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« Il ne suffit pas de savoir, il faut aussi appliquer ; 
il ne suffit pas de vouloir il faut aussi agir. » 

—Goethe

Conseiller la nation. Améliorer la santé.
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Récapitulatif

La falsification et la fabrication frauduleuse de médicaments1 est un 
problème de longue date, largement aggravé par les techniques modernes 
de fabrication et le commerce. Au cours des dix dernières années, des 
médicaments antimicrobiens inefficaces ont compromis le traitement de 
nombreuses maladies mortelles dans les pays pauvres. Tout dernièrement 
les négligences dans la production d’un laboratoire pharmaceutique dans le 
Massachusetts ont rendu malade des centaines d’Américains. Certes, l’auto-
rité réglementaire nationale des médicaments (ci-après, l’autorité règlemen-
taire) est responsable pour l’approvisionnement en médicaments d’un pays, 
aucun pays ne peut le garantir entièrement de nos jours. Les médicaments 
ilégitimes2 sont un problème international et il existe un ample consensus 
que l’action dépend de la coopération internationale. 

Malheureusement les pour parlers internationaux productifs ont été 
entravés par des divergences sur la meilleure façon de faire face au problème. 
Le terme contrefait qui était utilisé normalement pour décrire un médica-
ment qui n’est pas ce qu’il prétend être est au cœur de l’argument. Dans un 
contexte juridique étroit, un médicament contrefait est celui qui porte atteinte 
à une marque déposée. En langage courant le terme est beaucoup plus ample 
et comprend tous les médicaments fabriqués avec une intention trompeuse. 

1 Les termes médicaments et produits pharmaceutiques sont interchangeables dans ce rap-
port conformément aux définitions énoncés dans le dictionnaire médical American Heritage 
Stedman’s Medical Dictionary.

2 Illégitime, tel qu’expliqué par la suite dans ce rapport, est une catégorie apparentée pour 
des médicaments falsifiés et de qualité inférieure.
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Certaines sociétés de médicaments génériques et des groupes de la société 
civile s’opposent au fait de désigner de mauvais médicaments sous le terme de 
contrefaçon et le voient comme un amalgame délibéré de questions englobant 
la santé publique et la propriété intellectuelle. Le présent rapport accepte le 
sens étroit de contrefaçon et du fait que les nuances sur les atteintes à une 
marque déposée doivent être déterminées par les tribunaux au cas par cas, ce 
rapport ne discute pas du problème des médicaments contrefaits.

Le commerce des médicaments illégitimes est toutefois un problème entrai-
nant des conséquences sur la santé publique et le sujet du présent rapport. Afin 
de discuter plus précisément de ce problème, le rapport propose de distinguer 
deux catégories principales de médicaments de mauvaise qualité. D’abord les 
médicaments de qualité inférieure, ceux qui ne sont pas conformes aux spéci-
fications énoncées dans la pharmacopée reconnue ou dans le dossier technique 
du fabricant. L’autre catégorie principale de produits illégitimes est celle des 
médicaments falsifiés, ceux qui sont désignés sous une fausse identité ou pro-
venance ou les deux. De nombreux pays ont également des problèmes avec des 
médicaments non homologués, ceux qui n’ont pas d’autorisation de vente sur 
le marché d’un pays. Les médicaments non homologués peuvent être de bonne 
qualité, bien que des recherches partielles indiquent que bien souvent ils ne le 
sont pas. Les médicaments non homologués circulent normalement en dehors 
d’une chaine de distribution contrôlée et sont pas conséquent suspects.

Les défaillances des médicaments ayant des conséquences sur la santé 
publique peuvent se répartir en deux catégories principales : falsifiés et de 
qualité inférieure. Il est vrai que la distinction entre les deux catégories n’est 
pas toujours très claire. Les médicaments falsifiés sont normalement aussi 
de qualité inférieure ; les spécifications nationales citées dans la définition 
d’un médicament de qualité inférieure peuvent varier.3 Cependant, ces 
termes recouvrent les deux principales catégories concernées avec une pré-
cision suffisante. Une reconnaissance internationale de ces deux catégories 
pourrait faire progresser le débat public sur ce sujet.

Recommandation 1-1 : L’Assemblée mondiale de la santé doit adopter 
des définitions en ligne avec les principes suivants. Les médicaments de 
qualité inférieure ne sont pas conformes aux spécifications nationales.4 
Les produits falsifiés ont une fausse identité ou provenance ou les deux. 
Les produits non homologués auprès de l’instance régulatrice compé-
tente sont aussi illégaux.

3 Certaines instances régulatrices peuvent accepter des normes inférieures aux pharmacopées 
internationales. Dans ces cas-là, un médicament qui serait généralement considéré comme 
étant d’une qualité inférieure peut être techniquement acceptable dans un pays donné.

4 Mettre l’accent sur les échecs des systèmes de qualité n’est pas essentiel pour le concept de 
médicament de qualité inférieure et fut supprimé des recommandations après la diffusion du rap-
port. Le texte d’appui explique ce que le comité sous-entend par médicament de qualité inférieure.
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L’esprit de ces définitions et l’exclusion du terme contrefait sont l’élément 
central de cette recommandation. Les termes exacts suggérés ne le sont pas.

LES EFFETS SUR LA SANTÉ DES MÉDICAMENTS 
FALSIFIÉS ET DE QUALITÉ INFÉRIEURE

Les médicaments falsifiés et de qualité inférieure peuvent contenir des 
ingrédients toxiques ; certains des faits les plus saillants de la criminalité 
pharmaceutique parlent d’empoisonnement délibéré. Mais le problème de 
loin le plus commun est les médicaments qui tout simplement ne remplissent 
pas leur fonction. Les médicaments de qualité inférieure entrainent l’échec 
d’un traitement mais en général les médecins ne pensent pas que des médica-
ments puissent être une cause de progression de la maladie. Des médicaments 
d’importance vitale peuvent être de mauvaise qualité ce qui peut être une 
cause ignorée de mortalité élevée dans les pays à faibles et moyens revenus.

Aucun groupe de médicaments n’est à l’abri d’être compromis. Il a été 
découvert que des médicaments utilisés pour traiter des maladies chroniques 
et infectieuses étaient falsifiés et de qualité inférieure. Des recherches consi-
dérables indiquent que des médicaments antimicrobiens bon marché dans 
des pays à faibles et moyens revenus sont fréquemment de mauvaise qualité. 
Ces médicaments entrainent non seulement un risque pour les patients mais 
ils encouragent aussi la résistance aux médicaments et représentent donc 
une menace pour la santé des générations futures.

Les antimicrobiens de qualité inférieurs contiennent souvent des doses 
trop faibles ou variables de médicaments et ceux qui sont falsifiés peuvent 
aussi être dilués. Dans tous les cas le fait d’exposer sélectivement des patho-
gènes à des doses sous-thérapeutiques de médicaments permet la croissance 
d’organismes résistants. Les médicaments de mauvaise qualité ont contribué 
à la naissance d’une tuberculose résistante aux médicaments. Les infec-
tions aux staphylocoques résistantes aux médicaments sont un problème 
émergent, tout particulièrement en Inde, en Amérique Latine et en Afrique 
Subsaharienne. Les résistances antipaludéennes menacent d’anéantir les 
résultats positifs des thérapies à base d’artimisinine et mettent en danger 
les programmes mondiaux de lutte contre le paludisme.

LES EFFETS ÉCONOMIQUES ET SOCIAUX DES 
MÉDICAMENTS DE QUALITÉ INFÉRIEURE ET FALSIFIÉS

Les médicaments falsifiés et de qualité inférieure augmentent les coûts 
pour les patients les systèmes de santé. Les médicaments sont chers ; les 
patients et les gouvernements gaspillent de l’argent pour acheter des médi-
caments inefficaces. Les maladies persistantes diminuent la productivité et 
obligent les travailleurs à renoncer à leur salaire et à dépenser plus en trai-
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tements. En encourageant la résistance antimicrobienne, les médicaments 
illégitimes diminuent la durée de vie d’un médicament. La société doit sup-
porter les coûts de développement de nouveaux médicaments et ces coûts 
augmentent avec la complexité croissante des médicaments.

Les médicaments de qualité inférieure et falsifiés sapent la confiance 
dans le système de santé et dans toutes les institutions publiques. Les médi-
caments contrefaits5 sont souvent l’affaire de cartels criminels. Le produit 
de leur vente sert à financer d’autres activités criminelles comme l’achat 
d’armements et de munitions et donnent le pouvoir à des dirigeants corrom-
pus. Les victimes des médicaments falsifiés et de qualité inférieure ne savent 
généralement pas qu’ils sont des victimes et sont donc privés de leur droit 
d’obtenir des dommages et intérêts. Sous de nombreux aspects le commerce 
des produits pharmaceutiques illégaux érode encore plus les infrastructures 
politiques déjà faibles qui leur permettent de circuler librement, ce qui fait 
partie du cercle infernal de la pauvreté et de la criminalité.  

L’AMPLEUR DU PROBLÈME

Il est difficile de mesurer le fardeau que représentent les médicaments 
falsifiés et de qualité inférieure pour la population. Les gouvernements et 
l’industrie surveillent les problèmes relatifs à la qualité des médicaments 
mais ces informations ne sont généralement pas du domaine public. L’Ins-
titut de sécurité pharmaceutique, réseau de sécurité regroupant 25 grandes 
sociétés pharmaceutiques dispose de données indiquant que le commerce 
illégal et la fabrication illégale de médicaments est un problème mondial qui 
affecte au moins 124 pays en 2011 et le fardeau retombe sous une forme 
disproportionnée dans le monde en développement.

Les données du Bureau des enquêtes criminelles de la Food and Drug 
Administration (FDA) aux États-Unis indiquent que les comprimés et les 
pastilles sont les produits les plus souvent compromis sur lesquels ils en-
quêtent et sont en majorité fabriqués par des criminels individuels et non 
pas des entreprises négligentes. Interpol, une organisation internationale 
qui permet la coopération des polices a mené 11 opérations contre les 
médicaments illicites depuis 2008. La police travaillant dans les opérations 
d’Interpol a confisqué des tonnes de produits suspects ce qui a donné suite 
à des centaines d’enquêtes et d’arrestations.

La majeure partie des publications scientifiques sur la qualité des médi-
caments est dans les études de cas : rapports du personnel médical qui 
découvrent des médicaments de qualité inférieure ou falsifiés lors de leur 
travail de routine. Ce type de rapport fournit un contexte expliquant com-

5 Comme l’explique le rapport plus avant, faux est communément utilisé comme synonyme 
de falsifié.
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ment et quand différents médicaments sont compromis ; il peut également 
provoquer une enquête épidémiologique. Les échantillons non probabilistes 
ou au hasard sont de loin la méthode la plus souvent utilisée pour étudier 
la qualité des médicaments. Ces études montrent qu’il existe des problèmes 
sérieux avec les antibiotiques dans les pays pauvres et les médicaments 
antipaludéens en Afrique Subsaharienne et en Asie du Sud-est.

Les meilleures estimations quant au fardeau des médicaments illégi-
times viennent d’échantillons systématiques pris au hasard, collectés par 
des patients acteurs auprès d’un échantillonnage croisé de vendeurs de 
médicaments. Des études de ce genre sont compliquées sur le plan logistique 
et peu nombreuses. Plus de recherche conformément aux recommandations 
récentes sur l’évaluation de la qualité des médicaments pourrait faire avan-
cer la compréhension et la surveillance du problème.

Le manque de clarté concernant l’ampleur du marché des médicaments 
falsifiés et de qualité inférieure freine la possibilité d’une action internatio-
nale coordonnée. L’Organisation mondiale de la santé (OMS) développe un 
système pour la surveillance et le suivi au niveau mondial des médicaments 
falsifiés et de qualité inférieure. Un usage constant de ce système qui pour-
rait être relié par la suite aux systèmes de pharmacovigilance nationaux 
permettrait une action internationale et donnerait un tableau plus nuancé 
des médicaments falsifiés, de qualité inférieure et non homologués en cir-
culation et l’étendue de ce commerce.

Recommandation 3-1 : Les gouvernements doivent mettre en place ou 
renforcer des systèmes en vue de détecter les médicaments de qualité 
inférieurs, falsifiés et non homologués. Cette surveillance doit être inté-
grée avec les systèmes de surveillance de santé publique déjà en place. 
Une analyse et un rapport doivent décrire avec précision la qualité du 
produit, l’emballage et l’homologation.

CAUSES DES MÉDICAMENTS DE QUALITÉ INFÉRIEURE

Les facteurs qui encouragent la prolifération des médicaments falsifiés et de 
qualité inférieure sont différents mais se chevauchent. Le non-respect des bonnes 
pratiques de fabrication est à l’origine des médicaments de qualité inférieure. Les 
procédures de contrôle de qualité et vérification représentent des dépenses sup-
plémentaires pour les fabricants, de même que le fait de maintenir un système de 
filtrationd’eau et d’air stérile. Un contrôle adéquat de la qualité consiste à traiter 
uniquement avec des fournisseurs proposant une qualité garantie mais les fabri-
cants des entreprises petites et moyennes négligent souvent de vérifier la qualité 
des fournisseurs en raison d’obstacles logistiques et des frais.

Les multinationales fabriquant des produits innovateurs aussi bien que 
génériques opèrent à une échelle qui leur permet d’amortir les frais pour 
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faire fonctionner des usines de haute qualité. Les investissements en capital 
de départ et les problèmes d’infrastructure sont un obstacle à la qualité des 
médicaments pour de nombreux fabricants petits et moyens de médica-
ments. Les petites et moyennes entreprises en Afrique éprouvent beaucoup 
de difficultés à obtenir des prêts pour l’amélioration de leurs entreprises. Le 
seul capital disponible pour ces sociétés est celui provenant de leurs profits 
et réinvestir les profits n’est pas une voie rapide ou fiable pour mettre en 
place une infrastructure moderne de fabrication. Les entreprises ont besoin 
de prêts en devises fortes, que leurs banques nationales ne peuvent pas leur 
accorder.

La Société financière internationale et la Société des investissements pri-
vés à l’étranger peuvent œuvrer pour encourager une meilleure production 
pharmaceutique dans le secteur privé des pays en développement. Une fois 
effectués les investissements de départ, les gouvernements peuvent jouer le 
rôle plus gérable d’encourager les partenariats avec les fabricants étrangers.

Recommandation 4-1 : La Société financière internationale et la So-
ciété des investissements privés à l’étranger doivent créer des véhicules 
de placement séparés pour les fabricants de produits pharmaceutiques 
qui souhaitent devenir conformes aux normes internationales. Les gou-
vernements peuvent s’associer à cet effort en encourageant les partena-
riats entre les fabricants locaux et étrangers.

Dans la pratique, il est difficile de distinguer la déficience en qualité 
qui empêche un fabricant de se conformer aux meilleures pratiques inter-
nationales de celles qui proviennent d’une décision de faire des économies 
et de fabriquer des produits inférieurs pour des marchés mal règlementés. 
Lorsqu’un producteur capable de se conformer aux normes internationales 
ne le fait pas et sous une forme régulière et seulement pour les lignes de 
produits vendus aux pauvres, on peut en tirer la conclusion que la non-
conformité fait partie d’un système plus insidieux. 

Les pays riches appliquent des normes de haute qualité pour les médi-
caments et les fabricants reconnaissent le besoin d’utiliser des ingrédients de 
qualité et des bonnes pratiques de fabrication pour vendre sur ces marchés. 
Les agences des Nations Unies et les grandes organisations d’aide Interna-
tionale refusent également d’avoir affaire à des sociétés qui ne peuvent pas 
se conformer aux normes de qualité contraignantes de l’instance règulatrice. 
Cependant, les fabricants savent qu’il est moins probable que les pays à 
faibles et moyens revenus fassent appliquer ces normes. Lorsqu’un fabri-
cant produit des médicaments de qualité inférieure pour des marchés moins 
exigeants il s’agit d’une production dites à plusieurs niveaux ou parallèle.

Lorsque les contrôles réglementaires de la production sont irréguliers, les 
bonnes pratiques d’approvisionnement des marchés publics peuvent garantir 



Récapitulatif	 7

que les médicaments de qualité occupent la plus grande part du marché. Les 
entreprises qui proposent les prix les plus bas peuvent le faire parce qu’elles 
achètent des ingrédients impurs et font des économies dans la formulation. 
Un bon approvisionnement des marchés publics implique que les offres à plus 
bas prix ne sont pas acceptées si la qualité est douteuse, mais il est difficile 
de ne pas se laisser tenter par le prix. Des précautions valables dans l’achat 
de médicaments peuvent empêcher que des produits de mauvaise qualité 
n’infiltrent le marché. Un bon approvisionnement des marchés publics met 
fortement l’accent sur le contrôle de la corruption et encourage la transpa-
rence. Le système de modèle d’assurance de la qualité de l’OMS pour les 
organismes d’achats publics explique les étapes nécessaires pour des achats 
publics efficaces et ouverts de médicaments de la meilleure qualité possible.

Recommandation 4-2 : Les organismes d’achat public doivent dévelop-
per un plan au cours des 3 à 5 prochaines années, pour se conformer 
au système de modèle d’assurance de la qualité de l’Organisation mon-
diale de la santé pour les organismes d’achats publics et œuvrer en vue 
d’éliminer les obstacles à la conformité.

CAUSES DES MÉDICAMENTS FALSIFIÉS

Dans la pratique, une différence entre des médicaments falsifiés et 
de qualité inférieure est que l’instance règlementaire chargée des médica-
ments et disposant de l’autorité pour accorder des permis aux fabricants et 
d’homologuer les médicaments peut agir contre des fabricants peu scrupu-
leux ou négligents. Ce genre de palliatif n’existe pas lorsqu’un fabricant est 
faussement représenté. L’instance réglementaire peut seulement confirmer 
que le fabricant est inconnu et transmettre le dossier aux autorités poli-
cières. La police et les détectives qui héritent de ces cas ont la tâche difficile 
de rassembler suffisamment de preuves pour des poursuites judiciaires. 
Normalement il existe peu ou pas du tout de preuves permettant de lier le 
médicament falsifié sur le marché au coupable.

Les criminels dirigent un marché lucratif en fabriquant et en trafiquant 
des faux médicaments et ces actes criminels sont la plupart du temps oppor-
tunistes et surviennent lorsque les systèmes régulateurs sont les plus faibles. 
Lorsque des criminels visent les produits d’une multinationale, de sociétés 
de produits pharmaceutiques innovateurs, le personnel de sécurité de ces 
entreprises réunit les preuves pour obtenir une condamnation. La police 
fait également plus d’enquêtes contre la criminalité pharmaceutique mais 
la plupart des actions de la police se limitent à des raids brefs. Il est difficile 
pour la police de pouvoir mener des actions durables et répétées contre la 
criminalité pharmaceutique, et tout particulièrement avec les contraintes 
immédiates d’avoir à enquêter sur des meurtres et autres crimes violents.
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CAUSES DES MÉDICAMENTS FALSIFIÉS 
ET DE QUALITÉ INFÉRIEURE

S’il est vrai que la majeure partie des médicaments de mauvaise 
qualité sont souvent falsifiés et de qualité inférieure, certains facteurs 
cumulatifs favorisent ces deux types de problèmes. La demande élevée et 
l’offre irrégulière de médicaments, la faiblesse des systèmes régulateurs 
et une prise de conscience inégale contribuent au commerce des médica-
ments falsifiés et de qualité inférieure. 

Les médicaments sont ce que les économistes appellent une marchan-
dise inélastique ; les changements de prix des médicaments à l’unité ont 
proportionnellement peu d’effet sur la demande. L’inélasticité des prix alliée 
à des différences de prix élevées fait des médicaments une dépense majeure 
pour les patients du monde entier. Le marché des médicaments n’est pas 
stable ; tant le prix que l’offre peuvent fluctuer. Les ruptures de stock font 
que les prix des médicaments augmentent et poussent les consommateurs 
vers les marchés non règlementés. 

Réduire les coûts et accroitre la disponibilité des médicaments pourrait 
contribuer à prévenir la pénurie de médicaments. L’OMS a recommandé de 
remplacer les médicaments par des versions génériques comme moyen de 
diminuer les coûts, mais ceci dépend d’un approvisionnement en médica-
ments génériques de qualité sur le marché. Pour les fabricants de produits 
génériques, des entreprises qui fonctionnent avec des marges faibles, les 
coûts pour prouver la bioéquivalence et préparer un dossier du fabricant 
pour revue par l’instance régulatrice peuvent être trop prohibitifs pour 
pouvoir entrer sur le marché. Différentes instances régulatrices ont des 
exigences différentes, souvent fort divergentes. Pour compliquer le pro-
blème, beaucoup de petites instances régulatrices n’ont pas les équipements 
techniques pour évaluer les données de bioéquivalence que soumettent les 
fabricants de génériques. 

Le coût élevé pour avoir une autorisation de commercialisation empêche 
le développement d’une industrie de génériques forte dans les pays pauvres. 
Un marché plus robuste de médicaments génériques pourrait contribuer à 
prévenir les ruptures de stock et les flambées des prix qui encouragent la 
vente de produits de mauvaise qualité. Les instances régulatrices pourraient 
œuvrer pour mieux harmoniser leurs procédures et donc améliorer leur 
propre efficacité et diminuer les obstacles d’entrée sur le marché des fabri-
cants de génériques de bonne qualité. L’utilisation du format de la Confé-
rence internationale sur l’harmonisation des exigences techniques pour 
l’enregistrement des produits pharmaceutiques à usage humain permettrait 
d’alléger le fardeau régulateur sur les sociétés de génériques. Les régulateurs 
vont également en bénéficier en obtenant des systèmes régulateurs plus 



Récapitulatif	 9

convergents sans avoir à négocier des accords laborieux de reconnaissance 
mutuelle. 

Recommandation 4-3 : Les instances régulatrices des pays à faibles et 
moyens revenus doivent faire appel à la Conférence internationale sur 
l’harmonisation des exigences techniques pour l’enregistrement des pro-
duits pharmaceutiques à usage humain afin de mieux harmoniser leurs 
procédure et diminuer les frais de soumission des fabricants. Dans cette 
même optique, ils devraient aussi mener des co-inspections et utiliser 
un rapport d’inspection commun. 

Un afflux de médicaments génériques ne pourra réduire la circulation 
de médicaments falsifiés et de qualité inférieure que s’il existe un système 
pour garantir la qualité des médicaments aux consommateurs. Une instance 
régulatrice en place est une condition nécessaire pour un marché robuste 
de médicaments génériques. Renforcer le système de régulation des médica-
ments, mettre en place des inspections, faire appliquer les normes de qualité 
et accorder des permis en accord avec les normes internationales sont des 
conditions essentielles pour améliorer la qualité des médicaments. Sans une 
instance règulatrice compétente pour inspecter les marchands de gros, les 
distributeurs et les fabricants, les opportunités de corrompre l’approvision-
nement en médicaments abondent.

Une stratégie de conformité aux normes internationales peut contribuer 
à diminuer le chevauchement et la fragmentation dans le travail à effectuer. 
Tant l’industrie que les instances réglementaires doivent arriver à un accord 
pour travailler sur les priorités identifiées dans le plan stratégique qui est un 
document ouvert sans restrictions.

Recommandation 4-4 : Les gouvernements des pays à faibles et moyens 
revenus doivent appuyer leurs instances régulatrices en vue de déve-
lopper des plans stratégiques pour se conformer aux normes interna-
tionales de fabrications et contrôle de qualité. Dans les pays les moins 
développés, les organisations internationales doivent appuyer leurs 
efforts.

Les pays fabriquant des produits pharmaceutiques à large échelle 
comme l’Inde et la Chine souffrent de systèmes régulateurs fragmentés 
avec un partage imprécis des responsabilités entre l’état et les gouver-
nements nationaux. Les États-Unis connaissent des problèmes similaires 
comme le prouve une épidémie récente de méningite causée par un cham-
pignon présent dans des ampoules contaminés de stéroïdes injectables, 
préparées dans des conditions antihygiéniques dans le centre de produc-
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tion du New England. Un manque de clarté sur l’autorité relative de la 
FDA et les conseils de l’état en pharmacie pour règlementer les produc-
tions pharmaceutiques ont contribué à l’épidémie. Ni l’état du Massachu-
setts, ni la FDA n’avait un contrôle clair sur le centre de fabrication du 
New England. La confusion sur leurs responsabilités a créé une lacune 
régulatrice. Une confusion semblable provoque des lacunes régulatrices 
dans d’autres pays où les gouvernements nationaux et locaux partagent 
les responsabilités pour la règlementation des médicaments.

Pendant les temps de crise, comme l’épidémie de méningite, l’intérêt 
du public pour la qualité des médicaments monte en flèche, mais il est 
difficile de conserver ce niveau d’intérêt. Les patients des pays développés 
ont toujours pensé qu’il était normal d’avoir un bon approvisionnement 
en médicaments de qualité. Ils peuvent ne pas se rendre compte des risques 
de contourner le système règlementaire de distribution. Dans les pays 
pauvres, les patients sont souvent plus conscients du problème, mais il 
existe des lacunes dans la connaissance, particulièrement parmi les plus 
pauvres et les moins instruits. Des campagnes efficaces de communication 
peuvent sensibiliser au problème et transmettre des messages qui per-
mettront aux consommateurs de mieux se protéger. Ces campagnes ont 
effectivement contribué au changement aussi bien dans les pays riches que 
dans les pays pauvres.

Recommandation 4-5 : Les gouvernements et les organismes donateurs 
doivent financer le développement d’une communication efficace et des 
programmes de formation pour les consommateurs et les travailleurs de 
la santé sur la qualité et la sécurité des médicaments.

Une éducation ciblée pour les travailleurs de la santé, traitant des 
médicaments falsifiés ou de qualité inférieure permettrait de mieux faire 
comprendre le problème partout dans le monde. Cette éducation doit 
mettre l’accent sur les voies de communication que les travailleurs de la 
santé peuvent utiliser pour confirmer des cas où des mauvais médicaments 
seraient suspects. Les médicaments illégitimes sont une menace potentielle 
dans tous les pays bien que le risque varie amplement d’un pays à l’autre. 
Une campagne de communication efficace doit présenter des informations 
exactes sous une forme qui apprend aux patients à protéger leur santé.

LA CHAINE DE DISTRIBUTION DES MÉDICAMENTS

La chaine moderne d’approvisionnement en produits pharmaceutiques 
est complexe. Les médicaments sont fabriqués à partir d’ingrédients prove-
nant de différents pays. Les formulations finales sont ensuite exportées et 
des emballages et des reventes répétés peuvent se produire dans beaucoup 
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d’autres pays. Les médicaments passent par beaucoup de différentes mains 
du fabricant au patient ; chaque transaction est une occasion pour que des 
produits falsifiés ou de qualité inférieure infiltrent le marché. La qualité 
des médicaments partout dans le monde pourrait être améliorée avec des 
changements dans le système de distribution des médicaments.

Les systèmes diffèrent toutefois nettement entre les pays développés et 
les pays en développement. Un nombre plus restreint de grandes entreprises 
contrôlent la fabrication et les marchés de gros des médicaments dans les 
pays développés où la plupart des patients obtiennent des médicaments 
dans des pharmacies ou des dispensaires homologués. Dans les pays à 
faibles et moyens revenus, des systèmes de distribution parallèle multiples 
d’efficacité variable existent dans le même pays. Il est également difficile 
et coûteux de transporter des médicaments vers des villages éloignés en 
raison du mauvais état des routes comme doivent le faire les responsables 
des chaines d’approvisionnement dans les pays pauvres.

La première étape de la chaine de distribution des médicaments est 
le marché de gros. Il existe deux types de marchands de médicaments en 
gros : des grossistes primaires qui détiennent des contrats de distribution par 
écrit de la part des fabricants et leur achètent directement la marchandise et 
des grossistes secondaires qui achètent à d’autres intermédiaires. Les deux 
types de grossistes achètent et vendent des médicaments pour répondre à la 
demande du marché. Lorsqu’ils voient une pénurie d’un médicament dans 
une région, ils peuvent acheter ce même médicament à d’autres grossistes 
qui peuvent l’avoir en abondance. Les marchés fluctuent constamment ; les 
produits changent de main de nombreuses fois. Les grossistes peuvent chan-
ger les emballages plusieurs fois et au moment de changer les emballages des 
produits falsifiés peuvent obtenir des étiquettes authentiques.

Aux États-Unis, des milliers de grossistes secondaires font le commerce 
de médicaments en provoquant des pénuries de médicaments pour les 
exploiter et réaliser leurs profits. Le fait de limiter le marché secondaire 
des ventes en gros à quelques sociétés dument approuvées devrait amélio-
rer l’approvisionnement en médicaments aux États-Unis. Les procédures 
d’homologation des grossistes par l’Association nationale des conseils 
en pharmacie (NABP) demandent des enquêtes sur l’existence d’antécé-
dents criminels pour les cadres et une preuve de normes professionnelles 
dans la tenue des dossiers, le stockage et la manutention des médica-
ments. Certains états exigent que les grossistes soient homologués par 
la NABP mais des entreprises peu scrupuleuses peuvent rechercher des 
états ayant des normes moins rigoureuses pour établir leur siège social. 
Et du fait que le commerce en gros est national, les faiblesses dans le 
système d’un état peuvent se transformer en vulnérabilités dans un autre. 
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Recommandation 5-1 : Les bureaux d’attribution des permis dans un 
état ne doivent accorder de permis qu’aux grossistes et distributeurs 
en conformité avec les normes établies par l’Association nationale des 
conseils en pharmacie. La Food and Drug Administration des États-
Unis, en collaboration avec les bureaux accordant des permis dans un 
état, doit mettre en place une base de données publique pour partager 
les informations sur les permis de vente en gros suspendus ou annulés.

Des faiblesses similaires minent le système de vente en gros dans les 
pays en développement et une action sur le marché américain pourrait 
donner aux instances règulatrices du monde entier un exemple et un encou-
ragement pour resserrer les contrôles dans un marché de gros chaotique.

Des exigences plus contraignantes pour obtenir un permis peuvent 
améliorer tout le système de vente en gros, mais les médicaments devront 
toujours passer de l’usine au marchand en changeant de mains de nom-
breuses fois avant d’arriver chez le patient. Avec chaque transaction dans 
la chaine, il existe le risque que l’approvisionnement en médicaments soit 
compromis. Les criminels profitent des endroits où la chaine de distribution 
se casse et les médicaments ne sont plus documentés et règlementés. Les 
médicaments qui sortent du système de distribution établi sont appelés des 
médicaments détournés ; les marchés qui font le commerce de médicaments 
détournés ou plus généralement les marchés qui font du commerce avec peu 
de surveillance officielle sont appelés des marchés gris.

Le détournement des médicaments est la voie par laquelle les médica-
ments dont la vente est approuvée dans un pays sont vendus dans d’autres 
où ils peuvent ne pas être homologués. Les petits vols et les grands marau-
dages compromettent l’intégrité de la chaine de distribution des médica-
ments et la confiance dans la qualité des médicaments. Aussi bien dans les 
pays riches que dans les pays pauvres, les médicaments circulent souvent en 
dehors des principales voies de distribution sans aucun certificat d’origine 
ou indication sur les ventes ou les détenteurs des médicaments.

Les certificats d’origine des médicaments consistent à attribuer un nu-
méro aux produits. Les produits qui n’ont pas de numéro d’identité ou 
les produits ayant des numéros d’identité qui ne peuvent pas être vérifiés 
dans la chaine de distribution, doivent être considérés comme étant falsifiés 
et éliminés du marché même s’ils proviennent de fabricants homologués. 
L’identification par radiofréquence, les codes à barres traditionnelles et 
bidimensionnels et la vérification mobile, sont des méthodes de sérialisation 
qui peuvent faciliter le traçage des médicaments. 

Recommandation 5-2 : Le Congrès doit autoriser et financer la Food 
and Drug Administration (FDA) des États-Unis pour qu’elle mette en 
place un système obligatoire de traçage. Entretemps, la FDA doit réunir 
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un groupe de travail comprenant toutes les parties prenantes, y compris 
la Fédération internationale des fabricants de produits pharmaceutiques 
et Associations et l’Association de produits pharmaceutiques génériques 
en vue de promouvoir un traçage volontaire pour tous les acteurs de la 
chaine d’approvisionnement en accord avec les directives en vigueur.

Le traçage des produits pharmaceutiques le long de la chaine mondiale 
de distribution avec des numéros de série uniques est une bonne protection 
contre les infiltrations criminelles. Une méthode de traçage des condition-
nements individuels de médicaments de l’usine au consommateur pourrait 
sensiblement diminuer les risques qu’un produit dangereux soit vendu dans 
une pharmacie réputée. Les problèmes toutefois vont demeurer avec les 
points de vente non homologués. La vente au détail des médicaments est 
le dernier chainon du système de distribution des médicaments et souvent 
le plus chaotique.

Le système de distribution des médicaments devient plus désordonné au 
fur et à mesure que les produits quittent les chaines règlementaires de dis-
tribution. Le risque s’accroit plus les médicaments s’éloignent du fabricant. 
Les pharmacies et dispensaires homologués peuvent contrôler la qualité de 
leurs stocks, du moins dans toute la mesure où ils peuvent faire confiance 
à leurs grossistes. Ce genre d’effort pour exercer un contrôle de qualité 
n’existe pas dans le marché sans permis. Les vendeurs sans permis peuvent 
considérer que la vente des médicaments est un travail de vente comme 
n’importe quel autre et ne veulent pas que le client parte sans rien acheter. 
En général ces vendeurs tirent profit du chaos inhérent aux marchés ouverts 
et aux échoppes dans les pays à faibles et moyens revenus et les boutiques 
de médicaments en ligne dans les pays à revenus moyens et élevés.

Un simple manque d’alternatives poussent les consommateurs des pays 
en développement à acheter des médicaments chez des vendeurs sans permis 
qui peuvent vendre des comprimés à l’unité, conservés dans des grands sacs 
en plastique ou en découpant des plaquettes. Malgré cela et la présence de 
violations flagrantes des bonnes pratiques, les points de vente opèrent sou-
vent avec l’approbation tacite de l’instance règulatrice parce qu’ils sont le 
seul endroit vendant des médicaments en dehors des grandes villes.

De plus il existe bien trop peu de personnel en pharmacie qualifié dans 
les pays en développement, particulièrement en Afrique Subsaharienne et en 
Asie du Sud et du Sud-est. Dans de nombreux pays, les rares pharmaciens 
ayant eu une formation travaillent dans l’industrie. La pratique des phar-
macies communautaires, particulièrement dans les zones rurales, en souffre. 
Disposer des services d’un pharmacien communautaire diplômé pour super-
viser tous les points de vente n’est pas une option dans les régions du monde 
souffrant le plus en raison de médicaments falsifiés ou de qualité inférieure. 
Les gouvernements doivent agir pour augmenter la présence de points de 
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vente officiels de médicaments avec du personnel de vente ayant reçu un 
minimum de formation.

Recommandation 5-3 : Les gouvernements dans les pays à faibles et 
moyens revenus doivent créer un environnement propice pour que le 
secteur privé puisse mettre en place des ventes au détail de médicaments 
de haute qualité dans les régions mal desservies. Le gouvernement 
pourrait l’encourager avec des stimulants. Dans cette même optique, 
les gouvernements, l’Organisation mondiale de la santé et la Fédéra-
tion internationale des produits pharmaceutiques doivent appuyer les 
conseils nationaux en pharmacie et les services éducatifs pour former 
du personnel en pharmacie.

Le secteur privé va investir dans la vente au détail des médicaments 
s’il existe une bonne raison commerciale pour le faire. Les gouvernements 
peuvent entreprendre des mesures pour encourager les investissements du 
secteur privé et créer un environnement où les marchands de médicaments 
privés vont prospérer. Les gouvernements peuvent accorder des prêts à faibles 
intérêts pour améliorer les points de vente des médicaments et encourager les 
homologations du secteur privé ou les programmes de franchise. Ils peuvent 
également travailler avec leur conseils nationaux en pharmacie pour mettre 
en place des formations, y compris la formation professionnelle pour le per-
sonnel en produits pharmaceutiques. Le gouvernement peut aussi donner des 
stimulants pour que le personnel formé reste dans les zones mal desservies.

La dés organisation dans la vente au détail des médicaments n’est pas 
l’apanage des pays en développement. À travers internet, des marchands 
de médicaments sans permis vendent dans le monde entier, surtout dans les 
pays à revenus moyens et élevés. Les pharmacies sur internet opérant sans 
permis sont semblables aux marchés ouverts dans les rues tant pour la qua-
lité des produits en stock, qui est mauvaise, que le manque de surveillance 
officielle de leurs opérations.

Aux États-Unis le NABP anime un programme d’homologation des 
sites pharmaceutiques à pratiques vérifiées sur internet (VIPPS) pour recon-
naitre les points de vente sécurisés en ligne. Les pharmacies en ligne agréées 
sont en conformité avec les exigences pour obtenir un permis d’état aussi 
bien dans l’état où la pharmacie est domiciliée que dans tous les états où 
elle vend. La principale des conditions à remplir est l’authentification des 
ordonnances, le respect des normes d’assurance de la qualité et l’acceptation 
d’inspections régulières de l’état. Les pharmacies agréées arborent le sceau 
VIPPS et parce que ce sceau peut être copié, le site web du projet donne la 
liste des pharmacies certifiées et aussi la liste des pharmacies bien connues 
pour être frauduleuses.
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TECHNOLOGIE DE DÉTECTION

Les principales catégories de techniques pour l’analyse pharmaceutique 
peuvent se répartir comme une inspection visuelle du produit et du condi-
tionnement ; des tests pour les propriétés physiques comme la réflectance 
et l’indice de réfraction ; des tests chimiques y compris la colorimétrie, la 
désintégration et la dissolution ; la chromatographie ; les techniques spec-
troscopiques et la spectrométrie de masse. Dans chacune de ces catégories, 
certaines technologies sont appropriées pour un usage sur le terrain alors 
que d’autres demandent des équipements de laboratoire pointus et un haut 
niveau d’expertise technique.

Le fait de comprendre quand, où et pourquoi utiliser les différentes 
techniques peut être difficile. Les informations fournies par une technique, 
de même que sa fiabilité, le coût, la rapidité et la portabilité la rende plus 
ou moins appropriée dans une situation donnée. Bien qu’un seul test puisse 
suffir pour qualifier un médicament comme étant de qualité inférieure ou 
falsifié, aucune technique analytique ne fournit des informations suffisantes 
pour confirmer qu’un médicament est authentique. Un des défis à relever 
aussi bien pour les tests sur le terrain qu’en laboratoire est de pouvoir déter-
miner comment combiner les tests pour un maximum d’efficacité. Il est nor-
malement préférable d’effectuer les tests en commençant par les plus faciles 
ou les moins chers. Uniquement dans le cas où les échantillons réussissent 
ces tests, l’inspecteur pourra passer à des tests plus difficiles ou plus chers.

Le fait de rendre la technologie de détection plus accessible dans les 
pays à faibles et moyens revenus serait d’une valeur inestimable pour 
contrôler le commerce des médicaments falsifiés et de qualité inférieure. 
Les technologies peuvent protéger les consommateurs et sont utiles pour le 
personnel chargé de la surveillance pour produire des estimations exactes 
de l’ampleur du problème causé par des médicaments de mauvaise qualité. 
Il est essentiel de comprendre le paysage technologique, la portée et les 
lacunes dans les technologies disponibles et les améliorations probables 
dans un futur proche pour pouvoir utiliser les technologies dans les pays 
en développement.

Recommandation 6-1 : L’Institut national des normes et de la technolo-
gie doit financer le développement d’une banque centrale pour les tech-
niques de détection existantes et à venir, les technologies de prélèvement 
d’échantillons et d’analyse, allant de la technologie sur le terrain et à 
vérification rapide aux évaluations les plus pointues dans des labora-
toires, pour identifier les médicaments de qualité inférieure et falsifiés.
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CODE DE PRATIQUE

Chaque pays a la responsabilité de protéger l’approvisionnement natio-
nal en médicaments. Ceci implique de réglementer des fabricants de bonne 
qualité, empêcher que les médicaments de mauvaise qualité n’arrivent sur le 
marché, les détecter quand ils arrivent sur le marché et sanctionner ceux qui 
les fabriquent ou en font le commerce. La règlementation des médicaments, 
la surveillance et l’application de la loi sont les composantes nécessaires de 
toute réponse nationale face au problème.

Une solution juridique non contraignante comme un code de pratique 
internationale peut encourager les actions internationales contre les médica-
ments falsifiés ou de qualité inférieure. Le code de pratique contiendra des 
directives sur la surveillance et les rapports internationaux sur les problèmes 
de la qualité des médicaments. Le code pourrait favoriser l’adoption de lois 
nationales pour sanctionner et si nécessaire extrader les personnes ayant 
falsifié des médicaments et les fabricants ayant fait preuve d’une négligence 
criminelle. Il encouragerait également la création de normes régulatrices 
harmonisées pour la fabrication et l’homologation des médicaments.

Recommandation 7-1 : L’Assemblée mondiale de la santé en parte-
nariat avec l’Office des Nations Unies contre la drogue et le crime 
et l’Organisation mondiale des douanes et en consultation avec les 
principales parties prenantes, doit mettre en place un processus parti-
cipatif et transparent en vue de développer un code de pratique sur le 
problème mondial des médicaments falsifiés et de qualité inférieure. Le 
code comprendra des directives sur la surveillance, la réglementation 
et l’application de la loi pour permettre aux états et à la communauté 
internationale de prévenir et de répondre aux problèmes de la qualité 
des médicaments.

La fabrication et le commerce de médicaments falsifiés est un problème 
mondial croissant. Il est difficile d’estimer le montant de médicaments falsi-
fiés et de qualité inférieure sur le marché ou de connaitre les ravages de ces 
produits sur la société, le nombre de décès ou l’augmentation des maladies 
qu’ils peuvent causer ou le temps et l’argent dépensés en vain lors du trai-
tement. Il existe des preuves tirées de quelques enquêtes pratiques que les 
médicaments antimicrobiens sont souvent compromis en Asie du Sud-est et 
en Afrique Subsaharienne. Dans un sens plus large, tous les médicaments 
vendus en dehors des chaines légitimes sont suspects. Ceci comprend les 
médicaments vendus sur des marchés non règlementés et la plupart des 
médicaments vendus sur internet. 

Ce rapport suggère un ensemble d’actions qui pourraient diminuer le 
commerce mondial de médicaments falsifiés ou de qualité inférieure. Cer-
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taines recommandations visent à améliorer la qualité des médicaments dans 
les pays à faibles et moyens revenus qui sans l’ombre d’un doute portent 
l’essentiel de ce fardeau. D’autres recommandations pourraient améliorer 
les faiblesses du système américain et aider les consommateurs américains 
à entreprendre des actions mondiales. Pour éliminer les médicaments fal-
sifiés et de qualité inférieure, il faut une coopération internationale. Des 
solutions juridiques non contraignantes peuvent favoriser des systèmes de 
surveillance, une règlementation et une application de la loi harmonisés.


