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Ampleur probablement sous-estimeée

* Tendance a la hause: multiplication des saisies,
découverte de laboratoires clandestins, échecs
thérapeutiques, intoxications diverses, etc.

* Plus de 70 alertes mondiales sur des produits
spécifiques ont été émises a ce jour. En 2021, sur 11
alertes, 5 concernaient des produits COVID-19.

* Médicaments largement utilisés en Afrique:
Chloroquine/Hydroxychloroquine, sirop contre la toux,
antipaludiques, contraceptifs, antibiotiques, etc.)

* Données inquiétantes sur la qualité: Etude dans 6 pays
(Benin, Ghana, Nigeria, Ouganda, Sierra leone, Togo) -
taux d’échec global de 43,7% sur les 437 échantillons
analysés.




Données et acces a I'information dans les pays francophones
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By Peter Mwai
BBC Reality Check

Plus de cent tonnes de faux médicaments saisis et cent onze
faussaires arrétés et présentés au procureur : Le Ministre de l'intérieur
et le sécurité publique a lancé le processus de destruction des
médicaments frelatés

28 October 2017
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(Cotonou, le 27 Octobre 2017). Le quartier Kpondéhou situé a Akpakpa dans la Commune de Cotonou a abrité la cérémonie de lancement officiel du )
Interviews, Please contact:

processus de destruction des faux médicaments saisis. A cette occasion, Dr SACCA Lafia, Ministre de I'Intérieur et de la Sécurité Publique (MISP)
était entouré de : Dr Lucien TOKQ, Directeur de Cabinet du Ministre de la Santé, Dr Charles Henri AYINADQU, Président du Conseil National de I'Ordre Dr Jean-Pierre BAPTISTE

des Pharmaciens du Bénin (CNOPB), du Professeur Fernand GBAGUIDI, Directeur des Pharmacies, du Médicament et de I'Exploration Diagnostique Représentant Résident de 'OMS au Bénin
(DPMED), Dr Raoul SAIZONOU, Représentant du Représentant de 'OMS, du Directeur de 'Agence Américaine pour le Développement International

(USAID) et de plusieurs autres personnalités nationales et internationales.




Impact insoupconné

* Un trafic qui serait hautement rentable, plus que celui
des stupéfiants: un piege économique, des pertes
abyssales pour les pays et un risque croissant de
I'insécurité

* 31 000 a 116 000 déces causeés par les antipaludéens
substandards et falsifiés en Afrique subsaharienne
avec des dépenses annuelles estimées a 38,5 millions
de dollars pour ces produits.

* Les dépenses estimées en médicaments substandards
et falsifiés dans les pays a revenu faible ou
intermeédiaire, sur la base des ventes au niveau des
grossistes, s'élevent a 30,5 milliards de dollars
américain
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* Cycle vicieux qui sape tous les efforts de développement
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Perte de productivité Préjudice économique

Perte de revenus Gaspillage de ressources

Absence de

mobilité sociale Augmentation des dépenses

Aggravation de la pauvreté PRODUITS a la charge des patients
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Prévalence accrue
des maladies

Progression de la résistance
aux antimicrobiens

Perte de confiance

Accroissement de la
mortalité et de la morbidité
(effets préjudiciables)




Etat mondial des systémes réglementaires nationaux, novembre 2022
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O réglementation sont faibles, c'est-
PAYS PAYS a-dire ML1/ML2, ne sont pas
éligibles a la prequalification ou
(0) (0)
72% 71% au listing EUL de 'OMS
PAYS vV PAYS
Le régulateur des médicaments de
Singapour est le premier au monde a
53 28% 56 29% atteindre le niveau de maturité le plus
PAYS PAYS éleve (ML4) apres évaluation (28
février 2022)
o , e _ A
« Afrique du Sud, Ghana, Egypte, Nigéria et Tanzania ont
atteint le niveau ML 3.
« Burkina Faso, Algeérie, Tunisie et Sénégal avancent
rapidement vers le niveau ML 3
. J



https://www.who.int/news/item/27-02-2022-singapore-medicines-regulator-world-s-first-to-achieve-highest-maturity-level-in-who-classification

Agence Africaine des Médicaments
(AMA)




AMA = Changement de paradigme

Le traité de AMA est entré en vigueur le 5 novembre 2021 apres le dépdt du 15eme instrument de ratification a la
Commission de I'Union africaine. Le siege de 'AMA sera au Rwanda et le Ghana préside |la conférence des parties.
Dix pays qui ont signé le traité, mais pas encore ratifié: Burundi, Comores, Coéte d'lvoire, Guinée équatoriale,

Ethiopie, Madagascar, Mozambique, République du Congo, Tanzanie, Togo
Vingt trois pays qui ont ni signé, ni ratifié: Angola, Botswana, Cap Vert, République centrafricaine, République

démocratique du Congo, Djibouti, Erythrée, Eswatini, Gambie, Guinée Bissau, Kenya, Lesotho, Libéria, Libye,
Malawi, Mauritanie, Nigeria, Sao Tomé et Principe, Afrique du Sud, Somalie , Soudan du Sud, Soudan, Zambie
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Valeur ajoutée de I'AMA pour toutes les parties prenantes
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Systéemes Nationaux de Réglementation

innovations sur le marché et
acces élargi

« Sécurité accrue des produits
meédicaux et réduction des

« Acces accéléré aux produits

de ressources
« Soutien la ou il existe des lacunes en matiere
d'expertise
« Représentation mondiale des intéréts et de
l'expertise panafricains - La voix de U'Afrique

— Populations .
« Capacité accrue a évaluer des molécules
complexes (vaccines, biosimilaires, etc.) CERS
o Libération plus rapide des  Meilleure visibilité sur la sécurité des produits
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« Renforcement de la capacité a travailler avec
les ANRP
« Appui au processus d'harmonisation régionale

____________________________________________

Industrie

e Des processus simplifiés et moins fragmentés

» Délais plus courts pour l'enregistrement des
produits

e Augmentation de la fabrication locale

Parties prenantes AMRH

Un nouvel élan pour tirer parti des activités réussies de 'AMRH
Un héritage établi pour les résultats les plus importants obtenus
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For more information, please contact:
Name : Prof Jean Baptiste NIKIEMA
Title : Team Lead MIM

Email :
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