine) + nevirapine.

Médicaments essentiels

Les problemes de santé les plus communs peuvent étre traités avec un petit nombre de
médicaments soigneusement sélectionnés. La liste de médicaments essentiels de I'OMS
contient environ 300 substances actives. Dans cette liste, chaque pays sélectionne sa propre
liste selon la prévalence de la maladie, la preuve de l'efficacité, la sécurité et le rapport
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comparatif co(t-efficacité. A cause de leur prix prohibitif, un certain nombre de
médicaments essentiels ne sont pas inclus dans la liste des médicaments essentiels.

Les médicaments essentiels sont des médicaments qui satisfont aux besoins prioritaires de
soins de santé d’une population. lls sont prévus pour étre disponibles dans le systéme de
santé du pays en tout temps, en quantités adéquates, sous des formes de dosage
appropriées, avec une qualité assurée et a des prix que les personnes et la communauté
peuvent se permettre.

Quand un pays décide une liste de médicaments essentiels, I'acquisition, la distribution et les
autres activités de fourniture peuvent étre effectuées le plus efficacement, car le nombre de
produits pharmaceutiques est limité. Dans ce sens, la constitution d’une liste nationale de
médicaments essentiels est un moyen important de faciliter I'accés aux médicaments.

Accés aux médicaments essentiels en Afrique

Dans certaines régions de I'Afrique, environ 55% de la population, soit environ 270 millions
de personnes n’ont pas I'accés aux médicaments essentiels. Les médicaments peuvent étre
disponibles dans des pharmacies privées, mais les prix, spécialement ceux des médicaments
de marque, sont inabordables pour les plupart des Africains qui en ont besoin.

En Afrique, I'assurance de santé est négligeable et la plupart des médicaments inclus dans
les services de santé sont payés de leur poche par les patients. Les prix élevés limitent la
capacité des gouvernements d’étendre les services de santé et signifient que moins de
patients y ont acces. Par exemple, en Mozambique, on estime qu’environ 40 a 50% de la
population a un acces régulier aux services publics de santé et que plus de 75% de la
population utilise essentiellement la médecine traditionnelle pour traiter les problemes
relatifs a la santé.

Améliorer I'accés aux médicaments existants pourrait sauver chaque année 4 millions de vies
en Afrique.

La plupart des médicaments utilisés en Afrique sont des génériques. L'Inde est le grand
fournisseur de génériques pour I’Afrique. En 2006 I'Inde fournissait 70% des médicaments
antirétroviraux génériques, tandis que I’Afrique du Sud en fournissait 7%, le Royaume-Uni
6% et les Etats-Unis d’Amérique 4%.1

L’Afrique et les ADPIC

Beaucoup de pays africains n‘ont pas appliqué les flexibilités des ADPIC, excepté les
« importations paralléles ». Beaucoup n’ont pas inclus de flexibilités telles que I'octroi
obligatoire de qualification dans leur législation, par manque de compétence technique.
D’autres n’osent pas appliquer les flexibilités des ADPIC par crainte de sanctions

1 Chaudhuri 2008
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commerciales et d’autres représailles de pays riches. La « Loi de compétition en Afrique du
Sud » a contribué a faire baisser les prix des médicaments essentiels et deux sociétés ont été
trouvées coupables de prix excessifs. En 2003, le Rwanda a passé une loi demandant que les
médicaments génériques soient utilisés pour tous les programmes de traitement lorsqu’ils
sont disponibles. Il a aussi importé un générique pour le traitement du VIH/Sida d’une
société canadienne qui fabrique des génériques, en utilisant la flexibilité de « I'octroi
obligatoire de qualification ».

Les patients deviennent résistants et ont besoin de nouveaux médicaments toujours sous
brevet qui sont trés chers et inaccessibles pour la plupart des Africains.

La qualité des médicaments

Le second probléme principal concernant les médicaments est la faible ou mauvaise qualité
de beaucoup de médicaments qui sont vendus et utilisés aujourd’hui. Tous les pays sont
touchés mais les pays en développement, ol les moyens de controle sont rares, sont
beaucoup plus vulnérables a ce probléeme.

Le manque de contrdle de qualité des médicaments dans les pays exportateurs et le manque
de controle de garantie dans les pays importateurs sont une des raisons principales de la
prolifération de médicaments de faible qualité, car ils facilitent I'exportation vers I’Afrique
de médicaments inférieurs aux normes. Des laboratoires profitent du manque de capacité
de controle de la qualité, du manque de moyens et de mécanismes dans les pays receveurs
de ces continents pour abaisser le controle et la qualité de leurs médicaments. Le résultat
est une norme double pour la production: bonne qualité pour les médicaments a
consommer dans les pays occidentaux (Europe, Amérique, Australie), qualité inférieure pour
les médicaments produits pour I'exportation vers I’Afrique, I’Amérique latine et I'Asie.

I y a un manque de réglementation et de mise en vigueur internationales. Les
gouvernements des pays exportateurs font porter la responsabilité du contréle de la qualité
des médicaments sur le pays qui utilise le médicament. Dans la plupart des pays africains, la
capacité et les moyens pour le controle de la qualité sont non-existants.

Les médicaments de faible qualité constituent un risque sérieux pour la santé des gens, car
ils causent I'échec du traitement ou méme la mort. Les versions de faible qualité des
médicaments augmentent la résistance car elles ne tuent pas tous les parasites. La qualité
des médicaments est une question essentielle pour la santé publique. Il y a différentes sortes
de médicaments de faible qualité.

Les médicaments inférieurs aux normes sont des médicaments authentiques, légaux et
autorisés, qui ne répondent pas aux spécifications de qualité car ils ne contiennent pas la
bonne quantité ou qualité d’ingrédients actifs. Par conséquent ils sont inefficaces et souvent
dangereux pour le patient. On peut trouver des produits inférieurs aux normes comme
résultat de négligence, d’erreur humaine, de ressources humaines et financiéres
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insuffisantes, ou d’'un manque de contréle. Des médicaments inférieurs aux normes peuvent
venir de laboratoires bien connus et sont utilisés dans les centres de santé tant publics que
privés.

Des médicaments contrefaits ou faux sont produits et vendus avec l'intention de tromper
concernant leur origine ou leur efficacité, par ex. lorsqu’ils ont une fausse étiquette d’'une
autre société ; un emballage inapproprié, des processus de manufacture insuffisants et des
conditions impropres durant le transport et le stockage. Ils veulent paraitre comme le
« vrai », mais ils ne sont pas ce qu’ils déclarent étre. lls peuvent inclure des ingrédients
impropres ou dangereus, ils peuvent n’avoir aucun ingrédient actif (la substance qui agit au
niveau pharmaceutique), ou ne pas en contenir assez, ou bien les ingrédients actifs sont de
mauvaise qualité.

La contrefacon de produits pharmaceutiques peut prendre toutes sortes de formes, mais le
résultat final est que, lorsqu’on I'administre au patient, les conséquences vont de I'échec du
traitement, d’une toxicité accrue, d’une résistance accrue au médicament contre la malaria,
la TB ou le sida, ou carrément au décés comme résultat d’un des facteurs ci-dessus.

L’'OMS estime que 200.000 personnes meurent chaque année a cause de
médicaments contrefaits ou de faible qualité contre la malaria (1/5 meurt de la

maladie elle-méme). Des faux médicaments causent la résistance et beaucoup de
souffrances.

Le prix élevé des médicaments influence la qualité de deux maniéres. Lorsque les prix des
médicaments deviennent excessifs et inabordables, les patients tendent a chercher des
sources moins chéres en dehors du systeme normal d’approvisionnement. En méme temps
les prix élevés signifient plus de bénéfices pour les contrefacteurs de médicaments, et un
plus grand danger pour la santé de la communauté.

La production de faux médicaments est une pratique pernicieuse et immorale, mais elle
continue parce que c’est une affaire tres lucrative. La contrefacon de médicaments va
croissant. Les contrefacteurs font des bénéfices élevés sans s’occuper des conséquences sur
la santé des gens. On estime que l'industrie des médicaments contrefaits vaut 200 milliards
de dollars par an et qu’elle crée 2 a 5% de pertes de taxes pour les gouvernements a travers
le monde.

Le trafic de médicaments contrefaits est florissant dans des pays africains ou la capacité
institutionnelle de réglementation, d’inspection et d’application des lois est faible et ou on
mangque de fonds adéquats pour un contréle régulier de la qualité des médicaments.

Parmi le million de déces annuels dus a la malaria, 200.000 seraient évitables si les
médicaments disponibles étaient efficaces, de bonne qualité et utilisés correctement.
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Alors que des médicaments génériques de qualité facilitent I'accés de tous aux médicaments
et exercent un impact trés positif sur la santé, les médicaments contrefaits causent de
grands problémes de santé en Afrique.

La lutte contre les médicaments de faible qualité

Les propriétaires des « marques déposées » ou « noms de marques » luttent contre les faux
médicaments parce qu'’ils réduisent leurs profits. Il existe une série d’accords internationaux
pour lutter contre le commerce illégal de faux biens. Un groupe de pays industrialisés a
négocié I’ « Accord de commerce contre les contrefagcons » (ACTA) qui veut renforcer les
droits de propriété intellectuelle, en empéchant la libre circulation de médicaments
génériques. MEDICRIME, du Conseil de I'Europe, criminalise la fabrication et la distribution
de médicaments contrefaits qui entrainent des risques pour la santé publique. « IMPACT »
(groupe de travail international contre les contrefacons des produits médicaux) de I'OMS est
trés controversé. Dans ces accords, les génériques et les médicaments contrefaits sont
considérés comme semblables, ce qui est complétement faux du point de vue de la qualité.
Le fait est que tous défendent les droits du détenteur de brevet, mais ils ne considerent pas
les intéréts publics tels que la sécurité de la santé et le droit d’accéder aux médicaments. Ce
renforcement des DPI peut entrainer de graves co(its pour la santé publique, car il peut
affecter I'acces aux médicaments génériques en Afrique.

Les contrefacteurs sont des réseaux criminels organisés qui opérent a travers les frontiéres
nationales dans des activités qui incluent I'importation, I'exportation, la fabrication et la
distribution de médicaments contrefaits et illicites. INTERPOL intervient en luttant contre le
marché de la contrefacon au niveau international. Le probléme est que, comme tous les
autres, il recherche plus des médicaments sans brevets que des médicaments de mauvaise
qualité. En réalité, parfois il n'a méme pas les moyens d’analyser la qualité des
médicaments.

Les médicaments contrefaits sont un danger, pas parce qu’ils ne respectent pas les brevets,
mais parce qu’ils ne se conforment pas aux critéres de qualité, compromettant ainsi la santé
des utilisateurs qui se trouvent principalement dans les pays en développement.

Le probléme de la qualité des médicaments en Afrique

Dans beaucoup de pays africains, circulent des médicaments dont la qualité n’a pas été
contr6lée convenablement. Le personnel médical n’est pas conscient du fait que les
médicaments distribués dans certains systemes de santé sont inférieurs aux normes. Les
marchés et magasins africains sont pleins de médicaments contrefaits (faux) qui ont
I'apparence de « bons médicaments ».

Dans une enquéte de 'OMS sur les médicaments anti-malariens qui circulent dans six pays
de I’Afrigue sub-saharienne, I’échec au test de qualité était de 64% pour le Nigéria, suivi par
le Ghana (39%), le Cameroun (37%), la Tanzanie (11%) et le Kenya (5%). Aucun échantillon
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d’Ethiopie n’a raté le test. Une autre étude sur les faux médicaments présente une image
plus sombre. Au Cameroun et dans six autres pays africains, jusqu’a 70% des médicaments
qui prétendent guérir la malaria sont faux ; 44% au Sénégal, 30% a Madagascar et 26% en
Ouganda sont de faible qualité.

Le manque de controle des médicaments dans les pays exportateurs et importateurs méne
a des médicaments de moindre qualité. Souvent les pays africains n’ont pas la capacité
d’exercer ce contréle. Une partie des médicaments exportés de I'Europe vers I’Afrique sont
des médicaments de faible niveau qui ne répondent pas aux criteres de qualité établis pour
eux.

Figure 1 : Pourcentage d’échecs dans le contenu en ingrédients et la dissolution dans des
tests de contréle de qualité de comprimés de chloroquine dans sept pays d’Afrique sub-
saharienne

Contenu Dissolution

Source : La qualité des anti-malariens. Une étude dans des pays africains sélectionnés.
Genéve, Organisation Mondiale de la Santé, 2003

Beaucoup de pays africains font des efforts mais sont coincés entre les besoins des patients,
des ressources limitées et de faibles mécanismes de mise en ceuvre controlée. lls désirent
répondre aux criteres pour l'accés et la qualité, mais les deux aspirations : la recherche
d’avantages économiques et I'amélioration des résultats de la santé, ne convergent pas
toujours. La complicité de certains gouvernements africains qui manquent de volonté
politigue pour combattre I'absence de qualité des médicaments fait aussi partie du
probléeme.

Bien que les médicaments contrefaits soient beaucoup plus dangereux, les médicaments de
niveau inférieur a la norme exercent aussi des impacts négatifs sur la santé. Les
médicaments de niveau inférieur a la norme et les contrefacons n’offrent pas de bénéfice
thérapeutique et sont un réel danger en Afrique.

Les plus grandes sociétés pharmaceutiques du monde se sont réunies a Nairobi en juin 2011
pour voir comment combattre les médicaments contrefaits en Afrique orientale, mais elles
n’ont pas mentionné les médicaments de bas niveau qui proviennent de laboratoires bien
établis.

Dans une grande partie de 'Afrique, la premiére source de médicaments est constituée de
vendeurs non officiels de médicaments, au kiosque du coin de la rue ou au marché local. Ces
sources sont facilement accessibles, mais les clients recoivent souvent des médicaments
inappropriés, de faible qualité et mal conservés. En Tanzanie de telles échoppes fournissent
des médicaments a plus de 60% de la population. L'extension en Afrique du vaste et tres
profitable marché des médicaments contrefaits constitue aujourd’hui un probléeme grave et
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croissant. Acheter en rue ou au marché des médicaments bien emballés ou non emballés,
vendus par un personnel non pharmacien, est dangereux et peut avoir de sérieuses
conséquences pour la santé, et peut méme causer la mort.

Des pilules anti-malariennes contrefaites causent chaque année la mort de 100.000
personnes en Afrique, selon I'Organisation Mondiale de la Santé.

Bien que le marché des médicaments contrefaits soit
Il est trés dangereux

d’acheter des médicaments
vendus par du personnel non
pharmacien dans les kiosques
en rue et les marchés

illégal, beaucoup de pays africains nont pas encore
décrété une législation dissuasive, par conséquent les
contrefacteurs craignent rarement d’étre poursuivis.
Souvent les gouvernements africains n’ont pas la
capacité, les moyens et souvent ils n"ont pas non plus la

volonté politique de combattre la prolifération de faux
médicaments, malgré le nombre de morts qu’ils causent.

Sous l'influence de gouvernements et de sociétés occidentales, le Kenya et I'Ouganda ont
adopté une législation sur les contrefagons, avec l'intention de combattre I'invasion de
marchandises contrefaites. Le danger est que, sous prétexte de lutter contre les
contrefacons, ces pays vont renforcer la protection des droits de propriété intellectuelle,
rendant plus difficile I'accés aux génériques. Les patients qui en ont besoin seront les
victimes.

Vers un changement de situation

Beaucoup de pays africains ont les mémes besoins de médicaments en accédant a certaines
sources d’approvisionnement, et les mémes difficultés dues au manque de compétence
nationale pour les acquérir. Un exemple est le besoin de médicaments contre la malaria, le
VIH/sida et la tuberculose. Une solution pourrait étre une plus grande collaboration au
niveau régional. lls pourraient partager des données pour choisir quels médicaments
pourraient réellement traiter la plus large proportion de maladies qui affectent
ordinairement la population, en partageant des informations sur les prix et les fournisseurs
pour identifier le fournisseur qui offre les prix et les conditions de qualité les plus
compétitifs. Cet achat commun, appelé « acquisition groupée », est une stratégie efficace
pour répondre a des défis tels que les prix élevés des médicaments, la faible qualité et
d’autres ‘embouteillages’ généralement associés aux chaines d’acquisition et de fournitures
de médicaments essentiels. L’achat en grandes quantités donne un levier pour faire baisser
le prix.

Ouvertures et possibilités d’action

Les problemes de l'accés aux médicaments et de leur qualité doivent étre attaqués a
différents niveaux et dans différentes institutions et différents pays, et ainsi une nouvelle
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action est nécessaire pour permettre que des médicaments fondamentaux de qualité et d’un
prix abordable puissent atteindre ceux qui en ont besoin.

Travailler pour un meilleur acces

Non seulement un changement de politiques est nécessaire, mais encore plus un
changement de mentalité, de sorte que la nécessité des pays africains passe avant le désir
de sociétés de maximiser leurs profits, et d’ouvrir des marchés pour des sociétés
occidentales.

Travailler a diminuer le prix de bons médicaments. Nous pouvons travailler a différents
niveaux :

Au niveau national et international pour revisiter les accords en lien avec le commerce et
tout autre accord, a la lumiére de leur impact sur le droit a la santé et en particulier sur
I'acces a des médicaments de qualité. Des regles plus strictes sur la propriété intellectuelle
profitent aux géants pharmaceutiques, mais elles sapent I'accés aux médicaments.

Plaidoyer sur I'incorporation et |'utilisation des flexibilités des ADPIC aux niveaux national et
international.

Augmenter la prise de conscience sur les questions de propriété intellectuelle et sur les
activités dans le secteur de la santé avec ses travailleurs.

Chercher de nouvelles maniéres de motiver et de récompenser les recherches dont le
résultat bénéficiera a la santé et aux soins de santé. Ex. Décerner des prix au lieu de brevets.

Travailler vers un stock fiable de médicaments de qualité dans les pays africains.

Augmenter la capacité des organisations locales de la société civile a formuler et mettre en
ceuvre des politiques de santé.

Travailler vers des médicaments de meilleure qualité
Le travail pour des médicaments de meilleure qualité doit étre mené sur différents fronts :

1. Les pays qui exportent des médicaments vers I'Afrique doivent étre encouragés a
contréler la qualité des médicaments qu’ils vendent. Il est nécessaire qu’ils établissent
une législation et une mise en ceuvre qui prennent soin du contréle de la qualité des
médicaments exportés vers tous les pays.

2. Au niveau des laboratoires. Faire une surveillance pour la qualité au laboratoire et dans
les produits qu’il fabrique. C’est le travail de spécialistes, mais il faut qu’ils connaissent les
médicaments qui causent des problémes, qui ne guérissent pas ou qui causent de fortes
réactions, des maladies, etc. En Afrique, les travailleurs de santé doivent étre attentifs aux
médicaments qui causent des probleémes et faire connaitre cette information.
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3. Au niveau des pays africains, demander une législation et sa mise en ceuvre dans le cas de
production, vente, importation ou exportation de contrefacons. Les dirigeants a tous les
niveaux doivent agir en responsabilité envers leur population, créer une législation et la
mettre en ceuvre.

4. A I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) de sorte qu’elle prenne la responsabilité de
criteres de qualité pour tous les médicaments essentiels utilisés dans les pays en
développement, comme elle le fait pour le VIH/Sida, la malaria et la TB.

Ce que fait AEFJN pour I'acces a des médicaments de qualité pour tous en Afrique

AEFJN travaille depuis des années a promouvoir I'accés a des médicaments de qualité a des
prix abordables pour les personnes a faible revenu en Afrique. AEFJN travaille sur les deux
aspects : accés et qualité.

Sur I’acces. AEFJN travaille a faire baisser le prix élevé de médicaments existants, en faisant
un plaidoyer sur les accords commerciaux et tout autre accord qui renforce les DPI en ayant
un impact possible sur la santé et sur I'acces aux médicaments génériques. AEFJN travaille
avec les deux institutions, I'UE et I'OIT, pour permettre aux pays africains de protéger la
santé publique et d’utiliser des médicaments génériques, méme lorsque le médicament
original est encore protégé par un brevet.

Ces derniéres années, AEFJN travaille en vue de moyens innovants pour stimuler la
Recherche et le Développement (R&D) de nouveaux médicaments, notamment des maladies
qui affectent I’Afrique, aussi bien que pour des tests de diagnostic plus efficaces et mieux
adaptés.

Avec d’autres organisations internationales, AEFIJN a établi la Charte pour la qualité des
médicaments, un code éthique pour les acheteurs de médicaments, leur offrant des points
de repére pour des médicaments de qualité, pour assurer la qualité des médicaments qu’ils
achetent. Signer cette charte implique qu’on s’engage a adopter des critéres essentiels de
qualité pour I'achat de ces produits, contribuant ainsi a établir un systeme d’assurance de
qualité pour les médicaments.

Au niveau des institutions de I'UE et des états membres, AEFJN plaide pour un changement
de législation afin d’accroitre le contréle de qualité, la sécurité et [I'efficacité des
médicaments exportés vers I’Afrique, de sorte gqu’il y ait une politigue commune et qu’elle
soit mise en ceuvre quelle que soit la destination des médicaments. AEFIN plaide pour que le
contréle de la qualité devienne la responsabilité du pays développé qui exporte les
médicaments, ou celle de I’'OMS.

Succes du plaidoyer d’AEFJN
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AEFJN a influencé la Communication de I'UE sur la santé globale, en sorte que 'aide a la
santé des institutions de I'UE et des états membres soit orientée vers le renforcement de
systémes nationaux de santé et vers I'acces de tous aux médicaments essentiels.

AEFJN a contribué a faire baisser le colt du traitement pour le VIH/Sida (antirétroviraux,
ARV). Ce fut le résultat du plaidoyer et du travail de lobbying fait par la société civile en
Europe, en Afrique et en Asie, ou les organisations de patients africains ont joué un réle
important. En conséquence, beaucoup plus de patients ont été traités avec la méme somme
d’argent.

OUTILS POUR LE TRAVAIL SUR LE CYCLE PASTORAL

Pour travailler sur une question concernant I'accés aux médicaments de qualité, suivez le
processus et les différentes étapes du cycle pastoral dans la premiére partie du manuel.

Ici nous offrons seulement quelques indications « complémentaires » au sujet des
différentes étapes du cycle pastoral, qui pourraient aider le groupe a travailler sur la
guestion de I'accés a des médicaments de qualité.

Il est important de focaliser votre travail dés le début afin de rester focalisés. Aprés une
bréve investigation pour connaitre le probléme principal de santé, décidez un aspect sur
lequel vous voudriez travailler : accés a la santé, accés aux médicaments, production de
médicaments, etc.

Connaitre la situation

Suivez le cycle pastoral dans la premiéere partie du manuel. Nous vous offrons quelques
suggestions pour ceux qui travaillent sur les médicaments.

Se focaliser sur une question. Comme le systéme de soins de santé est tres vaste, il est bon
gu’apres un peu de temps consacré a connaitre les probléemes principaux concernant la
santé ou les médicaments, vous décidiez de concentrer vos efforts sur une question. Suivez
la 1° partie du manuel, chapitre 3, numéro 3.1. « Comment choisir une question ou un
probleme ou un sujet. » Certaines possibilités seraient de se focaliser sur : accessibilité
économique ; acceés physique ; fourniture d’informations exactes ; accés aux médicaments ;
qualité.

Ou obtenir les informations. Vous pouvez obtenir vos informations chez le personnel de
santé (médecins, infirmiers-infirmiéres, personnel de clinique, pharmaciens, etc.), auprés
d’administrateurs d’institutions de santé, d’organisations qui travaillent sur la santé, de
bureaux gouvernementaux chargés des institutions de santé, du ministere de la santé,
d’associations de consommateurs, d’associations de patients, de journalistes qui s’occupent
de questions de santé. Récoltez des témoignages de patients, |'engagement de
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consommateurs, des récits personnels concernant I'acces a la santé et aux médicaments et
la qualité des médicaments.

Questions possibles pour connaitre la situation. Nous vous offrons une série de questions
qui veulent étre une aide pour trouver les informations. Il n’est pas nécessaire que vous
travailliez sur toutes ces questions. Choisissez celles que vous estimez plus adaptées au
travail que vous voulez faire.

Questions pour vous aider a connaitre la situation sur la santé
Quelles sont les priorités du pays concernant la santé ?

Quel est le budget de votre gouvernement consacré aux soins de santé ? aux médicaments ?
quel est le pourcentage par rapport au budget total ?

Comment votre gouvernement honore-t-il 'engagement de tous les membres de |’Union
Africaine de dépenser 15% des budgets nationaux pour les soins de santé ?

Les services de santé sont-ils libéralisés dans votre pays ? Quelles sont les conséquences pour
le systéme de santé publique ?

Quelles sont les lacunes du systeme de soins de santé ?

Y a-t-il de la discrimination et refus d’accés aux soins de santé pour les membres de certains
groupes (prisonniers, travailleurs du commerce sexuel, immigrants, étrangers, sidéens,
femmes...) ? Comment se manifeste la discrimination et le refus des services ?

Quels sont les problemes d’accés physique aux institutions de soins de santé dans votre
région ?

D’ou les services de soins de santé de votre région obtiennent-ils I'argent pour faire
fonctionner l'institution ?

Y a-t-il dans votre pays des institutions de recherche et développement qui travaillent sur des
produits pour la santé ? Quelles sont ces institutions et que font-elles concernant les produits
pour la santé ?

Découvrez s’il y a des groupes qui travaillent sur les politigues de santé, I'acces aux
médicaments, la qualité, etc. Entrez en contact avec eux pour savoir ce qu’ils font et comment

AEFJN - Manuel sur I'accés a des médicaments de qualité 20




MANUEL 2° PARTIE — ACCES A DES MEDICAMENTS DE QUALITE

Questions pour connaitre la situation sur I'accés aux médicaments

Quels sont les engagements internationaux de votre gouvernement au sujet de la
disponibilité de médicaments essentiels dans les institutions de santé publique ? (droits
humains, droits sociaux et économiques, accords, engagements envers |I'Union Africaine,
envers I’'OMC, envers I'OMS, etc.

Votre gouvernement fournit-il des médicaments essentiels gratuits a toutes les institutions
de santé publique ? Sinon, quelles sont les raisons ? Si oui, ou en obtient-il le financement ?
Quelles sont les difficultés expérimentées ?

Quel est I'engagement de votre gouvernement pour assurer I'accés aux médicaments ?
Quels sont les manques d’efficacité dans la chaine de fourniture des médicaments ?

Y a-t-il une agence gouvernementale de fourniture de médicaments ? Les Eglises ont-elles
une agence de fourniture de médicaments ? Comment fonctionnent-elles ? Quels sont les
problemes de la chaine de fourniture de médicaments (approvisionnement, transport,
sécurité du stock, acquisition, etc.) ?

Votre pays a-t-il une liste de médicaments essentiels (LME) ? Quel est le pourcentage de
médicaments utilisés de la LME ? Quel est le pourcentage de génériques utilisés dans le
systeme de santé ?

Quelles sont les barrieres a I'acces aux médicaments (taxes a I'importation, prix, budget de
santé, chaine de fourniture, etc.) ?

Quels sont les problemes en matiere de fixation des prix, de réglementation ou
d’acquisition ?

Quel est I'impact de la pauvreté et du manque d’accessibilité économique sur I'acces aux
médicaments ?

D’aprés vous, quel est le plus grand défi pour arriver a I'accés universel au traitement
médical essentiel ?

Y a-t-il des politiques ou des agences régionales pour faciliter 'acces aux médicaments ?
Quels sont l'usage rationnel et le travail de promotion des médicaments dans la région ?
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Questions pour connaitre la situation sur la qualité

Découvrez les études sur la qualité des médicaments dans votre région. Que disent-elles sur votre
pays?

D’ou les institutions de santé obtiennent-elles les médicaments?
Ou les gens achetent-ils les médicaments ? (la cartographie peut étre une aide).

D’ol proviennent les médicaments utilisés et vendus dans votre pays? (vous pouvez aller dans les
kiosques et vérifier les boites). Proviennent-ils du systéeme “officiel” de distribution (déviés ou volés)
ou sont-ils importés d’autres pays? Tachez de découvrir un pourcentage, les pays d’origine, le
producteur, etc.

Quelle est la qualité des médicaments consommeés par la population? Comment la connaissez-vous?

Connaissez-vous des effets secondaires dus a la consommation de médicaments? Avez-vous entendu
parler de conséquences négatives de l'utilisation de certains médicaments ? Lesquels ? Quelles
conséquences? Demandez au personnel de santé et aux patients des cas ou les médicaments n’ont
pas guéri ou ont fait plus de tort que de bien. Rassemblez ces récits. Essayez de savoir le nom du
médicament, le pays d’origine et le nom du producteur. Vous pouvez rassembler des « cas » ou les
médicaments ont exercé un impact fatal ou dangereux sur les patients.

Quels médicaments sont contrefaits — faux, lesquels sont de faible qualité et lesquels sont de bonne
qualité?

Quels sont les efforts législatifs faits par votre gouvernement pour combattre la prolifération de
médicaments contrefaits ? Y a-t-il des lois anti-contrefacon ? Lesquelles? Comment sont-elles
appliquées? Quel est le probleme avec des lois existantes?

Y a-t-il des médicaments produits dans votre pays? Cherchez les médicaments que les fabricants
produisent et le contréle de qualité qu’ils suivent. Sont-ils approuvés par I'OMS? Ont-ils d’autres
criteres de qualité? Quels sont le prix et la qualité de ces médicaments?

Allez dans les marchés et les kiosques ou on vend des médicaments. Faites comme si vous vouliez en
acheter (ou achetez-en) pour arriver a connaitre I'origine des médicaments vendus: pays d’origine,
laboratoire de production, emballage, comment sont-ils conservés, vendus???
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Politiques - DPI

Y a-t-il dans votre pays des groupes de plaidoyer sur le commerce? Entrez en contact avec
eux pour voir lI'impact du commerce sur la santé et, plus spécifiquement, sur les
médicaments.

Prenez conscience des regles actuelles de 'OMC. Quelle est la situation des droits de
propriété intellectuelle (DPI)? Suivez les négociations des APE sur les services (santé).
Découvrez si votre pays est en train de négocier les APE sur les services et les DPI.

Rassemblez des informations sur les difficultés causées par les DPI: brevets, prix.
Votre pays a-t-il des brevets ? Comment a-t-il utilisé les flexibilités des ADPIC ?

Quelle est la participation des organisations de la société civile aux révisions de politique?

Cartographie des institutions de santé et de I’accés aux médicaments

Vous pouvez faire différents types de cartographie selon votre intérét et I'orientation que
vous aimeriez donner a votre action.

Quelques possibilités de cartographie :

Institutions de santé dans votre région. Etablissez la carte des centres de santé dans la
localité ou la région. Sont-ils publics ou privés (Eglises, ONG, organisations, propriété
personnelle) ?

Lieux ou des médicaments sont vendus et utilisés. Origine des médicaments, utilisateurs,
vendeurs.

Etablissez une carte de I'origine des médicaments et du chemin qu’ils suivent pour arriver a
votre localité.

Etablissez une carte des producteurs de médicaments dans votre pays ou votre région.
Le probléme principal en relation avec la question sur laquelle vous travaillez

Définissez le probleme concretement. Ex. Certains médicaments du marché (si possible,
nommez lesquels) ont causé de grands dangers et ils ont méme provoqué la mort.

Analyser la situation

Il y a une série d’obligations ou de traités internationaux qui affectent les soins de santé et
I'accés aux médicaments de qualité. Découvrez linfluence de ces politiques sur votre
probléeme. Regardez : la liste de médicaments essentiels dressée par 'OMS ; I'accord ADPIC ;
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les flexibilités des ADPIC; les obligations de la Charte africaine (le droit a la santé); la
Convention internationale sur les droits économiques, sociaux et culturels ; ACTA (accord
commercial anti-contrefacon); des accords bilatéraux que votre pays a signés avec I'UE
(APE), les Etats-Unis, la Chine, le Brésil, concernant I'impact sur les soins de santé et I'acces
aux médicaments.

Analyse des causes et des conséquences de médicaments de mauvaise qualité

Voyez les probléemes causés par les médicaments, soit a cause du prix élevé, de la mauvaise
qualité, ou de la non existence.

Faites attention a I'analyse du budget.
Doctrine sociale de I’Eglise sur la santé et I’accés aux médicaments
Propositions du 2° Synode africain au sujet de I’accés a des médicaments de qualité

Les évéques reconnaissent que le sida, la malaria et la tuberculose sont en train de décimer
les populations africaines et d’endommager gravement leur vie économique et sociale. lls
dénoncent l'injustice du fait que les patients africains ne recoivent pas la méme qualité de
traitement qu’ailleurs et ils recommandent que les patients africains regoivent la méme
qualité de traitement qu’en Europe. Ils demandent aux producteurs de médicaments de les
rendre abordables, de maniére a sauver davantage de vies.
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Proposition 51 sur le sida et 52 sur la malaria

Le Sida est une des grandes pandémies comme le paludisme et la tuberculose qui déciment
des populations africaines et compromettent gravement leur vie socio-économique. C'est
vraiment une question de développement intégral et de justice, qui demande une approche
et une réponse globales de la part de I'Eglise.

Ceux qui, en Afrique, sont malades du Sida sont victimes d’injustice, parce que souvent ils ne
recoivent pas le méme traitement de qualité qu’en d’autres lieux.

L’Eglise demande que les fonds alloués aux malades du Sida soient réellement utilisés a cet
effet et recommande que les malades africains recoivent les traitements de qualité comme
en Europe.

Le paludisme demeure le pire assassin dans le continent africain et ses fles. Il contribue
énormément a |'aggravation de la pauvreté. Nous félicitons toutes les initiatives visant a
combattre cette maladie. Toutefois, nous reconnaissons qu’il faut en faire davantage si I'on
veut atteindre des résultats significatifs. Le Synode propose donc ceci:

1 que 'on encourage les gouvernements a développer des politiques et des programmes
plus conséquents et soutenus pour éradiquer le paludisme;

2. que les laboratoires pharmaceutiques les rendent accessibles, pour sauver davantage de
vies; et

L’enseignement social de I’Eglise

Dans I’enseignement social catholique, comme dans la déclaration des droits de ’homme,
I'accés aux soins de santé est un droit humain — pas simplement une autre marchandise. Du
point de vue catholique, les soins de santé sont un droit de chaque personne humaine,
indépendant de son statut économique ou des préoccupations du marché. Le bien commun
requiert que tous les individus aient acces a des soins de santé abordables et aux
médicaments de qualité.

Le compendium de la doctrine sociale de I’Eglise?

N.166. Les exigences du bien commun ... concernent avant tout I'engagement pour ...et la
prestation des services essentiels aux personnes, et dont certains sont en méme temps des
droits de I'homme: ... santé...

182. Le principe de la destination universelle des biens...

2http://www.vatican.va/roman_curia/pontifical_councils/justpeace/documents/rc_pc_justpeace_doc_200605
26_compendio-dott-soc_fr.html
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L'option préférentielle pour les pauvres, de méme que les décisions qu'elle nous inspire, ne
peut pas ne pas embrasser les multitudes immenses ... des personnes sans assistance
médicale ...

222.... les personnes agées ..ont .. besoin de soins médicaux et d'une assistance
appropriée...

245. des enfants ... services de santé...
Planifier I'action

Cherchez des événements, des occasions a considérer et a prendre en compte au sujet du
plaidoyer et du lobbying sur votre probleme. Plaidoyer et conscientisation impliquant la
presse, des groupes ciblés et le public en général.

Voyez comment contréler le budget national, cibler des ministéeres et des comités
parlementaires pour influencer les discussions au parlement.

Comment controlez-vous le gouvernement? Comment le tenez-vous redevable pour
I’engagement sur les dépenses de santé ?

Selon le probleme que vous avez choisi, voyez comment orienter votre plaidoyer : fixation
des prix des médicaments ? octroi obligatoire d’'une qualification ? Importation paralléle ?
Réduction des droits d’importation ? Autres ? Prévision de service direct ? Recherche ?
Comment allez-vous disséminer les informations rassemblées : par écrit ? oralement dans
des ateliers ? autrement ? atteinte de la communauté ? comment voyez-vous la possibilité
d’une interaction avec le gouvernement local et national (par ex. lobbying, plaidoyer,
participation a des processus législatifs)? Pour des droits non reconnus ? Législation ?
Engagements ? lobbying pour des mesures appropriées: législatives, administratives,
budgétaires, judiciaires et autres? Engagement dans le processus de législation ?
Protestation ?

Comment prévoyez-vous d’étre impliqués dans I'effort international pour arriver a I'acces
aux médicaments ?

Engagez-vous dans des discussions avec le comité parlementaire sur la santé, le comité sur le
commerce.

Lorsque vous allez a des réunions mixtes avec le gouvernement ou d’autres assemblées,
vérifiez qui prend les notes et prépare I'ordre du jour. Présentez-vous pour le faire car vous
pouvez influencer le résultat de la réunion.
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