GOUVERNANCE ET ACCES AUX SOINS

Titre: la circulation des médicaments contrefaits au Matitre médicament et pharmacie a
guoi doit-on se fier ?

Argumentaire

S’il y'a aujourd’hui un probleme de santé publigieea la gouvernance au Mali c’est bien

celui de la circulation et de la consommation désglicaments contrefaits.

La circulation de médicaments contrefaits constitn véritable fléau dans les pays en voie
de développement en général et au Mali en pamiculienter d’éradiquer ce fleau est

guasiment impossible sans I'appui des gouvernadis@lication des populations.

Depuis plus d'une décennie, le gouvernement mesecdmpagnes de sensibilisation contre
les médicaments vendus en dehors des pharmacigsléap< médicaments de la rue »ou
encore « pharmacie par terre » a travers des skdlabtrant les personnes touchées par la

prise de ces médicaments considérés dangereuxapsamté, voire pour la vie.

Malgré ces différentes campagnes de sensibilisatiorce est de reconnaitre que le marché
des « médicaments de la rue »s’accroit considaredsiede jour en jour. Ce qui complique

d’avantage la tache aujourd’hui c’est le lot tBitectuels qui s’ajoutent au nombre des
consommateurs de ces médicaments dont la plugaahakphabéte, arguant que les vendeurs

de « médicaments de la rue » ont la méme sourppr@isionnement que les pharmacies.

«Le probléme, a mon avis, n'est pas lié aux versldarcmédicaments de la rue » mais plutot
a I'entrée de ces médicaments dans le pays »ndit@decin interviewé au cours d’'une étude

commanditée par I'ordre des pharmaciens du Mdkcaiée dans la capitale Bamako.

Les dirigeants maliens se doivent d’étre tres &igsd sur l'adresse, la fabrication, la
provenance de tout médicament sur le territoirdenakurtout quand I'on sait que le pays
n'est pas doté d'infrastructures suffisantes paurcontréle de qualité des médicaments

destinés aux populations.

Pendant que les chercheurs et les firmes pharnmauestse battent pour la découverte de
nouveaux meédicaments pour améliorer la santé dbida étre de I'Homme, certaines
personnes sans moralité aucune profitent de larpguambiante et du désespoir de certaines

populations pour faire fortune.



L’heure n’est plus a la sensibilisation des pofioies mais a la sensibilisation ou du moins a
'engagement des décideurs, des professionnela darité, des agents de sécurité et des

associations de consommateurs pour que la prateid#is populations soit effective.

Littérature:

La définition du mot contrefacon ne cesse de serstdés débats sur le plan international.
Ainsi I'organisation Mondiale de la Sante (OMS)s’eéunit dul9 au 27 janvier a Geneve
afin de décider de nouvelles mesures contre I'skpio des échanges mondiaux de
médicaments contrefaits et aussi tenter de dammedéfinition du terme "contrefacon™ pour

pouvoir élaborer un traite International sur leeuj

La contrefacon, selon la Iégislation Francaise,ledait de reproduire ou d'imiter quelque
chose sans en avoir le droit, ni I'autorisationadéateur ou de I'exploitant (article L335-3).
Généralement, cette notion a une connotation f@éjerajui sous-entend un produit de
mauvaise qualité. La fabrication et la vente dendieontrefaits ont connu une croissance
exponentielle ces derniéres anfées selon certains experts 10 % des médicaments
contrefaits dans le monde sont destinés aux paygoende développement (PVD) dont

I'Afrique avec le faux anti paludisrie

Pendant que les Organisations Internationales colf@MS se battent pour l'acces aux
médicaments pour tous qui demeure un probleme @ésalu, la consommation des faux
médicaments ne cesse de faire des victimes. lesgné a deux milliards le nombre de
personnes n'‘ont pas couramment acces aux meédicamsesentiels. 30% de la population

mondiale n'ont pas un accés régulier aux médicasndmt ils ont besofn

Face a cette situation, il serait légitime de chera connaitre les raisons qui poussent les

pays et les populations a faire recourt aux médécascontrefaits.

Les réponses a cette question sont mitigées etediewn a plusieurs tendances. Selon la
premiéere tendance les raisons de ce recourt gm¥ 4u manque de moyens et au prix élevé
des médicaments, la deuxiéme tendance par conttersd’aspect « bon marché » de ces
médicaments. La troisiéme tendance, quant a atd’atcent sur le manque de volonté et la
souplesse des gouvernements. Enfin, la quatrieméamee souligne la défaillance des
systemes gouvernementaux. Les paragraphes suivemtsront successivement les 4

tendances sues citées en détail.



En ce qui concerne la premiére tendance, les atsule certaines études ont montré que les
raisons qui poussent les PVD a accepter les médimacontrefaits sont entre autres le
faible niveau de développement économique et squaate que ces pays n’'ont ni les moyens

financiers ni humains de pouvoir assurer la priseterge médicale des malatles

D’autres études, par contre soutiennent que lpslations des PVD sont simplement attirées
par le co6té bon marché de ces médicaments. Sedatéfendeurs de cette these, les prix des
médicaments par terre défient toute concurrend®retn’est pas obligé d'acheter une boite

compléte parce que tout se vend au détaifprés

Par ailleurs, il a été souligne que pendant longteles firmes pharmaceutiques ont essayé de
vendre des produits aux PVD a des prix tres avemsagar rapport aux prix d'origine en
vain. Ces PVD, principalement les pays d’Afrigueai@ant comme argument que les produits
restaient toujours inabordables pour le portefeudits malades d’Afrigue malgré les rabais
consentis par les firmes pharmaceutiques, cesrpagtsréellement jamais voulu accepter ces
baisses de prixCe paternalisme des PVD peut avoir comme conséquercarge diffusion
des médicaments bon marché, dans ces pays, quraposiétendre jusqu’aux pays
développés par la création de circuits parallelés. qui reviendrait pour l'industrie
pharmaceutique a perdre toute possibilité de réetipéd des sommes colossales investies
dans la recherche et le developpem@ela pourrait également avoir des impacts sur la
recherche quand I'on sait que beaucoup de rechersbiet commanditées par les firmes

pharmaceutiqués

En ce qui concerne la souplesse des gouvernemantagport au contrble et a la circulation
des médicaments contrefaits, certains penseriegymuvoirs publics sont tolérants vis-a-vis
des vendeurs qui circulent librement et s’instadlkans obstacle sur les marchés, dans les rues
et autour des places. Ces personnes soutiennest lgugouvernement peut bien mettre fin a

la « pharmacie par terre » il le ferrait seulenenguelques joufs

Selon la derniére tendance, les causes réelles amtrefacon sont les dysfonctionnements et
les échecs des gouvernements qui empéchent lesafatsr de produits authentiques de
protéger leurs marques. Cette tendance accuse '8t pas traiter ces causes dites réelles.
Elle continue en donnant I'exemple des pays dépdsmui ont des systemes juridiques bien
établis protégeant les populations et découradaamintrefacon. Selon la méme tendance les
tribunaux et la police de la plupart des PVD soirt He cet idéal parce qu’ils sont corrompus,



et ils permettent aux criminels de s’en sortir exygmt des pots-de-vin, ce qui rend les
nouvelles lois futiles. Les médicaments, en pasgmmt la douane, par exemple, sont
confrontés a une multitude de réglementations ettatds douaniers, ce qui conduit

inévitablement & des paiements « informels » dfinalérer le processts

Bien que le renforcement de I'état de droit sa@easel pour la lutte contre la contrefacon de
médicaments, ainsi que pour le développement écioperen général, de telles réformes
sont longues et difficiles. A court terme, la teclugie peut aider les fabricants de produits
authentiques a protéger leurs marques. Ainsi, aan&hil a été crée un nouveau service
appelé MPedigree qui permet aux consommateurs ajentes numéros de série (intégrés
sous l'étiquette sur les paquets de médicamentids quit achetés) via leur portable, ils

recoivent a leur tour un message leur indiquale sroduit est authentique ou pas

Apres avoir mis en exergue ces quelques tendankesgrait important de savoir la

provenance et I'entrée des médicaments contrefaits les PVD.

Selon une étude, les médicaments vendus en Affiqegdentale viennent pour la plupart du
Nigeria, ou certains y sont produits alors que tl&iarrivent de I'Inde, de Singapour et de
Malaisi¢'. Selon la méme étude, les commandes de chaqueeargamh sont consignées dans
des camions scellés au Nigeria qui rentrent daasti@s pays africains sans jamais étre

fouillés puisque les formalités douaniéres soreatfées d'une maniére « spécidle »

Compte tenu de la gravité de la situation ['OMScettaines entreprises ont pris des
résolutions contre I'exportation et la promotioadéquates des médicaments. Mais en dépit
de toutes ces dispositions quelques transnationat@smuent a faire de la promotion de facon
irresponsable, et violent les fréles interdictioationales a importer, et se comportent d'autres
facons non-éthiques, par exemple en offrant auxexigd des "commissions” pour presctire
Une bonne politique sanitaire pourrait apporter sldstions durables au probleme du trafic

de médicaments.

A cet effet, la politique sanitaire ne cesse d'@eolau Mali depuis son accession a
lindépendance en 1960. Une étude a donne I'hégierdes politiques du médicament du
Mali comme suit : de 1960 a 1983, les médicamentssesoins étaient gratuits au Mali.

Ensuite entre 1984 et 1989, dans le cadre dedtégte des "soins de santé primaire"”, divers

produits de base (antalgiques, antipyrétiquespalotiiéens, etc.) ont été mis a la disposition

4



des populations en confiant leur vente a des higieEn villageois. De 1989 a 1994 de
nombreux dépdts pharmaceutiques ont été crées eépdts sont gérés par des organisations
non gouvernementales (ONG) et par diverses asEpmatommunautaires En 1994 il y a

eu un programme dénomme Initiative de Bamako gpemnis la promotion des produits
génériques sous la forme de DCI (Dénomination Conarminternationale), dont le co(t est

moindre®.

Malgré toutes ces mesures prises par les poupobbcs, notamment la promotion des DCI
et la réduction de leurs prix, nombreux sont lediena qui ont encore recours aux
médicaments vendus dans la rue. en 2003, les paxXDC| avaient été réglementés dans le
secteur public. Ce qui s’est traduit par une rédactle prix allant de 3 a 64 % selon les
produits. en 2006, le Conseil des ministres adaptdécret fixant les prix des médicaments
essentiels dans le secteur privé. Le décret figglex d'une centaine de médicaments. Il en

résulte une baise globale de I'ordre de 31,5 %pd&sians le privé

L'OMS estime que chaque année, 200 000 maladéstsittke paludisme meurent a cause de
médicaments de mauvaise qualité, soit le dixieme dices attribués au paludisme! En
cause : de nombreux faux antipaludéens qui cirtusem le marché mondial. D'autres
produits, tels que des pilules contraceptives icafes et des préservatifs non étanches sont

les plus contrefaifs

Des études réveélent que la moitié des produitsrefaits vendus sur les marchés africains ne
contiennent pas du tout, ou pas suffisamment decipe actif, ce qui peut provoquer
I'apparition de résistances. A cela il faut ajoutiess dérives de fabrication, impuretés qui
peuvent étre toxiques avec des conséquences grauese consommateur parfois méme la
mort. Ainsi les cas d'insuffisance rénale, de patfons intestinales et de troubles cardiaques
dus aux effets secondaires de ces produits phautiquwes pouvant créer des risques vitaux
deviennent fréquents. Selon un professionnel dané€, une moyenne de 10 patients par jour
souffre d’insuffisance rénale probablement caussecps médicaments et I'un d’eux meurt

chaque jouft ©

Approche méthodologique:



Les objectifs de I'étude
Objectif Général
L’objectif principal de ce projet de recherche kstprotection de la population malienne

contre la consommation de médicaments contrefaits.

Objectifs Spécifiques:

Les objectifs spécifiques sont les suivants:

Identifier les différents acteurs de ce fléau

 Démontrer que la protection de la population maleewgontre la consommation de

médicaments contrefaits ne se limite pas a la lsiisation
» Situer les responsabilités des différentes entiv@sernées

* Faire des recommandations pour renforcer la plioteades populations contre la

consommation de médicaments illicites
Les questions de recherche :

v' Qu’est ce qui fait que le phénomeéne de la cirooihatie médicaments de la rue persiste

au Mali malgré les différentes sensibilisationsoautde la question ?

v" Quel est le role de I'Etat dans la protection dgsupations contre la consommation de

ces médicaments ?

Les hypotheses de recherche:
1. Les populations maliennes n’ont plus besoin deil#isation sur les médicaments de

la rue.
2. La lutte contre la consommation de médicamentsrefaits est impossible au Mali.

3. L’Etat malien a les moyens de lutter contre laud&ton des médicaments contrefaits

sur son territoire.

Résultats attendus :
Au regard de la problématique du cadre généralédiede et en rapport avec les objectifs
visés, les résultats suivants sont attendus:

¢ L'ampleur des problemes de sante lies a la constionm@des médicaments de la rue

sera évaluée au plan national.



* Les structures s’occupant des questions de prote@i de sante des populations

seront identifiées.

* Les produits et organes humains utilisés par lestsires de recherche sont connus.

La Collecte des données :

Un guide d’entretien sera utilise pour collectes laformations auprés des différents

acteurs impliqués dans la gouvernance et 'acceésains.

Techniques de collecte :

Pour la présente étude sur la protection de lalptipn malienne contre la consommation de

médicaments contrefaits au Mali,

Une méthodologie basée sur la recherche documemtdes entretiens a l'aide d'outils de
collecte de données sera congue. La combinaisodelesméthodes permettra de maximiser
la qualité des données recueillies.

L’analyse de documents donne une indication d'ufy €Bune situation de fagcon générale,
alors que les entretiens produisent des donnéele ssmmportement rapporté, spécifique et
concret. Les entretiens permettent de décrireeddité des comportements et des opinions

sous son aspect quotidien et dynamique telle quést vue par les individus interrogés.

Le comportement rapporté peut confirmer les infdaioms documentaires mais elles peuvent
aussi produire des informations complémentaires,i @xpliquent les données

bibliographiques.

En utilisant deux méthodes, il existe plus de ckatle produire des données d’'une bonne
validité et fiabilité qu’une recherche se basamtse seule méthode.

La revue documentaire

La revue documentaire est la facon la plus connéteidier des documents. Il faut inscrire la
recherche en cours dans le cadre des rechercl&geargs qui ont porté sur le méme sujet.

La revue documentaire est une étape clé de la démae recherche car souvent les idées de

recherche ont été pensées ou théorisées par &'ggrsonnes.
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Analyse des données :

L'analyse des données recueillies sur le terraionsistera a une lecture des différents
entretiens qui permettront de cerner les différerdadiculations de chaque discours des

personnes interviewées.

Ensuite les opinions de ces personnes serontfaé@ssafin d’avoir les positions diverses qui
se dégagent dans I'ensemble des données recueilles fonction de chaque theme abordé

dans les guides d’entretiens.

La technique d’analyse utilisée sera celle dealyge de contenu qui consiste a déceler dans
les discours des personnes enquétées, les théemesn ont débattus et les opinions et
positions qui s’en dégagent.

Echantillonnage :
L’échantillonnage de la présente étude se ferra Egestructures suivantes :

les ministeres de la sante, de l'intérieur et deelzurité, de la justice et de I'éducation,
* I'’Assemblée Nationale,

* le Centre National de lutte contre la maladie,

» [I'Institut National de Recherche en Sante Publique,

» l'ordre des pharmaciens,

» l'ordre des médecins,

» l'ordre des sages femme,

* la société civile : les religieux, I'associatiorsd@nsommateurs,

certaines ONG comme I'OMS, 'UNESCO et 'UNICEF

Considérations éthiques :

Le consentement éclairé de chaque participantdgenu avant de commencer I'entretien.
Chaque participant a le droit de continuer ou dlirdmpre sa participation a I'étude a tout
moment, sans risque. La confidentialité sera maideet aucun détail identifiant les

participants ne sera perceptible lors de I'anatiessedonnées.
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