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ABREVIATIONS

ACAC : Accord commercial anti-contrefacon

ADPIC : Accords sur les Droits de Propriété Intellectuelle qui touchent au Commerce
AFMPS : Agence Fédérale des médicaments et des produits de santé

AMM : Autorisation de Mise sur le Marché

AMPS : Alliance Mondiale des Professions de Santé (en anglais : WHPA : World Health
Professions Alliance)

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé

ARS : Agence régionale de Santé

BRDP : Brigade de Répression de la Délinquance contre la Personne

CDPC : Comité européen Des Problemes Criminels

CNAC : Comité National Anti-Contrefacon

CIOPF : Conférence Internationale des Ordres des Pharmaciens Francophones

CPI : Code de la Propriété Intellectuelle

CSP : Code de la Santé Publique

DEQM : Direction Européenne de la Qualité du Médicament et soins de santé
DGCCRF : Direction Générale de la Concurrence, de la Consommation et de la
Répression des Fraudes

DGDDI : Direction Générale des Douanes et Droits Indirects

DIE : Direction de I’Inspection et des Etablissements

DLC : Direction des Laboratoires de Controle

DNRED : Direction Nationale des Recherches et du Renseignement Douanier
EAASM : Europe Alliance for Access to Safe Medicines

EMA : European Medicines Agency

FDA : Food and Drug Administration

FDI : Fédération Dentaire Internationale
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FIIM : Fédération Internationale de 1’Industrie du Médicament

FIP : Fédération Internationale Pharmaceutique

GAQP : Global Alliance for the Quality of Pharmaceuticals

IMPACT : International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce
INPI : Institut National de la Propriété Industrielle

LCAC : Laboratoire Central Anti-Contrefacon

LEEM : Les Entreprises du Médicament

MHRA : Medicines and Healthcare products Regulatory Agency

NABP : National Association of Boards of Pharmacy

NACDS : National Association of Chain Drug Stores

OCDE : Organisation de Coopération et de Développement Economiques
OCLAESP : Office Central de Lutte contre les Atteintes a I’Environnement et a la Santé

Publique

OCLCTIC : Office Central de Lutte contre la Criminalité liée aux Technologies de
I’Information et de la Communication

OMC : Organisation Mondiale du Commerce

OMD : Organisation Mondiale des Douanes

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

ONU : Organisation des Nations Unies

RAS : Rapid Alert System

SNDJ : Service Nationale de la Douane Judiciaire

SPOC : Single Point Of Contact

UNIFAB : Union des Fabricants
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INTRODUCTION

S’il est aujourd’hui un domaine qui fait I’actualité dans 1’industrie pharmaceutique et dans
la société, c’est bien celui de la contrefacon des médicaments qui est un véritable probléme
a I’échelle mondiale. Par exemple, nous avons été informés qu’en juillet 2012, les autorités
russes ont démantelé un gang qui aurait vendu pour 154 millions de dollars de
médicaments anticancéreux contrefaits; au Canada, en décembre 2012, la police de
Toronto a fait une saisie de 3 milliards de médicaments contrefaits. Au Mali, en septembre
2012, les autorités douanieres ont intercepté 1,750 tonnes de médicaments contrefaits alors
qu’en Chine, en février 2013, ’agence de santé a confisqué plus de 1200 boites de
médicaments vétérinaires de mauvaise qualité représentant une valeur de 36738 yuans. Au
Cameroun, en mars 2014, des médicaments contrefaits d’une valeur de 6300 dollars ont été
saisis et détruits par les autorités et, plus récemment, en février 2014, en France, les
autorités douaniéres du Havre ont saisi 2,4 millions de médicaments contrefaits en

provenance de Chine.

Ce trés rapide apercu de 1’actualité pharmaceutique mondiale montre 1’ampleur actuelle du
trafic de faux médicaments. Selon I’OMS, la contrefacon de médicaments représenterait
10% du marché mondial. Ainsi, le marché de médicaments contrefaits a doublé entre 2005
et 2010 représentant plus de 75 milliards de dollars ; ces chiffres montrent que le trafic de
médicaments contrefaits s’avére plus lucratif que le trafic de drogue ; de plus, il est moins

pénalement sanctionné.

Le probléme engendré par cette activité illicite est tout d’abord celui de la violation des
droits de propriété intellectuelle des titulaires de marques ou de brevets mais il concerne
surtout la mise en danger de la santé de la population qui n’est pas au courant des risques

qu’elle encoure, en particulier lorsqu’il s’agit des populations de pays en développement.

L’essor du trafic de faux médicaments, favorisé par le développement d’internet, exige une
réponse a la hauteur des enjeux tant au niveau national qu’international. Des moyens de
lutte sont mis en place afin de contrecarrer ce phénoméne mondial en pleine expansion.
Ces mesures nécessitent ainsi la collaboration de nombreux organismes nationaux et

internationaux.
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L’objet de cette these a pour but de faire un point sur la situation actuelle en ce qui
concerne la contrefagon des medicaments et sur les différentes mesures mises en place afin

de lutter contre ce phénomene.

Dans une premiére partie, nous aborderons les généralités concernant la contrefagon des
médicaments. Nous développerons les différentes notions a connaitre en terme de faux
médicaments ainsi que la dualité qui existe entre les problématiques de propriété
industrielle et les problématiques de santé publique.

Dans une deuxieme partie, nous présenterons une cartographie de la contrefagon au niveau
mondial en étudiant différents cas concrets de contrefacon de médicaments en particulier
dans les pays en développement, dans les pays développés ainsi que les problemes de vente

de médicaments sur Internet.

Enfin, dans une troisieme partie, nous développerons les différents moyens de lutte contre
la contrefacon des médicaments mis en place au niveau national, au niveau européen et au

niveau international.
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PARTIE 1 :
LA CONTREFACON,

GENERALITES
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1. HISTORIQUE DE LA CONTREFACON DES MEDICAMENTS

La contrefacon des médicaments est une pratique qui a toujours existé. Ainsi, des le
quatrieme siécle aprés Jésus-Christ, on a retrouvé des écrits qui mettent en garde contre
I’utilisation de médicaments falsifiés. Un médecin, pharmacologue et botaniste grec,
Dioscoride Pedanios, fut le premier a décrire ’utilisation de plus de 600 plantes et 1000
remedes qui représentent la principale source de connaissances sur les plantes médicinales
durant P’antiquité. 1l mettait déja en garde contre les produits falsifiés et donnait des
conseils pour les détecter. (1)

Cette pratique s’est perpétuée au cours des siecles. Au XVIléme siéecle, la demande
d’écorce de quinquina venant du Pérou augmente en Europe. A cette époque, cela
constituait le premier traitement efficace contre la malaria. Cela a entrainé une
augmentation des falsifications de 1’écorce de quinquina (d’autant plus que ce produit
n’était pas réglementé) et par conséquent une perte de confiance des patients envers ce

traitement. (2)

En 1710, la premicre loi sur la propriété intellectuelle et sur la protection du droit d’auteur
a éte créee. En 1791 et 1793, deux lois successives sont votées : lois révolutionnaires sur
les brevets et interdiction de représentation des ceuvres. Ce fut le premier dispositif
législatif sur la contrefagon. Une atteinte & ces lois entrainait une amende allant jusqu’a la

valeur de 3000 pieces de 1’ceuvre contrefaite.

A partir des années 1980, la mondialisation facilite les échanges entre les pays occidentaux
et développés et les pays en développement ce qui entraine une explosion des

marchandises contrefaites en circulation sur le marché. (3) (4)

Les inquiétudes sur la qualité des médicaments dans le commerce international ont pris une
dimension mondiale en 1948, aprés la création de 1’Organisation mondiale de la santé
(OMS). En 1951, le conseil exécutif de 1’organisation a adopté la résolution ERB7.R79,
invitant le directeur général a examiner les avantages que présenterait, dans 1’intérét de la
santé et du commerce international, 1’application par différents pays de méthodes plus
uniformes pour le contréle des médicaments (5). C’est, en 1985, lors de la conférence
d’experts de Nairobi sur I'usage rationnel des médicaments que la question du probléeme

des médicaments contrefaits a été soulevée pour la premiére fois au niveau international. A

21

ROCHER
(CC BY-NC-ND 2.0)



la suite des recommandations formulées lors du congrés de Nairobi, I’OMS et d’autres
organisations internationales et non gouvernementales ont mis en place une centrale
d’informations pour recueillir les données et informer les gouvernements sur la nature et
I’ampleur du probleme (6). En 1988, la résolution WHA41.16 a été adoptée par
I’assemblée mondiale de la santé. Le directeur général se devait donc d’instituer des
programmes pour prévenir et détecter I’exportation, ’importation et la contrebande de
préparations pharmaceutiques faussement étiquetees, falsifiées, contrefaites ou ne
répondant pas aux normes, et de coopérer avec le secrétaire général de I’organisation des
Nations Unies (ONU) en cas de violation des dispositions des traités internationaux relatifs

aux medicaments.(7)

La premiere réunion internationale sur les médicaments contrefaits s’est tenue a Genéve du
1% au 3 avril 1992, organisée par ’OMS et la fédération internationale de I’industrie
pharmaceutique. Cette réunion a conduit a I’¢élaboration, aprés accord entre les participants
a la premiere définition d’un médicament contrefait. Cette réunion a également conduit a
I’adoption de recommandations invitant I’ensemble des partis concernés par la fabrication,
la distribution et I’utilisation de médicaments, en particulier, les pharmaciens et les
consommateurs a s’engager pour résoudre le probléme des médicaments contrefaits (8).
Une résolution a été mise en place en 1994 (WHAA47.13) pour soutenir les Etats dans leur

mission de fournir des médicaments de bonne qualité. (9)

Toutes ces actions marquent le début de la prise de conscience du danger des médicaments
contrefaits et le début de la lutte pour éradiquer ce fléau mondial. Ce combat est de plus en
plus d’actualité de nos jours. Le probleme de la contrefagon des médicaments est devenu

majeur et concerne tous les pays.
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2. DEFINITION DE LA CONTREFACON D’UN MEDICAMENT

De nos jours, il existe un conflit entre la problématique d’accés aux médicaments et les
nouvelles reégles de commerce international. Ainsi, les questions de santé publique
s’opposent a celles de propriété intellectuelle. Ce débat se ressent lorsqu’on essaie de
définir un médicament contrefait. Il peut se définir d’un point de vue juridique et d’un

point de vue santé publique.

2.1 DEFINITION D’UN POINT DE VUE JURIDIQUE

Il existe différents modes de protection qui peuvent étre combinés afin de protéger un

médicament :

e le nom du médicament et la forme de I’emballage ou de comprimés qui peuvent
étre déposeés en tant que marque.

e La forme particuliére d’un flacon qui peut faire I’objet d’un dépdt de dessin et
modele.

e Un nouveau principe actif ou formulation galénique qui peut étre protége par un

brevet.

La contrefacon peut concerner tous ces différents modes de protection d’un médicament
par un acte de propriété industrielle. On retrouve le plus souvent la contrefacon de marque

puis celle de brevet d’invention. (10)

2.1.1 AU NIVEAU DU DROIT FRANCAIS
2.1.1.1 Lacontrefacon de marque

2.1.1.1.1 Qu’est-ce qu’une marque ?

Selon I’article L.711-1 du code de la propriété intellectuelle (CPI), la marque est définie de

la facon suivante :

« La marque de fabrique, de commerce ou de service est un signe susceptible de
représentation graphique servant a distinguer les produits ou les services d’une personne

physique ou morale. »
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En rappel, nous pouvons préciser qu’un signe peut étre considéré comme une marque
valable s’il est licite (Art L.711-3 du CPI), distinctif (Art L.711-2 du CPI) et disponible
(Art L.711-4 du CPI).

Ainsi, la condition de licéité édictée par 1’art L.711-3 du CPI distingue trois catégories de

signes distinctifs illicites :

- les signes distinctifs exclus par I’art. 6 ter de la convention de Paris du 20 mars
1883 ou par le paragraphe 2 de I’article 23 de I’annexe 1C a I’accord instituant
I’Organisation mondiale du commerce ; c'est-a-dire : 1’enregistrement de marques
qui seraient des signes officiels (drapeaux, emblemes) et I’enregistrement de
marques de fabrigue ou de commerce qui contiendraient une indication
géographique identifiant des vins ou des spiritueux sont interdits ;

- les signes distinctifs contraires a 1’ordre public ou aux bonnes mceurs, ou dont
’utilisation est légalement interdite (par exemple, 1’utilisation de « Cannabia »
pour des produits alimentaires, Cour d’appel de Paris, 18 octobre 2000) ;

- les signes distinctifs de nature a tromper le public, notamment sur la nature, la
qualité ou la provenance géographique du produit ou du service, c'est-a-dire : la
marque ne doit pas étre frauduleuse ou déceptive, par exemple une marque qui
ferait croire qu’elle a des vertus thérapeutiques ou pharmacologiques (« fleur de

santeé »).

De plus, le tribunal a considéré qu’une marque présente un caractére distinctif lorsqu’elle
est propre a distinguer les produits et services d’une entreprise de ceux d’une autre
entreprise. L’art L.711-2 du CPI considére qu’un signe est dépourvu de caractére distinctif

lorsque :

- le signe constitue, dans le langage courant ou professionnel, la désignation
nécessaire, générique ou usuelle du produit ou du service ; par exemple la marque
« croissance » pour des laits de croissance a été refusée a I’enregistrement ;

- le signe sert a désigner une caractéristique du produit ou du service, et notamment
I’espéce, la qualité, la quantité¢, la destination, la valeur, la provenance
géographique, 1’époque de la production du bien ou de la prestation de service, par
exemple, la marque «visible white » pour un dentifrice a été refusée a

I’enregistrement ;
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- le signe est constitué exclusivement par la forme imposée par la nature ou la

fonction du produit, ou conférant a ce dernier sa valeur substantielle.

Enfin, ’art L.711-4 du CPI considére qu’on ne peut pas adopter un signe comme une
marque lorsque celui-ci porte atteinte a des droits antérieurs, et notamment a une marque
antérieure enregistrée, a une dénomination sociale, a une appellation d’origine protégée,

aux droits d’auteur, ...

Si I’ensemble de ces critéres sont respectés, cela conduit a une marque qui peut étre

valablement enregistrée. (108)

2.1.1.1.2 La contrefacon de marque selon le code de la propriété intellectuelle

A Tl’instar des autres droits de propriété industrielle, le droit des marques est un droit de
propriété qui permet a son titulaire de jouir d’'un monopole d’exploitation, ce qui entraine

le droit d’interdire aux tiers un certain nombre de comportements.
Cette notion de propriété est clairement indiquée dans 1’art L..713-1 du CPI :

« L’enregistrement de la marque confére a son titulaire un droit de propriété sur cette

marque pour les produits et services qu’il a désignés. »
De plus, I’art L.716-1 du code de la propriété intellectuelle indique que :

« L’atteinte portée au droit du propriétaire de la marque constitue une contrefagon
engageant la responsabilité civile de son auteur. Constitue une atteinte aux droits de la

marque la violation des interdictions prévues aux articles L.713-2, L.713-3 et L.713-4. »

L’atteinte au droit de marque correspond donc a la contrefagon. 1l existe quatre conditions
cumulatives qui doivent €tre remplies pour que D’atteinte au droit de marque puisse étre

considérée :

- le_tiers qui agit de maniere litigieuse opere dans la méme specialité que le titulaire,
c'est-a-dire que le signe contrefaisant est utilisé pour désigner des produits et
services qui sont identiques ; par exemple, le consommateur peut penser que les
produits et services désignés par les deux marques distinctes sont de la méme
origine ou du méme fabricant ;

- I’usage litigieux doit étre fait a titre de marque ;
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- I’usage litigieux_doit étre effectu¢ dans_la vie des_affaires, c'est-a-dire que 1’usage
est effectué dans le contexte d’une activité commerciale visant a un avantage
économique et non dans le domaine privé,

- |’usage du signe litigieux doit porter atteinte a 'une des fonctions de la marque : en
effet, il existe cinq fonctions de la marque : fonction d’identification (garantie
d’origine), fonction de publicité¢, fonction d’investissement, fonction de
communication et fonction de garantie de qualité. Ainsi, I’atteinte a la fonction
d’identification de la marque existe a partir du moment ou il existe un risque de
confusion entre la marque litigieuse et la marque valablement enregistrée. L’usage
de la marque d’autrui porte atteinte a la fonction de publicité lorsqu’elle porte
atteinte a I’emploi de la marque par son titulaire en tant qu’élément de promotion

des ventes ou instrument de stratégie commerciale (Arrét de la cour de justice de

’union européenne du 23 mars 2010 concernant Google Adwords).

L’art L.713-2 du CPI indique les actes interdits d’usage d’une marque sans 1’autorisation
du propriétaire de la marque en cas de double identité entre la marque valablement
enregistrée et la marque litigieuse (marques identiques et produits/services désignés
identiques). 1l s’agit de la reproduction, de 1’'usage ou de I’apposition d’une marque, méme
avec 1’adjonction de mots tels que « formule, fagon, systeme, imitation, genre, méthode »
ainsi que 1’'usage d’une marque reproduite, pour des produits ou services identiques et la
suppression ou la modification d’une marque réguliérement apposée. Cet article vise la
contrefacon en cas de double identité. La cour de justice de I’union européenne a ainsi
défini ’emploi d’un signe «identique » a une marque, un signe qui « reproduit sans
modification ni ajout tous les éléments de la marque ou qui, considéré dans son ensemble,
recele des différences si insignifiantes qu’elles peuvent passer inapercues aux yeux d’un
consommateur moyen » (CJCE, 20 mars 2002, LTJ Diffusion, V. Dir. n° 89/104 ss. Art.4,

notes 1 a 3).

L’art L.713-3 du CPI indique les actes interdits d’'usage d’une marque sans I’autorisation
du propriétaire de la marque lorsque la marque litigieuse peut entrainer un risque de
confusion (marques identiques ou similaires et produits/services identiques ou similaires).
Il s’agit de la reproduction, de I'usage ou de ’apposition d’une marque, ainsi que de
I’usage d’une marque reproduite, pour des produits ou services similaires a ceux désignés
lors de I’enregistrement de la marque reproduite et I’imitation d’une marque et 1’usage

d’une marque imitée, pour des produits ou services identiques ou similaires a ceux
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désignés dans I’enregistrement. Cette imitation suppose une similitude visuelle, auditive ou
conceptuelle des marques en cause. Ce sont les critéres traditionnels utilisés par le juge

pour évaluer la similitude entre deux signes.

Il est important de se souvenir que I’objectif de la protection conférée par la marque est de
garantir au consommateur 1’identité d’origine des produits et services désignés par la
marque. La marque, théoriqguement, doit permettre de distinguer sans confusion possible
différents produits sur le marché dans la méme spécialité. On considere que constitue « un
risque de confusion » le fait que le public puisse croire que les produits ou services en
cause proviennent de la méme entreprise ou le cas échéant, d’entreprises liées
économiquement (Arrét de la cour de justice de 1’union européenne du 29 septembre 1998

concernant I’affaire Canon).

La contrefacon de marque peut également étre condamnée au niveau pénal comme le
précise I’art L.716-10 du code de la propriété intellectuelle. Ainsi, la détention sans motif
légitime, 1’'importation ou I’exportation de marchandises présentées sous une marque
contrefaisante ainsi que la vente de ses marchandises sont punis au maximum de trois ans
d’emprisonnement et d’une peine d’amende. Par ailleurs, la substitution d’un produit
portant une marque enregistrée par un autre produit de méme nature portant une autre
marque est également condamnée. Il existe cependant une exception Iégale a ce principe de

substitution, la vente de médicaments génériques. (11) (108)

2.1.1.1.3 La contrefacon de marque appliguée aux médicaments

En mati¢re de contrefagon de marque de médicament, bien que I’on s’adresse a des
patients et non plus a de simples consommateurs, les dispositions législatives ainsi que la
jurisprudence existant en matiere de contrefagon de marque de médicaments ont tendance a
étre plus favorables aux contrefacteurs de marque. En effet, il existe des restrictions
apportées a la protection revendiquée par le titulaire du droit de marque. On retrouve,
comme indiqué précédemment, la faculté de substitution du pharmacien d’une spécialité
princeps par un médicament générique (repris a I’art L.5125-23 du code de la santé
publique) et le cas des importations paralleles ou le directeur de I’Agence Nationale de la
Sécurité du Médicament et des produits de santé donne son autorisation entrainant

I’épuisement du droit de marque d’un médicament princeps.
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La voie répressive n’est pas utilisée par les victimes d’atteintes aux droits des marques qui
préferent agir uniquement au niveau civil. Ainsi, la plupart des poursuites pour contrefagon
de marques de médicaments s’effectue au niveau civil et est totalement indépendante de la
question du caractére authentiqgue ou non authentique des produits. Les actions en
contrefagon exercées par les titulaires de marques de médicaments soulévent des difficultés
relatives aux moyens de défense susceptibles d’étre invoqués par le contrefacteur. Les
moyens de défense invoqués par les contrefacteurs présumés peuvent entrainer de
véritables incertitudes juridiques a I’origine de la plus grande clémence des juridictions en

faveur des contrefacteurs.

Il est assez fréquent que le contrefacteur d’'une marque de médicament ou de produit de
santé utilise comme moyen de défense que la marque ne mérite pas de protection faute de

distinctivité :

- soit la marque est annulée_sur_demande reconventionnelle du_contrefacteur : Ainsi,
la marque « DIGITUBE » a été annulée pour absence de distinctivité. Il s’agissait
d’une marque de pansement orthopédique considérée comme une désignation
usuelle pour des pansements pour doigts en forme de tube. La distinctivité par
I’usage n’a pas été reconnue (TGI Paris, 14 octobre 2010). Cependant, il existe un
contre-exemple ou la marque n’a pas été¢ annulée pour manque de distinctivité. Il
s’agit de la marque figurative sous forme de « baguette » désignant le médicament
anxiolytiqgue « LEXOMIL», forme reprise par son générique « ANXYREX». La
cour de Versailles a statué que la marque était valable car la forme de «baguette »
n’était pas uniquement fonctionnelle mais procéde d’un choix d’ordre arbitraire ou

esthétique et la notoriété acquise par cette forme servait a distinguer le produit
(Versailles, 27 septembre 2005).

disparu au cours de I’exploitation de la marque entrainant une déchéance de la
marque pour dégénérescence. Ainsi, la marque « BOTOX » a été déchue pour
dégeénérescence car elle était devenue la désignation usuelle de la toxine botulique

(Cour d’appel Paris, 19 janvier 2007).

Le contrefacteur de la marque peut également utiliser comme moyen de défense la

légitimité de I’exploitation de la marque :

28

ROCHER
(CC BY-NC-ND 2.0)



génériques. Cependant, les juridictions nationales ne reconnaissent pas souvent ce
point-la. En effet, la Cour de Paris a considéré que la publicité pour le médicament
générique « Paroxetine G. gam» reproduisant la marque « DEROXAT »
(médicament princeps) relative @ un médicament antidépresseur aurait pu étre
valide s’il avait existé plusieurs marques pour une méme substance active, mais
avec une viseée thérapeutique différente. Dans ce cas-1a, il aurait fallu citer les
marques de spécialités princeps afin de reconnaitre la destination du médicament
générique (Paris, 3 mai 2006).

(médicament générique a la spécialité princeps); une telle comparaison par
identification s’apparentant a de la publicité comparative, il faut donc remplir les
conditions de licéité de la publicité comparative (Art L121-8-3° et L121-9-1° et 4°
du code de la consommation) :

o Le contrefacteur doit fournir une comparaison objective des caractéristigues

essentielles, pertinentes et représentatives des produits. Ainsi, la Cour de

Paris a considéré que la mention de la marque « DIAMICRON » citée pour
les besoins du générique « Gliclazide Teva » relevait d’une recherche de
lisibilité suffisante et immédiate (Paris, 8 octobre 2010).

o Le contrefacteur ne doit pas tirer, par la comparaison avec une margue

enregistrée, indument profit de la notoriété attachée a la marque. De plus, la

comparaison ne doit pas consister a présenter le produit comme une

imitation ou une reproduction du produit protégé par la marque.

En résumé, nous pouvons nous rendre compte que le titulaire d’'une marque valablement
enregistrée n’est pas efficacement protégé contre 1’usage non autorisé¢ de cette marque
malgré les dispositions Iégales que 1’on retrouve dans le code de la propriété intellectuelle.
(110) (66)

2.1.1.2 La contrefacon de brevet

2.1.1.2.1 Qu’est-ce qu’un brevet ?

Un brevet est un titre de propriété qui confére a son titulaire un monopole exclusif

d’exploitation d’une durée limitée (maximum 20 ans) et sur un territoire géographique
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donné. Cette notion de propriété est rappelée a I’art L.611-1 du Code de la Propriété
Intellectuelle :

« Toute invention peut faire l’objet d’un titre de propriété industrielle délivré par le
directeur de [’Institut national de la propriété industrielle qui confere a son titulaire ou a

ses ayants cause un droit exclusif d’exploitation. »

Rappelons que dans le domaine pharmaceutique, le titulaire d’un brevet pharmaceutique
peut obtenir un certificat complémentaire de protection permettant ainsi d’étendre la durée

de son monopole exclusif d’exploitation (art L.611-3, CPI).

Cependant, il existe certains actes limitant le droit exclusif d’exploitation du breveteé.
Ainsi, la théorie de 1’épuisement du droit limite le monopole exclusif d’exploitation du
titulaire du brevet. Lorsque le breveté met en circulation un produit couvert par un brevet,
ces droits sur le produit disparaissent, le produit peut circuler librement. Cette mise en
circulation doit étre faite de maniere volontaire par le titulaire des droits sur le territoire
national (francais) ou dans 1’espace économique européen (tous les pays de I’union
européenne ainsi que 1’Islande, la Norvege et le Lichtenstein) (art L.613-6). Cette théorie
d’épuisement des droits permet de concilier le monopole exclusif du breveté et la libre

circulation des marchandises au sein de I’'union européenne.

Le titulaire du brevet a également deux charges a effectuer pour ne pas perdre son

monopole exclusif :

- D’obligation de payer des annuités : chaque année, le breveté doit payer une
redevance aupres des offices nationaux de chaque pays ou le brevet est en vigueur
(art L.612-19 du CPI). Le breveté encourt la déchéance du brevet en cas de non-
paiement a la date fixeée.

- P’obligation d’exploiter son invention: L’art L.613-11 et L.613-12 du CPI
rappellent que toute personne peut, a I’expiration d’un délai de trois ans aprés la
délivrance d’un brevet, ou de quatre ans a compter de la date du dépdt de la
demande de brevet, obtenir une licence obligatoire de ce brevet si, au moment de la
requéte et sauf excuses légitimes, le propriétaire du brevet ou son ayant cause :

o n’a pas commencé a exploiter ou fait des préparatifs effectifs et sérieux

pour exploiter I’invention couverte par le brevet sur le territoire d’un Etat
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membre de la communauté économique européenne ou d’un autre Etat
partie a I’accord sur I’Espace économique européen,

o n’apas commercialisé le produit couvert par le brevet en quantité suffisante
pour satisfaire aux besoins du marché,

o arefusé une licence amiable (par exemple, il fait une proposition de licence
a un prix trop elevé),
et si le demandeur de la licence apporte la preuve de sa capacité a exploiter
I’invention couverte par le brevet de maniere sérieuse et effective. Ces

dispositions ont été élaborées dans le cadre des accords ADPIC.

Il existe également les licences d’office dont une concernant les questions de santé
publique expliquée a I’art L.613-16, CPI. En effet, cet article nous rappelle que si 1’intérét
de la santé publique I’exige et a défaut d’accord amiable avec le titulaire du brevet, le
ministre chargé de la propriété industrielle peut, sur la demande du ministre chargé de la
santé publique, soumettre au régime de la licence d’office, tout brevet délivré pour un
médicament ou un dispositif médical. Ces brevets ne sont soumis au régime de la licence
d’office que lorsque les produits couverts par ces brevets sont mis a disposition du public
en quantité ou qualité insuffisante ou a des prix anormalement élevés. Cependant, le

recours a cette disposition est rare. (109)

2.1.1.2.2 La contrefacon de brevet selon le code de la propriété intellectuelle

Selon I’art L.615-1 du CPI:

« Toute atteinte portée aux droits du propriétaire du brevet, tel qu’ils sont définis aux
articles L.613-3 aux articles L.613-6, constitue une contrefacon. La contrefacon engage la

responsabilité civile de son auteur. »

La contrefacon de brevet est considérée comme un délit civil. Au sens du code de la
propriété intellectuelle, il n’y a pas de produits de contrefagon mais seulement des actes de
contrefacon qui sont définis tres clairement. Ainsi, un acte de contrefacon se caractérise

par un élément matériel, un élément moral et un élément légal.

Concernant 1’élément matériel de la contrefacon, I’atteinte doit étre portée a I’invention
protégée par brevet, sur le territoire réservé par le titulaire du brevet et pendant la période

de vigueur du brevet (c'est-a-dire, a compter du dépot de la demande de brevet). L’article
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L.613-3 et L.613-4, CPI définissent les actes interdits sans le consentement du

propriétaire :

- la fabrication, I’offre, la mise dans le commerce, 1’utilisation ou bien I’importation
ou la détention aux fins précitées du produit couvert par un brevet,

- [Putilisation d’un procédé couvert par un brevet, I’offre de son utilisation sur le
territoire francais,

- Doffre, la mise dans le commerce ou I’utilisation ou bien I’importation ou la
détention aux fins précitées du produit obtenu directement par le procédé couvert
par le brevet,

- la livraison ou I’offre de livraison, sur le territoire francais, & une personne autre
que celles habilitées a exploiter I’invention brevetée, des moyens de mise en ceuvre

sur ce territoire de I’invention se rapportant a un elément essentiel de celle-ci.

Il existe deux exceptions relevant du domaine pharmaceutique a ces actes interdits. Ainsi,
les droits conférés au titulaire du brevet ne s’étendent pas a la préparation de médicaments
faite extemporanément et par unité dans les officines de pharmacie, sur ordonnance
médicale, ni aux études et essais requis en vue de I’obtention d’une autorisation de mise
sur le marché pour un médicament, ainsi qu’aux actes nécessaires a leur réalisation et a

I’obtention de I’autorisation (art L.613-5, CPI).

Concernant 1’¢lément moral de la contrefacon, on sépare deux catégories de

contrefacteurs :

- les contrefacteurs directs qui fabriquent ou importent un produit couvert par un
brevet ; ils seront condamnés sans prendre en compte un élément moral (par
exemple, la bonne foi),

- les contrefacteurs indirects qui effectuent tous les actes secondaires de la
contrefacon (détention, commercialisation, utilisation). La loi exige qu’ils aient agi
en connaissance de cause pour étre condamnés, c'est-a-dire qu’ils doivent avoir

connaissance du caractére contrefaisant du produit qui leur a été fourni.

Concernant 1’élément légal de la contrefacon, il faut, tout d’abord, que le brevet contrefait
soit toujours en vigueur et valable. Le prétendu contrefacteur attaque pour contrefacon
effectue trés souvent une demande reconventionnelle en nullité du brevet sur lequel il est

attaqué. Le brevet en question doit donc étre valable, c'est-a-dire répondre aux critéres de
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brevetabilité définis par le code de la propriété intellectuelle (la nouveauté, 1’activité
inventive et I’application industrielle). Il faut également que les actes de contrefagcon ne
fassent pas partie des actes exonérés tels qu’indiqués précédemment et n’entrent pas dans
les limites édictées par le code avec les articles L.613-6 (épuisement du droit) et L.613-7

(possession personnelle antérieure).
Si I’ensemble de ces critéres est rempli, on peut parler d’actes de contrefagon.

La contrefacon de brevet peut également étre considérée comme un délit pénal comme le

précise I’art L.615-14, CPI. Cependant, la voie pénale est rarement utilisée. (11) (109)

2.1.1.2.3 La contrefacon de brevets appliguée aux médicaments (118) (110)

Afin de comprendre la contrefacon de brevets de médicament, il est important de
s’intéresser a I’historique de la brevetabilit¢ du médicament. En effet, pour qu’il y ait
contrefagon, il faut qu’il y ait un brevet. Or, pendant de nombreuses années, la brevetabilité
des médicaments a ¢été interdite car les législateurs estimaient qu’il n’était pas éthique de
créer un monopole pour des produits nécessaires a la santé. A 1’époque, la meilleure
garantie de qualité d’un médicament était la marque de celui-ci. Les fabricants rivalisaient
d’ingéniosité pour assurer aux consommateurs qu’ils possédaient bien le bon produit. Par
exemple, sur de nombreuses étiquettes de produits pharmaceutiques, on retrouvera la
présence de signatures permettant d’assurer 1’origine du produit. C’est le cas des flacons de
vin a base de quinquina de Gilbert Seguin dont I’étiquette des flacons comprend la
signature de I’inventeur ; sur la contre-étiquette figurant au dos des flacons, on pouvait
retrouver la phrase « pour lutter contre la contrefacon, exiger bien le vin de Seguin car
c’est le seul dont la qualité est garantie ». En 1’absence de protection par brevet, la marque

permettait d’assurer la protection du médicament et était un gage de qualité.

Ainsi, en France, le médicament était exclu du champ d’application de la loi sur la
propriété intellectuelle contrairement aux dispositifs médicaux et aux produits
cosmétiques. Les premiers dépdts de brevets pharmaceutiques concernaient des brevets de
procédé, brevets protégeant le mode de fabrication du médicament. La brevetabilité des
procédés, dispositifs et moyens servant a I’obtention de composition pharmaceutique fut
prévue par la loi du 27 janvier 1944. Ceci conduira a la création du « brevet de
médicament » le 4 février 1959. Il faut attendre la loi du 13 juillet 1978 pour que le

médicament intégre le régime général des brevets.
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Pour rappel, un médicament peut étre protégé par un brevet d’une durée de protection
totale de 20 ans ou par un certificat d’utilité avec des procédures simplifiées d’une durée
de protection de 6 ans, rarement utilisé. Afin de compenser la durée particulierement
longue nécessaire a 1’obtention de I’autorisation de mise sur le marché du médicament,
I’Union Européenne a instauré un systeme de certificat complémentaire de protection
(CCP) permettant d’allonger la durée de protection du médicament par un titre succédant
au brevet pour une durée maximale de 5 ans. Ce systeme peut étre complété par une
« prorogation pédiatrique » d’une durée maximale de 6 mois, destinée a recompenser les
laboratoires mettant en place des tests et formes pédiatriques afin d’adapter les spécialités

pharmaceutiques aux enfants.

La contrefagcon de brevets dans le domaine pharmaceutique présente des profils variés. Il
peut s’agir de contrefacteurs qui portent atteinte volontairement a un droit de propriété
intellectuelle sur une grande échelle en essayant de se rapprocher le plus possible des
produits authentiques. Ce type de contrefacon est le plus souvent lié aux organisations
criminelles que nous évoquerons par la suite. Il existe un autre type de contrefagon de
brevets qui ne se rattache pas a des organisations criminelles. Il s’agit soit d’industriels
estimant que le droit de propriété industrielle qu’on leur oppose est dépourvu de fondement
juridique ou soit d’industriels qui pensent que leurs produits n’entrent pas dans le champ

du monopole en faisant preuve de bonne ou de mauvaise foi.

En France et dans de nombreux pays développés, la contrefacon de brevet dans le domaine
pharmaceutique se caractérise comme un contentieux commercial et indirectement comme
un contentieux de la concurrence dans le domaine pharmaceutique. Comme cas de
contrefacon de brevet dans le domaine pharmaceutique, on retrouve le plus souvent les
exemples de contentieux entre les sociétés fabriquant les médicaments princeps contre les
sociétés fabriquant les médicaments génériques. Ces contentieux représentent plus de deux
tiers des litiges en contrefacon de médicaments en France et en Europe. Un rapport de la
commission européenne sur le marché des médicaments a été établi le 8 juillet 2009 et
révéle un dysfonctionnement de la concurrence au niveau des entreprises pharmaceutiques.
(121) L’enquéte a mis en évidence des stratégies défensives d’enregistrement de brevet de
certains laboratoires innovants consistant a déposer en masse de nombreuses demandes de
brevet dans le domaine pharmaceutique. Ceci entraine un découragement de 1’innovation
en accroissant les codts pour les entreprises innovantes et ainsi le retard de 1’arrivé sur le

marché de nouveaux médicaments. L office européen des brevets (OEB) a signalé un taux
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d’opposition plus élevé dans le domaine pharmaceutique ainsi qu’un taux de succes des
opposants atteignant 75%. Dans les cas de contentieux en contrefacon, dans 77% des
litiges en contrefacon engagés par les titulaires de brevets pharmaceutiques, les titulaires

perdent soit par ce que leur titre est annulé, soit parce que la contrefagon n’est pas prouvée.

Par ailleurs, la question de « faux médicaments » coincide avec la contrefacon de brevets
de médicament méme si depuis ces dernieres années, le développement d’Internet a amené
sur le territoire francais des « faux médicaments » qui ne sont pas des contrefacons de

brevets de médicament.

En résumé, on s’apercoit que 1’essentiel de la contrefagon de brevet de meédicament touche
le plus souvent des produits licitement mis sur le marché ; elle ne concerne pas des
organisations criminelles contrairement a la contrefacon au sens de la santé publique. De
plus, ce contentieux est un contentieux uniquement civil et n’a aucune incidence sur les
questions de santé publique. La lutte contre les contrefagcons de médicaments, les « faux
médicaments », ne se situe pas dans le droit de la propriété intellectuelle mais

essentiellement dans celui de la santé publique.

2.1.2 AU NIVEAU INTERNATIONAL

Au niveau international, en 1994, les accords de Marrakech ou Accords sur les Droits de
Propriété Intellectuelle qui touchent au Commerce (ADPIC), constituant I’annexe 1C de
I’Accord de I’Organisation Mondiale du Commerce (OMC) ont prévu des mesures de lutte
contre la contrefacon. (12) L’accord ADPIC définit la contrefagon a travers 1’alinéa

suivant:

L’expression « marchandises de marque contrefaites » s’entend de toutes les
marchandises, y compris leur emballage, portant sans autorisation une marque de
fabrique ou de commerce qui est identique a la marque de fabrique ou de commerce
valablement enregistrée pour les dites marchandises, ou qui ne peut étre distinguée dans
ses aspects essentiels de cette marque de fabrique ou de commerce, et qui de ce fait porte
atteinte aux droits du titulaire de la marque en question en vertu de la législation du pays

importateur. »

Dans cette définition, on peut s’apercevoir que 1’on fait référence aux cas d’atteinte aux

droits des marques. Cependant, cette définition peut étre vue dans un sens plus large ; elle
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désigne toutes les fabrications de produits qui imitent ’apparence d’un autre produit dans

le but de faire croire aux consommateurs qu’il s’agit du bon produit.

Par conséquent, les accords ADPIC représentent un ensemble de normes et de principes
concernant 1’application des droits de propriété intellectuelle (DPI). lls contiennent
également des moyens permettant de faire respecter les droits de propriéte intellectuelle
sous la forme de 21 articles. Ces accords fixent ainsi un niveau de protection minimum que

chaque pays membre de 1’accord pourra élargir. (67)

2.1.3 DELIT CIVIL ET INFRACTION PENALE

Lorsque les droits de propriété intellectuelle sont devenus plus importants pour les
entreprises, les pays ont décidé de réagir a la pression internationale et intérieure en

renforcant la protection juridique des titulaires de droits.

En France, selon D’article L. 615-1 du code de la propriété intellectuelle, « la contrefagon
engage la responsabilité civile de son auteur. ». L’article L.615-14 du code de la propriété
intellectuelle prévoit des sanctions pénales. La contrefacon apparait donc comme un délit

civil et un délit pénal.

L’accord sur les ADPIC consideére les procedures judiciaires mis en place dans la plupart

des pays du monde comme une protection essentielle pour les titulaires de droits.
Selon I’article 42 :

« Les membres donneront aux détenteurs de droits accés aux procédures judiciaires civiles
destinées a faire respecter les droits de propriété intellectuelle couverts par le présent

accord. »
Selon ’article 61 de 1’accord :

« Les membres prévoiront des procédures pénales et des peines applicables au moins pour
les actes délibérés de contrefacon de marque de fabrique ou de commerce ou de piratage

portant atteinte a un droit d’auteur, commis a une échelle commerciale. »

Malgré I’évolution de la législation, les peines encourues par les contrefacteurs sont faibles
et les instances internationales n’ont pas encore mis en place des mesures contre les auteurs

de contrefagon. (12)

36

ROCHER
(CC BY-NC-ND 2.0)



2.14 SANTE PUBLIQUE CONTRE PROPRIETE INTELLECTUELLE

En 1994, I’accord sur les ADPIC est signé. Il n’est plus possible pour aucun pays membre
d’exclure du domaine brevetable les produits de santé. Les conséquences de cet accord
sont une augmentation du prix des produits de santé par restriction de la compétition et une

baisse de leurs disponibilités pour la population des pays a revenus limités.

Cependant, pour éviter les conflits entre les defenseurs de la santé publique et ceux de la
propriété intellectuelle, la déclaration de Doha a été signée en 2001. Elle confirme la
souveraineté des gouvernements pour prendre des mesures en faveur de la santé publique.
Ces mesures comprennent I’utilisation des licences obligatoires et le droit aux importations
paralleles. Comme indiqué précédemment, la licence obligatoire permet a un
gouvernement d’accorder une licence pour 1’exploitation, par un tiers, d’un produit breveté
sans 1’accord préalable du détenteur du brevet avec une contrepartie financiere pour ce

dernier.

Gréace a la déclaration de Doha, la fabrication et la distribution de produits génériques
devaient faire baisser le prix des médicaments, et permettre I’accés a des médicaments

essentiels a des prix abordables pour les populations des pays en développement.

Malheureusement, les industries pharmaceutiques ont du mal a accepter cette déclaration.
Les prix des médicaments brevetés restent généralement inabordables pour les populations
les plus pauvres. Les régles commerciales empéchent toujours considérablement 1’acces

aux versions moins cheéres. (13)

En effet, les pays développés, en s’appuyant sur les accords ADPIC, ont tendance a retenir
des médicaments génériques qui sont en transit dans leur pays, destinés aux pays en
développement. L’Inde et le Brésil se sont insurgés contre de telles pratiques. Selon eux, la
rétention de médicaments génériques est contraire au principe de libre transit édicté dans
I’article 5 du GATT (General Agreement on Tarifs and Trade) et contraire a la déclaration
de Doha. En réponse a ces arguments, I’Union Européenne reprend les principes du
reglement 1383/2003 qui permet la rétention de médicaments en transit. Les plaignants ont
donc repris I’article 41 des accords ADPIC qui précise qu’il faut éviter la création
d’obstacles a un commerce légitime. Ce conflit s’est conclu par un accord en juillet 2012
par lequel la Commission européenne a offert plus de sécurité juridique aux opérateurs

économiques et s’est engagée a modifier le réglement de 2003. (67)
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De plus, un accord commercial anti- contrefagcon (en francais ACAC ; en anglais ACTA
Anti-counterfeiting Trade Agreement) est en cours d’élaboration. Il s’agit d’un traité
international concernant les Droits de Propriété Intellectuelle (DPI) qui vise a renforcer les
moyens de faire respecter les DPI. Ce texte entrainerait des mesures capables de bloquer la
circulation des médicaments génériques dés lors qu’ils seraient soupgonnés de violation
d’un brevet. Il a été conclu en novembre 2010 et est actuellement ouvert a la signature.
Cependant, le 4 juillet 2012, le Parlement européen a rejeté definitivement, a une grande
majorité, la ratification par 1’union européenne du traité international anti-contrefacon. Le
véto européen ne signe pas officiellement la mort du traité puisque d’autres pays comme
les Etats-Unis, le Japon, le Canada, 1’ Australie, la Nouvelle-Zélande, Singapour, la Corée
du Sud, la Suisse, le Mexique et le Maroc 1’ont signé. L’accord doit étre appliqué lorsque
six Etats au moins 1’auront ratifié, ce qu’aucun d’entre eux n’a fait pour le moment. (14)

(67)

Pour conclure, nous pouvons dire que ce débat est loin d’étre terminé et qu’il est impératif
de trouver des solutions; sinon certains pays n’auront plus accés aux médicaments

essentiels.

2.2 DEFINITION D’UN POINT DE VUE SANTE PUBLIQUE

La contrefacon des médicaments est une atteinte a la santé publique. Le médicament n’est
pas un produit comme les autres. Selon I’article L. 5111-1 du code de santé publique,

On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme possédant
des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines ou animales, ainsi
que toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez I'hnomme ou chez I'animal ou
pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer,
corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exercant une action

pharmacologique, immunologique ou métabolique. (15)

Un « faux médicament » ne respecte pas les normes de sécurité, d’efficacité et de qualité
auxquelles doit répondre un médicament. Les définitions d’un médicament contrefait
varient beaucoup d’un pays a un autre. La définition de I’OMS, établie en 1992 lors de la
premiére réunion internationale sur les médicaments contrefaits, reste donc la plus adaptée

a la situation actuelle et sert de référence :
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« Un médicament contrefait est un médicament qui est délibérément et frauduleusement
muni d’une étiquette n’indiquant pas son identité et/ou sa source véritable. Il peut s’agir
d’une spécialité ou d’un produit générique. Les produits contrefaits peuvent contenir les
bons ingrédients, contenir de mauvais ingrédients, ne pas contenir de principe actif,
contenir un principe actif en quantité insuffisante ou avoir un conditionnement qui a été

falsifié. »(8)

La contrefacon des médicaments porte sur le conditionnement du médicament (primaire ou
secondaire) ou sur le médicament lui-méme. Les médicaments contrefaits peuvent étre
(16) :

e Des copies avec des noms modifiés

e Des médicaments contenant le ou les bons principes actifs mais sous-dosés
volontairement,

e Des médicaments dans lesquels on ne trouve aucune trace des principes actifs
annonceés sur I’étiquette,

e Des médicaments de qualité médiocre présentant des divergences au niveau de la
nature et de la quantité des impuretés (le délitement des comprimés est trop rapide
ou il y a une absence de délitement),

e Des médicaments renfermant d’autres principes actifs que ceux annoncés sur

I’étiquette voire des produits toxiques qui peuvent étre dangereux.

Par exemple, en Guinée, en Cote d’Ivoire, on a retrouvé du « Nirupquin » au lieu de
Nivaquine, du « Fiuvernol » au lieu de Fluvermal et de « Hecocil » au lieu d’Hiconcil. Les

noms modifiés se retrouvent le plus souvent en Afrique et en Asie. (16)
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Figure n°1 : Hecocil, copie du médicament Hiconcil ; Fiuvernol copie du médicament
Fluvermal (La contrefacon des médicaments : un phénomene en pleine expansion,
Barbereau S.) (16)

Au final, la notion de «contrefacon » est trés différente en fonction du pays. Trois

concepts se dégagent de ces différentes définitions :

e Lanotion de qualité du médicament ;
e Celle de la légalité du produit ;

e Celle de I’intention frauduleuse.

Dans tous les pays, la contrefacon des médicaments est un acte délibéré et illégal de
falsification a but lucratif. (16) Les médicaments contrefaits peuvent étre fabriqués, d’un
coté, par des petits producteurs dans un garage ou un batiment commercial produisant ainsi
de faibles quantités de faux médicaments. D’un autre coté, ils peuvent également étre
fabriqués par des trafiquants criminels internationaux produisant des grandes quantités de
produits destinés a étre vendus a travers le monde. Ces trafiquants internationaux
proviennent principalement de Chine ou d’Inde. Ces contrefacteurs utilisent généralement
les iles des Bahamas ainsi que 1’Océanie comme destination intermédiaire pour leur
marchandise avant d’étre transportée en Europe, aux USA, comme nous le verrons par la

suite.
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Concernant la fabrication de ces faux médicaments, il s’agit le plus souvent de
« laboratoires » sales, délabrés situés dans les pays en développement. Ainsi, les mesures
de sécurité¢ et d’hygiéne ne sont pas respectées et le processus de fabrication n’est pas
régulé contrairement aux étapes de fabrication de médicaments dans les entreprises
pharmaceutiques agrées. De plus, les conditions de conservation des médicaments ne sont
pas respectées, ce qui peut entrainer une réduction voire une inefficacité ou une toxicité du
médicament au cours du temps. Ceci peut expliquer la définition que 1’on donne d’un

« medicament contrefait » et le fait que 1’on insiste sur la qualité du médicament.

Certains pays se posent des questions sur I’utilisation du terme « médicaments contrefaits »
du fait de I’association de ce terme avec la notion de marque et de brevet et sur le risque
que la qualité, I’innocuité et I’efficacité du médicament ne se rapportent qu’a un probléme
de propriété intellectuelle. Voila pourquoi, une étude menée par I’OMS a été mise en place
en 2009 pour fournir des informations sur I’utilisation du terme « contrefacon de
médicaments » et/ou sur d’autres termes équivalents utilisés dans les 1égislations nationales

de chaque pays membre de I’OMS.

A travers cette étude, on remarque que le terme « contrefagon » est tres utilisé dans de
nombreux pays. On retrouve egalement les termes « trafiqués », « ne respectant pas les
normes », « falsifiés » et « faux ». La confusion qui existe au niveau international avec

I"utilisation du terme « contrefagon » n’a pas encore été levée. (17)

Au cours de cette étude, nous utiliserons le terme « contrefagcon des médicaments » tout
comme les termes « falsifié » et «faux médicaments » mais nous nous placerons

uniquement du c6té santé publique.

Il est également important de dissocier la notion de contrefacon de médicaments avec celle
des malfagons.

2.3 LES MEDICAMENTS DE QUALITE INFERIEURE

Selon I’OMS, «les médicaments de qualité inférieure sont des produits dont la
composition et les principes actifs ne répondent pas aux normes scientifiques et qui sont,
par conséquent, inefficaces et souvent dangereux pour le patient. La qualité inférieure peut
résulter d’une négligence, d’une erreur humaine, d’une insuffisance des ressources

humaines et financieres, ou d 'une contrefagon. » (18)
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Les médicaments de qualité inférieure sont produits par un fabricant connu, mais ils ne
respectent pas les normes de qualité requises. Les contrefacons de médicaments et les
malfacons de médicaments peuvent toutes les deux étres dangereuses pour la santé du
patient. Cependant, en cas de probléme, I’entreprise qui a fabriqué le médicament de
qualité inférieure est connue et peut réparer son erreur. S’agissant d’un médicament
contrefait, I’entreprise qui 1’a fabriqué est inconnue et appartient le plus souvent a un
réseau criminel. I n’y a aucune fagcon de savoir combien de copies illégales ont été

fabriquees et ou elles se trouvent. (19)

Ainsi, les médicaments de qualité inférieure ne résultent pas d’une falsification volontaire,

contrairement aux médicaments contrefaits.

2.4 LE CAS DES GENERIQUES

Il est également important de dissocier la notion de médicaments contrefaits de
médicaments génériques. Les médicaments génériques ne sont, en aucun cas, des

contrefagons.
Selon I’article L.5121-1 du code de la santé publique,

« La spécialité générique d’une spécialité de référence est définie comme celle qui a la
méme composition qualitative et quantitative en principe actif, la méme forme
pharmaceutique, et dont la bioéquivalence avec la spécialité de référence est démontrée

par des études de biodisponibilité appropriées. »

Les médicaments génériques sont des copies de médicaments princeps, autorisées une fois
que le brevet du principe actif du médicament de référence est tombé dans le domaine
public, au bout de 20 ans (avec une extension possible : Certificat complémentaire de
protection CCP). Le marché des génériques est extrémement reglementé. Chaque société
qui veut commercialiser un médicament générique doit présenter un dossier de demande
d’AMM aupres des autorités. Bien que le processus de demande d’AMM soit allégé, les
médicaments génériques sont soumis aux mémes exigences que les autres produits en ce

qui concerne les regles de sécurité et de qualité. (20)

Les médicaments genériques ne sont donc pas des contrefagons et leurs qualités est

identiques a celle des autres médicaments.
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2.5 LES IMPORTATIONS PARALLELES

Les importations paralleles sont considérées comme des contrefagcons par les titulaires de
marques de fabrique ou de brevets mais sont légales, sous certaines conditions, en Europe.
On entend par « importation parallele » la situation dans laquelle un produit est acheté
légalement dans un pays, puis est revendu dans un autre pays sans 1’autorisation du

titulaire des droits dans le pays de destination. (21)

2.5.1 PRINCIPE DE BASE

Dans certains pays tels que la France ou la Belgique, le prix de certains médicaments est
moins élevé par rapport a d’autres pays tels que 1’Allemagne ou le Royaume-Uni. Des
intermédiaires indépendants profitent de cette différence de prix entre les pays pour
acheter des médicaments dans les pays ou le prix est peu élevé pour les revendre dans les
pays ou le prix est plus élevé. Cela consiste donc a changer la boite de médicament ainsi

que la notice pour les adapter a la langue du pays destinataire.

Les exportateurs paralléles sont généralement des grossistes répartiteurs charges de

distribuer les médicaments dans les officines au sein d’un pays.

Les importateurs paralleles sont généralement des sociétés indépendantes qui prennent le

statut de grossiste.

L’importation paralléle ne se rapproche pas de la contrefagon car les produits sont censés
étre produits par la méme compagnie pharmaceutique, et certaines fois, dans la méme
usine de fabrication. Ce commerce est parfaitement légal au niveau européen selon le
principe de libre circulation des marchandises (Traité de Rome- 25 mars 1957).11 est

également l1égal dans d’autres pays tels que le Liban. (21)

2.5.2 LIMITES ET QUESTIONS

L’importation paralléle ne sera reconnue que dans les pays qui reconnaissent la théorie
d’épuisement des droits de propriété intellectuelle. Selon cette théorie, comme expliqué
précédemment, le droit exclusif du titulaire du brevet d’importer le produit protégé
s’épuise, et donc s’éteint, du fait de la premiere mise sur le marché du produit. Lorsqu’un
Etat ou un groupe d’Etats applique ce principe d’épuisement des droits de propriété

intellectuelle sur un territoire donne, les importations paralléles sont autorisées pour tout

43

ROCHER
(CC BY-NC-ND 2.0)



résident de I’Etat en cause. Lorsqu’un Etat ne reconnait pas ce principe d’épuisement, seul

le titulaire du brevet déposé a le droit d’importer le produit protégé. (13)

La qualité du médicament mis sur le marché par une importation paralléle doit étre
identique a celle du médicament mis sur le marché par le titulaire du brevet. Les
importateurs doivent se soumettre a de nombreuses directives européennes en ce qui
concerne la fabrication et le conditionnement. En effet, seul des intermédiaires agréés,
respectant les procédures légales, sont autorisés a importer des medicaments a travers
I’Europe. De plus, une licence d’importation paralléle est obligatoire pour chaque

spécialité et méme pour chaque pays d’origine. (22)

L’ importation paralléle améne de nombreuses questions : comment assurer la tracabilité du
médicament ? (en cas de rappel de lots de médicaments lorsqu’on n’a plus la boite
d’origine) ; comment étre sOr que les conditions de conservation sont respectées ? La
possibilité¢ d’adapter et de modifier les conditionnements peut générer un risque de

confusion entre un médicament contrefait et un médicament d’importation paralléle.

L’importation paralléle doit donc se faire dans des conditions trés surveillées pour éviter

I’introduction de lots de médicaments contrefaits sur le marché.

Aprés avoir présenté les différentes définitions nécessaires, nous allons essayer de

comprendre quels sont les facteurs qui influencent la contrefagon.
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3. FACTEURS INFLUENCANT LA CONTREFACON DE
MEDICAMENTS

Un certain nombre de facteurs contribue a 1’augmentation de faux médicaments. Nous

allons nous intéresser a quelques-uns d’entre eux. (23)

3.1 LA MONDIALISATION

La mondialisation des marchés a facilité le commerce de médicaments contrefaits. Ces

dernieres années, de nouvelles dispositions commerciales ont vu le jour :

e ouverture des frontiéres aux echanges,
e échanges dans des zones franches portuaires,
e échanges passant par plusieurs intermédiaires ou encore la promotion et le

commerce en ligne. (24)

Toutes ces dispositions ont apporté de nombreux dangers, en particulier la perte de
tracabilité et de contrle de la qualité de certains produits (principe actif, matieres

premiéres et/ou produits finis).

3.2 ABSENCE DE LEGISLATION OU MANQUE DE RIGUEUR DANS
L’APPLICATION DE LA LEGISLATION EXISTANTE

Les pays ont besoin d’une législation adaptée pour les aider a combattre la contrefacon.
Lorsque la Iégislation au niveau de la fabrication et de la distribution des médicaments est
faible, les contrefacteurs peuvent échapper aux poursuites. De plus, souvent la loi n’est pas

appliquée. Par conséquent, la crainte de se faire arréter et poursuivre est alors faible.

3.3 ABSENCE OU FAIBLESSE DES AUTORITES NATIONALES DE
REGLEMENTATION PHARMACEUTIQUE

Les autorités de reglementation pharmaceutique manquent de ressources, de compétences
techniques et de moyens pour controler I’application des régles. L ’insuffisance, la faiblesse
ou I'inefficacité des contrdles réglementaires favorisent I’importation, la fabrication et la
distribution de médicaments sans surveillance. Ceci entraine la prolifération des

contrefagons dans les circuits nationaux de distribution.
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3.4 SANCTIONS INAPPROPRIEES

Les sanctions ne sont pas du tout adaptées a la gravité du geste. Ainsi, I’absence ou la
clémence des sanctions pénales peut inciter a la contrefagon. Le crime organise est de plus
en plus impliqué dans la contrefacon de médicaments qui est une activité présentant moins

de risques que le trafic de drogue.

3.5 INTERNET

Le développement d’internet a favorisé la vente de contrefagons, surtout dans les pays avec
un niveau de vie élevé. Les consommateurs recoivent des courriels (« spams ») leur
proposant des meédicaments directement livrés chez eux. Ce nouveau moyen de
communication facilite 1’accés aux consommateurs, notamment dans le cadre de 1’auto-

prescription. (25)

3.6 PRIX ELEVES ET PENURIE OU FOURNITURE IRREGULIERE DE
MEDICAMENTS

Le colt élevé des médicaments ou I’existence de différences de prix favorisent la
fourniture de médicaments contrefaits a moindre colt. Lorsque le prix des médicaments en
officine est trop cher, de nombreux habitants de pays pauvres se tournent vers les
médicaments de la rue qui ne sont pas forcément moins chers que ceux en pharmacie mais

qui peuvent étre vendus a [’unité.

De plus, il existe également de nombreuses ruptures de stock de médicaments essentiels
dans les pays en développement dues a des problémes de gestion ou d’approvisionnement.
La population se tourne, alors, vers les médicaments de la rue. C’est dans les pays ou
I’accés aux médicaments est le plus faible que se développent les trafics de faux
médicaments (Afrique, Asie du sud-est). Le circuit de distribution officiel des

médicaments présente de nombreuses lacunes, surtout dans les banlieues et les campagnes.

Par ailleurs, les pays pauvres sont encore trop dépendants de 1’importation ce qui favorise

I’entrée de faux médicaments ou de médicaments de qualité sous-standard sur le territoire.
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3.7 PERFECTIONNEMENT DE LA FABRICATION CLANDESTINE DES
MEDICAMENTS

La production de produits contrefaits, depuis la fabrication des principes actifs jusqu’a
I’étiquetage du produit fini est plus aisée grace aux progres de la technologie actuelle. Le
matériel pour fabriquer et conditionner les medicaments est devenu plus perfectionné ce

qui a permis aux contrefacteurs d’imiter les produits authentiques a la perfection.

3.8 COOPERATION INSUFFISANTE ENTRE LES PARTIES
INTERESSEES

La collaboration entre les services de douanes, la police et le systeme judiciaire est souvent
inexistante ou peu efficace ce qui permet aux contrefacteurs d’échapper a I’arrestation et
aux sanctions pénales. Chaque partie prenante doit se sentir concernée par le probléme de
la contrefagcon des médicaments. Ce manque de collaboration empéche les autorités

nationales de prendre avec succes les mesures qui s’imposent.

3.9 LA CORRUPTION

La corruption dans le secteur de la santé associée a la contrefagcon de produits
pharmaceutiques provoquerait, d’aprés Transparency international, la mort de milliers de
personnes a travers le monde. Cette corruption prive les patients de soins de santé
essentiels et encourage le développement de maladies mortelles. La corruption infiltre ainsi
tous les maillons de la chaine de prestation de soins de santé. Par exemple, au Cambodge,
on assiste & un détournement de fonds destinés a la santé publique entrainant la
détérioration des indicateurs de santé. Dans ce contexte, la corruption permet la mise en
place par les organisations criminelles de contrefagcon de médicaments : les contrefacteurs
peuvent franchir aisément les fronti¢res avec leur marchandise en échange d’une somme

offerte aux douaniers pour leur silence. (26)
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3.10 UNE SENSIBILISATION INSUFFISANTE

La population n’est pas assez informée sur les risques qu’entrainent 1’achat et la prise de
faux médicaments. Dans certains pays d’Afrique, le role du pharmacien n’est pas assez mis
en avant et les consommateurs préférent acheter leurs médicaments sur le marché auprés
des vendeurs locaux. L’information sur les enjeux de la prescription et de ’achat des

médicaments est totalement insuffisante. (27)
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4. CONSEQUENCES DE LA CONTREFACON DE
MEDICAMENTS

4.1 AU NIVEAU DE LA SANTE PUBLIQUE

La contrefagon présente des effets plus ou moins graves pour la santé publique.

41.1 AUNIVEAU DU PATIENT

D’apres la définition de I’OMS présentée en amont, un faux médicament peut (2) (28):

v" Ne contenir aucun principe actif: les patients sont privés des médicaments
indispensables a leur traitement ce qui peut contribuer a 1’aggravation de leur état
de santé.

v' Contenir une quantité insuffisante de principe actif : le médicament peut ne pas
étre efficace pour soigner le patient. Lorsque le sous-dosage induit un échec
thérapeutique, le médecin pourra augmenter les doses du traitement pour le patient
qui ne répond pas au traitement. Un surdosage non intentionnel induit par la
substance contrefaite peut provoquer des lésions ou la mort du patient.

v' Contenir une quantité excessive de principe actif : le patient risque de présenter
des effets indésirables.

v Contenir des substances toxiques : Cela peut étre source d’aggravation de 1’état
de santé du patient pouvant conduire a la mort du patient. A cause de ces
intoxications, empoisonnements, les patients peuvent développer, par exemple, une

insuffisance rénale qui nécessitera une dialyse a vie.

La prise a long terme d’un produit contrefait (avec une quantité insuffisante de principe
actif) pourra également entrainer une pharmacorésistance, surtout lorsqu’il s’agit
d’antiparasitaires ou d’antibiotiques. A court terme, la prise de ces médicaments contrefaits
n’est pas grave pour le patient, mais, a long terme, cela peut entrainer une augmentation
des résistances avec une réduction des thérapeutiques efficaces contre la maladie. Cela

peut représenter un risque pour la santé publique. (27) (28)
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4.1.2 AU NIVEAU DE LA SOCIETE

La contrefacon constitue un danger pour la santé des patients mais également une menace

pour la société.

En effet, lorsqu’un traitement médicamenteux est considéré comme inefficace au vue des
mauvais résultats du traitement, il sera remplacé par un autre traitement. L’inefficacité du
traitement précédent relevait juste de 1’utilisation d’un faux médicament. Ce changement
de traitement peut induire une augmentation des dépenses de santé. Il y aura plus de
consultations médicales et ’utilisation d’un traitement de seconde génération est souvent

plus colteux que ceux de premiere genération.

L’inefficacité des faux médicaments peut également induire des soins supplémentaires et

donc augmenter les codts de santé qui seront a la charge de toute la société.

Enfin, la découverte de médicaments contrefaits dans la chaine de distribution légale peut
entrainer la perte de la confiance du public dans la médecine et dans les soins de santé. (2)
(24)

4.2 AU NIVEAU DES INDUSTRIES PHARMACEUTIQUES

La contrefacon a un impact trés important sur la vie économique. (29) (20)

Tout d’abord, la contrefagon fait perdre des parts de marché a certaines entreprises ; elle
affecte a la baisse leur chiffre d’affaires. Les entreprises pharmaceutiques subissent ainsi
une perte directe au niveau des ventes de leurs produits qui sont contrefaits. L’argent perdu
ne pourra pas étre réinvesti dans la recherche et le développement de nouveaux

médicaments.

De plus, la contrefacon de médicaments peut entrainer un préjudice moral qui nuit a la
réputation des entreprises et qui ternit 1’image des marques contrefaites. Ainsi, la
contrefacon séme le doute sur I’efficacité des produits originaux. Les consommateurs
croient acheter le bon produit et incrimineront le fabricant en cas de défaillance de la
qualité du produit.

Par ailleurs, les entreprises dépensent beaucoup d’argent pour lutter contre ce fléau. Elles
utilisent de I’argent pour protéger et faire respecter les droits de propriété intellectuelle.

L’entreprise participe aux enquétes et aux procédures judiciaires pour lutter contre la
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contrefacon. Elle peut également engager des frais pour protéger ses produits contre la
contrefacon.

Enfin, la contrefagcon peut amener les entreprises a revoir a la baisse leur plan de

développement en empéchant ainsi de créer des nouveaux emplois.

4.3 AU NIVEAU DES ETATS (12)

43.1 LESETATS OU SONT FABRIQUEES LES CONTREFACONS

On assiste a des pertes matérielles et financiéres. Les entreprises vont renoncer a fabriquer
leurs produits dans les pays ou I’on retrouve des contrefagons et ou le droit de la propriété
intellectuelle n’est pas assez protégé. Les contrefacons engendrent donc une perte de
confiance de la part des investisseurs étrangers et une perte de savoir-faire étranger. Ceci

entraine une baisse des exportations et donc une baisse des entrées de devises dans le pays.

Le marché de la contrefacon a également un effet dissuasif sur I’innovation. Les
entreprises hesiteront & investir plus de ressources dans des nouveaux produits craignant le

risque qu’ils soient contrefaits.

Enfin, ces pays subissent une perte directe au niveau des recettes fiscales car les produits
contrefaits s’écoulent dans des circuits clandestins et les taxes et les imp6ts ne sont pas
percus sur la vente de ces produits. Ceci pourrait entrainer une diminution des fonds

alloués a la santé.

4.3.2 LESETATS OU SONT ECOULEES LES CONTREFACONS

Les contrefagons et I’entrée massive de médicaments illégaux peuvent faire court-circuiter
toute la chaine d’approvisionnement du pays car il y aura une diminution de la demande de
médicaments dans le circuit légal. L’Etat devra remettre en place une chaine

d’approvisionnement sécurisée ce qui entrainera des cotits importants. (30)

En outre, les pouvoirs publics de ces Etats investissent des frais plus ou moins importants
dans les opérations policieres et dans les activités de répression des fraudes. Dans ces pays
également, la contrefagon décourage 1’investissement des Etats dans le développement de

nouveaux produits et entraine une perte des recettes fiscales.
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Dans tous les cas, la contrefagon représente un colt économique et social important. On a
une perte de recettes fiscales, des ventes non réalisées et une perte d’emplois. Il y a moins
d’embauches, une augmentation du chomage et donc une augmentation des prélévements

et des cotisations sociales.
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5. DONNEES ET CHIFFRES GENERAUX SUR LA
CONTREFACON

La contrefacon de médicaments est un probléeme majeur de santé publique. Selon la FDA,
elle concernerait aujourd’hui 10% du marché mondial, soit 45 milliards de dollars. Selon
I’OMS, elle représenterait également 10% du marché mondial. Le trafic de faux
médicaments serait ainsi 25 fois plus rentable que le commerce de I’héroine et 5 fois plus
que celui des cigarettes. Selon la Fédération internationale de 1’industrie du médicament
(FIIM), la contrefagcon d’un « blockbuster » peut générer un bénéfice de 1’ordre de 500 000
dollars pour un investissement initial de 1000 dollars alors que la méme somme de départ
investie dans le trafic de fausse monnaie ou d’héroine rapporterait 20 000 dollars et dans la
contrefacon de cigarettes 43 000 dollars. (107) En observant ces chiffres, on se rend
compte que la contrefagon des produits de santé est aujourd’hui un fléau qui prend de plus

en plus d’importance.

L’ampleur du probléme est difficile a préciser. En effet, il existe une grande diversité des
sources d’informations ce qui rend tres difficile la compilation des données. Ces sources
peuvent étre des rapports des autorités nationales de réglementation pharmaceutique, des

autorités chargées de 1’application des lois, des laboratoires....etc.

De plus, les méthodes utilisées pour mettre en place un rapport ou une étude sont
différentes ce qui rend difficile non seulement la compilation mais aussi la comparaison

des données.

Enfin, les contrefacteurs s’adaptent trés vite a de nouvelles situations pour éviter que leurs
produits soient détectés. Voila pourquoi, au moment de la parution d’une étude, les

résultats ne donnent qu’une image ponctuelle de la situation. (28)

Cependant, nous avons essayé de chiffrer le probléme de la contrefacon des médicaments

au niveau mondial.

5.1 DONNEES DOUANIERES

Selon 1’organisation mondiale des douanes (OMD), le trafic de contrefagcon de

médicaments aurait augmenté de 300% entre 2007 et 2008.
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Au niveau européen, chaque année, la commission européenne publie les statistiques
concernant les saisies douaniéres de produits soupgonnés de violer les droits de propriété

intellectuelle.

Ainsi, en 2006, la commission européenne constate que les contrefacons se diversifient et
concernent de plus en plus des produits de santé (médicaments, dispositifs médicaux)
(Figure n°2). (31)

m Cigarettes (61,9 %)
B Vétements, accessoires (12 %)
m CD, DVD, produits culturels (9,2 %)
B Equipements électriques (4,7 %)
B Médicaments (1,1 %)
Jouets et jeux vidéos (0,9 %)
Cosmétiques (0,6 %)
Alimentation et boissons (0,4 %)
Montres et bijouterie (0,3 %)

1 Equipents informatiques (0,06 %)

Autres (8,7 %)

Figure n°2 : Part des produits contrefaisants dans les saisies douaniéeres de I’union
européenne en 2006 (Rapport n°178 de I’assemblée nationale, 26 septembre 2007)
31)

En 2007, les douanes de I’UE ont saisi plus de 79 millions de marchandises piratées et de
contrefacons. Elles ont traité plus de 43 000 cas de contrefagcons ce qui représente une
augmentation de presque 17% par rapport a 2006. La contrefacon de médicaments
enregistre un accroissement de 51% par rapport a 2006. Ceci représente un facteur trés

inquiétant pour la santé des citoyens de 1’union européenne.

Les statistiques européennes de 2010 présentent une tendance a la hausse des interceptions
de produits soupconnés violer les droits de propriété intellectuelle. Les douanes

européennes ont traité plus de 80 000 cas de ces produits. Sur I’ensemble des articles
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retenus enfreignant les droits de propriété intellectuelle, 14,5 % étaient des produits
ménagers dont des médicaments qui pouvaient avoir des effets sur la santé ou la sécurité
du consommateur. La vente sur internet est a ’origine d’une augmentation des détentions
en trafic postal, ou 60% des produits interceptés étaient des medicaments. Ces données
nous donnent une idée de I’importance du marché de médicaments contrefaits a travers le

monde. (32,33)

2 000

1 500

1000

500

O 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Figure n°3 : Nombre de cas de contrefacons en 2008 (un cas correspond a une saisie
de médicaments contrefaits) (Nombre de cas de contrefacon, Le Monde) (34)

Les données douanieres francaises de 2013 montrent que la contrefagon de médicaments
arrive en téte des principales saisies de contrefagon par type de produits. Ainsi, les faux
médicaments représentent 1 354 705 articles saisis de contrefagcon sur 7,6 millions

d’articles saisies en 2013. (112)

Médicaments 1354 705

Vétements 1075913

Accessoires personnels 445 089
Chaussures 369 157
Jouets, jeux et articles de sport 350 083
Téléphones mobiles 293 190
Produits alimentaires 261570

Produits de soins corporels 171712

Equipement électrique, électronique et informatique 98 515

CD, DVD, logiciels 73542
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Figure n°4 : Principales saisies de contrefacon par type de produits en 2013 (en
nombre d’articles) (Résultats des douanes 2013, IRACM) (112)

Aux Etats-Unis, les autorités douaniéres saisissent également des quantités croissantes de
contrefacon de médicaments. Les contrefacons de médicament représentent 10% du total
des saisies en 2011 contre 3% en 2010. Leur valeur marchande a été évaluée a 16,8
millions de dollars en 2011 contre 5,7 millions de dollars en 2010, soit une augmentation
de 200%. (107)

Le nombre de cas de médicaments contrefaits ne cesse d’augmenter. La contrefacon de
médicaments est donc un phénoméne en pleine expansion qui s’avére de plus en plus

dangereux pour de nombreux pays.
5.2 LES MEDICAMENTS LES PLUS CONTREFAITS
On retrouve des contrefagons pour toutes sortes de médicaments qu’ils soient des

médicaments de confort plut6t liés au style de vie ou des médicaments destinés a soigner

des maladies graves pouvant entrainer la mort.

M Génito-urinaire (Viagra,
etc)

M Anti-inféctieux (antiviraux,
antibiotiques, etc)
i Systéme nerveux

H Gastro-intestinal

i Cardiovasculaire

i Autres

Figure n°5 : Médicaments contrefaits par catégorie thérapeutique en 2007 (Nombre

de cas de contrefacon, Le Monde) (34)

Les classes thérapeutiques de contrefacon sont, donc, assez diverses. La contrefacon

touche principalement les produits de premiere importance : les antibiotiques et les
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antiparasitaires. Ce sont ces classes médicamenteuses qui vont traiter les pathologies les
plus répandues sur le continent africain telles que le paludisme, la tuberculose, les maladies

opportunistes liees au SIDA,... (Figure n°5). (34)

Elle touche également les médicaments de I’appareil génito-urinaire ou I’on retrouve le

Viagra pour traiter les troubles de 1’érection.

5.3 LES MEDICAMENTS LES PLUS SUSCEPTIBLES D’ETRE
CONTREFAITS

Si ’on s’intéresse aux médicaments les plus susceptibles de subir une contrefagon, une
falsification ou un détournement, la National Association of Boards of Pharmacy (NABP,
USA) a recensé ces médicaments en 2004. S’ils font 1’objet d’une falsification, ils peuvent
présenter un grave danger pour la santé publique. Cette association en a recensé 32 au
total (2):

1. Combivir® (lamivudine/zidovudine) 18. Rocephin® (ceftriaxone)
2. Crixivan® (indinavir) 19. Serostim®(somatropine
3. Diflucan® (fluconazole) recombinante)
4. Epivir® (lamivudine) 20. Sustiva® (efavirenz)
5. Epogen® (epoetin alfa) 21. Trizivir® (abacavir / lamivudine /
6. Gamimune® (immunoglobuline) zidovudine)
7. Gammagard® (immunoglobuline) 22. Venoglobulin® (immunoglobuline)
8. Immunoglobuline 23. Viagra® (sildenafil)
9. Lamisil® (terbinafine) 24. Videx® (didanosine)
10. Lipitor® (atorvastatine) 25. Viracept® (nelfinavir)
11. Lupron® (leuprolide) 26. Viramune® (nevirapine)
12. Neupogen® (filgrastime) 27. Zerit® (stavudine)
13. Nutropin AQ® (somatropine 28. Ziagen® (abacavir)
recombinante) 29. Zocor® (simvastatine)
14. Panglobulin® (immunoglobuline) 30. Zofran® (ondansétrone)
15. Procrit® (epoetine alfa) 31. Zoladex® (goséréline)
16. Retrovir® (zidovudine) 32. Zyprexa® (olanzapine)

17. Risperdal® (risperidone)
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A travers cette liste, il est assez difficile de trouver un profil-type de médicament qui soit
le plus susceptible d’étre contrefait. Voila pourquoi, en officine ou en pharmacie
hospitaliére a travers le monde, il faudra étre tres prudent pour chaque produit délivré,
surtout concernant ceux cités dans cette liste. Cependant, cette liste date de 2004 ; les
contrefacteurs s’adaptant trés vite, cette liste est peut-étre déja largement obsolete et
d’autres produits se sont sirement rajoutés a cette liste.

5.4 L’'ORGANISATION DES TRAFICS ILLICITES DE MEDICAMENTS

Suivant les régions du monde, les trafics illicites adoptent des stratégies diverses. Le
processus de contrefagon se déroule en général en trois étapes (107) :

v La production : elle s’effectue le plus souvent dans un pays émergent tel que la
Chine mais peut également s’effectuer dans un pays plus développé qui se contente
d’importer la matiere premiére a moindre codt,

v’ Le transit : il peut étre maritime, ferroviaire, routier ou aérien ou également a 1’aide
de voyageurs. Les marchandises peuvent transiter dans des Etats, étre stockées
dans d’autres Etats, transportées par d’autres moyens de transport et ainsi permettre
la disparition de I’origine réelle des marchandises.

v’ La diffusion : elle peut s’effectuer par I’intermédiaire de sociétés écran ou par
I’intermédiaire de sociétés connues au sein de filieres économiques légales. Elle
peut également s’intégrer dans la chaine de distribution classique du médicament
jusqu’au point de dispensation ou simplement étre effectuée via internet et les

marchés de rue.

La Chine, I’Inde, et dans une moindre mesure la Russie restent les principales sources de
production de médicaments contrefaits, on peut retrouver également des pays comme le
Nigéria et les Philippines. (107)

A travers ces géneralités importantes sur les médicaments contrefaits, nous avons pu
entrevoir I’importance de la contrefacon. Nous allons maintenant présenter, dans une
deuxiéme partie, un état des lieux de la contrefagon de médicaments au niveau de plusieurs
régions du monde et analyser cette activité de facon spécifique et precise dans ces

différentes parties du monde.
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PARTIE 2 :

CARTOGRAPHIE DE LA

CONTREFACON DES

MEDICAMENTS AU NIVEAU

MONDIAL
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1. TYPOLOGIE DE LA CONTREFACON DANS LES PAYS EN
DEVELOPPEMENT

En 2006, selon des estimations de I’OMS et la définition de ’'OMS, I’OCDE et le
Pharmaceutical Security Institute, certaines zones d’Amérique latine, d’Asie du sud-est et
d’Afrique sub-saharienne ont plus de 30% des médicaments qui sont contrefaits. Ce taux
se situe autour de 10% au sein des économies émergentes mais peut atteindre 20% au sein
des ex-républiques soviétiques. On estime que 10 a 12 % des médicaments vendus en

Russie sont contrefaits, 30% en Indonésie et 35% au Liban.

Ainsi, les pays pauvres sont les plus touchés par les faux médicaments. Concernant le type
de contrefacon que 1’on rencontre, il s’agit le plus souvent de produits de trés mauvaise
qualité qui ont une incidence tres importante sur la santé publique. La vente de ces faux
médicaments s’effectue principalement dans les marchés extérieurs ou « pharmacies
gazon ».Ceci joue un réle important sur la qualité des prescriptions, la dispensation mais
aussi la conservation des produits. On retrouve également ces produits dans des

pharmacies d’officine ou des pharmacies hospitalieres.

Les médicaments concernés sont ceux destinés a soigner des maladies potentiellement
mortelles telles que le paludisme, le VIH,...On retrouve également des antibiotiques, des
analgésiques, des antiparasitaires, des produits sanguins contrefaits. La rentabilité de ces

faux médicaments est quant a elle difficilement chiffrable. (35)

1.1 CAS DE CONTREFACON DANS LES PAYS EN DEVELOPPEMENT

Comme nous I’avons vu, la contrefagon peut présenter des risques graves pour la santé
publique. Les faux médicaments peuvent entrainer le développement de la pharmaco-
résistance et dans le pire des cas, le décés. A travers différents articles de presse, nous
avons etabli un apercu des conséquences des faux medicaments sur la santé publique dans

les pays en développement.

e Alerte SQUIB (36)

En 1988, le laboratoire « SQUIB » lance 1’alerte de la présence sur le marché congolais

d’un faux medicament « halog » contenant a la place du principe actif I’halcinonide du

grésil, un produit d’hygiene.
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e Sirop contre la toux (35)

En 1995, un sirop contre la toux a base de paracétamol a été préparé avec du diéthylene
glycol, produit toxique utilisé comme antigel, a la place du propyléne glycol, excipient
normalement utilisé dans le sirop. L’absorption d’un tel sirop aurait provoqué la mort de
236 enfants et 300 cas d’intoxication au Bangladesh en 1990, le décés de 89 enfants en
Haiti en 1995, la mort de 30 nourrissons en Inde en 1998 et de 300 decés au Panama en
2006.

e Vaccins contre la méningite (35)

En 1995, un faux vaccin contre la méningite offert au Niger par le Nigéria contenant

uniquement de I’eau a entrainé la mort de 2500 personnes.

e Antipaludéens (36)
Une étude effectuée en 2001 en Asie du sud-est a demontré que 38% des antipaludéens

vendus en pharmacie ne contenaient aucun principe actif et entrainaient de nombreux
décés. Ainsi, de nombreux faux antipaludéens circulent sur le marché. En 1999, au
Cambodge, 30 personnes sont mortes aprés avoir consomme des antipaludéens contrefaits
contenant de la sulfadoxine-pyriméthamine a la place de I’artésunate, beaucoup plus
efficace. De plus, en 2009, en République Unie de Tanzanie, on a découvert, dans 40
pharmacies, un antipaludéen Metakelfin avec un dosage insuffisant en principe actif.

Selon I’OMS, 200 000 morts dus au paludisme pourraient étre évitées chaque année si les
malades recevaient le vrai médicament, ce qui représente le dixiéme des déces attribués a

cette maladie.

e Antidiabétique traditionnel (28)
En 2009, en Chine, un hypoglycémiant le glibenclamide contenait 6 fois la dose normale

entrainant 2 morts et I’hospitalisation de 9 personnes.

A cOté des contrefagons, on retrouve de nombreux médicaments de qualité inférieure ou
malfagcons qui sont une pratique trés courante dans les pays en développement. La
malfacon de médicament est due aux laboratoires mal équipés, aux autorités de régulation

mal financées et aux pratiques déficientes de fabrication. Une enquéte sur des
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médicaments anti-malariaux dans sept pays africains (Gabon, Ghana, Kenya, Mali,
Mozambique, Soudan, Zimbabwe) a révélé que 20 a 90% des médicaments ne passaient
pas les tests de qualité. D’autres enquétes en Asie ont également pu montrer que les
malfacons concernent 8,5% du marché thailandais, 8% du marché vietnamien et 16% du
marché birman, ou un quart des medicaments contre la tuberculose et certains

antibiotiques réservés aux enfants n’ont pas passé les tests de qualité. (55)

Tous ces exemples nous donnent une idée de ’ampleur et de I’effet des médicaments
contrefaits ou de mauvaise qualité sur la population des pays en voie de développement.
Cependant, il est difficile de détecter des déces attribuables aux contrefacons et il est
presque impossible de différencier les décés arrivant a la suite de maladies et ceux

provoqués par la consommation de faux médicaments.

1.2 CAS PARTICULIER DE L’AFRIQUE

En Afrique, la contrefacon des médicaments est un probleme grave qui devient endémique.
Les faux médicaments sont partout dans les rues et semblent parfois plus utilisés que les
médicaments en pharmacie. Selon ’OMS, le taux de médicaments contrefaits est supérieur
a 60% ; on compte par exemple 30% de faux médicaments pour le Kenya mais 70% pour
I’Angola. Selon le site ReMeD, un médicament sur cing en Afrique, de nos jours, est
vendu périmé, detérioré ou de mauvaise qualité et un sur trois est vendu hors des circuits

autoriseés.

1.2.1 LES CAUSES DE LA CONTREFACON EN AFRIQUE

A c6té des causes générales de la contrefacon, il en existe certaines qui sont spécifiques au

territoire africain. (37)

Tout d’abord, dans de nombreux pays d’Afrique francophone, le pharmacien a le
monopole sur la vente des médicaments. Cependant, lors de la période coloniale, di au
faible nombre de pharmaciens présents sur le sol africain, les autorités nationales ont
accordé a des commercants des autorisations officielles pour vendre des médicaments ; ces
commercants étaient contr6lés par le pharmacien chargé de leur approvisionnement. Ce
systéeme a été repris par de nombreux Etats Africains indépendants pour répondre aux

besoins de la population dans les zones rurales sans pharmacie. Ceci a conduit a la création
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d’un marché non contrdlé sinon illicite de médicaments avec perte de tracabilité des

médicaments.

Par exemple, au Niger en 1964, des villageois agents de santé ont regu 1’autorisation de
vendre quelques médicaments, apres une formation rapide et incompléte. Certains d’entre
eux ont continué a vendre des médicaments pour leur propre compte, ce qui a contribué a
la propagation du marché illicite. Des «grossistes» ont pris en charge

I’approvisionnement de ce marché illicite.

Ce marché illicite existe depuis longtemps mais dans les années 1980, il s’est multiplié et
diversifié, s’étalant dans toute 1’ Afrique subsaharienne de maniére différente en fonction
des pays. En effet, en 1980, au Bénin, suite a la faillite de I’Office national de pharmacie,
on a assisté a une pénurie de médicaments ce qui a permis I’installation du marché de faux
médicaments. En Cote d’Ivoire, le marché de faux médicaments a d’abord été introduit par
des trafiquants étrangers avant d’étre repris par des agents nationaux au chémage ou sans

ressource, se fournissant en médicaments en provenance de Chine.

L’organisation générale de la distribution des meédicaments en Afrique privilégie
I’approvisionnement des grands hopitaux (90% des dépenses réservées aux hopitaux) au
détriment des centres de soins ruraux. Cela entraine une pénurie de médicaments dans les
zones rurales obligeant les patients a se fournir en médicaments au niveau du secteur privé.
Par conséquent, on assiste a une désaffectation du secteur public et a I’accroissement du

secteur privé et informel (vendeurs ambulants,...). (38)

Par conséquent, de nos jours, ce marché parallele s’étale au grand jour dans les villes
comme dans les zones rurales sous forme d’étals sur les marchés, boutiques ou commerces
ambulants. Ainsi, pour une grande partie de la population, il y a peu de différence entre
une pharmacie légale et une table de marché illicite.

Ceci peut également s’expliquer par une sensibilisation faible de la population africaine
vis-a-vis des médicaments contrefaits. En effet, les vendeurs de médicaments dans la rue
sont souvent inconscients des dangers que représentent leur marchandise tout comme la
population. Ils donnent des « conseils » souvent erronés et insensés, les plus fréquents
concernant les antibiotiques. Par exemple, ils conseillent I’ampicilline pour des maux de
ventre, des démangeaisons, des boutons ou une conjonctivite. Cette activité est également

possible car elle tient compte de la culture africaine : on utilise les noms des maladies et
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des médicaments en dialecte local, entrainant la confiance de la population pour ces

vendeurs et ces médicaments.

Par ailleurs, I’importance de 1’assurance-qualité des medicaments en Afrique est peu mise
en avant et la réglementation contre la contrefagon des médicaments n’est pas appliquée.
Les vendeurs savent que leur commerce est illégal mais ils considérent que la loi n’existe
que pour favoriser les intéréts des pharmaciens et ils pensent que la vente de médicaments

a bas prix est bénéfique pour la santé publique.

En outre, ce commerce de faux médicaments existe car I’approvisionnement des vendeurs
illicites est possible. En effet, une partie de 1’approvisionnement du marché illicite
provient du marché pharmaceutique national. Il s’agit d’achats aupres de grossistes, de
producteurs locaux ou auprées d’officines. La perméabilité des frontieres, la complicité et la
corruption des agents de contrle aux portes d’entrée maritime, aérienne ou terrestre
constituent la deuxiéme source d’approvisionnement de ce commerce illicite. On retrouve
également en Afrique des officines qui s’approvisionnent aupres de fournisseurs illicites ce

qui favorise aussi I’entrée de médicaments contrefaits dans le circuit 1égal.

Pour conclure, nous pouvons remarquer que 1’histoire coloniale de I’ Afrique, la culture
africaine, leur organisation ont rendu possible la vente de faux medicaments et

I’accroissement de ce commerce illégal.

Nous allons maintenant présenter quelques évaluations du marché illicite de médicaments

concernant certains pays d’Afrique.

1.2.2 RAPPORT DE LA SITUATION CONCERNANT LES MEDICAMENTS
CONTREFAITS DANS LES REGIONS D’AFRIQUE ET LES PAYS
MEDITERRANEENS (39)

A cause de I’absence de systeme de régulation dans certains pays, des différentes
définitions en fonction des pays de la contrefagon d’un médicament et des différents
systémes de distribution des medicaments, il existe peu de données concernant le nombre
de médicaments contrefaits. Ainsi, I’OMS a développé un questionnaire qui a été distribué
dans 14 pays d’Afrique et 13 pays de I’est méditerranéen afin d’avoir une idée de la

situation concernant les faux médicaments.

1.2.2.1 Méthodologie
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Ce questionnaire a été développé en 2008 et testé en Tanzanie. La collecte des
informations s’effectue par le pays lui-méme, sans participation d’un agent extérieur pour
mener 1’enquéte. Ce questionnaire a ensuite circulé dans huit pays africains et les résultats
ont ét¢ discutés lors d’une réunion du groupe IMPACT. Ainsi, en octobre 2009, le
questionnaire a €té transmis a tous les pays de I’ Afrique subsaharienne ainsi qu’aux pays
de I’est méditerranéen. Les cartes ci-dessous nous montrent les pays qui ont accepté de
participer a cette étude. Un bon usage de ce questionnaire a pour but de proposer des

actions plus ciblées contre la contrefacon.

Lien vers le questionnaire : apps.who.int/medicinedocs/documents/s18385en/s18385en.pdf

3
/; \vsﬁ‘-xf ™

Figure n°6: Pays africains ayant participé a I’étude (Botswana, Burkina Faso,
Cameroun, Mali, Mauritanie, Maroc, Niger, Seychelles, Swaziland, Tanzanie et
Ouganda) (Report of the situation of counterfeit medicines based on data collection
tool, WHO regions for Africa and eastern Mediterranean, OMS) (39)
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http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18385en/s18385en.pdf

Figure n°7 : Pays de I’est méditerranéen ayant participé a I’étude (Afghanistan,
Djibouti, Egypte, Irak, Jordanie, Liban, Oman, Pakistan, Somalie, Soudan, Syrie,
Tunisie et Yemen) (Report of the situation of counterfeit medicines based on data

collection tool, WHO regions for Africa and eastern Mediterranean, OMS) (39)
1.2.2.2 Reésultats

Le questionnaire est constitué de 44 questions correspondant a différents items tels que
I’environnement juridique des médicaments, les actions anti-contrefacon, les saisies de
médicaments, le partage des informations, la collaboration entre les différentes parties

impliquées et le contréle dans les zones de libre circulation des marchandises.

e 21 pays utilisent leur reglementation pharmaceutique pour combattre la
contrefagon des médicaments;
e 3 pays ont une législation spécifique contre la contrefacon des médicaments ;

e 23 pays aimeraient avoir une législation contre la contrefagcon des médicaments.

Concernant les saisies de médicaments :

e 20 pays ont deja effectué des saisies de médicaments contrefaits ;
e Dans 15 pays, ces saisies ont toujours eté prises a I’initiative de leur agence
nationale de régulation des produits de santé ; cependant, on observe une faible

coopération entre leur agence nationale, les douanes et la police.
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e Seulement 11 pays sont au courant qu’il existe un systéme rapide d’alerte
développé par ’OMS en cas de découverte de contrefacons de médicaments
(systeme RAS Rapid Alert System).

e 74% des pays effectuent des opérations de police en coopération avec la douane ;
e Les raisons de ce manque de travail d’équipe s’expliquent par les ressources
limitées, le manque d’habitude de travailler ensemble et le peu de régulation

entourant cette coopération.

e 52% des pays déclarent posséder une zone de libre échange

A travers cette étude, nous pouvons remarquer qu’il existe une faible coopération entre les
différents acteurs de la lutte anti-contrefacon. De plus, la reglementation concernant la
contrefacon des médicaments est trés rarement appliquée et certaines fois inexistante. En
outre, les agences nationales de régulation des produits de santé n’ont pas beaucoup de
pouvoirs ce qui les empéchent de mettre en place des actions concrétes. Ce questionnaire
permet donc de faire un point concernant la situation des médicaments contrefaits en
Afrique et dans les pays de I’est méditerranéen, en vue d’appliquer des actions plus

ciblées, pour lutter contre la contrefagon.

1.2.3 ETUDE DE LA CONTREFACON DE MEDICAMENTS AU NIGER

A partir des statistiques douaniéres d’importation des médicaments, réactifs de laboratoires
et consommables médicaux, une étude a été mise en place sur une période de 5 ans (1999 a

2003) pour évaluer I’importance de ce marché illicite de médicaments. (40)

1.2.3.1 Présentation du systéme de santé au Niger

Le Niger est un pays de 1I’Afrique Occidentale qui posséde une population jeune et
inégalement répartie sur le territoire. Le systéme de santé au Niger comprend des
établissements de santé publics en nombre plus important que les établissements de santé
privés. Le secteur pharmaceutique est régulé par des décrets ainsi que des plans d’action

ou de développement sanitaire. Il existe deux outils importants pour le contréle du secteur
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pharmaceutique : I’inspection de la pharmacie et le Laboratoire National de Santé Publique
et d’Expertise. Au niveau du secteur pharmaceutique public, on retrouve 1’Office National
des Produits Pharmaceutiques et Chimiques qui joue le rdle de grossiste répartiteur ainsi

que des unités de Production.

L’organisation du secteur pharmaceutique privé en Afrique est identique au modele
francais : on retrouve des fournisseurs, des importateurs, des grossistes- répartiteurs et des
pharmacies d’officine. Ainsi, le secteur pharmaceutique privé du Niger est constitué de 10
grossistes (qui distribuent plus de médicaments génériques que des spécialités) et d’unités

de production.

Par ailleurs, le Niger présente un déficit du nombre de pharmaciens dans les domaines
prioritaires de 1’inspection, du contrdle qualité, de la biologie et de la production des

médicaments.

1.2.3.2 Reésultats de 1’étude

Cette étude a ainsi identifié les produits pharmaceutiques importés par des structures

formelles que I’on a différenciées des structures informelles.

Annees Importation Importation des centrales | % | Différence = marché | %
globale en d’achat et entités ayant illicite
milliards de F/CFA une autorisation
1999 16.229.708.33 3.637.0602.433 22% 12.592.105.897 78%
2000 20.333.104.075 4.874.161.467 24% 15.458.942.608 76%
2001 16.280.234.664 4.306.317.227 26% 11.973.917.437 74%
2002 18.392.812.225 5.561.972.882 30% 12.830.839.343 70%
2003 28.859.985.779 5.791.827.944 20% 23.068.157.835 80%

Tableau n°1 : Volume de médicaments importés sans autorisation du ministére de la
santé au Niger. (Moustapha D., Contribution a I’évaluation du marché illicite du
Médicament au Niger a partir des Statistiques douaniéres d’importation des
médicaments, réactifs de laboratoires et consommables médicaux de 1999 a 2003)
(40)

A travers ce tableau, nous nous apercevons que 70 a 80% des produits pharmaceutiques
importés correspondent a une importation illégale de médicaments au Niger. Ceci
s’explique par la grande permeéabilité des frontieres de ce pays avec ses voisins (Nigéria,

Bénin, Algérie et Lybie).
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Figure n° 8 : Comparaison des importations licites et illicites de 1999 & 2003 (en
pourcentage). (Moustapha D., Contribution a I’évaluation du marché illicite du
Médicament au Niger a partir des Statistiques douaniéres d’importation des
meédicaments, réactifs de laboratoires et consommables médicaux de 1999 a 2003)
(40)

B Importation licite (en %)

B Importation illicite (en %)

Figure n°9 : Moyenne des importations illicites sur 5 ans comparée a I’importation
licite. (Moustapha D., Contribution a I’évaluation du marché illicite du Médicament
au Niger a partir des Statistiques douaniéres d’importation des médicaments, réactifs

de laboratoires et consommables médicaux de 1999 a 2003) (40)
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Ces figures nous montrent que I’importation illicite de médicaments est restée stable au
cours des cing ans de I’étude, et qu’elle représente un pourcentage trés important par
rapport aux importations licites de meédicaments. Parmi ces importations illicites de

médicaments, on retrouve de nombreuses contrefacons de médicaments.

Numéro Désignation des produits Prix public Prix marché
d’ordre officine privée illicite
1 Acide acétyl salicylique 500 mg comprimé : 4 125
2 Paracétamol 500 mg comprime : 5.5 12.5
3 Paracétamol 500 mg comprime effervescent : 48,5 100
4 Meétronidazole 250 mg comprime : 10 25
5 Cotrimoxazole 400/80 mg comprimé : 16.5 25
6 Amoxicilline 500 mg gélule : 62.5 75
7 Ampicilline 500 mg gélule : 47,6 75
8 Indométacine 25 mg gélule : 10 25
9 Sédaspir comprime : 84,75 100
10 Nifluril 250 mg gélule : 73.6 75

Tableau n°2 : Comparaison des prix de médicaments en officine privée et sur le
marché illicite. (Moustapha D., Contribution a I’évaluation du marché illicite du
Médicament au Niger a partir des Statistiques douaniéres d’importation des
médicaments, réactifs de laboratoires et consommables médicaux de 1999 a 2003)
(40)

A travers ce tableau, on s’apercoit que le prix de boites de médicaments les plus demandeés
au Niger est beaucoup moins élevé dans les officines que sur le marché illicite. Ceci va
dans le sens de la déclaration de politique pharmaceutique nationale qui exige que des
médicaments essentiels génériques de qualité et a des prix abordables soient mis a la
disposition de la population. L’idée que les médicaments vendus sur le marché sont plus
abordables n’a donc plus raison d’étre. Cependant, le commerce de faux médicaments
reste tres lucratif et malgré les évolutions faites au niveau de I’importation et de la
distribution des médicaments au Niger, il sera difficile d’enrayer I’expansion de la

contrefacon de médicaments au Niger.

Par conséquent, a travers cette étude, nous avons pu remarquer 1’ampleur du marché
illicite de medicaments au Niger entrainant des conséquences sur 1’état de santé de la

population et un important codt pour la population.
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124 ETUDE DE LA CONTREFACON DES MEDICAMENTS EN COTE
D’IVOIRE (41)

Une étude épidémiologique descriptive des médicaments du marché de rue de Cote
d’Ivoire a été effectuée en 2004.L’étude a eu lieu dans quatre villes de Cote d’Ivoire ou la
présence de médicaments contrefaits avait déja été constatée par la passé. Cette étude a été
mise en place pour connaitre la proportion de faux médicaments qui sont vendus sur des

marchés illicites.

1.2.4.1 Mise en place de I’étude

Des professionnels de santé d’origine locale ont collecté pendant 10 jours des
médicaments au niveau de points de vente choisis de fagon aléatoire dans les marchés ou
dans la rue. Les médicaments sélectionnés appartenaient aux catégories des médicaments
essentiels, des médicaments les plus utilisés, des médicaments d’importance thérapeutique
et des médicaments les plus susceptibles d’étre contrefaits (ce sont, dans ce cas-1a, les

antibiotiques, les antiparasitaires et les analgésiques).

L’analyse des échantillons de médicaments a eu lieu selon ce schéma :

‘ Medicament collecte

|
Investigation de I'authenticité

m%u

Medicament ‘ Medicament
autr]entique cont{efait

Tests de laboratoire (CCM, CLHP)
l l

L

~..._ conforme’ S - conforme’
Médicament Meédicament Médicament Meédicament
authentique authentique contrefait contrefait
conforme non-conforme conforme non-conforme
|
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Figure n°10 : Processus d’analyse des médicaments collectés dans les marchés ou
dans la rue en Cote d’Ivoire. (Legris C., La détection des médicaments contrefaits
par investigation de leur authenticité : Etude pilote sur le marché pharmaceutique

illicite de Cote d’Ivoire) (41)

On entend par médicament authentique non-conforme, une malfacon ou médicament de

qualité inférieure. A travers cette étude, 293 échantillons ont été collectés.

1.2.4.2 Les résultats de 1’étude

Suites aux analyses, 244 medicaments ont été jugés positifs quant a leur authenticité et 49
médicaments ont été jugés contrefaits. Sur ces 49 médicaments, 6 étaient non conformes

concernant la dose de principe actif qu’ils contenaient.

H Médicaments
authentiques

H Médicaments
contrefaits

Inconnus

Figure n°11 : Résultats de ’analyse des médicaments collectés lors de I’étude. (Legris
C., La détection des médicaments contrefaits par investigation de leur authenticité :

Etude pilote sur le marché pharmaceutique illicite de Cote d’Ivoire) (41)
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M Paracétamol et associations

B Mébendazole

B Sulfadoxine-Pyriméthamine
Chloroquine

m Albendazole

2% Ampicilline

2%

Sulfaméthoxazole-Triméthoprime

4%

Figure n°12 : Dénomination Commune Internationale (DCI) des 49 médicaments
contrefaits (Legris C., La détection des médicaments contrefaits par investigation de
leur authenticité : Etude pilote sur le marché pharmaceutique illicite de Cote
d’Ivoire) (41)

Concernant la provenance de ces médicaments contrefaits, 94% provenaient d’Inde. Trois

types de contrefagons ont été déceleés :

e Des médicaments qui usurpaient I’identité et la source d’autres médicaments (4
cas).

e Des médicaments qui usurpaient l’identit¢ en imitant 1’emballage d’autres
médicaments (31 cas).

e Des médicaments contenant de fausses informations sur 1’étiquetage sans imiter

I’emballage d’un autre médicament (24 cas).
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Figure n°13 : Photo représentant le médicament authentique a gauche (fabriqué
par Gracure Pharmaceuticals Ltd) et ses contrefagons produites par des
fabricants indiens (Legris C., La détection des médicaments contrefaits par
investigation de leur authenticité : Etude pilote sur le marché pharmaceutique
illicite de Céote d’Ivoire) (41)

A travers cette étude, nous nous apercevons que les pourcentages représentant le nombre
de médicaments contrefaits (17% de médicaments contrefaits) sont loin des 60% avancés
par ’OMS concernant la contrefagon des médicaments en Afrique. De plus, les
médicaments collectés étaient la plupart du temps de bonne qualité, ce qui n’est pas le cas
de tous les faux médicaments dont certains peuvent entrainer la mort. En outre, la
contrefagcon des médicaments se caractérisait ici par la copie de I’emballage, ce qui peut la

distinguer de la contrefagon que 1’on retrouve dans les pays développés.

A travers ces constats, nous nous apercevons que la contrefacon des médicaments est un
phénomene incontestable qui touche 1’Afrique de plein fouet ayant des conséquences
catastrophiques pour la population. Apres s’étre intéressés a la situation dans les pays en
développement, nous allons maintenant étudier la contrefagon des médicaments au niveau

des pays industrialisés.

74

ROCHER
(CC BY-NC-ND 2.0)



2. TYPOLOGIE DE LA CONTREFACON DANS LES PAYS
DEVELOPPES

Selon ’OMS, la contrefagon de médicaments dans les pays industrialisés possédant des
systemes réglementaires et de contrdle du marché efficaces est extrémement faible,

représentant moins de 1% de la valeur du marché. (28)

Concernant les caractéristiques des faux médicaments, il s’agit en général de produits qui
présentent une bonne qualité en apparence extérieure. Ainsi, les conditionnements et les
formes galéniques sont tres proches de celles du produit original et donc trés difficiles a

identifier.

Concernant le mode de commercialisation, les contrefacteurs utilisent les faiblesses du
systeme pharmaceutique pour pénétrer le marché des pays développés, souvent aprés avoir

transité par plusieurs pays.

Dans les pays développés, les médicaments les plus contrefaits sont ceux dits «de
société » ou de « confort » représentant une forte valeur ajoutée. En effet, la spécialité
Viagra® du laboratoire Pfizer est le médicament le plus contrefait au monde. D’apreés la
Fédération Internationale de I’Industrie du Médicament (FIIM), la contrefagon d’un
« blockbuster » représente un bénéfice de 500 000 dollars pour un investissement initial de
1000 dollars. (42)

Malgré le faible pourcentage de médicaments contrefaits décelés sur le marché des pays
développés, les saisies douaniéres de faux médicaments augmentent chaque année et 1’on
retrouve de plus en plus de médicaments contrefaits au niveau du circuit légal de

distribution des médicaments. C’est donc un probleme de société a ne pas négliger.

2.1 CONTREFACON DE MEDICAMENTS AUX ETATS-UNIS

Méme si le taux de médicaments contrefaits sur le sol américain n’est pas aussi important
que ceux que l’on retrouve dans certains pays d’Europe, les Etats Unis ne sont pas
épargnes par ce phénomene. Ainsi, en 5 ans, la contrefacon de médicaments a été
multipliée par 10 devenant une préoccupation majeure pour les pouvoirs publics: le

nombre d’enquétes ouvertes par la FDA sur ce type de cas est passé de 6 en 2000 a 58 en
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2008. Les contrefagcons de médicaments représentent 10% des produits saisis en 2008 pour
une valeur de 28 millions de dollars. (42)

En 2003, la vente de faux médicaments aux USA était estimée a 200 millions $. (43)

2.1.1 EXEMPLES DE CONTREFACONS DE MEDICAMENTS AUX USA

En tant que plus grand marché de vente de produits pharmaceutiques, il est donc normal
que les contrefacteurs considerent les Etats—Unis comme un marché lucratif. Les
médicaments « blockbusters » sont ceux le plus souvent contrefaits aux USA. On retrouve
donc des faux médicaments de Lipitor®, Viagra®, Zyprexa® et Epogen®. Récemment
des contrefacons de Tamiflu générique (médicament qui n’a jamais été approuvé par la

FDA) et Ali® ont été proposés au niveau de la vente sur internet. (43)
Plusieurs cas de contrefacons ont été rapportes :

e En 2003, 200 000 bouteilles de Lipitor® (médicament anti-cholestérol) ont été
rappelées car considérées comme des contrefagons. Il s’agissait de faux
médicaments fabriqués en Amérique Centrale et mélangés avec des vrais lots de
Lipitor® provenant d’Amérique du Sud.

e En 2004, la FDA a découvert qu’une grande quantité des médicaments importés
depuis le Mexique par des citoyens américains était faux. (44)

e En 2007, des contrefacons de Xenical® ont été découvertes en vente sur des sites
internet opérant en dehors des Etats-Unis. Ces faux médicaments ne contenaient

pas de principe actif. (28)

2.1.2 LES CAUSES DE LA CONTREFACON DE MEDICAMENTS AUX ETATS
UNIS

Tout d’abord, la vente de médicaments contrefaits représente un énorme bénéfice pour les
contrefacteurs. En effet, selon la FDA, la vente de médicaments contrefaits rapporterait
entre 32 milliards de dollars et 35 milliards de dollars. Les contrefacteurs ne sont pas trop
inquiétés par les peines qu’ils encourent. Aux USA, ils ne risquent que 3 ans de prison, par

rapport aux contrefacteurs de marque qui eux risquent jusqu’a 10 ans de prison. (44)

De plus, les contrefacteurs vont utiliser les faiblesses du systeme de distribution américain

pour pénétrer la chaine de distribution traditionnelle. C’est au niveau du « gray market »
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aux Etats Unis que les contrefacons de médicaments peuvent entrer. Traditionnellement,
90% des médicaments sous prescription vont du fabricant aux grossistes qui vont
distribuer leur marchandise dans des officines, des hépitaux ou autres. Aux USA, il y a
trois principaux grossistes de taille importante : American Bergen, Cardinal Health, et
McKesson Corporation. Cependant, 10% des médicaments avec prescription passent par le
« gray market » qui est constitué de plusieurs grossistes de taille variable. Ce second
marché est trés vulnérable et est la porte d’entrée des faux médicaments. Ainsi, les trois
grossistes ameéricains principaux achétent parfois leurs médicaments au sein de ce
deuxiéme marché (que 1’on appelle «gray market ») pour couvrir leur stock. (Figure
n°14). Certaines officines vendent le trop plein de leur stock au niveau de ce marché quand
elles ont besoin d’argent. Les exces de stock contenant des médicaments arrivant presque a
la date de péremption sont échangés dans ce « gray market » entre des petits grossistes et
des pharmacies ou des hdpitaux. Dans ce «gray market », des médicaments peuvent
également étre mis dans de nouveaux conditionnements ce qui est tout a fait autorisé par la
loi mais ce qui diminue la sécurité du médicament. Nous pouvons dire que les produits
caractérises comme des contrefacons dans ce type de marché correspondent plus a des

malfacons. (44)

Counterfeit

Drugs

Gray
Pharmaceuticals

Substandard
Drugs

Figure n°14 : Schématisation du « gray market » aux USA (Finlay B. D.,
Counterfeit Drugs and national security) (45)

77

ROCHER
(CC BY-NC-ND 2.0)



Ce «gray market » peut étre a 1’origine de la présence de médicaments contrefaits dans

certains hopitaux, cliniques et officines.

5k I vl i

Transit
networks

Retailers

Consumers

Figure n°15 : La chaine d’entrée des médicaments contrefaits dans le circuit 1égal

aux USA (Finlay B. D., Counterfeit Drugs and national security) (45)

Ce schéma représente bien la facon dont les contrefacons entrent dans le circuit de
distribution légal du médicament. De nombreuses contrefagons ou malfagons proviennent
d’Asie, d’Inde, du Mexique, Brésil ou d’Amérique latine. Ces produits licites et illicites
entrent dans la chaine de distribution Ilégale par Dintermédiaire de grossistes,
d’importateurs, de sociétés ou d’acheteurs individuels qui commandent, par exemple, en
ligne. Ces produits peuvent se retrouver dans des officines ou directement chez le
consommateur lors d’un achat sur internet de médicaments, pratique trés courante aux
Etats Unis. (45)

Par ailleurs, le niveau de prix élevé des médicaments aux USA et la faible couverture
maladie des Américains les poussent a des comportements imprudents tels que les achats
sur Internet. Ce comportement peut expliquer pourquoi la contrefacon de médicaments est

en pleine accroissement aux USA. (42)
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2.2 CONTREFACON DE MEDICAMENTS EN EUROPE

L’Europe est le témoin d’une augmentation du nombre de médicaments contrefaits sur son
territoire, a cause de la vente de médicaments sur internet. Les statistiques douaniéres de
2008 montrent une forte augmentation des saisies en 2008 a savoir plus de 49 000 cas de
saisies de produits de contrefagon interceptés aux frontieres de I’Union Européenne
(contre 43 000 en 2007). Concernant les médicaments contrefaits, 11,4 millions de
médicaments contrefaits ont ét¢ saisis en 2009, aux frontiéres de 1’Union Européenne, ce
qui représente une augmentation de 422% depuis 2006. Selon le rapport de la commission
européenne, les médicaments font partie de la 3°™ catégorie de produits les plus
importants en terme de produits interceptés. Cependant, il faut également prendre en
compte qu’il existe, de nos jours, une meilleure coopération entre les entreprises et les
douanes ce qui permet une détection plus facile des cargaisons suspectes et des produits

suspects ; ceci peut expliquer ces pourcentages impressionnants. (42,43)

A ces statistiques douaniéres peut s’ajouter le fait qu’un européen sur cinq avoue avoir
déja acheté un medicament soumis a prescription sans prescription. De plus, une étude a
démontré que seulement 20% des européens associent « la contrefagcon » et les

médicaments. (124)

2.2.1 EXEMPLE DE CONTREFACON DES MEDICAMENTS EN EUROPE

Il existe une évolution inquiétante du nombre de découvertes de faux médicaments dans

certains pays d’Europe :

e En décembre 2004, aux Pays-Bas, les autorités ont découvert des médicaments
contrefaits entrés par le biais d’importation paralleles.

e En Italie, un grossiste a été arrété pour vente de faux médicaments pour des
troubles gastro-intestinaux.

e En juin 2005, en Espagne, 30 millions de comprimés falsifiés ont été saisis. Les
autorités ont ainsi procédé a un contrdle dans six laboratoires qui produisaient des
faux stéroides, hormones et médicaments anti-tumoraux. lls étaient capables de
produire 20 000 fausses doses par heure. Ces faux médicaments étaient destinés a
étre exportés vers I’ltalie, la France et le Portugal dans le cadre d’importations

paralléles, ou a étre vendus directement sur des sites Internet. (44)
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e En septembre 2005, un réseau internet proposant des medicaments a prescription
obligatoire a été démantelé en Allemagne.

e En juin 2009, les douanes allemandes ont saisi des faux comprimés d’une version
générique de Viagra® fabriqués en Inde et destinés a la vente sur Internet.

e En octobre 2008, 2,134 millions de cachets de médicaments contrefaits en
provenance d’Inde et a destination de I’Afrique ont été saisis par les douaniers de
I’aéroport de Bruxelles. (42)

II'y a un Etat membre qui connait une évolution importante du nombre de faux

médicaments, c¢’est le Royaume-Uni :

e Les autorités anglaises ont découvert un large réseau de fabrication de faux
médicaments qui produisait 500 000 comprimeés par jour et qui écoulait son stock
en Europe par I’intermédiaire de I’importation parall¢le. L’homme responsable de
ce trafic, Allan Valentine a écopé d’une peine de prison de 5 ans et demi seulement
sous le motif de violation des droits de la propriété intellectuelle. C’est une peine
qui est faible si I’on considére la menace qu’il a représenté pour la santé publique.
(44)

e En aout 2004, des faux médicaments contre 1’impuissance étaient vendus en
pharmacie.

e En juillet 2005 et 2006, on a assisté au rappel d’un produit anti-cholestérol
contrefait et d’un lot de produit anti-cholestérol contrefait. (42)

e En février 2007, un cas de contrefacon de deux lots de Plavix® de Sanofi-Aventis
venant d’Allemagne avec des numéros de lot « francais » a été décelé. (42)

e Fin 2007, trois différents faux médicaments achetés en Irlande par le principal
importateur parallele anglais ont été découverts. (42)

e En 2009, on a assisté au rappel de lots de Salmétérol/Fluticasone contrefaits. (42)

222 LES CAUSES DE LA CONTREFACON DES MEDICAMENTS EN
EUROPE

Tout d’abord, I’'importation de médicaments en Europe a conduit a une situation ou chaque
médicament change plus de vingt fois de mains avant d’atteindre sa destination finale.
Ainsi, les médicaments sont souvent fabriqués dans un pays, puis transportés en bateau

dans un autre pays dans le but d’étre vendus a des grossistes qui se chargeront de distribuer
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les produits dans le pays en question. Une enquéte européenne de 2005 démontre que sur
300 médicaments importés, 25% ne présente pas les normes de sécurité adequates, 50%

sont de mauvaise qualité.

Par exemple, le Royaume-Uni est le pays d’Europe qui importe le plus de médicaments
avec prescription obligatoire sur son territoire. Ceci entraine une porte d’entrée aux

médicaments contrefaits ou aux malfagons dans la chaine de distribution anglaise.

Donc, I’importation de médicaments est une des causes de 1’entrée de faux médicaments

dans les chaines légales de distribution de médicaments.

Par ailleurs, I’entrée de dix pays, relativement pauvres, ayant des liens commerciaux avec
la Russie (10% de médicaments contrefaits dans sa chaine d’approvisionnement), dans
I’Union européenne crée plus d’opportunités pour les faux médicaments de pénétrer la

chaine de distribution européenne. (44)

Par conséquent, tous ces arguments montrent inévitablement que les médicaments
contrefaits peuvent pénétrer facilement les chaines européennes de distribution de

médicaments.

2.3 CONTREFACON DES MEDICAMENTS : CAS DE LA FRANCE

Aujourd’hui, aucun cas de contrefagon de médicament n’a été détecté¢ en France dans le

circuit de distribution du médicament.

Plusieurs mises en place au sein du circuit pharmaceutique frangais préviennent I’entrée de

contrefacon de médicaments :

e La sécurité est garantie par la vigilance renforcée au niveau de chaque étape de la
chaine pharmaceutique francaise: au niveau des fabricants, exploitants,
dépositaires, grossistes-répartiteurs, pharmacies d’officines, pharmacies a usage
intérieur,. ..

e Un médicament industriel ne peut étre mis sur le marché qu’aprés obtention de
I’AMM (autorisation de mise sur le marché) qui constitue un gage de securité et de
qualité. La mise sur le marché d’un médicament est donc totalement encadrée et

suivie par les autorités francaises et européennes.
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e Le circuit de distribution et le suivi du médicament sont trés réglementés et
organisés. Chaque acteur de la chaine pharmaceutique est clairement identifié et
participe a la tracabilité des lots de meédicaments distribués.

e Les frangais sont habitués a I’achat de leurs médicaments prescrits et remboursés
dans des officines, ce qui limite les recours a 1’achat de médicaments sur internet
(non remboursés).

e La vente de médicaments a prescription obligatoire sur des sites Internet d’origine
frangaise est d’ailleurs interdite. Le monopole pharmaceutique réservant la vente

de médicaments a des pharmaciens est une garantie de sécurité. (22)

Ainsi, la vigilance de chacun est requise pour éviter I’introduction de faux médicaments au

sein de la chaine pharmaceutique francaise.

Cependant, les saisies par les douanes francaises de faux médicaments ne cessent
d’augmenter et ceci constitue une menace pour la sécurité du circuit de distribution. Le
territoire francais sert de «zone de transit» pour des produits contrefaisants. Les
premiéres prises significatives datent de 2004 : 30 000 boites de faux Viagra® soit
240 000 comprimés ont été saisies par les douaniers de I’aéroport de Roissy en mai, puis
25000 en juin et 12 800 en juillet. Des quantités de faux Viagra® ont également été
interceptées par les autorités francaises entre février et mars 2006. (22)

Daies de saisies par les douanes Quantités intercepiées Destination

28 février 2006 30 000 comprimés Républigue Dominicaine
3 mars 2006 50 000 comprimés Mexique

9 mars 2006 1 992 comprimés Burkina Faso

14 mars 2006 240 480+39 480 comprimés Togo

Tableau n°3 : saisie douaniére de contrefacons de médicaments a destination de
plusieurs pays du monde (Guide a I’usage des pharmaciens : Médicaments et
contrefacon, AFSSAPS) (25)

En 2008, 400 000 comprimeés de Viagra® et Cialis® en provenance de I’Honduras ont été

saisis au Havre par les douanes frangaises. (46)

En octobre 2011, 10 tonnes de médicaments contrefaits ont été saisies. On a retrouvé des

anti-inflammatoires, des collyres et des compléments alimentaires. (47)
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En février 2014, les autorités douanieres ont saisi au Havre 2,4 millions de faux
médicaments de tout genre (aspirines, antidiarrhéiques, médicaments contre les troubles de
I’érection) en provenance de Chine. Ces faux médicaments étaient destinés a étre vendus
au marche noir ou sur Internet en France, en Allemagne, au Royaume-Uni et en Hollande.

11 s’agit de la plus grosse saisie de médicaments contrefaits en France. (122)

Par ailleurs, la proximité avec des pays tels que le Royaume-Uni ou les Pays- Bas qui sont
déja concernés par la contrefacon peut constituer une menace pour les frontiéres frangaises
surtout due a I’importation paralléle. Mais, la plus grosse menace reste la vente de
médicaments sur Internet. Internet est le principal vecteur de vente de produits contrefaits
puisqu’il permet aux contrefacteurs d’accéder facilement a des millions de
consommateurs. La vente de médicaments contrefaits sur Internet touche tous les pays et

en particulier les pays industrialisés.
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3. FAUX MEDICAMENTS ET INTERNET

Depuis quelques années, on assiste & une augmentation du nombre de médicaments
contrefaits en Europe et dans le monde. Ces faux médicaments arrivent a s’infiltrer dans
certains circuits de distribution ainsi que sur le réseau Internet entrainant un danger pour la
santé publique. Nous pouvons constater que le risque d’introduction de médicaments
contrefaits en Europe et aux Etats-Unis a largement augmenté avec 1’utilisation d’Internet

et I’achat de médicaments sur Internet.

Selon I’OMS, dans plus de 50% des cas, les médicaments achetés sur des sites internet
dissimulant leur adresse physique sont des contrefagons. Un patient prend donc d’énormes
risques en achetant des médicaments sur Internet sachant qu’il a une chance sur deux de

tomber sur un faux médicament. (28)

3.1 LES PHARMACIES EN LIGNE

Le site d’une pharmacie en ligne est identique a n’importe quel site internet ou les
consommateurs peuvent acheter des produits, mais dans ce cas-13, il s’agit de médicaments
ou de dispositifs médicaux. Les pharmacies en ligne légales offrent un service discret et
rapide de livraison de médicaments directement au logement du patient ; les prix sont
méme généralement moins chers que dans une officine classique. Ces pharmacies en ligne
peuvent également apporter des conseils sur 1’utilisation de certains médicaments ou sur
certaines maladies. Les pharmacies en ligne devront demander aux patients de remplir un
formulaire d’information et de donner leurs coordonnés bancaires. S’il s’agit de
médicaments a prescription obligatoire, le patient devra envoyer sa prescription a I’officine
« physique » pour vérification de 1’ordonnance puis ses médicaments seront livrés a sa

porte.

Il est ainsi illégal de vendre ou d’approvisionner des patients avec des médicaments a
prescription obligatoire sans la prescription du médecin. Cependant, c’est souvent le cas
dans de nombreuses pharmacies en ligne et cela entraine un risque important pour le

patient. Les pharmacies pratiquant ce type de vente agissent de maniere illégale. (48).
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3.2 LES PHARMACIES EN LIGNE ILLEGALES

La facilité et la rapidité des achats de médicaments sur Internet a conduit a 1’ouverture de
nombreux sites de pharmacies en ligne légaux. Mais, cela a également créé une
opportunité pour des individus n’ayant aucune qualification scientifique ou dans le
domaine de la santé de vendre des médicaments contrefaits par I’intermédiaire de sites de

pharmacie en ligne illégaux.

Tout le monde a déja recu dans sa boite mail des « spams » conduisant vers des sites en
ligne de vente de médicaments. Il faut savoir que la plupart des médicaments proposes par
ces sites de vente illégaux sont des contrefacons. Pour la plupart des utilisateurs, ces mails
seront directement supprimés. Cependant, sachant qu’il y a environ 1 milliard de mails sur
la vente de médicaments qui sont envoyés chaque jour, il suffit qu’une petite portion de la
population achete des médicaments en ligne pour que des milliers de médicaments
contrefaits soient vendus chaque jour. Par conséquent, I’envoi de « spams » constitue la
technique principale des contrefacteurs pour attirer des patients sur des sites de pharmacies

en ligne illégaux.

De plus, ces sites illégaux se présentent de fagon trés claire, facile d’utilisation et bien

écrits ce qui augmente la confiance du patient envers ces sites.

Ainsi, la plupart des sites de pharmacie en ligne découverts par I’intermédiaire de mails
type «spams» ou par des publicités sont illégaux et vendent le plus souvent des

médicaments contrefaits. (48)

3.3 RAISON DE L’ACHAT DE MEDICAMENTS SUR INTERNET

Chaque patient a ses propres raisons pour acheter ses médicaments sur internet ; cela peut
étre lié a (49) (2):

e La réduction des dépenses non remboursees : C’est particuliérement vrai pour les
pays ou la protection sociale est faible ou insuffisante et ou les médicaments sont
relativement chers. Pour les patients devant financer la plupart ou la totalité de
leurs médicaments, 1’achat par internet peut étre pergu comme un moyen de réduire

les colits du traitement.
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e L’acces, sans prescription, aux médicaments : La disponibilité d’un médicament
soumis a prescription medicale sans avoir a présenter de prescription est un
élément important pour le patient. Pour les patients présentant une dépendance a un
médicament, Internet lui permet d’obtenir ces produits sans ordonnance.
discuter de leur probleme de santé avec un medecin, un pharmacien, une infirmiére
ou tout autre professionnel de santé, surtout quand il s’agit de questions
« embarrassantes » de style de vie telles que I’impuissance sexuelle ou Ia
dépression. De plus, certains patients ne veulent pas que leur famille ou leur
employeur soient au courant de leur maladie.

I’acces aux médicaments qui ne sont pas autorisés dans leur pays. Les patients
souhaitent obtenir des médicaments qui ne sont pas disponibles sur leur marché
national.

rurale ou la densité des pharmacies au service de la communauté est plutot faible

et, par conséquent la pharmacie est distante du domicile des patients.

3.4 LES RISQUES LIES A L’ACHAT DE MEDICAMENTS EN LIGNE

Tout d’abord, lorsqu’un patient se rend dans une pharmacie « non virtuelle », il peut
s’assurer qu’elle existe belle et bien puisqu’il se rend dans ses locaux. En revanche, il est
difficile de controler 1’adresse d’une pharmacie en ligne. Certains contrefacteurs rusés
disposent d’une boite postale et d’un numéro de téléphone dans un pays, mais toute la
correspondance est redirigée vers un autre pays, ou la législation est moins contraignante

voire inexistante. Dans les sites illégaux, tout est mis en place pour berner les patients.

Par ailleurs, les exigences de qualité que doit respecter une pharmacie « non virtuelle »
sont totalement inexistantes dans une pharmacie « virtuelle ». Les exigences et normes
nationales établies dans un pays concernant les pharmacies en ligne ne s’appliquent pas
forcément a I’étranger. Il faut donc éviter d’acheter ces médicaments aupres de sources

inconnues. (2)

En outre, ’achat de médicaments sur Internet favorise le risque de mauvais usage. Le

médicament peut étre contre-indiqué ou provoquer des interactions médicamenteuses
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dangereuses pour la santé. Ainsi, les informations fournies sur le site internet sont le plus
souvent incompletes et mentionnent rarement I’ensemble des indications, contre-
indications et précautions d’emploi. De telles informations ne peuvent se substituer a 1’avis
du médecin lors de la consultation médicale, ni aux informations orales du pharmacien lors

de la délivrance de ce type de médicament.

De plus, avec I’achat de médicaments sur Internet, certains patients s’éloignent du systéme
de santé normal et de la possibilité d’avoir une consultation avec un médecin pouvant étre
a lorigine de la non détection de certaines maladies. Par exemple, un probléme
d’impuissance sexuelle peut cacher une maladie cardiovasculaire telle que de
I’hypertension ou un diabéte. Sans le diagnostic d’un médecin, ces maladies pourraient ne
pas étre traitées et conduire a des crises cardiaques ou a la perte de la vue. La plupart des
sites de pharmacie en ligne illégaux vendent des médicaments soumis a prescription
directement aux patients sans demander au préalable une ordonnance signée par un

médecin.

Certains sites peuvent offrir « des consultations en ligne » ; il s’agit simplement d’un
questionnaire a remplir. Ceci n’empéchera pas le patient d’avoir ses médicaments méme si
ses réponses contiennent une contre-indication majeure. Ainsi, la vente de médicaments
sur Internet favorise I’automédication ce qui peut présenter un risque pour la santé du
patient. (48) (50)

Enfin, I’achat de médicaments sur Internet présente de nombreux risques qui peuvent aller
jusqu’au déces. Ainsi, une canadienne de 57 ans a été retrouvée morte a son domicile apres
avoir consomme des médicaments achetés sur Internet. Les médicaments du traitement
chronique qu’elle suivait contenaient une forte teneur en métaux lourds (aluminium,
arsenic,...) et leur toxicité a entrainé une arythmie cardiaque mortelle. Les excipients
contenus dans les médicaments avaient été contaminés par des métaux dangereux au cours
de leur production en Asie du Sud-Est. Ces méedicaments étaient vendus par un site

internet basé en Europe de 1’Est. (2)

3.5 VENTE DE MEDICAMENTS SUR INTERNET EN FRANCE

La vente de médicament soumis a prescription obligatoire sur Internet est interdite au

regard du cadre légal encadrant la vente et la dispensation de médicaments. Selon le code

de la santé publigue, la vente de médicaments et de certains produits dits « de santé » est
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réservee aux pharmaciens. Le controle étant trés difficile, il est toujours possible d’accéder

a des sites Internet proposant tout un choix de médicaments.

Ainsi, entre 2008 et 2011, 38 cas recenses de probléeme de pharmacovigilance liés a la
prise de médicaments achetés sur internet ont été déclarés a I’ANSM. Sur ces 38 cas, on
retrouve 11 produits amaigrissants, 3 anabolisants stéroidiens, 8 produits stimulants a base
d’hormones. On peut donc noter que 1’achat de médicaments sur Internet en France
concerne plus particulierement des produits de confort, des compléments alimentaires, des

produits dopants ou anabolisants. (105)

Au sein de I’Union européenne, 1’achat en ligne d’un produit autorisé sur le marché et non
soumis a prescription médicale n’est pas interdit. Selon 1’arrété Doc Morris de la Cour de
Justice des Communautés européennes du 11 décembre 2003, une interdiction absolue de
vente par correspondance de médicaments constitue une entrave a la libre circulation des
marchandises. Cette entrave peut étre justifiée pour des raisons de santé publique en ce qui

concerne les médicaments soumis a prescription médicale. (123)

Ainsi, en avril 2010, Roselyne Bachelot, ministre chargé de la santé, a ouvert une réflexion
avec les parties prenantes sur la légalisation de la vente de médicaments sur Internet. Une
adaptation de la loi francaise en vue d’autoriser les pharmacies en ligne correspondant a

une extension d’une officine pharmaceutique a été effectuée. (22) (50) (51)

Depuis le 2 janvier 2013, les pharmaciens établis en France, titulaires d’une pharmacie
d’officine ou gérant d’une pharmacie mutualiste ou d’une pharmacie de secours miniere
peuvent vendre des médicaments sur internet. Cette pratique est encadrée par le code de la
santé publique (Art L5125-33 et suivants).

Cette pratique concerne uniquement les médicaments non soumis a prescription
obligatoire, c'est-a-dire les médicaments vendus sans ordonnance. Les pharmaciens établis
en France, titulaires d’'une pharmacie d’officine ou gérant d’une pharmacie mutualiste ou
d’une pharmacie de secours miniére peuvent vendre des médicaments a travers le site
internet de la pharmacie d’officine. Cependant, avant d’ouvrir un site de commerce de
médicaments en ligne, ces pharmaciens doivent obtenir [’autorisation de [’agence
régionale de santé¢ (ARS) dont ils dépendent. Ils doivent également informer 1’ordre des

pharmaciens de la création de ce site en ligne.
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La délivrance du médicament est accompagnée d’un échange interactif entre le patient et
le pharmacien. En effet, le patient a un questionnaire a remplir sur sa situation et son état
de santé (ce questionnaire est rempli avant la premiere commande et son actualisation est
proposée pour les commandes ultérieures). Le patient pourra aller récupérer sa commande
au niveau de la pharmacie d’officine correspondant au site en ligne ou sa commande sera

expediee directement a son domicile.

Pour identifier les sites francais autorisés par les ARS, les sites de commerce en ligne
doivent contenir certaines informations importantes telles que 1’adresse et le numéro de
téléphone/télécopie de la pharmacie, la raison sociale de I’officine, le nom et 1’adresse de
I’ARS compétente, le numéro d’inscription au registre du commerce et des sociétés. Les
sites de commerce en ligne de medicaments devront également contenir un lien hypertexte
vers les sites de ’ordre national des pharmaciens, du ministere chargé de la santé et de
I’ANSM (sur la page du formulaire de pharmacovigilance pour permettre les déclarations
de pharmacovigilance). La commission européenne est également en train de créer un logo
commun a tous les Etats membres de 1’Union Européenne qui aura trait au commerce
électronique des médicaments. Il devra étre reproduit sur tous les sites francgais de vente de

médicaments en ligne autorisés. (104)

Cependant, ces mesures n’empéchent pas les dérives et des campagnes d’information sont
mises en place par le ministere chargé de la santé pour prévenir la population francaise

contre le danger des faux médicaments.

3.6 VENTE DE MEDICAMENTS SUR INTERNET AUX USA

La vente de médicaments sur Internet aux USA ne cesse d’augmenter et offre une
alternative intéressante pour les patients. De nombreuses chaines de pharmacie utilisent
Internet pour offrir un service supplémentaire aux patients. Selon le NACDS (National
Association of Chain Drug Stores), 243 sites Internet appartenant a des chaines de
pharmacie ont été répertoriés en Juin 2010 dont 69 offrant un service de vente de
médicaments sur Internet. Cependant, les sites des chaines de pharmacie américaines

représentent une petite portion des sites vendant des medicaments sur Internet.

Une étude a été conduite en 2010 par le NABP (National Association of Boards of

Pharmacy) pour évaluer la menace que représente la vente de médicaments aux USA.
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Au 17 décembre 2010, NABP a recense 7 430 sites Internet vendant des médicaments
soumis a prescription obligatoire. Sur ces 7 430 sites, 7 134 sites (96%) n’étaient pas
conformes a la loi américaine et ont été listés en tant que « non recommandés pour I’achat
de médicaments en ligne ». Cette liste de sites non recommandés a augmenté de 37% par

rapport a la fin 20009.

Internet Drug Outlets Reviewed by NABP
3% 1%

i Not recommanded

M Potentially
legitimate

i VIPPS/V et VIPPS/e-
Advertiser

Figure n°16 : Résultats de I’étude sur des sites Internet vendant des meédicaments par
le NABP (Internet Drug Outlet Identification Program: Progress report for State and
Federal regulatiors, January 2011) (52)

Sur les 7 134 sites non recommandeés, certains avaient les caractéristiques suivantes :

e 1944 sites n’avaient pas d’adresse physique située aux Etats-Unis ;

e 4005 n’avaient aucune adresse physique ;

e 5982 ne nécessitaient pas de prescription ;

e 4 397 offraient des consultations en ligne ;

e 3210 offraient des médicaments non autorises aux USA par la FDA ;
e 5928 n’offraient pas de consultations médicales avec un pharmacien ;
e 1129 n’étaient pas sécurisés ;

e 2420 sites avaient des serveurs localisés a 1’étranger ;

En résumé, sur les 7 430 sites étudiés, 256 (3.45%) apparaissaient comme légaux et 40
sites (0.54%) étaient accrédités par le NABP a travers le logo VIPPS.
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La plupart de ces sites Internet de pharmacie en ligne aux Etats-Unis sont impliqués dans
des activités illégales de vente de médicaments sans prescription, vente de médicaments
importés sans autorisation, vente de médicaments utilisant un questionnaire a la place
d’une vraie ordonnance, vente de médicaments contrefaits ce qui peut conduire a la mort
de patients. (43) (52)

3.7 CONSTAT DE LA VENTE DE MEDICAMENTS SUR INTERNET
DANS LE MONDE

L’EAASM (Europe Alliance for Access to Safe Medicines) a effectué une étude en 2008
en Europe sur la menace que représente la vente de médicaments sur Internet. Le but de
cette étude est de clarifier la probabilité de tomber sur des contrefacons en achetant des
médicaments sur internet et ainsi de développer des recommandations pour protéger les

patients et les consommateurs. (48)
L’étude a ainsi voulu répondre a deux questions :

e Combien de pharmacies sur internet vendent des médicaments soumis a
prescription de maniere illégale ?
e Sur la proportion de médicaments vendus sur internet, combien sont des

contrefagons ?

d’étudier leur site internet. Les « spams » recus dans les boites mails et les sites internet
des pharmacies de supermarché ont également permis d’accéder a des sites de pharmacie
en ligne. Environ 100 sites Internet de pharmacie en ligne ont été étudiés au cours de cette
étude. Les chercheurs se sont posés les questions basiques que tous les patients devraient
se poser, sur chaque site de pharmacie en ligne, avant d’acheter des médicaments sur

internet. Les résultats de 1’étude sont les suivants :
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Le nom du pharmacien responsable du
site internet est-il clairement
mentionné?

Oui
6%

La prescription est-elle demandée pour
I'achat de médicaments a prescription
obligatoire?

Oui
10%

Le site internet offre-t-il des réductions?
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La pharmacie existe-t-elle
physiquement?

La pharmacie est-elle référencée dans les
sites légaux?
Oui
4%

La pharmacie en ligne posséde-t-elle un
numéro fonctionnel de téléphone?
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Le site internet viole-t-il les droits de

7

propriété intellectuelle?

Non
22%_{»

Figure n°17 : Résultats de I’étude sur la vente de médicaments sur Internet (EAASM,

The Counterfeiting Superhighway) (48)

A travers ces résultats, nous nous apercevons qu’il y a une chance sur dix de tomber sur un
site de pharmacie en ligne qui agit de manicre 1égale et éthique. Cela peut s’expliquer car
neuf pharmacies en ligne sur dix sont prétes a vendre des médicaments a prescription
obligatoire sans avoir pu controler I’ordonnance au préalable. Par ailleurs, 80% des
pharmacies en ligne n’existent pas physiquement, ce qui rend impossible pour le patient de
pouvoir localiser la pharmacie. Le fait de ne pas donner, sur le site d’une pharmacie en
ligne, une véritable adresse qui peut étre vérifiable n’est pas autorisé en Europe. Enfin,
presque 80% des pharmacies en ligne violent les droits de propriété intellectuelle en
copiant les images, les logos et/ou les noms de médicaments appartenant a des industries

pharmaceutiques ce qui a pour effet de duper le consommateur.

variée. Le site de livraison se situait au Royaume Uni ; 36 médicaments a prescription
obligatoire ont été commandés parmi lesquels on retrouve les médicaments les plus

susceptibles d’étre contrefaits dans le monde.

Durant 1’achat de ces médicaments, peu de questions ont été posées et aucun conseil n’a
été donné. Certaines fois, une consultation en ligne devait étre complétée mais aucun
systeme de réponse n’était offert. Aucun pharmacien ou médecin n’a été impliqué dans le
circuit de vente. Au final, tous les paquets sauf deux sont arrivés sur le lieu de livraison et

dans cing cas, des comprimés supplémentaires ont été envoyeés.
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Médicaments | Cardiovasculaire et Santé Maladie Autres
de « confort » respiratoire mentale d’Alzheimer
Cialis (Lilly) Lipitor (Pfizer) Zyprexa Avricept Zoton
(Lilly) (Pfizer) (Wyeth)
Levitra Plavix (Sanofi-Aventis) Efexor Reminyl Reductil
(Bayer- (Wyeth) (Shire) (Abbott)
Schering)
Viagra (Pfizer) Seretide (GSK) Risperdal Mirapex
(J&J) (Boehringer-
Ingelheim)
Propecia Coversyl (Servier)
(MSD)
Micardis (Boehringer-
Ingelheim)
Spiriva
(Boehringer_Ingelheim)

Tableau n° 4 : Médicaments commandés en ligne dans le cadre de I’étude (EAASM,

The Counterfeiting Superhighway) (48)

groupe de 22 experts a Londres. Une inspection visuelle des boites de médicament recues

a tout d’abord été effectuée.
Au niveau du conditionnement :

e Quelques produits étaient présentés dans le mauvais conditionnement, c'est-a-dire
logos mal copiés, boites de mauvaise taille,
e Certains produits étaient présentés dans des enveloppes ou entourés de papier

journal.
Concernant la notice d’utilisation du médicament,

e  50% des médicaments achetés en ligne ne présentaient pas de notice d’information.
Ainsi, les patients commandant ce type de médicaments n’ont aucune information

sur le nombre ou le moment de la prise de leurs médicaments. Certains
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médicaments ne contenaient méme que l’information « & prendre en cas de

besoin ».
Concernant le conditionnement en blister,

e Certains médicaments présentaient des irrégularités au niveau du texte, de la

qualité d’impression et de la qualité du blister.
Concernant les observations générales,

e Sur certaines boites, il y avait des informations écrites en plusieurs langues
différentes ou alors dans un anglais tres mauvais ;

e Le carton d’emballage ainsi que les blisters étaient souvent de mauvaise qualité ;

o |l y avait beaucoup de colle au niveau des blisters ;

e Les couleurs des boites et des comprimés ne correspondaient pas a celles que 1’on
retrouve normalement pour les mémes médicaments ;

e Le logo que I’on retrouve sur certains comprimés n’avait pas la méme forme, ni la
méme taille ;

e Certains certificats d’authenticité fournis avec les médicaments étaient faux, avec

une mauvaise qualité d’impression et de présentation.

Pour résumer, nous pouvons constater que dans 50% des cas, le conditionnement des
médicaments n’était pas respecté; le vendeur n’a pas fait d’efforts pour que le
conditionnement ressemble au conditionnement authentique. Dans les autres cas, les
médicaments étaient conditionnés de manic¢re normale avec la notice d’information et dans

des blisters de bonne qualité.

Toutes les informations obtenues en étudiant uniquement les médicaments achetés sur
internet de maniére visuelle pourraient échapper totalement a de nombreux consommateurs

européens.

Les comprimés ont ensuite été analysés dans des laboratoires pour évaluer leur teneur en
principe actif et savoir s’ils contenaient bien les bons composés. Les résultats des
laboratoires ont déemontré que 62% des produits achetés sur internet étaient soit des
médicaments contrefaits soit des médicaments de mauvaise qualité et méme des

génériques n’ayant pas d’autorisation légale. Sur les 38% de médicaments correspondant
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au « bon » médicament, 16% étaient importés illégalement en Europe et 33% n’avaient pas

de notice d’information.

Une étude de I’association allemande des pharmaciens (ABDA) a révélé que sur 24
commandes de Propecia® passées en ligne, aucune n’a requis une ordonnance et seules 12
ont été expédiées. Sur ces 12 médicaments, 6 étaient contrefaits : 4 ne contenaient pas de
principe actif et 2 contenaient une quantité de principe actif inférieure a la quantité
attendue. (2)

Par conséquent, 1’achat de médicaments sur des sites de pharmacie en ligne illégaux met la
vie du patient en danger. Il a trois chances sur cingq de recevoir un médicament contrefait,
ou de mauvaise qualité. Chacun doit donc prendre ses responsabilités et se poser les
bonnes questions avant d’acheter ses médicaments sur des sites internet de pharmacie en

ligne illégaux.

Apreés avoir effectué un état des lieux de la contrefacon de médicaments dans les pays en
développement, dans les pays développés ainsi que sur la vente de faux médicaments sur
Internet, il est maintenant intéressant de comprendre comment s’organise le trafic de faux
médicaments, trafic le plus souvent relié a des organisations criminelles de tailles

différentes.
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4. CONTREFACON DE MEDICAMENTS ET ORGANISATIONS
CRIMINELLES (107)

De nos jours, il existe un lien reconnu entre la contrefacon de médicaments et la
criminalité organisée. On comprend par «groupe criminelle organisé », un groupe
structuré de trois personnes ou plus existant depuis un certain temps et agissant de concert
en vue de commettre une ou plusieurs infractions graves pour en retirer un avantage
financier ou un autre avantage matériel (définition donnée lors de la Convention des
Nations Unies contre la criminalité transnationale organisée). En ce qui concerne le trafic

de faux médicaments, les organisations criminelles ont des criteres communs :

v I’implication de plusieurs personnes ;

v" I’existence d’une véritable structure au sein du groupe ;
v' la gravité des infractions commises ou projetées ;

v' la stabilité dans le temps de I’activité criminelle.

Plusieurs types d’organisations criminelles peuvent se distinguer dans la contrefagon des

médicaments :

v"les organisations de petite taille,

v"les organisations transnationales de taille moyenne,

v" les organisations de grande taille, notamment transnationales qui peuvent perdurer
de nombreuses anneées et se modifier en fonction des contraintes et des opportunités
et,

v"les organisations cybercriminelles. (107)

Nous allons présenter chaque catégorie en présentant un exemple particulier.

4.1 ORGANISATIONS CRIMINELLES DE PETITE TAILLE

Ce type d’organisation se retrouve le plus souvent dans un pays occidental ou un individu
se charge d’importer seul ou avec des complices des médicaments contrefaits en
provenance de Chine ou d’Inde. Ces personnes savent qu’elles peuvent gagner facilement
beaucoup d’argent en proposant des produits ciblés pour une partie de la population a des
tarifs attractifs. On retrouve, ainsi, le cas du britannique Victor Cheke, 42 ans, qui a été

interpellé par les autorités douaniéres britanniques a 1’aéroport anglais de Coventry avec
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des paquets contenant des dizaines de milliers de tablettes contrefaites pour traiter les
troubles de 1’érection. Il envisageait de vendre ces tablettes sur Internet a un prix trés
attractif. On peut également retrouver le cas en Chine de Lu Chong, un chinois de 27 ans
condamné a 11 ans de prison pour avoir vendu sur Internet prés d’une centaine de
différents types de médicaments contrefaits durant deux ans. Il s’agissait en particulier de

médicaments contre le diabéte, la goutte et la dépression.

Si la France reste protégée contre l'infiltration de médicaments contrefaits dans son
systeme de distribution de médicaments, il existe cependant des cas de trafics de
médicaments en France organisés avec des filieres chinoises. Ainsi, un couple a été
interpellé en mai 2008 pour vente de médicaments qui ne pouvaient étre vendus que par
des pharmaciens. lls effectuaient des importations illicites de médicaments entre la Chine
et la France. Parmi les médicaments saisis dans la boutique parisienne du couple, on
retrouve des médicaments contre les dysfonctionnements sexuels qui étaient des

contrefacons ou étaient interdits en raison de leur toxicite.

4.2 ORGANISATIONS CRIMINELLES TRANSNATIONALES DE
TAILLE MOYENNE

On entend par « taille moyenne », une organisation qui regroupe environ une dizaine de
personnes. Ces organisations de taille moyenne peuvent étre issues du grand banditisme
international, d’acteurs impliqués dans 1’industrie pharmaceutique ou encore d’industriels

opportunistes.

L’affaire Wuppertal a débuté en 2007. Un citoyen Allemand a regu par retour de courrier
des médicaments qu’il n’avait jamais postés. La poste de Wuppertal est alors mise sous
surveillance et en juillet 2007, pres de 18000 colis contenant des medicaments sont
interceptés dans les entrepdts de Wuppertal apres seulement 4 mois de surveillance. Les
médicaments étaient commandés par des patients américains sur un site Internet supposé
américain mais en fait domicilié en Hollande et en Israél. L’enquéte a démontré que les
faux médicaments étaient fabriqués en Chine puis importés dans un entrep6t italien.
L’Allemagne servait également de lieu de conditionnement des faux médicaments. Les
marchandises étaient ensuite expédiées par voie postale de France, pays relais avant les
envois postaux aux Etats-Unis. Le systéme de paiement transitait par différents pays :

Allemagne, Chypre, Autriche puis la Suisse. Cette affaire s’apparente a un cas de grand
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banditisme car ces groupes criminels sont éphémeéres et se dissolvent aprés quelques
opérations ou se dispersent spontanément apres I’arrestation de certains de leurs membres.

Ce réseau criminel, aprés démantelement, s’est reformé sur la zone espagnole.

L’affaire Arnaud B. concerne un acteur central Arnaud B. soupgonné d’avoir vendu plus
de 4 tonnes de faux médicaments fabriqués en Chine a travers les réseaux officiel des
pharmacies au Royaume-Uni, en Allemagne, en Belgique, en Suisse, aux Etats-Unis et aux
Emirats Arabes-Unis. Ces médicaments destinés a traiter les maladies cardio-vasculaires
ainsi que les troubles bipolaires étaient sous-dosés ou ne contenaient pas de principe actif.
Apres la découverte par les autorités sanitaires américaines d’anomalies au niveau de ses
médicaments, lors d’essais cliniques, les enquéteurs ont pu remonter vers Arnaud B. Un de
ses intermédiaires, une société basée a Nice a été mise en examen pour « contrefagon de
médicaments », « blanchiment » et « exercice illégal de la profession de pharmacien ». Les
investigations sur cette affaire se poursuivent pour établir la destination des flux financiers

engrangés par ce trafiquant.

L’affaire Peter Gillespie concerne un britannique de 65 ans qui a importé plus de deux
millions de doses de faux médicaments. Les medicaments destinés au traitement du cancer
de la prostate, de problémes cardiaques et de la schizophrénie étaient expédiés de Chine
par voie maritime via Hong-Kong, Singapour et la Belgique, puis étaient packagés comme
des médicaments francais avant d’étre vendus en Grande-Bretagne en tant qu’importation
parallele. 25000 paquets de médicaments contrefaits auraient été vendus & des pharmacies
ou & des hépitaux. Selon le Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA), ces faux médicaments ne contenaient que 50 a 80% d’ingrédients actifs ainsi
que des impuretés de nature connue. Peter Gillespie a été condamné a huit ans de prison et
quatre hommes ont également €été accusés d’étre ses complices. Il s’agit de la plus

importante affaire de faux médicaments qui se soit déroulée au sein de 1’union européenne.

4.3 ORGANISATIONS CRIMINELLES TRANSNATIONALES DE
GRANDE TAILLE

Malgré la difficulté de se procurer des données précises et de définir ces activités
transnationales, différentes affaires se sont révélées reflétant des réseaux d’une ampleur
inédite avec une dimension transnationale bien plus complexe que les derniers cas

expliqués précédemment. Un exemple complexe d’organisations criminelles
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transnationales de grande taille concerne le cas de la filiere « jordano-syrienne » qui a
débuté en 2003 a I’occasion de I’invasion de I’Irak par ’armée américaine et qui s’est
transformé en de multiples sous-réseaux sur la région (Jordanie, territoires palestiniens,
Egypte, Syrie). Ces réseaux se sont déplacés dans la zone occidentale avec un médicament
anti-cancer contrefait « 1’Avastin » dont la filiére a transité par de nombreux pays. Nous
allons développer de maniere simplifiée la filiére « Avastin » afin de se rendre compte de

la complexité de telles organisations.

Le probléme a émergé quand un grossiste britannique, Richard’s Pharma Ltd, a acheté 120
packs de contrefacon d’Avastin a un grossiste turc et en a exporté 38 aux Etats-Unis. Les
82 packs restant ont été vendu a un grossiste britannique River East Supplies Ltd qui a lui-
méme expédié ces packs en direction des Etats-Unis a destination d’un distributeur du
Tennessee. Les médicaments ont ensuite été achetés par des médecins américains grace a
une entreprise nommée Montana Healthcare Solutions. Certains de ces médicaments ont
également été vendus par Internet aux consommateurs ameéricains sur le site

Canadadrugs.com.

-
Drug Chain
U.S. investigators are probing whether companies controlled by two Canadian businessmen shipped drugs sourced overseas to U.S. customers.
Montana Healthcare Solutions, CanadaDrugs.com, Winnipeg, Volunteer Distribution, Gainesboro,
Belgrade, Mont.: Marketed cancer Manitoba: An online pharmacy Tenn.: Mr. Haughton's UK company
drugs, including Avastin, to oncoloay owned by Kris Thorkelson. shipped drugs, including fake
practices on behalf of Thomas Avastin, to California via this
Haughton's companies. distributor. He says he no longer
does business with the company.
¥ l 2 > S - Nettingharn, £
3 ey
~ Winnipeg 7 SE15S
Belgmade, Mont.
q,‘-"‘ Arngeles Gaineshoro, T'Ef.ﬂ £
© Corporate 57, : .
headquarters : MRBQADUS
@ Warehousing, ‘ {
marketing and !
other operations - ! A
© Customers
Physician offices in the Los Rockley Ventures, Barbados: River East Supplies Ltd.,
Angeles area: Physicians bought Mr. Haughton's holding company Nottingham, U.K.: A British drug
drugs from Montana Healthcare acquired Montana Healthcare in distributor owned by Mr. Haughton
Solutions. They were shipped from 2010; Global Drug Supply, his mail- that handled the fake Avastin before
the UK through a Tennessee order pharmacy; is also based here. sending it to the US.
distributor.

Sowrce: WSJ rportieg The Wall Street Jeume
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Figure n°18 : Schéma résumant le réseau de distribution du faux « Avastin » entre le
Royaume-Uni et I’Amérique du Nord (« Drug Distributor is Tied to Imports of Fake
Avastin », The Wall Street Journal) (107)

Le point de départ de ce trafic de faux Avastin se retrouve en Suisse. Ainsi, une compagnie
suisse, Haldicon AG aurait command¢ de 1I’Avastin auprés d’une compagnie égyptienne
Sawa. Cette compagnie égyptienne aurait trouvé aupres d’un grossiste turc de 1’Avastin
qui aurait été envoyé en Suisse afin d’étre stocké puis acheminé au Danemark avant d’étre

expédié en Grande-Bretagne.

A Murky Path

The convoluted route of the fake Avastin found in February raises questions about oversight of the
fragmented global pharmaceutical trade.

Swiss company Hadicon AG orders _
Zug, & Avastin from Egyptian company Sawa Cairo,
Switzerland & Egypt
& )

4 After passing Through Sawa intermediary
through Danish Turkish entity ( x contacts Syrian
reseller CareMed Kirba¢ Medikal, businessman who finds
ApS, the fake thedrugis fake Avastin in Turkey.
Avastin reaches shipped to Istanbul, 6
the UK's River Hadicon in Turkey
East Supplies Ltd Switzerland,

River East shipped fake Avastin destined for U.S, clinics.

Source: WSJ reporting The Wall Street Journal

Figure n°19 : Schéma qui résume le parcours global de transit des faux « Avastin »
entre le Moyen-Orient, la Turquie, la Suisse, le Royaume-Uni et les Etats-Unis
(« Fake Avastin Took Murphy Path to U.S », the Wall Street Journal) (107)
A travers I’exemple développé ci-dessus, nous pouvons nous rendre compte que ces
réseaux sont fragmentés, polymorphes et qu’ils se situent dans des régions sensibles sur le
plan géopolitique. L’ensemble de ces caractéristiques rend le recueil d’information
relativement complexe. Ainsi, un certains nombres d’interrogations restent encore sans
réponse telles que les lieux exacts de distribution des médicaments contrefaits en Europe et

aux Etats-Unis par les distributeurs locaux.
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Les affaires développées précédemment mettent en avant le r6le de la Chine dans les
trafics de médicaments contrefaits. Malgré que la Chine soit le pays qui ait les sanctions
les plus séveres dans le domaine de la contrefacon (peine de mort), le crime organisé
chinois joue un réle particulierement stratégique dans le trafic de faux médicaments. 1l faut
distinguer la criminalité orientée sur I’exportation de médicaments contrefaits et la
criminalité orientée sur la Chine continentale. En effet, en ce qui concerne la criminalité
orientée sur I’exportation de médicaments contrefaits, on retrouve 1’affaire Kevin Xu.
Kevin Xu, industriel chinois, proposait a des acheteurs potentiels des contrefacons de
médicaments pour le traitement contre le cancer, les problémes cardiaques ou la maladie
d’Alzheimer. Ces médicaments étaient fabriqués dans son usine de chimie en Chine. Kevin
Xu fut condamné a 78 mois de détention dans une prison fédérale américaine. Cette affaire
révele Dimportance prise par le crime organisé chinois ainsi que les initiatives

d’entrepreneurs sans scrupules.

Si la Chine reste le leader incontestable dans la contrefagon de médicaments, d’autres pays

peuvent étre impliqués dans de tels trafics comme I’Inde.

4.4 CYBERCRIMINALITE ET CONTREFACON DE MEDICAMENTS

Aprés avoir fait un point précédemment sur la vente de médicaments contrefaits sur
Internet, nous pouvons nous intéresser a la notion de cybercriminalité, c'est-a-dire quels
sont les structures criminelles en matiere de contrefagon de médicaments qui existent sur

Internet et comment elles s’organisent.

Il existe quatre techniques de cybercriminalité qui jouent un réle stratégique dans la

diffusion de médicaments contrefaits :

afin de tromper I’internaute dans ses achats sur le web. Les criminels utilisent les
noms de marque et les marques commerciales de société pharmaceutique dans un
nom de domaine afin de créer une confusion entre vrai ou faux médicament pour le
cyberconsommateur. Concernant les marques commerciales de médicaments les
plus cybersquattées, on retrouve les plus grands groupe pharmaceutiques (Bayer,

Pfizer, Sanofi-Aventis,...). Selon la société Markmonitor, développeur de logiciels
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de protection Internet de marque et de services, le cybersquatting a augmenté de
plus de 33% en 2007 avec 382 000 délits identifiés.

v les forums : on retrouve les forums de consommateurs ou les contrefacteurs de
médicaments inondent les discussions de spams ou de faux commentaires afin
d’attirer les futurs acheteurs sur les plateformes de vente et les forums moins
« officiels » pour les cybercriminels afin d’échanger sur les derniéres inventions et
nouveautés. Ces forums font 1’objet d’une structure trés hiérarchisée ou chaque
cybercriminel a un réle particulier permettant de réduire le temps pour réaliser une
infraction et donc de se protéger contre des éventuelles poursuites.
travers la figure ci-dessous (figure 20), nous pouvons remarquer la complexité du réseau
des contrefacons de médicaments. Par exemple, concernant les spams pour le viagra, deés
qu’un patient clique sur un tel spam recu via son courrier électronique, il va se procurer
ce médicament dont 1’origine peut étre localisee en Russie pour un produit fabriqué en
Inde via I'utilisation de serveurs basés en Chine ou au Brésil et un paiement final qui

s’effectue dans une banque d’Azerbaidjan.

o DNS Lookup
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Figure n°20 : Flux numériques et financiers liés a la diffusion de spams pour

le viagra contrefait (111)

Une étude a révélé que 95% des paiements pour ces spams sont realises aupres de

trois banques situées en Azerbaidjan, au Danemark et a Nevis dans les Caraibes.

Ainsi, les cybercriminels utilisent plusieurs techniques opportunistes pour inonder
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les boites mails des internautes comme le recours a des serveurs dédiés a envoyer
en rafale des invitations a se rendre sur des sites en ligne particuliérement
attrayants tant visuellement que financierement.

Des informations en termes géographiques existent sur 1’origine des spams destinés
a la vente de médicaments contrefaits. Nous pouvons remarquer que les Etats-Unis
restent les leaders de I’hébergement de pharmacies en ligne illégales. Cependant,
les spams qui orientent les internautes vers des sites malveillants proviennent en

majorité de Chine.

2008 2009

Germany
13%
United
Kingdom
7%

Netherlands
10%

Italy
3%

Canada

Figure n°21 : Origine des spams destinés a la vente de médicaments contrefaits
(IRACM, Contrefagon de médicaments et organisations criminelles : rapport
d’étude) (107)

2008 2009

German
Other 19% ¢ Other

Figure n°22 : Origine des spams qui attirent sur des sites malveillants (IRACM,

Contrefacon de médicaments et organisations criminelles : rapport d’étude) (107).

majeur dans I’acces a des médicaments contrefaits sur Internet. D’aprés une étude,
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un quart des dix requétes les plus demandées sur des moteurs de recherche
conduisent a des sites de pharmacies illicites. Les pharmacies illicites essayent de
manipuler les moteurs de recherche afin de promouvoir leurs activités, d’étre le
plus visible possible sur Internet afin d’augmenter le nombre d’achats sur leur site

par des consommateurs peu vigilants.

4.5 SYNTHESE SUR LES ORGANISATIONS CRIMINELLES ET LA
CONTREFACON DE MEDICAMENTS

Il existe certaines limites pour définir quelles sont les organisations criminelles qui
participent réellement au trafic de médicaments. Ainsi, malgré I’implication de certaines
organisations criminelles italiennes dans la contrefagcon de produits de luxe ou dans le
secteur de la santé, leur présence dans 1’organisation du trafic de faux médicaments est
difficile a prouver. L’implication de la mafia dans ce type de trafic est donc difficile a

établir.

De plus, 'implication d’organisations terroristes est également difficile a prouver malgré
de nombreux rapports concernant le blanchiment d’argent li¢ au trafic de faux
médicaments. 1l existe cependant un exemple concret d’organisation terroriste impliquée
dans le trafic de médicaments, celui de I’'IRA (Irish Republic Army). Ainsi, dans les
années 1990, deux membres de I'IRA ont monté un laboratoire de médicaments
vétérinaires contrefaits ne contenant que de 1’eau sans principe actif. Les faux

médicaments étaient ensuite distribués par un distributeur basé en Floride.

En conclusion, nous avons pu remarquer que ces organisations criminelles se caractérisent

par :

v' Une fragmentation de la criminalité avec des acteurs de tailles relativement
diverses. Cela s’explique par la modernisation et 1’acces facile aux différentes
techniques d’impression, de production et de distribution ;

v"Une organisation en réseaux hybrides ou les acteurs licites cooperent avec des
acteurs illicites.

v Des organisations qui représentent un risque pendant une durée relativement courte

et qui sont capables de se dissoudre tres facilement, au contraire certaines
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organisations criminelles de grande envergure dont la suppression totale peut
prendre de nombreuses années ;
v' Des organisations criminelles transnationales qui combinent trafics de faux

médicaments sur Internet et trafics de faux médicaments dans le monde réel. (107)

Cette deuxieme partie nous a permis de nous rendre compte des caractéristiques de la
contrefacon a la fois dans les pays en développement et dans les pays développés, ainsi
que de comprendre la menace que représente Internet avec la vente de médicaments
contrefaits. Le constat que 1’on peut faire suite a cette présentation est relativement
inquiétant : ce fléau est en pleine progression. Cependant, des mesures ont été mises en
place par les états du monde entier pour lutter contre la contrefagcon des médicaments.
Nous allons donc nous intéresser aux différents moyens mis en ceuvre par ces pays pour

combattre la contrefacon.
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PARTIE 3 :

LUTTE CONTRE LA

CONTREFACON DES

MEDICAMENTS
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1. LUTTE CONTRE LA CONTREFACON DES MEDICAMENTS
EN FRANCE

A ce jour, aucun cas de médicaments contrefaits n’a été détecté en France dans le circuit
de distribution officiel. Le circuit l1égal se caractérise par une distribution en gros par des
¢établissements pharmaceutiques et une vente au détail dans des pharmacies d’officine ou
des pharmacies a usage intérieur des établissements de santé. Toutefois, les douanes
francaises interceptent de plus en plus de colis de faux médicaments en transit sur la zone
francgaise. Ainsi, les médicaments contrefaits pénétrent le plus souvent en France par voie
postale par I’intermédiaire de I’achat de médicaments sur Internet par des particuliers. Un
ensemble d’acteurs est engagé pour lutter contre la diffusion des contrefacons et autres

falsifications de médicaments en France.

1.1 ACTIONS DE L’AGENCE NATIONALE DE SECURITE DU
MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE (ANSM)

Dans son role de protecteur des utilisateurs vis-a-vis des produits de santé, I’ANSM doit
participer a la lutte contre la contrefagon des médicaments. Selon I’article L.5412-1 du
Code de la santé publique, les inspecteurs de ’ANSM sont habilités a rechercher et

constater les infractions aux lois et reglements, dont les infractions pénales.

Un groupe de travail interministériel de lutte contre la contrefacon des produits de santé,
sous I’égide de I’ANSM, a ainsi été créé en octobre 2007 et il associe des représentants des
ministéres de la Justice, de I’Intérieur et des Finances. Le but de ce groupe de travail est de
proposer des actions de sensibilisation, de bénéficier des retours d’expérience des acteurs
tant publics que privés et enfin de proposer des mesures destinéees a faciliter la coopération

internationale.(54)

1.1.1 LES ACTIONS DU DEPARTEMENT DE VEILLE SANITAIRE

Le département de la Veille Sanitaire de I’ANSM coordonne les actions en maticre de lutte

contre la contrefacon.

Tout d’abord, une procedure spécifique pour le traitement des cas de contrefacon qui
surviendraient en France a eté mise en place par les inspecteurs de ce département. En cas

de suspicion de contrefagon de médicaments, 1’agence peut prendre des mesures de rappel
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ou de mise en quarantaine de lots de médicaments. En effet, en 2007, des lots de
médicaments commercialisés en France ont été mis en quarantaine suite a 1’identification

au Royaume Uni des produits contrefaits portant le méme numéro.

De plus, un plan d’action contre la vente de produits de santé sur Internet a été mis en
ceuvre. Les inspecteurs peuvent étre amenés a saisir 1’Office Central de Lutte contre la
Criminalité liée aux Technologies de I’Information et de la Communication (OCLCTIC),
brigade chargée de la cybercriminalité pour exercice illégal de la pharmacie. En effet,
lorsque les inspecteurs constatent des faits qui sont contraires au code de la santé publique,
ils peuvent saisir les parquets compétents, ainsi que les pbles santé de Paris et de Marseille
mis en place par le Ministere de la Justice, en vue de suites pénales. Les infractions
constatées concernent le code de la santé publique mais également :

e Le code de la consommation (tromperie du consommateur, mise en vente d’un
produit falsifié) ;
e Le code pénal (mis en danger de la vie d’autrui) ;

e Le code de la propriété intellectuelle (détection d’une contrefagon)

Par ailleurs, les inspecteurs de I’ANSM échangent reguliérement avec les autres parties
prenantes de la lutte contre la contrefacon : justice, douanes, fraudes, brigades de police et
de gendarmerie spécialisées telles que 1’Office Central de Lutte contre les Atteintes a
I’Environnement et a la Santé Publique (OCLAESP), la Brigade de Répression de la
Délinquance contre la Personne (BRDP), la Direction Nationale des Recherches et du
Renseignement Douanier (DNRED), le Service National de la Douane Judiciaire (SNDJ),
I’Institut National de la Propriété Industrielle (INPI), le Comité National Anti-Contrefagon
(CNAC).

Ils agissent en collaboration avec les autorités judiciaires, policiéres et douanieres pour
mettre en place différentes opérations. Les inspecteurs de la Direction de 1’Inspection et

des Etablissements (DIE) peuvent mettre en ceuvre des suites administratives :

e Mise en demeure a I’encontre des opérateurs lorsqu’ils sont identifiables ;

e Saisie des autorités étrangéres lorsque certaines opérations relatives aux
médicaments contrefaits sont réalisées hors de France ;

¢ Inspection éventuelle des opérateurs ayant une adresse physique en France ;

e Prélevement de produits suspects.
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Ainsi, le 8 juillet 2013, un protocole de collaboration entre ’ANSM et la Direction
Générale des Douanes et Droits Indirects (DGDDI) a été signé afin de renforcer les
échanges d’informations et faciliter la transmission de renseignements opérationnels. Il
s’agit également de 1’identification des médicaments lors de contrdles douaniers et la

réalisation de contrdles dans les laboratoires de I’ANSM. (117)

Enfin, les inspecteurs du service de veille sanitaire mettent en place des actions de
communication pour alerter les consommateurs sur le danger que représentent les

médicaments contrefaits. (53)

1.1.2 ACTIONS DU CONTROLE EN LABORATOIRE

La Direction des Laboratoires de Controle (DLC) met en ceuvre des techniques générales

et spécifiques afin de détecter des médicaments contrefaits.

Par exemple, la DLC a développé plusieurs méthodes chromatographiques afin d’identifier
et de doser des molécules antirétrovirales, antipaludéennes ou antituberculeuses
commercialisées au niveau mondial, dont de nombreuses spécialités contrefaites surtout en
Afrique. Des techniques d’analyse telles que celles utilisant le Proche Infra-Rouge,
I’analyse d’image, la CLHP/SM sont utilisées pour étudier ces médicaments. Un réseau
franco-africain des laboratoires de contrdle de la qualité a été mis en place par I’ANSM
afin d’apporter aux pays d’Afrique francophone une expertise sur certains médicaments

contrefaits.

Ainsi, une échantillothéque des différents médicaments autorisés a été constituée afin de
répondre le plus rapidement possible en cas de suspicion de contrefacon. Elle comprend
les produits les plus susceptibles d’étre contrefaits et les produits faisant 1’objet
d’importations paralleles. Une base de données des différents cas répertoriés et des
techniques mises en ceuvre pour la caractérisation de chaque contrefagon existe depuis plus

de deux ans.

Les laboratoires de la DLC travaillent également en collaboration avec différentes équipes
universitaires francaises afin d’améliorer les techniques de détection des médicaments

contrefaits.
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Par conséquent, les laboratoires de la DLC contrdlent un grand nombre de produits illicites
a la demande des douanes, de la police, de la justice, ainsi que des produits achetés sur
Internet. (53) (54)

Il existe également une coopération entre I’ANSM et le conseil national de I’Ordre des

Pharmaciens.

1.2 ACTIONS DU CONSEIL NATIONAL DE L’ORDRE DES
PHARMACIENS

L’ordre national des pharmaciens regroupe environ 72 000 pharmaciens qui jouent un role
clé dans la détection de médicaments contrefaits. L’ensemble de la chaine pharmaceutique
d’importation, d’exploitation, de fabrication, de distribution en gros et de vente au détail

est soumise aux surveillances et aux contrdles de nombreux pharmaciens.

La libre circulation des produits dans I’Union européenne et I’importation parallele 1égale
des médicaments appellent a une vigilance accrue de pharmaciens, a tous les stades de la

chaine pharmaceutique.

Un guide élaboré conjointement par 1’Ordre des pharmaciens et I’ANSM (anciennement
AFSSAPS) a été créé en mai 2007 afin d’impliquer les pharmaciens d’officine dans la lutte

contre la contrefagon. (25)

Lien vers le guide :
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/8dd5cfcd142cb21b2170e8b
€d96261d8.pdf

Ce guide fournit 5 repéres pour agir :

e Comment reconnaitre une contrefagon ?
Ainsi, un pharmacien devra étre alerté par :
v un prix de médicament anormalement faible ;
v' un numéro de lot et des dates de péremption ne correspondant pas a ceux
employés par 1’exploitant de maniére habituelle ;
v’ un circuit de distribution qui ne peut pas étre établi ;

v"un conditionnement secondaire non conforme ;
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v' le signalement par un patient d’effets indésirables nouveaux (premier moyen de
dépistage des contrefacons) ;

v’ le signalement d’un patient concernant un défaut de qualité d’un médicament.

e Quel est le role du pharmacien vis-a-vis de ses patients ?
Le pharmacien doit tout d’abord mettre en garde ses patients sur les risques que représente
la contrefagcon de médicaments. De plus, il doit rester a I’écoute des signalements possibles
de contrefacons formulés par ses patients. Enfin, il doit veiller & décourager le public

d’utiliser des sources d’approvisionnement illégales.

e Qu trouver les outils nécessaires pour s’informer ?

Les sites Internet de I’ANSM et de I’ordre des pharmaciens apportent un certain nombre
d’informations a chaque acteur de la chaine pharmaceutique (fabricants, exploitants,
dépositaires, grossistes-répartiteurs, pharmaciens d’officine, pharmaciens dans les
pharmacies a usage intérieur). Toutes ces données permettent a chaque pharmacien de
veérifier aisément la régularité des propositions commerciales qui lui sont faites.
Des outils de tracabilité et des procédés d’authentification des produits de santé sont
développés récemment pour lutter contre la contrefagon :

v" Le marquage DATAMATRIX (code barre a deux dimensions) ;

v" Le marquage RFID (Radio Frequency Identification) ;

v Les procédés d’identification visibles (hologramme) ou invisibles

(marqueurs chimiques).

 Quelle est la procédure a suivre pour un produit suspecté de contrefacon ?

Tout pharmacien responsable d’un établissement de distribution en gros de médicaments,
d’un établissement de fabrication, exploitant ou importateur doit transmettre a I’ANSM
tout signalement de produits suspects rapportés du fait de ses propres observations ou qui
lui a été rapportés. Une modification de taille, de couleur, de forme, de go(t, de texture, de
packaging ou encore la production d’un effet inattendu ou inhabituel peut faire suspecter
une contrefagcon. Les pharmaciens d’officine et hospitaliers sont également invités a
prévenir I’ANSM en cas de suspicion de contrefagons.

Un formulaire est ainsi a télécharger sur le site de I’ANSM et pourra étre transmis par fax

Ou par courrier.
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Dé¢s le signalement transmis par le pharmacien a I’ANSM, une procédure interne est mise
en place par I’ANSM : information des p6les santé du ministéere de la Justice, du ministéere
de la Santé et des autres administrations concernées (fraudes, douanes, brigades

spécialisees).

Selon les Bonnes Pratiques de Distribution en gros des médicaments & usage humain, le
pharmacien des établissements de distribution ou de fabrication, exploitant ou importateur,
doit remplir les obligations suivantes :

v' Les produits contrefaits repérés dans les réseaux de distribution doivent étre
conservés séparément des autres produits pharmaceutiques pour éviter toute
confusion ;

v Toute réception de produits contrefaits doit étre enregistrée ;

v" Ces produits doivent étre identifiés par une mention indiquant clairement qu’ils
ne doivent pas étre vendus ;

v’ Les autorités compétentes, le titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché

relative au produit original ou I’exploitant doivent étre informés sans délai.

e Quelle est la reglementation applicable pour lutter contre la_ contrefacon ?

Les infractions des différents codes concernés relevent :

v" Des services de la répression des fraudes ;

v" Des services des douanes ;

v' Des officiers de police judicaire.
Les infractions au code de la santé publique peuvent étre constatées par les inspecteurs de
I’ANSM et par les pharmaciens inspecteurs des ARS. La lutte contre la contrefagon est
donc assurée par la coopération entre les douanes avec la Direction Générale de la
Concurrence, de la Consommation et de la Répression des Fraudes (DGCCRF) et
I’ANSM.
L’organisation et les controles existant sur 1’ensemble de la chaine pharmaceutique
permettent de lutter contre la contrefagon des médicaments.
Ce guide contient également un dépliant d’information destiné aux patients pour les mettre
en garde contre le risque d’achat de médicaments sur Internet et les invitant a solliciter
I’avis de leur pharmacien ou de leur médecin en cas de suspicion de médicaments

contrefaits.
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1.3 ACTIONS DES ENTREPRISES DU MEDICAMENT (LEEM)

Grace au LEEM, les entreprises participent activement aux différentes instances officielles
en charge de lutte contre la contrefacon. Les entreprises travaillent ainsi en collaboration
avec les acteurs locaux concernés tels que les autorités de santé et les autorités judiciaires,
les douanes, les directions pharmaceutiques et médicales, I’ordre des pharmaciens et les
professionnels de santé. Depuis décembre 2003, un groupe de travail transverse
(communication, juridique, réglementaire, distribution, affaires internationales et
européennes) spécifique au LEEM, se réunit afin de mettre en place des actions de lutte
contre la contrefagon des médicaments. Ce groupe de travail échange avec la police, les
douanes et I’ANSM.

De plus, le LEEM a mis au point une liste de pharmaciens responsables a contacter en cas
de suspicion de contrefacons. Cette liste est ainsi transmise aux autorités publiques et

permet de contacter rapidement la personne en charge du suivi du médicament en question.

Par ailleurs, les entreprises peuvent recourir a des demandes d’intervention des douanes
sur des saisies de marchandises suspectées de contrefacons. Ces demandes permettent aux
agents douaniers de disposer des informations nécessaires concernant les caractéristiques
des médicaments. Le LEEM intervient également dans des sessions de formations
organisées par les pouvoirs publics pour les agents impliqués dans la lutte contre la

contrefacon.

En outre, le maintien de regles et de controles stricts dans les activités de distribution des
médicaments permet de participer a la lutte contre la contrefagcon des médicaments. Des
nouvelles technologies et des procédures de tracabilité sont mises en place sur le plan
international en tant que mesures préventives. Assurer une meilleure tracabilité des lots de
médicaments en Europe permettrait de limiter ’entrée de médicaments contrefaits dans le

circuit de distribution européen de médicaments. (56)

Enfin, des campagnes de communication et de sensibilisation du grand public sont mises

en place pour lutter contre la contrefacon. Le LEEM a ainsi produit :

e Une brochure relative aux précautions d’utilisation d’Internet dans le domaine de la

santé ;
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Des congrés ainsi que des conférences internationales en lien avec d’autres
organismes tels que ’OMS ;

Des interventions presse ;

Un colloque dans le cadre de la semaine du medicament en 2009 : « Contrefagon-

Internet, peut-on faire confiance au médicament ? » ;

Une exposition « La vraie expo qui parle du faux » d’avril 2010 a février 2011.
(56)

Figure n°23: Affiche de I’exposition « La vraie expo

qui parle du faux » (57)

Les entreprises sont tres actives au sein du Comité National Anti-Contrefacon (CNAC).

Ce comité a été créé en 1995 et a pour but de coordonner les actions menees par les

différentes administrations et les représentants des différents secteurs d’activités

industrielles et culturelles pour lutter contre la contrefagon de I’ensemble des droits de

propriété intellectuelle et pas seulement la contrefacon des médicaments. Ces missions

sont les suivantes (57):

v

Développer des actions coordonnées d’information, de sensibilisation des
consommateurs ;

Observer les questions de contrefagons sous I’angle européen et international ;
Faire un bilan des actions menées en France et a I’étranger en mati¢re de
contrefacon ;

Proposer des moyens de renforcer les actions de coopération au niveau européen et

international en ciblant les plus gros pays producteurs de contrefagons.

1.4 ACTIONS DES DOUANES FRANCAISES

116

ROCHER
(CC BY-NC-ND 2.0)



La douane est devenue, de par sa position aux frontiéres, le service public de lutte contre la
contrefacon. La douane contréle I’importation de marchandises, 1’exportation, la
circulation et la détention de marchandises. Il existe des services spécifiques qui contrdlent
chaque lieu potentiel d’introduction de contrefagons tels que des cellules de ciblage dans
les ports et les aéroports pour contréler le fret commercial, des brigades pour effectuer des
controles de personnes et de moyens de transports sur routes, des services spécialisés pour

les contrbles postaux ou encore la cyberdouane qui traque les contrefagons sur Internet.

Ce dispositif opeérationnel est soutenu par un large éventail de pouvoirs : une procédure de
retenue permettant de bloquer les marchandises soupgonnées d’étre contrefaisantes, un
pouvoir de saisie douaniére des contrefagons, des pouvoirs généraux de contrdle, comme
la visite des marchandises et des personnes, la possibilité de recourir a des livraisons
surveillées, I’acces et le controle de locaux commerciaux et privés, complétés par les

sanctions prévues par le code des douanes.

Comme indiqué précédemment, la douane s’est également investie depuis plusieurs années
dans la lutte contre la vente de contrefagon sur Internet. La Cyberdouane a donc pour
mission de recueillir, enrichir et exploiter les renseignements permettant de lutter
efficacement contre les fraudes sur Internet. Un des axes majeurs de I’action de la douane
en matiére de lutte contre la cybercriminalité est la sensibilisation et la responsabilisation

des consommateurs réalisant des achats en ligne.

Par ailleurs, la douane a développé un partenarial avec les entreprises au sein du comité
national Anti-Contrefagon (CNAC) et participe régulierement avec le Comité Colbert et
I’Union de Fabricants (UNIFAB) a des campagnes d’affichages afin de sensibiliser la
population. (119) (120)

1.5 INITIATIVES D’ORGANISMES PRIVES

151 LA MUTUALITE FRANCAISE (58)

La mutualité¢ francaise regroupe un ensemble de mutuelles qui s’engagent dans la
protection de leurs adhérents et la prévention des comportements a risque. C’est ainsi que

ces mutuelles ont décidé de lutter contre le trafic de faux médicaments.

La mutualité francaise entretient des liens tres étroits avec les pays en développement et a

revenus tres faibles, c'est-a-dire avec les pays les plus touchés par les faux médicaments.
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Elle souhaite donc apporter des mesures qui puissent modifier le quotidien de nombreux

citoyens. Par exemple, elle favorise la mise en place et le développement des mutuelles et

des systémes solidaires de protection sociale dans les pays du Sud afin que chacun ait

acces a des produits de santé de qualité et a un prix abordable.

Le 15 octobre 2010, la mutualité francaise en collaboration avec la fondation Pierre Fabre

et la fondation Chirac a organisé un colloque sur le théme: «Le trafic des faux

médicaments : Comment le combattre ? ». Plusieurs propositions pour combattre ce trafic

ont été avancées :

sensibilisation de la population aux dangers du faux médicament. En effet, la
Fondation Pierre Fabre est intervenue au Bénin, en partenariat avec les autorités
sanitaires, pour orienter les utilisateurs vers d’autres médicaments que ceux vendus
sur le marché. Des campagnes d’information et d’éducation ont permis de faire
comprendre a la population que les pharmacies n’étaient pas réservees uniquement
a une élite, que les prix des médicaments en officine étaient moins chers et que les
médicaments étaient de meilleure qualite.

développé la production locale de médicaments génériques répondant aux normes
internationales. Ce laboratoire permet d’éviter ’importation des médicaments
provenant d’autres pays et ainsi d’éviter 1’introduction de médicaments contrefaits
sur le territoire camerounais.

permettra aux populations d’accéder facilement a des médicaments a moindre coit

et de ne plus les acheter sur le marché.

Bénin et la Fondation Pierre Fabre ont financé 1’extension du laboratoire national
de contréle de la qualité des médicaments de Cotonou permettant au Bénin de
lutter efficacement contre les faux médicaments. Ce laboratoire est le premier
laboratoire en Afrique de 1’Ouest a étre certifié par ’OMS et servira de modele

pour les autres pays d’Afrique. Ce laboratoire a été inauguré le 20 décembre 2010.
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Ce colloque, organisé par la mutualité francaise, permet de se rendre compte des actions
déja mises en place ou en cours d’¢élaboration dans la lutte contre les faux médicaments. Il
permet également de réunir I’ensemble des parties concernées par ce probleme afin
d’émettre des propositions d’actions pour combattre le trafic de faux médicaments. C’est
par la collaboration entre les différents acteurs concernés que 1’on peut faire bouger les

choses.

Nous allons maintenant revenir sur les actions de la fondation Chirac en termes de lutte

contre les faux médicaments.

1.5.2 LA FONDATION CHIRAC

La fondation Chirac s’est démarquée depuis quelques années dans ces actions pour la paix
dans le monde et pour sa lutte contre les médicaments contrefaits. Les actions de la

fondation Chirac sont fondées sur cing axes principaux (59):

e La prévention des conflits ;

e [’accés al’eau et a I’assainissement ;

e La lutte contre la deforestation et la désertification ;
e La préservation de la diversité culturelle ;

e L’acces a des médicaments et a une santé de qualité.

Ce dernier axe représente un enjeu majeur pour les politiques de santé publique en Afrique
ou les faux médicaments sont un fléau. La fondation Chirac se mobilise en Afrique pour
lutter contre les faux médicaments et a ainsi lancé un appel international contre le trafic de

faux médicaments, le 12 octobre 2009 a Cotonou.

1.5.2.1 L’Appel de Cotonou

Lancé a I’initiative de Jacques Chirac et des présidents du Bénin et du Burkina Faso, le 12
octobre 2009, 1’ Appel de Cotonou préconise :

e L’application stricte des textes législatifs et réglementaires dans les Etats qui en
disposent, ou D’instauration d’un cadre législatif et réglementaire la ou il fait
défaut ;
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e La mise en place d’instruments efficaces de lutte contre le trafic de faux
médicaments: avec des dispositifs répressifs adaptés a la réalité du trafic des faux
médicaments et du personnel formé ;

e Le renforcement des capacités des personnes de santé dans la prévention et la lutte
contre les faux medicaments ;

e L’information et la sensibilisation du public sur les méfaits des faux médicaments ;

e D’accroitre la mise a disposition des médicaments essentiels génériques listés par

I’Organisation mondiale de la santé (OMS).

Le but de ce message est d’encourager les professionnels de santé et les administrations a
coopérer pour créer les conditions législatives et normatives permettant de lutter contre les

faux médicaments.

L’objectif final de cet Appel est d’aboutir a une mobilisation de I’ONU en vue d’établir
une convention internationale visant a criminaliser la contrefacon de médicaments. Ce
projet a été mis en ceuvre par I’intermédiaire de la convention MEDICRIME que nous

détaillerons ultérieurement.

L’Appel de Cotonou a été signé par 28 chefs d’Etat, par le secrétaire général de la
francophonie, par le président de la Commission européenne, le Secrétaire général
d’Interpol et le Secrétaire général de 1’Organisation mondiale des Douanes. Les chefs
d’Etat signataires s’engagent a renforcer le contréle du circuit de distribution des
médicaments, & punir les trafiquants, et & promouvoir un meilleur accés aux médicaments

essentiels génériques.

Les Etats signataires sont a ce jour: Bénin, Burkina Faso, Sénégal, Congo, Centrafrique,
Togo, Niger, Mali, Algérie, Tunisie, Monaco, Slovénie, Gréce, Tchad, Liban, Chypre,
Gabon, Bulgarie, Slovaquie, Macédoine, Cameroun, Burundi, Maroc, Monténégro,

Pologne, Moldavie et les Emirats Arabes unis.

Cette initiative a renforcé la mobilisation internationale contre la lutte des faux

médicaments. Depuis le 12 octobre 2009, plus de 30 pays ont ratifié cet Appel. (27)

1.5.2.2 Campagne de plaidoyer international

L’ Appel de Cotonou lance, le 12 octobre 2011 une campagne de plaidoyer international.
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La fondation Chirac invite les chefs d’Etat du monde entier a signer 1’Appel de Cotonou.
Les principaux Etats identifiés sont les Etats des pays en développement, les Etats
francophones et les Etats de 1’Union européenne. Une fois 1’Appel signé, certains Etats

deviennent un moteur dans le plaidoyer international afin de mobiliser d’autres Etats.

La fondation travaille en relation avec d’autres organisations déja impliquées dans la lutte
contre les faux médicaments : Interpol, L’Organisation mondiale des Douanes, L’Office
des nations unies contre la drogue et le crime, 1’Organisation internationale de la
francophonie, le groupe des Etats Afrique, Caraibes, Pacifique, 1’Union européenne, le

Commonwealth et les communautés économiques régionales d’Afrique.

Par conséquent, la fondation poursuit ses actions auprés des Etats signataires de I’ Appel
dans la perspective des travaux entrepris par ’OMS par I'intermédiaire des groupes de
travail du groupe IMPACT. La fondation apporte ainsi son appui aux organisations
intergouvernementales qui ont pour mission de renforcer les moyens d’action des pays en
développement. Elle organise également une table ronde réunissant toutes les parties
concernées par la lutte contre les faux médicaments afin de déterminer une stratégie

régionale de lutte contre les faux médicaments.

Suite a la volonté d’élaborer une convention d’interdiction de la production et du
commerce de faux médicaments devant les Nation Unies, la fondation Chirac s’est donnée
pour mission de mobiliser et de convaincre les Etats signataires de 1’Appel de Cotonou a
signer la convention MEDICRIME, premier instrument juridique pour lutter contre les

faux médicaments. (27)

15.3 LA FONDATION PIERRE FABRE (60)

La fondation Pierre Fabre est une fondation d’utilit¢ publique dont la mission est de
permettre aux populations des pays émergents d’accéder aux soins et aux médicaments

d’usage courant.

Cette fondation combat ainsi 1’apparition de médicaments contrefaits ou non conformes.
Concernant la lutte contre les faux médicaments, la fondation Pierre Fabre oriente son

action autour de deux axes :

e Création ou réhabilitation de laboratoires nationaux de contrdle de la qualité des

médicaments ;

121

ROCHER
(CC BY-NC-ND 2.0)



e Sensibilisation des populations et des décideurs.

La fondation Pierre Fabre a établi avec le gouvernement du Bénin des accords datant de

2002 visant quatre axes :

e La réhabilitation compléte du Laboratoire National de Contrdle des Médicaments
en apportant le matériel ainsi que la formation nécessaire aux personnels. La
volonté de la fondation est de faire en sorte que ce laboratoire devienne un centre
de référence pour le Bénin et les Etats voisins.

e Améliorer le fonctionnement de la Centrale d’ Achat des médicaments essentiels en
mettant en place une meilleure organisation du magasin central de Cotonou par la
formation croisée des magasiniers entre la France, le Bénin et la sous-région.

e Lancer des campagnes d’information, d’éducation et de changement des
comportements sur le bon usage du médicament, a travers les radios et télévisions
locales en langue francaise et dans les principaux dialectes béninois. Le but est de
sensibiliser les prescripteurs, les dispensateurs et les consommateurs.

e Apporter un soutien au développement de I’Ecole de Pharmacie de Cotonou par le

financement de réactifs afin de faciliter les séances de travaux pratiques.

Comme nous I’avons déja expliqué plus haut, la fondation Pierre Fabre et la Fondation
Chirac travaillent en partenariat avec le ministére de la santé du Bénin dans le cadre de
leur politique d’accés aux médicaments de qualité. lls ont permis la réhabilitation du
Laboratoire National de Contrdle de la qualité des médicaments du Bénin. Le but de cette
opération est 1’obtention de la pré-qualification par I’OMS de ce laboratoire. Ceci veut dire
que les résultats pourront étre utilisés contre un fabricant de médicaments et que le
laboratoire pourra sous-traiter des analyses pour des pays voisins qui ne bénéficient pas

d’un tel laboratoire. C’est une avancée importante pour le continent africain.

La fondation Pierre Fabre s’est également engagee a renforcer les capacités du Laboratoire
National de Contrdle de la Qualité des médicaments de Guinée Conakry, en suivant
I’exemple du Bénin. Elle a voulu mettre ’accent sur la formation des hommes et des
femmes pharmaciens, sur la donation de matériel simple pour réaliser les analyses de base

ainsi qu’apporter une aide pour la documentation et la rédaction des procédures.

Enfin, en collaboration avec la fondation Chirac, la Fondation Pierre Fabre s’est investie

dans ’organisation d’un rendez-vous international réunissant & Cotonou de nombreuses

122

ROCHER
(CC BY-NC-ND 2.0)



personnalités internationales jouant un réle dans la lutte contre la contrefacon de

médicaments. Il s’agit de 1I’Appel de Cotonou du 12 octobre 2009.

A travers I’Appel de Cotonou, des initiatives pour lutter contre le trafic de faux
médicaments se sont développées et, en particulier, dans I’Union européenne avec la mise
en place d’une nouvelle directive par le parlement européen afin de mieux protéger les

patients en sécurisant le circuit de distribution des médicaments.

Nous allons, dans le chapitre suivant, étudier les actions de lutte contre la contrefagon des

médicaments mises en place au sein de I’Union européenne.
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2. LUTTE CONTRE LA CONTREFACON DES MEDICAMENTS
AU SEIN DE L'UNION EUROPENNE

Suite a la recrudescence de faux médicaments interceptés au niveau des douanes et
retrouvés sur Internet, 1’Union européenne a décidé d’agir pour combattre ce fléau. Ainsi,
le parlement européen a approuvé le 16 février 2011 la proposition de directive

européenne qui vise a assurer la tracabilité des médicaments vendus sous ordonnance.

2.1 DIRECTIVE EUROPEENNE SUR LES MEDICAMENTS FALSIFIES

En Europe, les contrefacteurs vendent leurs produits par Internet afin d’accéder
directement aux consommateurs mais ils essaient également d’infiltrer la chaine
d’approvisionnement 1égale. Par exemple, ils peuvent profiter de failles pour introduire des
médicaments contrefaits lors d’un déchargement de marchandises dans un port, une gare
ou un aéroport. De plus, le reconditionnement d’un lot de médicaments afin de changer de
langue de notice, par exemple, est une source d’entrée de contrefagcon sur le territoire
européen. En outre, chaque pays européen possede un systéeme de distribution de
médicaments différent ce qui rend difficile la mise en place de contréles communs aux
pays. A travers ces exemples, nous pouvons nous apercevoir que la complexité du marché
européen du médicament facilite les actions des contrefacteurs et I’introduction de faux

médicaments dans la chaine pharmaceutique.

Suite & ce constat, les pays européens ont tardé a agir. lls I’ont fait de fagon dispersée
entrainant la création d’environ dix systémes différents de codification des boites de
médicaments. Ceci a rendu la tragabilité des médicaments au niveau européen difficile,
voire impossible. En conséquence, les autorités européennes ont décidé d’agir ensemble en
instaurant une directive sur les médicaments falsifiés permettant de renforcer le controle de
la chaine de distribution ainsi que de développer un systeme de codification des

médicaments harmonise et obligatoire. (61)

La proposition de directive européenne a été adoptée par le parlement européen en février

2011 et publiée dans le journal officiel le 1* juillet 2011.

La directive 2011/62/UE correspond a une modification de la directive 2001/83/CE pour y

incorporer la notion d’introduction dans la chaine d’approvisionnement légal de
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médicaments falsifiés. Selon la directive de 2001, les personnes qui se procurent,
détiennent, stockent, fournissent ou exportent des médicaments doivent obtenir une
autorisation de distribution de médicaments en gros. Mais le réseau actuel de distribution
de médicaments est de plus en plus complexe et ne fait pas nécessairement intervenir des
grossistes ; voila pourquoi la nouvelle directive va s’adresser a tous les acteurs de la chaine

d’approvisionnement. Nous allons voir en détail les points clés de cette directive. (61)

2.1.1 SUBSTANCES ACTIVES

Les principes actifs au méme titre que les excipients peuvent étre falsifiés. Afin de garantir
un niveau de protection élevé de santé publique, le fabricant devra évaluer les propriétés
des substances actives selon les bonnes pratiques de fabrication. Selon 1’article 46 de la
présente directive, les fabricants, importateurs ou distributeurs devront notifier leurs
activités aupres des autorités compétentes concernées. Les établissements de fabrication de

substances actives seront également soumis a des inspections.

2.1.2 LES ACTEURS DE LA CHAINE PHARMACEUTIQUE

Tout acteur de la chaine d’approvisionnement qui conditionne les médicaments doit
détenir une autorisation de fabrication. Afin de renforcer la fiabilit¢ de la chaine
d’approvisionnement, les grossistes devront vérifier que leurs fournisseurs en gros sont
titulaires d’une autorisation de distribution en gros. De plus, une liste de grossistes
respectant la l1égislation sera établie par I’Union européenne. Ils seront responsables de
I’exportation de médicaments en dehors de I’UE. Enfin, les dispositions relatives a
I’inspection et au contr6le des acteurs impliques dans la fabrication et la distribution seront

établies afin de garantir un niveau optimal de protection.

2.1.3 DISPOSITIFS DE SECURITE

Un dispositif de sécurité sera présent sur chaque boite de médicaments afin de vérifier son
origine et son authenticité. Ces dispositifs de sécurité seront appliqués, en regle générale,
sur les médicaments soumis a prescription. Aprés évaluation du risque, certaines
categories de medicaments soumis a prescription pourront étre exemptées du dispositif de
sécurité. De méme, si une évaluation d’un médicament non soumis a prescription révéle un
risque de falsification susceptible d’entrainer des conséquences graves, un dispositif de

sécurité pourra étre mis en place sur ce type de médicament.
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Les évaluations du risque comprendront :

e Le prix du médicament ;

e Les précédents cas de médicaments falsifiés en Europe et dans les pays tiers ;
e Les caractéristiques spécifiques des médicaments concernés ;

e Lesimplications de la falsification en termes de santé publique ;

e La gravité des affections a traiter.

Un systeme de répertoire sera mis en place recensant des informations relatives aux
dispositifs de sécurité utilisés; ce systéeme pourrait contenir des informations

commerciales sensibles.

Par ailleurs, selon 1’article 47 de la directive, lors d’un reconditionnement, le fabricant
devra remplacer le dispositif de sécurité par un dispositif « équivalent ». Ces conditions
strictes permettent d’éviter 1’introduction de médicaments falsifiés dans la chaine

d’approvisionnement.

2.14 VENTE DE MEDICAMENTS SUR INTERNET

Jusqu’a présent, en Europe, six pays membre de I’UE autorisent les patients a acheter des
médicaments avec prescription sur Internet : le Danemark, 1’Allemagne, les Pays bas, le
Portugal, la Suéde et le Royaume Uni. La vente de médicaments au public sur Internet

représente une menace majeure pour la santé publique.

Les conditions spécifiques de délivrance de médicaments au public n’ont pas été
harmonisées au niveau de 1’Union Européenne. Il revient donc a chaque Etat membre de
fixer les conditions de délivrance des médicaments au public sur leur territoire. Cependant,
pour la protection de la santé publique, les Etats membres peuvent imposer des conditions

communes concernant la vente a distance au moyen de services tels qu’Internet.

La directive prévoit la mise en place d’un logo commun reconnaissable affiché sur les sites
légaux de vente sur Internet. De tels sites devront comporter un lien renvoyant au site
Internet de I’autorité compétente concernée. Les sites internet des autorités compétentes
ainsi que celui de I’Agence européenne des médicaments devront donner une explication
sur I’utilisation de ce 1ogo. La commission devra également mener des campagnes de mise
en garde contre les risques liés a I’achat de médicaments provenant de sources illégales

d’Internet.
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2.1.5 LES SANCTIONS

Selon D’article 118 de la présente directive, chaque Etat membre choisit le type de
sanctions a appliquer et garantit la mise en application de ces sanctions. Les sanctions vont

s’appliquer pour les infractions suivantes :

e La fabrication, la distribution, le courtage, I’importation et 1’exportation de
médicaments falsifiés ainsi que la vente de médicaments falsifiés a distance au
public ;

e Le non-respect des dispositions énonceées dans la directive concernant la
fabrication, la distribution, I’importation et I’exportation de substances actives ;

e Le non-respect des dispositions énoncées de la directive concernant 1’utilisation des

substances actives.

2.1.6 LESLIMITES DE LA DIRECTIVE

Concernant la liste de médicaments soumis a prescription qui devront avoir le dispositif de
sécurité selon les critéres cités, la commission devra s’assurer que cette liste concerne bien
tous les médicaments soumis a prescription ayant un risque d’étre contrefaits et que les
criteres de sélection sont bien établis pour éviter les dérives. Certaines organisations ont
peur que I’adoption de ces dispositifs de sécurité mette un fardeau inutile sur les produits a
faible risque tel que les médicaments génériques. (62)

De plus, le fait que la commission décide de se réserver la décision quant aux médicaments
inclus dans la liste apparait comme incompatible avec le principe qui veut que chaque Etat
membre détermine son propre niveau de protection des soins de santé. Cependant, étant
donné que le premier devoir des Etats membres est d’assurer la sécurité et la santé de leurs

propres citoyens, ils pourront accepter la vision de la Commission.

Par ailleurs, le fait de caractériser certains medicaments « a risque » et de les classer dans
une liste risque d’inciter les contrefacteurs a se tourner vers les médicaments a faible
risque et ainsi, d’augmenter 1’introduction de contrefagons de médicaments a faible risque
dans la chaine d’approvisionnement. Diviser les médicaments en deux catégories (faible

risque et haut risque) pourrait s’avérer contre-productif. (63)

Les Etats membres de I’Union Européenne avaient jusqu’au 2 janvier 2013 pour transposer
cette directive européenne dans leur droit national. L’apparition du logo européen sur
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Internet est attendue pour 2014, mais la mise en place d’un systéme de tragabilité européen
des médicaments va nécessiter beaucoup plus de temps. En effet, il faudra créer une base
de données européenne regroupant les informations sur tous les médicaments. Ainsi, dans
la directive européenne sur la falsification des médicaments, la commission n’a pas précisé
le type de systémes de sécurité a mettre en place ; la commission européenne doit donc
proposer une solution technique type code-barres. Les Etats qui n’ont aucun systéme de
sécurité auront trois ans pour I’adopter ; les autres pays comme la France, bénéficieront
d’un délai de six ans. (64)

2.1.7 APPLICATION DE LA DIRECTIVE EN FRANCE

Conformément aux exigences de la directive, en France, ’ordonnance du 19 décembre
2012 ainsi que le décret du 31 décembre 2012 ont été présentés comme visant a renforcer
les contrdles sur les médicaments et sur les acteurs impliqués dans leur commercialisation.

Les principaux points de I’ordonnance et du décret visent (114) :

e Les activités relatives aux substances actives et aux excipients,

e La lutte contre la falsification,

e Les dispositifs de sécurité,

e Le courtage de médicaments,

e Le commerce ¢lectronique de médicaments par une pharmacie d’officine et,

e Les sanctions

Dans la lutte contre la falsification des médicaments, une définition de médicaments

falsifiés a été introduite a I’art L.5111-3 du code de la santé publique (CSP).

« On entend par médicament falsifié tout médicament, tel que défini a I'article L. 5111-1,

comportant une fausse présentation :

1° De son identité, y compris de son emballage et de son étiquetage, de son nom ou de sa
composition s'agissant de n'importe lequel de ses composants, y compris les excipients, et

du dosage de ces composants ;

2° De sa source, y compris de son fabricant, de son pays de fabrication, de son pays

d'origine ou du titulaire de son autorisation de mise sur le marché ;
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3° Ou de son historique, y compris des autorisations, des enregistrements et des
documents relatifs aux circuits de distribution utilisés. La présente définition n'inclut pas

les défauts de qualité non intentionnels. » (113)

De plus, il existe maintenant une obligation de déclarer a ’ANSM toute suspicion de
falsification de médicaments par des entreprises de fabrication, d’exploitation ou de
distribution (R-5124-48-2 et R5124-36 CSP) ainsi qu’une mise en place d’un dispositif de
veille et d’alerte a I’ANSM visant a réceptionner et traiter les signalements de

médicaments susceptible d’étre falsifiés.

Concernant les dispositifs de sécurité, tous les médicaments seront dotés d’un dispositif

afin de vérifier I’intégrité de leurs conditionnements extérieurs.

Concernant le courtage des médicaments, une définition a été¢ donnée a I’art L.5124-19 du

CSP.

« On entend par activité de courtage de médicaments toute activité liée a la vente ou a
I'achat de médicaments qui ne comprend pas de manipulation physique et qui consiste a

négocier, indépendamment ou au nom d'une personne physique ou morale. » (113)

Depuis le 1 avril 2013, les activités de courtage doivent étre déclarées a I’ANSM sous

forme de formulaire de déclaration.

Concernant les peines infligées aux contrefacteurs de médicaments, elles ont été

augmentées. Selon 1’art L.5421-13 du code de la santé publique,

«la fabrication, la courtage, la distribution, la publicité, ['offre de vente, la vente,
['importation, |’exportation de médicaments falsifiés définis a [’article L.5111-3 sont punis
de cing ans d’emprisonnement et de 375000 euros d’amende. Les précédentes peines sont

portées a sept ans d’emprisonnement et a 750000 euros d’amende lorsque -
1° le médicament falsifié est dangereux pour la santé de [’homme ;

2° Les délits prévus au premier alinéa ont été commis par des établissements
pharmaceutiques autorisés conformement a I'article L. 5124-3, les courtiers déclarés
conformément a l'article L. 5124-20, les pharmacies d'officine titulaires de la licence
mentionnées a l'article L. 5125-4 et les pharmaciens a usage intérieur mentionnés a

I'article L. 5126-5 du méme code ;
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3° Ces mémes délits ont été commis en bande organisée ;

4° Les délits de publicité, offre de vente ou vente de medicaments falsifiés ont été commis

sur un réseau de télécommunication a destination d'un public non déterminé. »

Selon I’art L.5421-14 du code de la santé publique, « Sont punis de trois ans
d'emprisonnement et de 75 000 € d'amende ceux qui, sans motif légitime, sont trouveés
détenteurs de médicaments falsifiés. Lorsque le médicament falsifié est dangereux pour la
santé de I'hnomme, les peines sont portées a cing ans d'emprisonnement et a 375 000 €
d'amende. » (113)

Les textes prévoient également une base légale pour la coopération entre I’AFMPS, les
autorités compétentes des autres Etats membres, la commission européenne et ’EMA en
vue d’échanger des informations relatives aux mesures adoptées en vue de lutter contre la

falsification des médicaments. (114)

Nous pouvons nous intéresser maintenant aux moyens techniques utilisés par les

industriels pour assurer la securité et la tracabilité des boites de médicament.

2.2 MOYENS TECHNIQUES DE LUTTE CONTRE LA CONTREFACON
DES MEDICAMENTS

2.2.1 CODE BARRES DATAMATRIX

Le marquage DATAMATRIX est un code barre & deux dimensions qui contient une
quantité importante d’informations sur une surface réduite. Ce marquage est en cours
d’instauration en Europe et permettra d’assurer une tragabilité par lot de médicament. Il

contient les informations suivantes (25):

v Une codification (code CIP) a 13 chiffres ;
v" Numéro du lot de fabrication du médicament ;
v" Numéro d’autorisation de mise sur le marché ;

v Date de péremption du médicament.

D’ici quelques années, la volonté des autorités est d’introduire un numéro unique par boite
de médicaments qui sera contenu dans ce code barre DATAMATRIX. Ce numéro unique

permettra d’identifier le médicament et d’assurer sa tragabilité.
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La création de ce numéro unique nécessitera la mise en place d’une base de données
regroupant 1’ensemble des numéros uniques ; cette base de données devra bien sir étre
partagée entre les différents acteurs de la chaine pharmaceutique. En effet, chaque acteur

pourra vérifier la validité du produit en question.

Input Authenticate / Verify

Manufacturer  Dist Ctr Wholesaler A Wholesaler B ChainDistCtr ~ Pharmacy
<
- .l
0 v
-+ L
Product Flow Information Flow

Figure n°24 : Tracabilité d’un médicament grace a un code unique (Colombo D,
Serialisation, Traceability and Pedigree: Current environnement, Future direction)
(65)

Ainsi, le code barre DATAMATRIX pourra étre scanné en pharmacie, au moment de la
vente au patient. Le pharmacien pourra vérifier que ce numéro se trouve bien dans la base

de données du laboratoire pharmaceutique et qu’il est bien unique. (64) (65)

2.2.2 LE MARQUAGE RFID

Le marquage RFID (Radio Frequency IDentification) permet la tragabilité d’un
médicament par unité de vente. Il s’agit d’une puce électronique permettant une lecture a
distance des informations qu’elle contient. Elle utilise les radiofréquences pour transmettre

les informations qu’elle contient. (25)

L’avantage par rapport au code barre DATAMATRIX est le controle plus facile du
parcours de chaque médicament ainsi que la lecture automatique d’identifiants d’un grand
nombre de boites. Cependant, les rayonnements électromagnétiques pourraient avoir un
impact sur les principes actifs des médicaments et le marquage RFID est trés couteux. En
effet, le coit du DATAMATRIX serait de 0.1 a 0.3 centimes d’euro par boite alors que

celui du marquage RFID s’éléverait a 20-40 centimes d’euro par boite. (64)

2.2.3 PROCEDES DE PACKAGING
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Les procédés de conditionnement sont devenus, depuis quelques années, une arme de
choix pour lutter contre la contrefacon des médicaments. Différents types de mesures sont

utilisés.

Tout d’abord, les entreprises pharmaceutiques tentent de protéger leur médicament par des
boites dites « inviolables». L’emballage extérieur est muni de dispositif visant a rendre
difficile son ouverture. En cas d’ouverture de la boite, le dispositif permet, par exemple,
aux douaniers de s’en rendre compte automatiquement. On utilise, pour cela, des colles ou
des étiquettes particuliéres ainsi que des €tuis en carton prédécoupés. L’avantage de cette

technique d’inviolabilité est son faible prix.

Par ailleurs, les laboratoires mettent maintenant en ceuvre des techniques qui permettent
d’authentifier leur médicament. On utilise ainsi des procédés d’authentification visibles
tels que des hologrammes ou encore des encres a réflexion variable. Par exemple, les
boites de Viagra vendues en France possédent une étiquette comprenant le logo de Pfizer
qui change de couleur en fonction de I’inclinaison. La sociét¢ Advanced Track & Trace,
spécialisée dans la lutte contre la contrefagon, propose un procédé permettant d’imprimer
un marquage sur lequel figurent des millions de points qui se détériorent lorsqu’ils sont
photocopiés. On peut également utiliser des procédés d’authentification invisibles tels que
des marqueurs chimiques ou des images cachées ou des micro-textes ou des
nanoparticules. Tous ces procédés sont compliqués a contrefaire ; cependant, ces
dispositifs d’authenticité visibles et invisibles sont peu utilisés car ils sont onéreux. Ils sont
présents uniquement sur les traitements jugés les plus a risques d’étre contrefaits, ou sur
les traitements les plus chers, ou sur les traitements particulierement vitaux pour les
patients. (65)

Par conséquent, une fois la directive adoptée, le comité d’expert de la Commission
européenne devra choisir, parmi tous ces systemes de sécurité, le plus adapté pour lutter

contre le trafic de faux médicaments en Europe.

2.3 LES ACTIONS DE L’'UNION DOUANIERE EN EUROPE DANS LA
LUTTE CONTRE LES FAUX MEDICAMENTS

L’union douaniére est une zone commerciale unique ou toutes les marchandises circulent

librement dans I’Union européenne. L’activité douaniere est essentielle en Europe vu

I’importance des importations de marchandises qui représentent 20% de I’ensemble des
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importations mondiales. Les douanes protégent ainsi les citoyens contre les marchandises

contrefaites et en particulier les médicaments.

Plusieurs initiatives ont été prises par la commission pour lutter contre la contrefagon. En
effet, le 16 mars 2009, la Commission européenne a adopté un plan d’action douanier pour
lutter contre le commerce illicite, qui s’est étendu de 2009 a 2012. Ce plan d’action

douanier comprend 50 mesures cibles, parmi lesquelles on retrouve :

v Le renforcement de la coopération entre les douanes de 1’Union européenne et
celles de pays tiers ;

L’amélioration de la coopération avec le titulaire de droits ;

Une amélioration de la communication et de la sensibilisation ;

Une réponse a apporter aux problemes de la vente sur Internet ;

IR NERN

Le réexamen de la Iégislation douaniére ce qui a conduit a la création d’un nouveau

reglement par la Commission européenne. (68)

Par conséquent, dans le cadre d’une nouvelle stratégic d’ensemble des droits de propriété
intellectuelle au niveau du marché intérieur, la Commission européenne a propose, le 24
mai 2011, un nouveau réglement destiné a renforcer I’action des douanes dans la lutte

contre les marchandises qui violent les droits de propriété intellectuelle.

Ce nouveau reglement n°608/213 prend désormais en compte le développement des droits
de propriété intellectuelle, I’explosion du trafic postal résultant d’achats sur Internet, ainsi
que les procédures administratives concernant la détention de medicaments genériques en

transit en Europe a destination des pays en développement.
Le réglement prévoit :

e [’extension du champ d’application du reéglement a de nouveaux droits de
propriété intellectuelle (les obtentions végétales, les indications géographiques, et
les appellations d’origine) ;

e [’amélioration de la qualité des informations fournies par le titulaire de droits aux
services douaniers en cas de demande d’intervention ;

e La suppression des redevances et garanties pour favoriser I’utilisation du systéme
par les petites et moyennes entreprises ;

e La possibilité pour les douanes d’agir sans demande d’intervention préalable

(mesure favorable aux petites entreprises) ;
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e [’augmentation de la qualit¢ et de la quantit¢ d’informations fournies par les
douanes aux titulaires des droits de propriété intellectuelle ;

e La possibilité de fournir des échantillons aux titulaires de droits de la propriété
intellectuelle, mais seulement a des fins d’analyse ;

e La possibilité de controle des voyageurs pour vérifier que ’utilisation de coursiers

(ou «mules ») ne cache pas un grand flux de marchandises.

Dans le cadre de cette stratégie globale en matiere de droit de la propriété intellectuelle, la
Commission propose, dans son nouveau réglement, la possibilité d’ouvrir des petits colis

de produits contrefaits envoyés par la poste.

Ce systéeme permettra la saisie de nombreux colis de faux médicaments correspondant a

des achats de consommateurs sur des sites illégaux de pharmacie en ligne. (69) (70)

Le 10 décembre 2012, la commission européenne a adopté un nouveau plan d’action des
douanes de I’UE destiné a lutter contre les violations des droits de propriété intellectuelle

pour les années 2013-2017. Les objectifs de ce plan d’action sont de :

e Mettre en ceuvre la nouvelle législation de I'UE concernant l'action des douanes
visant a garantir le respect des droits de propriété intellectuelle et en assurer le
Suivi;

e Agir en fonction de I'évolution du commerce des marchandises qui violent les
droits de propriété intellectuelle;

e Sattaquer au commerce des marchandises qui violent les droits de propriété
intellectuelle tout au long de la chaine d'approvisionnement internationale;

e Renforcer la coopération avec I'Observatoire européen et les autorités chargées du
respect de la loi dans le domaine des violations des droits de propriété
intellectuelle. (115) (116)

Au niveau des actions douanieres, on retrouve également les laboratoires des Douanes qui
jouent un role essentiel dans la lutte contre les trafics illégaux en offrant une expertise
scientifique. Ces laboratoires permettent de déterminer 1’authenticité et 1’origine des
produits, et de détecter les importations illégales de médicaments ou de matiére premiére.
Ces laboratoires sont régis par le groupe européen des Laboratoires des Douanes. Son but

est de rationnaliser, coordonner et optimiser I’utilisation des ressources humaines et
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techniques. Au niveau européen, on a ainsi pu créer un réseau intégré de laboratoires

européens des douanes. (71) (72)

Les questions douaniéres sont également réglées par I’Organisation Mondiale des Douanes
(OMD). Son action vise a améliorer I’efficacité des administrations des douanes a travers
le monde, et a les aider a remplir leur double mission de facilitation du commerce et de
sécurisation des échanges. L’OMD participe ainsi aux combats contre les activités
frauduleuses ou criminelles en lien avec d’autres grands organismes internationaux tels
qu’ INTERPOL. (73)

Nous allons maintenant nous intéresser a la lutte contre la contrefacon des médicaments au
niveau mondial, cette activité nécessite de hombreux organismes internationaux agissant

ensemble dans I’objectif d’éradiquer ce fléau.
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3. LUTTE CONTRE LA CONTREFACON DES MEDICAMENTS
AU NIVEAU INTERNATIONAL

La contrefacon est une activité frauduleuse sans frontiere qui nécessite des actions
communes de la part de tous les pays concerneés. Les actions internationales contre le trafic
de faux médicaments doivent ceuvrer pour que la contrefagon de médicaments soit

reconnue et punie comme un crime.

3.1 ACTIONS MISES EN PLACE PAR LES PROFESSIONNELS DE LA
SANTE ET LES GOUVERNEMENTS

3.1.1 FEDERATION INTERNATIONALE PHARMACEUTIQUE

La Fédération Internationale Pharmaceutique (FIP) est une association de pharmaciens et
de scientifiques qui intervient dans toutes les discussions sur la médecine actuelle. Sa

mission consiste a :

« Améliorer la santé mondiale en faisant progresser la pratique et les sciences
pharmaceutiques afin d’améliorer, dans le monde entier, la découverte, le développement,

["accessibilité et |'usage rationnel de médicaments appropriés. »

La FIP participe donc a la lutte contre le trafic de faux médicaments. En 1999, le conseil
de la FIP a pris position concernant la contrefacon des médicaments, position qui a été
mise a jour en 2003. (2)

Il s’agit d’une déclaration de principe de la FIP fournissant des indications sur les

politiques a appliquer pour combattre la contrefacon des médicaments.

v/ Exprimer son soutien aux organismes internationaux tels que 1I’OMS ou
I’Organisation Mondiale du Commerce (OMC) dans le but de favoriser les actions
coordonnées visant a déceler et éliminer la fabrication et la diffusion de
médicaments contrefaits ;

v Soutenir la Global Alliance for the Quality of Pharmaceuticals (GAQP) formée par
'OMS ;
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v' Sensibiliser les personnes sur I’importance de la qualité, de la sécurité et de
I’efficacité des médicaments par I’intermédiaire d’actions de promotion et aussi
promouvoir une politiqgue permettant de garantir un accés plus facile aux
médicaments essentiels pour les pays en ayant besoin ;

v' Aider les pays en développement pour qu’ils mettent en place des systémes de

contrdle efficaces permettant de déceler des médicaments contrefaits ;

v' A reconnaitre le risque pour la santé publique que représentent les faux
médicaments et a mettre en place des campagnes d’information sur les
médicaments contrefaits pour informer le public ;

v A élaborer une législation compléte sur les médicaments;

v A mettre en place des mesures de surveillance dans le but de contréler et contenir
la menace que représentent les faux médicaments,

v' A préserver les mesures qui existent au niveau du circuit de fabrication et de
distribution des médicaments afin de garantir la sécurité de la santé publigue.

v A exiger des documents justificatifs a toutes les étapes de la chaine de distribution

et mettre en place de lourdes pénalités en cas de falsification de documents ;

A indiquer la provenance de chaque médicament sur les étiquettes des produits ;

A reconnaitre le danger que représente la vente de médicaments sur Internet ;

A s’assurer que I’exportation des médicaments soit réglementée et controlée ;

<SS X

A maintenir des marges raisonnables pour les pharmaciens et les revendeurs afin de

garantir des pratiques professionnelles fiables ;

v" A reconnaitre que la corruption et les conflits d’intérét peuvent étre la cause de
I’augmentation du nombre de médicaments contrefaits ;

v A adopter les directives de ’OMS publiées dans son guide élaboré en 1999 pour

lutter contre les médicaments contrefaits.

La FIP veut également inciter les organisations caritatives a mettre en place des contréles

de qualité sur les médicaments utilisés dans un but humanitaire. La FIP veut, en outre,

v" A convaincre les gouvernements de mettre en place des actions pour réduire la

production et la distribution de contrefacons ;

137

ROCHER
(CC BY-NC-ND 2.0)



v A développer et surveiller efficacement les bonnes pratiques de fabrication et de
distribution ;

v A signaler, auprés des autorités nationales, toutes situations ou des médicaments
contrefaits ont été proposes ou fournis ;

v A intégrer, dans les codes de déontologie et les normes de pratique professionnelle
des pharmaciens, des exigences de collaboration avec les instances
gouvernementales et les autorités reglementaires ;

v' A inciter les grossistes et leurs organisations commerciales nationales et
internationales a mettre en place des actions pour éviter I’entrée de médicaments

contrefaits dans le circuit pharmaceutique.

v A appliquer les directives de ’OMS ;

v A acquérir des produits de santé uniquement au niveau de sources fiables et
connues ;

v A repérer des contrefacons en regardant les emballages, les étiquettes, les notices et
I’apparence physique des médicaments. La FIP a ainsi mis en place, en
collaboration avec la Pharmacopée des Etats-Unis (USP), une liste de normes
auxquelles doit répondre un médicament pour étre considéré comme non douteux.
Cet instrument est desting, au départ, aux infirmieres pour les aider a détecter des
contrefagons, mais pourrait tout a fait convenir a des pharmaciens. Le
questionnaire comprend tout d’abord une inspection visuelle du conditionnement
secondaire du médicament, puis de la notice et enfin des caractéristiques physiques
des comprimes
(Lien vers le questionnaire :
www.ciopf.org/var/ciopf/storage/fckeditor/File/Inspection-visuelle-des-
medicaments.pdf ) ;

v A signaler aupres des autorités nationales la présence de médicaments suspects ;

v' A isoler des médicaments suspects de la chaine d’approvisionnement. (74,75)

Depuis 2006, la FIP s’implique activement dans le groupe IMPACT de I’OMS et préside
le groupe de travail sur la communication (2). Nous expliquerons ultérieurement le réle du
groupe IMPACT.
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3.1.2 CONFERENCE INTERNATIONALE DES ORDRES DES PHARMACIENS
FRANCOPHONES

La Conférence Internationale des Ordres des Pharmaciens Francophones (CIOPF) est une
association qui facilite les contacts professionnels entre tous les pharmaciens francophones
du monde et collabore avec des organisations dans un souci de défense de la santé
publique. Elle lutte ainsi contre la contrefacon des médicaments. En 2006, la CIOPF avait
pris position a Beyrouth pour que les pharmaciens s’engagent a préserver la sécurité des
patients face aux médicaments. Le 2 novembre 2011, la CIOPF prend de nouveau position

a Paris pour lutter contre les médicaments falsifiés.

Cette déclaration prend en compte la déclaration de Beyrouth considérant que les
pharmaciens d’officine sont un appui précieux dans la lutte contre le trafic de faux
médicaments et que les ordres des pharmaciens ont un rdle majeur a jouer du fait de leurs

compétences et de leur mission de service public.
Les membres de la CIOPF demandent a leurs autorités politiques de :

v Développer et mettre en ceuvre des politiques applicables au niveau national et
international.

v" Favoriser ’accés des populations aux médicaments de qualité et éradiquer les
circuits de distribution non sécurisés aboutissant a la délivrance de médicaments ;

v Associer les pharmaciens aux différents programmes consistant a mettre en place
des actions de lutte contre le trafic de faux médicaments ;

v Favoriser le role de veille, d’alerte et de conseil des pharmaciens par une
sensibilisation, une pédagogie et une communication auprées des populations ;

v" Donner une place particulierement importante dans la formation des pharmaciens
aux questions d’éthique en y incorporant la lutte contre les faux médicaments ;

v Adapter les codes de santé afin de pouvoir appliquer des sanctions a 1’égard de
pharmaciens n’ayant pas un comportement éthique ;

v" Signer la convention MEDICRIME du conseil de 1I’Europe.

Les membres de la CIOPF s’engagent donc a :

v" Contribuer a 1’élaboration et a I’application des législations relatives a la lutte

contre les faux médicaments ;
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v’ Soutenir et développer toutes actions des autorités sanitaires visant a lutter contre le
trafic de faux médicaments ;

v Soutenir et développer toutes actions visant a renforcer la capacité des pharmaciens
a détecter les médicaments falsifiés ;

v' Contribuer aux actions de communication vis-a-vis de la population sur la
contrefagon des médicaments ;

v’ Sanctionner sévérement tout pharmacien qui favoriserait la fabrication ou I’entrée

de médicaments falsifiés dans la chaine pharmaceutique Iégale ; (76)

Ainsi, cette déclaration des ordres des pharmaciens des pays francophones a été signée par
les ordres de pharmaciens de 27 Etats. Elle permet de montrer 1’implication des
pharmaciens dans cette lutte contre les faux médicaments. Ils sont des acteurs de la chaine
pharmaceutique directement concernés par ce commerce illégal et leurs actions de
surveillance et de détection de médicaments contrefaits, au niveau de I’officine, sont un

maillon clé dans la lutte pour la sécurité de la santé publique.

3.1.3 ALLIANCE MONDIALE DES PROFESSIONS DE SANTE

L’Alliance Mondiale des Professions de Sant¢ (AMPS) regroupe I’ensemble des
organisations de santé représentant les professionnels de santé ; on retrouve ainsi, au sein
de cette alliance, la FIP, la Fédération Dentaire Internationale (FDI) ou 1’Association
Mondiale Médicale (AMM). L’AMPS s’intéresse aux problématiques de santé mondiale
afin de favoriser la fourniture de soins de santé de qualité; elle s’intéresse donc au

probléme de la contrefagcon des médicaments.

L’AMPS a lancé un appel en 2010 pour intensifier les actions contre la contrefagon des
produits de santé et pour empécher la pénétration de produits de santé contrefaits dans la
chaine de distribution 1égale. C’est dans cette optique que I’AMPS a lancé une campagne
contre les contrefacons des produits de santé, appelée « Be Aware, Take Action ». A
travers cette campagne, ’AMPS veut investir dans la formation et les capacités des
professionnels de santé a détecter, signaler et prévenir un produit de santé contrefait. La
formation des professionnels de santé est ainsi primordiale pour détecter et prevenir les
contrefacons des produits de santé, afin que ces professionnels puissent, a leur tour,
éduquer le public sur les risques induits par I’achat de produits de santé aupres de sources

inconnues ou non fiables.
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Figure n°25 : Affiche de la campagne « Be Aware, Take

Action » (Soyez conscient du danger, Agissez) (87,88)

Cette campagne vise trois publics: les professionnels de santé, les patients et les
défenseurs de la santé publique. Elle comprend des fiches d’informations générales
destinées aux professionnels de santé, des cartes postales, un modéle de formulaire de
signalement destiné aux professionnels de santé, des affiches (dont une reproduisant les
points clés a vérifier pour les médicaments) destinées aux salles d’attente et aux

pharmacies et la liste de questions fréqguemment posées. (87,88)

Nous allons vous présenter quelques points clés de cette campagne a mettre en place lors
de la pratique professionnelle pour lutter contre les faux médicaments.

Concernant les professionnels de santé, il est important qu’ils questionnent les patients

avec précaution :

I’accent sur I’importance d’acheter ses médicaments aupres de sources fiables et

Sures.

Il faut leur conseiller de vérifier le conditionnement extérieur du médicament, le

produit et la notice.

d’action du médicament afin qu’il détecte toutes situations contraires.

Le professionnel de santé doit ainsi inciter les patients a acheter leurs médicaments
qu’aupres de sources fiables avec des professionnels formés, a informer leur professionnel

de santé en cas d’effet indésirable d’un médicament, a discuter I’éventualité d’une
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contrefagon lorsqu’il n’y a pas I’effet attendu du médicament et a rester vigilant sur 1’état
non conforme d’un médicament lorsqu’il est acheté sur Internet. Si des produits contrefaits
sont suspectés, les professionnels de santé demanderont aux patients d’apporter leurs
médicaments afin de les comparer avec d’autres médicaments identiques. Le cas présumé
de contrefagon sera signalé auprés des autorités sanitaires ; le patient devra étre rassuré et

son traitement réévalué en conséquence.

Le professionnel de santé peut mettre en place les mesures suivantes de protection contre

les faux médicaments:

Alerter ses collegues que des médicaments contrefaits ont été détectés ;
Avertir les autorités chargées de la reglementation des médicaments ;
Vérifier si les patients n’ont pas eu d’effets indésirables inattendus ;

Réévaluer la possibilité que d’autres médicaments soient contrefaits ;

NN

Informer et conseiller le patient sur toutes les questions et préoccupations qu’il

pourrait avoir. (89)

Concernant les patients, il faut leur apprendre a vérifier les informations des sites Internet

de pharmacie en ligne pour savoir s’il s’agit d’un site 1égal. Ainsi, ils doivent vérifier :

v" Le nom de la pharmacie offrant le service,
v Les adresses géographiques de la pharmacie et ses coordonnéesy compris les
adresses courriels;

v' Le titre professionnel du pharmacien responsable et le pays qui I’a conféré ;

<\

L’organe professionnel auprés duquel le pharmacien responsable est enregistré ;
v' La référence aux régles professionnelles applicables dans le pays d’établissement et

les moyens d’y accéder.

Toutes ces vérifications permettent aux patients d’avoir une idée sur la légalité du site de

pharmacie en ligne. (49)

La campagne d’information « Be Aware » -« Soyez Conscient » a mis en place un slogan
qui résume le comportement a adopter par un professionnel de santé face a un faux

médicament :

e Soyez observateur: Si un medicament vous parait suspect, il faut envisager la

possibilité qu’il s’agisse d’une contrefagon ;
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faut envisager la présence d’une contrefacon ;
e Réunissez: le plus d’informations possibles sur le conditionnement du
médicament, son emballage, ses propriétés pharmaceutiques et son emploi ;

médicaments contrefaits en achetant leurs médicaments aupres de sources fiables et

connues. (89)

Les professionnels de santé sont des acteurs importants dans la lutte contre le trafic de faux
medicament. Les Chefs d’Etat et de gouvernement s’engagent également dans la lutte

contre les médicaments contrefaits.

3.14 DECLARATION DE MONTREUX

Lors de la treizieme conférence des Chefs d’Etat et de gouvernements des pays
francophones qui s’est tenue, le 23 et 24 octobre 2010, a Montreux, les Chefs d’Etats et de
gouvernements de certains pays ont établi une résolution pour renforcer la coopération

entre les Etats pour lutter contre les faux médicaments et les produits médicaux falsifiés.
IIs se sont engageés a :

v' Faire de la lutte contre le trafic de faux médicaments une priorité et a développer
des politiques pour assurer la disponibilité de médicaments et de produits médicaux
de qualité a un prix abordable pour les populations les plus pauvres ;

v" Demander aux instances internationales de continuer a soutenir les actions
plurisectorielles ;

v Renforcer les capacités humaines et techniques pour lutter contre le trafic de faux
médicament, sécuriser le circuit de distribution des médicaments et renforcer les
capacités des laboratoires de contrble de qualité ;

v" Participer aux travaux menés au sein de I’OMS en vue de renforcer la coopération

et la coordination internationale dans cette lutte ;
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v Soutenir la tenue de conférences nationales et régionales pour aboutir a
I’élaboration d’instruments juridiques pour la lutte contre les faux médicaments et

les produits médicaux falsifiés. (77)

Les Chefs d’Etat et de gouvernements ont compris qu’une action efficace contre la
contrefacon des médicaments ne pourra se mettre en place et ne fonctionnera que gréace a
la collaboration entre les Etats et toutes les autorités concernées (médicales, policieres,
douaniéres et judiciaires) ainsi que grace a la collaboration entre les Etats et les instances
internationales tels que I’OMS ou INTERPOL.

3.2 ACTIONS DES INSTANCES INTERNATIONALES DANS LA LUTTE
CONTRE LES MEDICAMENTS CONTREFAITS

3.2.1 ACTIONS MISES EN PLACE PAR L’OMS

L’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) s’est toujours intéressée aux problémes de la
contrefacon des médicaments et essaie, depuis de nombreuses années, de mettre en place
des actions pour lutter contre la propagation de ce fléau. Ainsi, ’OMS adopte trois
stratégies pour lutter contre le trafic de faux médicaments. Premierement, elle fournit des
outils, des normes et des critéres qui serviront de lignes directrices au niveau international
afin de contribuer a I’innocuité, a I’efficacité et a la bonne qualité des médicaments qui
circulent sur le marché national et international. Deuxiémement, 1’OMS offre un soutien
aux Etats membres pour les aider a renforcer leurs capacités au niveau national dans le
domaine de la réglementation. Troisiemement, ’OMS met en place des activités au niveau

mondial pour lutter contre la contrefacon de médicaments.

Suite a I’échec des Etats membres de I’OMS de trouver un consensus sur une convention
internationale sur la contrefagon des médicaments, la conférence de Rome qui s’est tenue
en février 2006 a recommandé la création d’un groupe spécial international. C’est ainsi
qu’a été créé le groupe de travail IMPACT (International Medical Products Anti-

Counterfeiting Taskforce).

IMPACT est donc un groupe de partenaires destiné a coordonner les activités
internationales de lutte contre les produits médicaux contrefaits. IMPACT est constitué de
193 membres de I’OMS sur la base du volontariat et integre également des organisations

internationales (INTERPOL), des services d’inspection, des autorités nationales en charge
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des médicaments, des organisations des douanes et de la police, des organisations non
gouvernementales et des associations représentant les fabricants, les grossistes, les
professionnels de santé et les patients (FIP, International Alliance of Patients’

Organizations).

Les partenaires d’IMPACT estiment que des efforts coordonnés et une collaboration
efficace entre les différents acteurs dans les domaines de la santé, de I’exécution des lois,
du contréle des frontieres, de la justice ainsi qu’entre différents professionnels de santé,
fabricants, importateurs, distributeurs, médias et patients/consommateurs, sont essentiels
pour lutter contre le trafic des faux médicaments. IMPACT est donc dirigé par I’OMS pour
mettre I’accent sur les répercussions de la contrefagon sur la santé publique et non sur les

droits de propriété intellectuelle.

La mission du groupe IMPACT est d’émettre des recommandations, avis, documents de
référence et matériel de formation sur le probleme de la contrefacon des médicaments. Les
objectifs du groupe IMPACT sont :

v' Augmenter la prise de conscience du public vis-a-vis du probléeme de la
contrefacon ;

v Promouvoir les actions et les objectifs I’ IMPACT ;

v" Influencer le changement, par exemple, en apportant des propositions au niveau
juridique, en augmentant la régulation des ventes de médicament, en modifiant les

bonnes pratiques de fabrication et de distribution.

Le groupe IMPACT est réparti en cing groupes de travail qui portent sur des domaines
dans lesquels des lacunes ont été constatées et dans lesquels des mesures doivent étre
prises au niveau national et international. Nous allons donc nous intéresser aux mesures

mises en place dans chacun de ces groupes de travail. (78) (79)

3.2.1.1 le groupe de travail « Iéqgislation »

Le groupe de travail « législation » veut présenter des principes directeurs pour une
1égislation mode¢le afin d’aider les pays a adapter leurs lois a la gravité de ce crime. Selon

le docteur Howard Zucker, sous-directeur général de I’OMS :
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« L’un des principaux objectifs est de faire admettre aux pays que la contrefacon constitue
un crime contre la sécurité humaine et de leur faire introduire ce principe dans leurs

lois. »

Un document contenant ces principes directeurs a éte finalisé par le groupe IMPACT en
décembre 2008. Outre les définitions d’un médicament contrefait ou d’un fabricant ou
d’autres acteurs de la chaine pharmaceutique, ce document présente les obligations que
doivent suivre les gouvernements, les fabricants, les grossistes répartiteurs ainsi que tous
les autres acteurs du médicament afin de garantir la qualité et la securité du medicament.
Ce document présente également 1’ensemble des actes illégaux qui peuvent étre commis
tels que la fabrication d’un médicament contrefait, la possession ou le contrdle d’un
médicament contrefait destiné a entrer dans la chaine d’approvisionnement du médicament
ou encore la fabrication, le transport ou la distribution un matériel destiné a étre utilisé
pour la production de médicament contrefait. De plus, ce document décrit les sanctions qui
pourront étre appliquées a I’ensemble des personnes qui pratiquent les actes illégaux cités
précédemment. Ces sanctions doivent refléter la gravité de leurs actions, étre équivalentes
aux autres peines mises en place dans le pays et pourraient inclure un emprisonnement.
Quand la sentence envers des contrefacteurs sera prononcée, il faudra tenir compte des
circonstances aggravantes. Ainsi, la sanction devra prendre en compte le mal causé a la
victime des médicaments contrefaits. Les sanctions peuvent aller de la confiscation du
matériel de fabrication des médicaments, la suppression de licences, I’indemnisation des

victimes jusqu’a I’emprisonnement.

Ce document tient a mettre en avant les effets des médicaments contrefaits au niveau de la
santé publique et de la santé personnelle dans la Iégislation de chaque pays. Une analyse a
également été effectuée par ce groupe de travail pour évaluer la responsabilité des
différents acteurs dans la chaine de distribution du médicament et dans la vente de

médicaments sur Internet. (80) (81)

3.2.1.2 Le groupe de travail « reglementation »

Outre le questionnaire qui a été mis en place et distribué dans les pays africains et de ’est
méditerranéen (vu précédemment), ce groupe de travail a écrit un guide regroupant
I’ensemble des actions qui pourront étre mises en place par les autorités de régulation des

médicaments de chaque pays, pour signaler un médicament contrefait.
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En novembre 2006, lors de la premiére réunion du groupe IMPACT, les partenaires du
groupe IMPACT ont décidé d’écrire un nouveau guide de bonne pratique de distribution
des médicaments et de proposer des amendements dans le but d’augmenter la sécurité vis-
a-vis de la chaine de distribution des médicaments pour éviter ’entrée de contrefagons
dans la chaine d’approvisionnement. Ainsi, le document a été finalis¢ en 2007 et de
nouvelles modifications ont été apportées en septembre 2009. Ce guide présente
I’ensemble des actions qu’il faut mettre en place pour sécuriser le circuit du médicament
telles que la formation du personnel responsable de la distribution des médicaments, un
systeme qualité efficace, les bonnes conditions de conservation du médicament, le
transport des médicaments, la documentation a mettre en place. 1l y a, dans ce guide, un

paragraphe concernant les médicaments contrefaits :

v La présence d’une contrefagon dans le circuit du médicament doit étre gardée a
part des autres médicaments et [’autorité sanitaire du pays ainsi que le fabricant
doivent étre informes ;

v" La suspicion d’un médicament contrefait doit entrainer sa suspension de la chaine
de distribution ainsi qu’une notification auprés de 1’agence sanitaire ;

v La confirmation d’un médicament contrefait doit entrainer des mesures pour qu’il

ne réintegre pas le marché.

Le groupe de travail « réglementation » a également travaillé sur un guide pour combattre
la vente de médicaments contrefaits sur Internet. Ce guide présente ainsi les
caractéristiques que doit posséder un site de vente leégal sur Internet. (80) (82)

3.2.1.3 Le groupe de travail « répression »

Tout d’abord, ce groupe de travail a mis en place un guide pour combattre la contrefagon
des médicaments. Ce guide apporte les processus et les techniques pour identifier,
investiguer et condamner les industries pharmaceutiques de fabrication, de distribution,
d’exportation de faux médicaments. Ce groupe de travail a également developpé le
principe des SPOC (Single Point Of Contact) pour faciliter la collaboration entre les
différents acteurs du médicament au niveau international et mettre en place des actions
communes pour lutter contre la contrefagcon des médicaments. Ainsi, les opérations
Mamba, Storm ou Pangea orchestrées par INTERPOL ont utilisé la technique des SPOC.
Enfin, ce groupe IMPACT a organis¢ des séances d’entrainement pour les autorités

douanieres, policiéres ainsi que les autorités de santé afin de leur permettre de déceler
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facilement des médicaments contrefaits. Ce travail a permis de créer des partenariats entre

la police, les douanes et les autorités de santé. (79) (80)

3.2.1.4 Le groupe de travail « technologie »

Ce groupe de travail avait pour objectif de proposer de nouvelles technologies ou
d’adapter celles qui existent déja afin de prévenir la contrefagon et de détecter et localiser
les contrefagcons sur le marcheé et les sites Internet. Des technologies basées sur I’ADN, la

nanotechnologie ou méme la téléphonie mobile ont été proposées. (79)

3.2.1.5 Le groupe de travail « communication »

Ce groupe a comme role de mettre a jour les données relatives a la contrefacon médicale et
partager ces informations avec les autres groupes IMPACT. Ce groupe met également en
place des campagnes de sensibilisation pour les consommateurs de médicament et les
professionnels de santé. Cela peut étre des messages d’intérét public, des films explicatifs.
Par exemple, la WHPA (World Health Professions Alliance) a imprimé des prospectus a
I’intention des patients pour les inciter a acheter leurs médicaments dans des endroits
fiables tels que les officines. Le slogan était « Get your medicines from known and
reliable sources » (acheter vos medicaments chez des fournisseurs connus et fiables).
(79,80)

3.2.1.6 Résultats du groupe de travail IMPACT

Plusieurs actions ont été mises en place grace au travail du groupe IMPACT :

v En octobre 2008, au Nigéria, une réunion interrégionale sur la lutte contre les
produits médicaux contrefaits a eu lieu. Une stratégie a été élaborée pour renforcer
la 1égislation en y incorporant des principes établis par IMPACT. Pour faciliter le
partage des expériences entre les douanes, la police et les autorités, ils ont utilisé
les outils d’évaluation d’ IMPACT ; (18)

v En 2009, le questionnaire mis en place par le groupe IMPACT a permis d’examiner
la situation des medicaments contrefaits ;

v" En novembre 2009, le groupe IMPACT et Interpol ont organisé une conférence
régionale de deux jours a Johannesburg pour présenter des recommandations pour
renforcer la coopération et la collaboration entre les différentes parties prenantes.
(18)
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Malgré le travail établi par le groupe IMPACT, certains pays tels que 1’Inde ou le Brésil se
sont plaint des relations ambigués qu’entretiendrait 1’OMS avec les Sociétés
pharmaceutiques. Ils estiment que le groupe IMPACT défend les interéts des entreprises
pharmaceutiques en empéchant la vente de médicaments génériques. Voila pourquoi, lors
de I’assemblée générale de 1’organisation mondiale de la santé organisée a Geneve en
2010, les 193 Etats membres de ’OMS ont demandé que les relations de I’OMS avec le
groupe IMPACT soient examinées par un groupe de travail particulier. Les Etats membres
ont donc demandé la création d’un groupe de travail intergouvernemental pour examiner
les actions de I’OMS ne prenant en compte que le point de vue de la santé publique et non
de la propriété intellectuelle. C’est ainsi que le groupe sur la prévention et la lutte contre
les produits médicaux de qualité inférieure/faux/faussement étiquetés/falsifiés/contrefaits a
vu le jour. (83) (18)

3.2.1.7 Le groupe de travail sur la prévention et la lutte contre les produits médicaux

de qualité inférieure/faux/faussement étiguetés/falsifiés/contrefaits

Ce groupe intergouvernemental a étudié le réle de ’OMS par rapport au trafic de faux

médicaments et a présenté son rapport lors de la 64°™ assemblée générale de
I’organisation mondiale de la santé qui s’est tenue le 24 mars 2011. Il a évalué les

différents roles de ’OMS :

qualité¢ et la sécurit¢ des médicaments que 1’on peut lutter contre les faux
médicaments. L’OMS doit continuer a intensifier ses actions pour rendre les
médicaments abordables pour les populations les plus pauvres et pour promouvoir
I’utilisation des génériques.

étiquetés/falsifiés/contrefaits_: L’OMS devrait étre un point d’échange global
d’informations internationales ; de plus, elle devrait promouvoir et supporter la
lutte contre les faux médicaments aupres des autorités nationales de santé, des
professionnels de santé et des consommateurs; par ailleurs, elle devrait

promouvoir et développer des guides pour assurer les bonnes pratiques de
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fabrication et de distribution et mettre en place des programmes pour apporter un
soutien technique aux pays qui en ont besoin.

entre les activités de I’OMS et celles du groupe IMPACT mais il y a toujours une
coordination entre les deux parties. Certains pays aimeraient que I’OMS ne soit pas
impliquée dans les affaires du groupe IMPACT mais pour I’instant, ce projet n’est

pas d’actualité.

Le rapport établi par le groupe de travail intergouvernemental a bien démontré le role
bénéfique et essentiel dans la lutte contre les faux médicaments qu’apporte le groupe
IMPACT & de nombreux pays dans le monde. Le groupe IMPACT va donc continuer ses
efforts pour protéger la santé publique contre le trafic de faux médicaments. (84)

3.2.2 ACTIONS MISES EN PLACE PAR INTERPOL

Face & la recrudescence de faux médicaments sur le marché international de medicaments,
INTERPOL se bat pour combattre ce trafic. INTERPOL coordonne des opérations sur le
terrain pour démanteler des réseaux criminels de fabrication de faux médicaments. Il
organise des formations pour tous les acteurs engagés dans la lutte contre les faux
médicaments afin de renforcer leurs compétences et leurs connaissances. Enfin,
INTERPOL coopere avec ses 188 membres, des organisations partenaires, et les différents
acteurs concernés des secteurs public et privé pour déstabiliser les réseaux criminels qui
engrangent des profits considérables sans aucune considération pour la santé publique.
INTERPOL assure maintenant la coprésidence du groupe IMPACT avec le Permanent
Forum on International Pharmaceutical Crime ; lls veulent privilégier une collaboration

multisectorielle aux niveaux national, régional et international.

Un ensemble d’opérations nationales ou régionales ont été¢ mises en place par INTERPOL
pour perturber les réseaux criminels pharmaceutiques. Nous allons détailler maintenant ces
opérations. (85) (86)

3.2.2.1 Opération Pangea

Cette opération consista a la mise en place d’une semaine d’action contre la vente de
médicaments contrefaits sur Internet. Cette opération permet la coopération entre la police,
les douanes et les autorités nationales de contréle du médicament afin de cibler les sites de

vente de médicaments falsifies sur Internet. Lors de cette opération, les activités se
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concentrent sur les trois principaux composants d’un site Internet illégal, c'est-a-dire le
fournisseur de service Internet, le systétme de paiement et le systeme de livraison. Cette
semaine d’action a ét¢ mise en place depuis 2008. La premiére phase de I’opération
Pangea | concernait 10 pays. Maintenant, la derniere opération Pangea VI a regroupé une
centaine de pays. Elle s’est tenue du 18 au 27 septembre 2013. Lors de cette opération, les
résultats ont été (86):

¢ 9.8 millions de médicaments potentiellement dangereux saisis d’une valeur estimée
a 41 millions USD;

e 9000 sites Internet recenses et fermés ;

e 522 000 paquets inspectés par les agents de la douane dont 58 000 ont été saisis ;

e 175 enquétes ont été ouvertes concernant diverses infractions (fabrication,

détention ou vente illégale de médicaments soumis a prescription).

Lors de cette semaine, des campagnes d’information sont mises en place pour sensibiliser

la population aux dangers que représente I’achat de médicaments sur Internet.

3.2.2.2 Opération Mamba

Le but de cette opération est de démanteler les réseaux pharmaceutiques criminels
impliqués dans le trafic de médicaments contrefaits en Afrique de 1I’Est. Cette opération
doit également faire prendre conscience a la population africaine de ce fléau majeur. La
derniere opération Mamba II s’est tenue en juillet et aotit 2010. Le Burundi, le Kenya, la
Tanzanie, le Rwanda et 1’0Ouganda ont participé a cette opération qui a conduit a la
déclaration de Zanzibar signée par de nombreuses organisations soutenant ce combat.
Cette déclaration a pour but d’améliorer les partenariats, 1’échange d’informations et la
sensibilisation du public vis-a-vis de ce crime. Les résultats de 1’opération Mamba II
sont (86):

e 200 000 comprimes saisis ;
e 375 locaux de fabrication de faux medicaments ont été repérés ;
e 120 dossiers de police ouverts ;

e 78 cas sont passés devant les tribunaux.

3.2.2.3 Opération Storm

151

ROCHER
(CC BY-NC-ND 2.0)



Cette opération se concentre sur le trafic de faux médicaments en Asie du sud-est. La
derniere opération Storm Il a eu lieu en Janvier 2010 et le Cambodge, la Chine,
I’Indonésie, le Laos, la Birmanie, Singapour, la Thailande et le Vietham ont participé a

cette opération. Les résultats sont (86) :

e 20 millions de comprimés ont été saisis, comprenant des antibiotiques, des anti-
malariques, des contraceptifs, de ’aspirine, des sérums antitétaniques et des pilules
contre le dysfonctionnement érectile. Sur ces 20 millions de comprimés, 12
millions étaient contrefaits ;

e 100 officines et marchés illicites ont été fermes ;

e 33 personnes suspectes ont été arrétées.

Deux sessions de formation ont également été organisées en Indonésie lors de cette

opération.

3.2.2.4 Opération Cobra

Cette opération a pour but d’investiguer, d’identifier et démanteler des réseaux de trafic de
faux médicaments dans les pays d’Afrique de I’ouest. La premicre opération Cobra s’est
tenue du 26 septembre au 2 octobre 2011 au Burkina Faso, au Cameroun, au Ghana, en

Guinée, au Nigéria, au Sénégal et au Togo. Les résultats sont (86) :

e 10 tonnes de faux médicaments et de médicaments illégaux ont été saisies,

e Plus de 100 arrestations.

3.2.25 Opération « Giboia »

Du 1% au 3 octobre 2013, I’opération « Giboia » a été organisée en Angola, au Malawi, au
Swaziland, en Tanzanie et en Zambie regroupant plus de 900 policiers. 550 descentes de
police ont été effectuées sur des lieux de ventes, dans des pharmacies et des cliniques,
ainsi que dans des officines et des centres de soin illégaux. Plus de 100 tonnes de
médicaments illégaux ont été saisis lors de cette opération. Le montant des médicaments
récupérés est estimé a 3.5 millions de dollars. Il s’agissait d’antibiotiques, de contraceptifs,

d’analgésiques, antipaludiques de marque ou des génériques. (106)

3.2.2.6  Perspectives d’avenir &’ INTERPOL

Pour améliorer I’efficacité de son action, INTERPOL veut atteindre les buts suivants :
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e Poursuivre la collaboration avec les parties prenantes participant a la lutte contre
les médicaments contrefaits et établir de nouveaux partenariats ;

e Elaborer des plans nationaux et régionaux fondés sur une approche
multisectorielle ;

e Proposer des actions pour renforcer les capacités d’un pays a lutter contre les faux
médicaments : formations, sensibilisation, échange d’informations ;

e Intégrer les systétmes de communication d’informations afin d’améliorer 1’échange
entre les différents organismes et pouvoir se renseigner efficacement sur les
grandes affaires de criminalité pharmaceutique internationale ;

e Sensibiliser les gouvernements politiques a la menace que représentent les faux

médicaments.

Le 27 octobre 2011, INTERPOL a lancé une chanson « proud to be » dans le cadre de sa
campagne mondiale pour sensibiliser les populations du monde entier et en particulier, en
Afrigue, aux risques que font courir les faux médicaments pour la santé. Cette chanson
interprétée par deux chanteurs africains, la Sud-africaine Yvonne Chaka Chaka et le

Sénégalais Youssou N’Dour, est un outil pour lutter contre les faux médicaments. (85)

3.2.3 ACTIONS DU CONSEIL DE L’EUROPE

Depuis plus de 60 ans, le Conseil de I’Europe ceuvre pour la qualité du médicament. Le
conseil de I’Europe s’est, depuis longtemps, préoccupé de I’absence d’une législation
harmonisée au niveau international contre le trafic de faux médicaments, de la non
application de sanctions dissuasives proportionnelles aux dommages causés aux patients
victimes des faux médicaments et de I’implication d’organisations criminelles
internationales dans ce trafic. C’est dans cet esprit que le Conseil de I’Europe a ouvert la
voie a la création d’une convention contre le fléau que représente la contrefagon des

médicaments, la convention MEDICRIME. (93)

3.2.3.1 Historique de la convention MEDICRIME

En avril 2007, lors de la dix-huitieme séance du Conseil de 1I’Europe, la commission des
questions économiques et du développement a écrit un rapport sur la nécessité d’avoir une
convention internationale relative a la suppression de la contrefacon et du trafic de
produits contrefaits. Son but est d’harmoniser les sanctions pénales pour la contrefagon de

produits médicaux infligées aux contrefacteurs et aux auteurs de toutes violations
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intentionnelles de propriété intellectuelle. Au cours de cette séance, toutes les parties
prenantes ont voté en faveur de la création d’une convention qui introduit une nouvelle

infraction, celle de « crime pharmaceutique ». (91)

En avril 2008, un groupe de spécialistes sur les produits pharmaceutiques contrefaits (PC-
S-CP) a été créé par décision du comité des Ministres. Ce groupe contenait 11 spécialistes
avec la participation de 1’Assemblée Parlementaire du Conseil de I’Europe et certaines
délégations des Etats Membres en tant qu’observateurs. Ce groupe a été responsable de la
préparation d’un rapport sur la faisabilité d’un instrument juridique international dans le
domaine des produits pharmaceutiques. Ils ont donc présenté un projet de convention sur
les produits pharmaceutiques contrefaits et infractions similaires qui a été adopté en février
2009. Le mandat de ce groupe a expiré en février 20009.

Un nouveau comité plénier (PC-ISP) comprenant tous les Etats membres du Conseil de
I’Europe, les observateurs et autres organisations Internationales a engagé des négociations
pour finaliser la convention. Deux réunions ont eu lieu en juin et en septembre 2009 et ont
conduit a une série d’amendements du projet de convention préparé par le PC-S-CP. Le
projet de texte de la convention a été adopté par le PC-ISP lors de sa derniére réunion et a
été parachevé par le comité européen des problémes criminels (CDPC) en octobre 20009.

Le 8 décembre 2010, la convention MEDICRIME, convention sur la contrefacon des
produits médicaux et les infractions similaires menacant la santé publique, a été adoptée

par le comité des ministres du Conseil de I’Europe.

Lors de la conférence internationale de haut niveau qui s’est tenue du 26 au 28 octobre
2011 ayant pour theme « Contre la propagation des produits médicaux contrefaits », la
convention MEDICRIME a été ouverte a la signature aux Etats membres et non membres
du Conseil de I’Europe. (92)

Le but de cette convention est de protéger la santé publique en criminalisant et
sanctionnant tous les actes liés & la contrefagon des produits pharmaceutiques. Gréace a
cette convention MEDICRIME, on dispose d’un instrument juridique dans le domaine du
droit penal qui criminalise la contrefacon mais aussi la fabrication et la distribution de
produits médicaux mis sur le marché sans autorisation ou violant les normes de sécurite. Il
s’agit ainsi du premier instrument juridique international qui condamne la contrefagon des

médicaments en tant que crime et qui la punit pénalement.
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3.2.3.2 Laconvention MEDICRIME en détail

La convention sur la contrefacon des produits médicaux et les infractions similaires
menagant la santé publique clarifie la définition de la contrefagon des produits medicaux et
des crimes similaires. Un produit médical contrefait est ainsi « un produit qui est présenté
d’une maniere trompeuse (au niveau de son étiquette, son emballage) avec des indications
mensongeres et frauduleuses quant a son identité et/ou sa source ». Une infraction
similaire regroupe « la fabrication, le stockage, le trafic et l'offre de vente de produits
médicaux en passant délibérément outre le contrdle obligatoire des autorités médicales ».
Parmi ces infractions similaires, on retrouve des produits médicaux utilisés a des fins de

dopage et sans indication thérapeutique. (93)

La convention MEDICRIME couvre toutes les catégories de produits médicaux, qu’ils
soient ou non protégés par des droits de propriété intellectuelle, dont les dispositifs
médicaux qui peuvent également étre contrefaits et les substances actives, les excipients et

les matériaux destinés a la fabrication de produits médicaux.
La convention MEDICRIME prévoit :

e La_criminalisation_de la contrefacon des_produits_médicaux et des_infractions

propriété intellectuelle (fabrication de produits ressemblant aux produits
authentiques). Elles sont désormais du domaine du droit pénal. Les individus ou
organisations qui fabriquent et distribuent des produits contrefaits seront considérés
comme des criminels a la recherche de profits rapides ne se souciant pas de la santé
et de la vie des patients. Ils seront donc traduits en justice.

mettre en place des points de contacts nationaux au sein des autorités sanitaires, de
la police et des douanes pour permettre I’échange d’informations et assurer une
assistance pour la gestion opérationnelle des affaires au niveau national. Les points
de contacts nationaux garantissent la coopération transfrontaliere entre les pays et
permettent la mise en ceuvre et le suivi de la convention.

préjudices physiques ou psychologiques dus a 1’utilisation de médicaments
contrefaits ou d’un produit médical manipulé lors d’une infraction similaire

pourront étre reconnues en tant que telles. (90) (93)
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3.2.3.3 Les infractions pénales de la convention MEDICRIME (90) (93)

La convention MEDICRIME érige en infraction pénale :

e Selon l’article 5, la fabrication intentionnelle de produits médicaux, de leurs
substances actives, excipients, éléments, matériaux et accessoires contrefaits, et
leur adultération ;

e Selon I’article 6, la fourniture intentionnelle et le trafic de produits médicaux,
substances actives, excipients, éléments, matériaux et accessoires contrefaits. La
fourniture correspond a tous les actes qui consistent a servir d’intermédiaire,
procurer, vendre, donner, proposer gratuitement ou encore assurer la promotion de
ces produits ;

e Selon l’article 7, la falsification de documents dont le but est d’abuser la personne
qui lit ou prend connaissance du document en lui faisant croire que le produit
médical, la substance active, I’excipient, I’élément, le matériau ou 1’accessoire que
le document accompagne, est légitime et non pas contrefait ;

e Selon I’article 8, la fabrication ou la fourniture non autorisee de médicaments et la
commercialisation de dispositifs médicaux ne satisfaisant pas aux exigences de
conformité constituent une infraction pénale ;

e Selon l’article 9, la complicité et la tentative de perpétration d’une contrefacgon.

3.2.3.4 Points positifs de la convention MEDICRIME (90) (93)

La convention MEDICRIME va étre bénéfique pour de nombreux pays. Elle assure ainsi la
clarté juridique de la définition des produits médicaux contrefaits et des infractions
similaires. De plus, elle considére comme des infractions certains types d’activités liées a
la contrefacon des produits médicaux et des infractions similaires, qui seront passibles de
sanctions effectives, proportionnées et dissuasives. Par ailleurs, elle améliore la
coopération entre les autorités judiciaires et sanitaires au niveau national et améliore la
coopération entre les autorités compétentes des Etats membres au niveau international,

notamment par 1’échange d’informations.

A ce jour, la convention a été¢ signée par 1’Autriche, Chypre, la Finlande, la France,
I’Allemagne, I’Islande, Israél, 1’Ttalie, le Portugal, 1’Ukraine, la Suéde, la Belgique, le
Danemark, le Liechtenstein, le Luxembourg, la Suisse, la Turquie, I’Arménie, I’Espagne,
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la Hongrie, la Moldavie, la Guinée et le Maroc. L’Espagne, la Hongrie et I’Ukraine ont
ratifié la convention. Pour que la convention entre en vigueur, il faut 5 ratifications
incluant au moins 3 Etats membres du conseil de I’Europe. (94) La convention

MEDICRIME est ainsi une grande avancée vers la protection de la santé publique.

Le conseil de I’Europe met également en place d’autres actions pour combattre la
contrefacon des médicaments. La direction Européenne de la Qualité du Médicament &
soins de santé (DEQM) du Conseil de I’Europe coordonne un programme de travail visant
a proteger la santé publique des dangers de la contrefacon de médicaments et des
infractions similaires, a travers des stratégies de gestion et de prévention du risque et

I’amélioration de la coopération entre les Etats Membres et autres acteurs concernés. (93)

3.2.3.5 La Direction Européenne de la Qualité du Médicament & soins de santé (93)

Ses actions comprennent :

e Des transferts d’informations, de savoir —faire entre les autorités nationales de
sante et différentes parties prenantes telles que la police ou la douane ;

e la création de campagnes d’information, d’explication des risques au grand public.
Ainsi, le Conseil de I’Europe a mis au point une fiche d’information a destination
du public pour expliquer le risque d’acheter des médicaments sur des sites Internet
non fiables ;

e La promotion d’un réseau de collaboration entre les autorités de santé et la police
ou les douanes afin de protéger la santé publique. Il existe également d’autres

collaborations avec des organisations au niveau international telles que I’OMS.

Dans le cadre de la lutte contre les faux médicaments, la DEQM a développé différents

projets dont :

e Un concept de service eTact de tracabilité des médicaments par sérialisation de
masse. Les emballages individuels de médicaments seront munis d’un identifiant
de médicament unique permettant a tous les acteurs de la chaine pharmaceutique de
vérifier rapidement 1’authenticit¢ d’un médicament. Cette idée est la méme que
celle développée par I’Union européenne et va ainsi dans le méme sens.

e Une base de données sécurisée des «empreintes » de substances actives ou

d’excipients utilisés dans la fabrication de médicaments. Ces empreintes décrivant
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le profil d’une substance active ou d’un excipient sont établies a partir de méthodes

analytiques. Elles permettront de déterminer 1’authenticité d’un médicament.

Par conséquent, la DEQM ceuvre pour le droit humain fondamental qui consiste a favoriser

I’accés a des médicaments et soins de santé de qualité pour protéger la santé humaine.

Nous allons revenir sur les conseils qui sont donnés par le conseil de I’Europe concernant
les médicaments et Internet. Nous nous étions déja intéressés aux actions a mettre en
ceuvre par les professionnels de santé contre la vente de faux médicaments, il serait
intéressant de voir comment le public peut éviter les pieges de la vente de faux

médicament sur Internet.

3.2.3.6 Médicaments et Internet selon le Conseil de I’Europe (95)

Pour éviter les offres peu fiables que 1’on retrouve trés souvent sur Internet, il faut vérifier
et évaluer les informations en matiére de santé qui figurent sur Internet. L’évaluation des
informations sur un site Internet peut donner une idée de la fiabilité du site et de la qualité

des médicaments qui sont vendus.

Un patient doit se poser quelques questions fondamentales :

informations présentent les risques et les avantages d’un traitement. La mise a jour
des informations doit étre récente. 11 doit également vérifier I’absence de liens vers
des sites non fiables et contrdler les informations aupres d’autres sources telles que

son médecin ou son pharmacien ;

nationaux ou des symboles. Le patient peut veérifier auprées des autorités de santé de
son pays quels sont les instruments qui garantissent la qualité d’un site et des

informations qu’il contient tels qu’un cachet ou un systéme d’accréditation.
Les signes de risque sur des sites Internet qui vendent des médicaments sont :
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La promesse de résultats rapides, garantis ou sensationnels ;

La guérison miraculeuse ou les formules miracles ;

La prétention d’absence de risques ou d’effets secondaires d’un traitement ;

Le témoignage d’experts ou de particuliers ;

La prétention d’efficacité pour un nombre important de maladies ;

Les sites sans adresse compléte avec seulement 1’indication de I’adresse e-mail ;

Un comportement commercial agressif tel que 1I’impossibilité de quitter le site.

Le patient doit donc étre tres prudent concernant la vente de médicaments sur Internet.

Pour résumer, les points clés a retenir avant d’acheter un médicament sur Internet sont :

v
v

Poser les bonnes questions ;

Faire preuve de bon sens ;

Ne donner aucune information a caractére personnel si vous n’étes pas certains que
le site respecte les régles de sécurité et de vie privée ;

Discuter de ce que vous trouvez avec votre pharmacien ou votre médecin.

Aprés avoir détaillé les actions de nombreux organismes francais, européens ou

internationaux, nous allons vous présenter quelques cas concrets de lutte contre les faux

médicaments.
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4. EXEMPLES DE LUTTE CONTRE LA CONTREFACON DES
MEDICAMENTS

Nous allons tout d’abord nous intéresser aux mesures prises dans quelques pays en
développement. Pour rappel, dans ces pays, pour lutter contre les faux médicaments, il faut
sensibiliser les populations aux risques du marché illicite des médicaments, promouvoir
I’accés a des médicaments génériques dans tous les secteurs pharmaceutiques, favoriser la
collaboration entre les acteurs de la lutte contre la contrefacon et développer des

infrastructures de contréle.

4.1 CAMPAGNE D’INFORMATION EN COTE D’IVOIRE

En 2007, le conseil national de 1’ordre des pharmaciens de Cote d’Ivoire a coopéré avec
I’agence « 247 communication » pour élaborer une campagne de sensibilisation efficace de

la population vis-a-vis des médicaments de la rue. Les objectifs de cette campagne étaient :

v" De réduire le taux de fréquentation des lieux de vente non officiels ;
v' De promouvoir I’hygiéne médicale dans I’univers familial et dans le cadre
professionnel ;

v" Contribuer au développement d‘une meilleure santé des populations.
Pour élaborer cette campagne, ils se sont appuyeés sur trois axes de communication :

v" L’analphabétisme des vendeurs ;
v Les dangers de la mauvaise conservation et les risques liés a 1’absorption de ces
médicaments ;

v L’accessibilité aux bons médicaments pour tous dans les officines.

Nous allons vous présenter quelques affiches crées pour cette campagne qui ont été

placées dans des officines. (96)
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Elle achetall son collyre dans la rue...
elle le rendait aveugle
sans le savoir

I1 achetall son sirop dans la rue...
il buvait la mort
sans le savolr

NE CONSOMMEZ PAS LES MEDICAMENTS DE LARUE B s cONSOMMEZ PAS LES MEDICAMENTS DE LA RUE

Médicaments de la rue aujourd’hui...

Zé vend médicama

problémes
de cceur
_tot ou tard

=SS

NE CONSOMMEZ PAS LES MEDICAMENTS DE LA RVE

NE CONSOMMEZ PAS LES MEDICAMENTS DE LA RUE

Figure n°26 : Affiches de la campagne de sensibilisation des patients « Ne consommez
pas les médicaments de la rue » (CIOPF, Ne consommez pas les médicaments de la
rue) (96)
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Outre les affiches, un film documentaire sur 1’univers des médicaments de la rue a été
créé. Il veut attirer ’attention de la population sur les dangers de ces médicaments de la
rue. Des mini spots télé ont également été filmés mettant en scene des stars et des leaders
d’opinion tels que Didier Drogba. Ces mini spots télé¢ parodient 1’idée selon laquelle les
médicaments vendus en officine sont plus chers que les médicaments de la rue; ils
insistent sur les risques liés a I'usage de médicaments de la rue et sur la mauvaise

conservation des médicaments de la rue.

4.2 MOYENS DE LUTTE AU BURKINA FASO

Depuis 1995, le Burkina Faso a adopté une politique pharmaceutique nationale dont
’objectif est de promouvoir 1’acces a la population de médicaments de qualité. En octobre
1998, le gouvernement a mis en place une « Stratégie de lutte contre la drogue a travers le
marché illicite des médicaments » dont les deux axes d’action principaux sont la
sensibilisation et la répression. L’ordre national des pharmaciens du Burkina Faso a ainsi
contribué a la sensibilisation de la population en mettant en place des journées de

sensibilisation depuis 2002.

La derniere édition des journées nationales de santé a eu lieu dans la région du Ziniare en
2010. Le théme de P’année était « médicaments de la rue, mobilisation internationale :
I’Etat s’engage ». De 2002 jusqu’a aujourd’hui, cette sensibilisation a amené différents

acteurs a s’engager. Cette lutte ne concerne plus uniquement les pharmaciens.

Ainsi, I’ordre des pharmaciens va continuer a organiser ces journées nationales de santé et
envisage méme un projet de sensibilisation & travers la caravane du tour cycliste du
Burkina Faso. (97)

4.3 CAMPAGNE DE SENSIBILISATION AU LIBAN

En 2008, le ministére de la santé libanais a lancé une campagne de sensibilisation contre
les médicaments contrefaits afin que la population soit consciente de ce crime. QOutre les
affiches de sensibilisation, des brochures d’information destinées aux patients ont été
distribuées en officine afin qu’ils connaissent les risques de 1’achat de médicaments sur

Internet.
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Figure n°27 : Affiche contre les faux médicaments au Liban (CIOPF) (98)

De nombreuses entreprises pharmaceutiques se sont également engagées dans la lutte
contre les médicaments contrefaits. Bien qu’elles défendent leurs produits du point de vue
de la propriété intellectuelle, c’est également important pour elles de sensibiliser les
patients vis-a-vis des faux meédicaments et assurer la meilleure qualité possible de leurs

produits.

4.4 MESURES MISES EN PLACE PAR LES INDUSTRIES
PHARMACEUTIQUES

441 ACTIONS DE SANOFI- AVENTIS

Le laboratoire Sanofi-Aventis participe a la lutte contre les faux médicaments par
I’intermédiaire d’un programme de lutte contre la contrefacon. Il a ainsi créé un
Laboratoire Central Anti-Contrefagcon (LCAC) sur le site pharmaceutique de Tours en

2008. Ce laboratoire a une triple mission :
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e Procéder directement aux examens techniques des emballages et des notices ainsi
qu’aux analyses chimiques des échantillons de médicaments suspectés de
contrefacon.

e (Concevoir des méthodes d’analyse et les diffuser au niveau mondial pour que
chaque site industriel dans le monde soit capable d’examiner et d’analyser tous les
produits du groupe suspectés de contrefagon.

e Centraliser des fiches «cartes d’identité » correspondant aux contrefagons

répertoriées au sein d’une base de données centrale et unique.

Le LCAC est devenu un outil majeur utilisé par les autorités douaniéres, la police, les
autorités de santé et les autorités judiciaires en France. Le laboratoire Sanofi-Aventis
participe également a la mise en place de nouvelles technologies pour contrer la
contrefacon des médicaments, comme nous 1’avons déja expliqué. Depuis 2011, il a créé
des étiquettes infalsifiables et mis en place des codes-barres datamatrix sur les boites de

médicaments afin d’assurer leur tracabilité.

Le groupe Sanofi-Aventis participe également a des conférences internationales dont la
conférence PHARMACRIME sur la contrefacon des médicaments et le crime organisé qui

s’est tenue a Bruxelles du 27 au 29 septembre 2010. (99)

4.4.2 ACTIONS DE PFIZER

Le laboratoire Pfizer s’est également engagé dans la lutte contre les médicaments
contrefaits. Il a ainsi mis en place des dispositifs anti-copie tels que des étuis a fermeture
inviolable, des étiquettes intelligentes, des techniques spécifiques d’impression
d’emballage rendant difficile la reproduction de ces derniers et également 1’utilisation du

code barre datamatrix.

De plus, le laboratoire coopére avec d’autres acteurs de la lutte anti-contrefagon tels que
les douanes ou les autorités de santé comme I’ANSM en France. Par exemple, le 16
décembre 2009, le laboratoire Pfizer a signé la charte de lutte contre la contrefagcon sur
Internet ; cette charte réaffirme le monopole pharmaceutique en France. Seuls les
pharmaciens peuvent fournir des conseils pour protéger la santé et la sécurité des

consommateurs.

Par ailleurs, le laboratoire Pfizer a mis en place des campagnes de sensibilisation contre les
médicaments contrefaits a 1’intention du public. En effet, en 2009, la campagne « Real
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Danger » (danger réel) a eu pour but d’éduquer le public sur les dangers des médicaments
contrefaits et les risques liés a I’achat de médicaments soumis a prescription a partir de
sources non fiables. Un spot télé a ainsi été réalisé représentant les dangers de 1’achat de
médicaments a partir de sources telles qu’Internet. On peut y voir un homme prenant un
comprimé qu’il vient de recevoir par la poste. Quelques secondes plus tard, il sort de sa
bouche un rat mort. Le médicament est présenté comme pouvant contenir de la mort aux

rats. Ce spot marquant veut faire réagir I’opinion face aux faux médicaments.

Outre les campagnes de sensibilisation, de nouvelles technologies voient le jour pour

contrecarrer I’augmentation massive des faux médicaments. (100) (101)

443 SESAME CODE®, NOUVEAU MOYEN DE LUTTE

Malgré des systemes d’authentification des médicaments de plus en plus sophistiqués,
notamment avec le code-barre datamatrix, les pays en développement ne peuvent profiter
pleinement de ces nouveaux systémes qui ne sont pas adaptés a leur capacité technique. La
société Sesame Pharma a ainsi crée le Sesame code® pour les pays emergents. Il s’agit
d’un code unique par boite qui permet au consommateur final de la boite de médicaments
de vérifier I’authenticité de cette boite par SMS. En cas de faux codes (codes qui n’existent
pas ou qui sont reproduits), le consommateur sera averti que le médicament ne correspond

pas a I’original et le laboratoire sera alerté trés rapidement.

Ce systéme peut étre utilisé de maniere préventive ou aprés découverte de produits
contrefaits par le laboratoire. Cette fagon de fonctionner est différente des autres systéemes
utilisés car on part du produit contrefait pour mettre en place un systéme pour empécher

qu’il soit de nouveau contrefait.

Par exemple, lorsqu’un laboratoire a connaissance de la contrefagon de ses produits, il peut
commander des vignettes Sesame code® correspondant a des codes totalement aléatoires
et non reproductibles. Le laboratoire va décider du nombre d’essais possibles par code et
du seuil de déclenchement des alertes en cas de faux codes. Le laboratoire pourra envoyer
ses vignettes aupres de ses réseaux (visiteurs médicaux, distributeurs locaux) dans les pays
développés, a la suite de quoi les boites de medicament en stock chez les grossistes et dans
les pharmacies seront vignettées. Les faux codes seront immédiatement identifiés et le
laboratoire sera averti ; les contrefacteurs pourront étre localisés rapidement et traqués.
(102)
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Avec I’envoi des vignettes, on retrouvera également des affiches a accrocher dans les

officines afin de sensibiliser les patients au Sesame code®.

SESAME CODE'

POUR ETRE SUR D'AVOIR L'ORIGINAL

5 SIMPLE A REPERER

Le SESAME CDDE" @ Erouve sUr Bae!

) FACILEA UTILISER

Envoyer jeste le SESAME CODE® de 12 chiffre

(©) RAPIDE

£n mains ¢'pae misute vous recevrez - «Nom
S sir

Sivous recever «DANGERs,

a'utiliser pis 1@ médicament ot

Lo SESAME CODE™ 5ara appliqud peagrassivemant s o iis nddicanants
Actusllemant sur

() s e

0 U

for Sintd anl AN Grnn®

L T

Figure n°28 : Affiche sur le Sesame code® (Sesame pharma, Affiches pharmacie)
(103)

Le Sesame code est une alternative aux autres systéemes perfectionnés et mieux adapté aux
pays en développement tel que I’ Afrique. Cependant, pour une action encore plus efficace,
il faudrait que I’ensemble des laboratoires qui alimentent le circuit pharmaceutique

africain utilisent le Sesame code.
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A travers cette troisieme partie, nous avons pu découvrir les principaux moyens de lutte
contre la contrefacon des médicaments a 1’heure actuelle. Ainsi, de nombreux organismes
internationaux sont engagés dans cette lutte et essaient de faire changer les mentalités et
surtout de mettre en place des mesures concretes. La plus grande réussite de cette lutte

contre la contrefagcon des médicaments reste la création de la convention MEDICRIME.
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ISPB - FACULTE DE PHARMACIE

CONCLUSIONS

THESE SOUTENUE PAR : Mile ROCHER Lauraine

Comme nous avons pu le voir au cours de cette étude, la contrefagon des médicaments est
un probléme de santé publique en constante progression. Les faux médicaments sont un
réel danger pour la santé de chacun ainsi que pour la santé publiqgue mondiale. Malgré une
proportion de médicaments contrefaits plus importante dans les pays en développement, le
risque existe pour chacun d’entre nous ; aujourd’hui, chaque personne peut étre en contact
avec un faux médicament. En effet, depuis les années 2000, le phénomene a pris une réelle
ampleur, notamment avec le développement des technologies de communication, en
particulier d’Internet avec la vente de médicaments en ligne. Ainsi, la France qui était
relativement protégée grace a son réseau d’approvisionnement et de distribution risque
d’ouvrir la voie aux contrefacteurs a cause de I’autorisation de la vente de médicaments en

ligne.

Face a cette situation alarmante, de nombreuses mesures ont été mises en place afin
d’empécher la contrefagon des médicaments. Un travail collaboratif entre les autorités
gouvernementales, les organisations internationales et les laboratoires pharmaceutiques
s’est mis en place et doit continuer a se développer afin de contrecarrer ce phénomene qui
devient de plus en plus complexe car lié a des organisations criminelles trés bien
organisées. Un des grandes avancées dans cette lutte contre les faux médicaments reste la
convention MEDICRIME qui est le premier instrument juridique international qui

condamne la contrefagon des médicaments en tant que crime et qui la punit pénalement.

Il est important de mettre en avant qu’au sein de cette lutte contre les faux médicaments,
les professionnels de santé restent des acteurs clés. En effet, les pharmaciens d’officine
directement en contact avec les patients doivent sensibiliser les patients aux risques que
représentent les faux médicaments et 1’achat de médicaments sur Internet. Par son role
d’information et de conseils aux patients, le pharmacien d’officine participe de maniére

concréte et efficace a cette lutte contre les faux médicaments.

Au cours de cette étude, certaines questions ont pu apparaitre et certains points restent

encore a définir.
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Concernant les termes « contrefagon » et « falsification », la plupart des textes utilise les
deux notions et la distinction entre les deux termes n’a pas été clairement définie. Ainsi, la
question que 1’on peut se poser est: Contre quoi doit-on agir ? Contre la violation des
droits de propriété industrielle ou contre les dangers que les médicaments falsifiés
présentent pour la santé publique ? Par ailleurs, dans la plupart des cas, un médicament

falsifié est aussi contrefaisant donc ces deux notions ne sont-elles pas liées?

Une autre interrogation concerne 1’accés aux médicaments. Est- ce que la lutte contre les
faux médicaments n’entraverait pas 1’acceés aux médicaments pour les populations des
pays en deéveloppement ? L’avancée des technologies en matiére de tragabilité des
médicaments n’aurait-elle pas tendance a entrainer une hausse du prix des médicaments et

par conséquent un acces plus difficile pour les populations en difficulté ?

Concernant la répression du trafic de faux médicaments, on peut s’interroger sur le degré
de dissuasion pénale que cela va entrainer. Ainsi, les mesures mises en place en France a
travers 1’ordonnance de décembre 2012 vont-elles étre suffisantes et suffisamment
dissuasives ? Les Etats vont-ils réussir a travers leurs dispositions législatives a lutter de

maniére efficace contre ce phénomene qui ne tient pas compte des frontiéres ?

Une chose est certaine : un travail en commun est nécessaire pour une action efficace et
une mise en ceuvre de tous les moyens de lutte disponibles afin d’éradiquer le trafic de

faux médicaments dans le monde entier.

Le Président de la thése, Vu et permis d'imprimer, Lyon, le i 2 MAIl 21’]14
Nom : LOCHER Frangois - Vu, la Directrice de Finstitut des Sciences Pharmaceutiques et
' Blologiques, Faculté de Pharmacie

Signature ;
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RESUME

La contrefagon des médicaments est un phénoméne de santé publique en pleine expansion. Ainsi,
le marché de médicaments contrefaits a doublé entre 2005 et 2010 représentant plus de 75 milliards de
dollars. Le trafic de faux médicaments s’étend maintenant dans le monde entier suite au développement
d’Internet et il touche toutes les classes thérapeutiques de médicaments.
propriété intellectuelle des titulaires de marques ou de brevets mais en plus il concerne surtout la mise en
danger de la santé de la population peu informée des risques qu’elle encoure.

Face au danger que représentent les faux médicaments pour la santé des patients, des actions de
lutte contre la contrefacon des médicaments ont été mises en place au niveau national et international.
Ces actions de lutte contre les faux médicaments se caractérisent entre autre par des campagnes de
sensibilisation au niveau de la population, des renforcements de la coopération et de la coordination
internationales, notamment par des actions collaboratives entre les grands organismes internationaux, la
mise en place de politiques d’accés aux médicaments de qualité dans les pays en développement, ainsi
que par la sécurisation du circuit de distribution des médicaments, comme c’est le cas en Europe, a travers
la directive 2011/62/UE. Il faut souligner aussi le rdle important du pharmacien d’officine dans la lutte
contre ces fraudes avec la prestation de conseil au patient.

Une des grandes avancées dans cette lutte contre les faux médicaments est la convention
MEDICRIME, adoptée en décembre 2010 par le conseil de I'Europe. Il s’agit du premier instrument
juridique international qui condamne la contrefagon des médicaments en tant que crime et qui la punit
pénalement.
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