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Ampleur probablement sous-estimée

• Tendance à 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 à 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. 
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Données et accès à l’information dans les pays francophones
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Impact insoupçonné  

• Un trafic qui serait hautement rentable, plus que celui 
des stupéfiants: un piège économique, des pertes 
abyssales pour les pays et un risque croissant de 
l’insécurité 

• 31 000 à 116 000 décès causés par les antipaludéens 
substandards et falsifiés en Afrique subsaharienne 
avec des dépenses annuelles estimées à 38,5 millions 
de dollars pour ces produits.

• Les dépenses estimées en médicaments substandards 
et falsifiés dans les pays à revenu faible ou 
intermédiaire, sur la base des ventes au niveau des 
grossistes, s'élèvent à 30,5 milliards de dollars 
américain
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Conséquences des produits médicaux de qualité inférieure 
et falsifiés
• Cycle vicieux qui sape tous les efforts de développement



État mondial des systèmes réglementaires nationaux, novembre 2022

Stable, fonctionnel et 

intégré

Niveau de performance 

avancé et amélioration 

continue
ML4

Système 

réglementaire national 

en évolution

Nov

2020

53
PAYS

Oct

2018

100
PAYS

100
PAYS

41
PAYS

44
PAYS

50
PAYS

73%

27%

Avec certains éléments 

du système de 

réglementation

Avr

2022

56
PAYS

98
PAYS

40
PAYS

72%

28%

ML3

ML2

ML1

Les vaccins développés dans des 

pays dont les systèmes de 

réglementation sont faibles, c'est-

à-dire ML1/ML2, ne sont pas 

éligibles à la prequalification ou 

au listing EUL de l'OMS

Le régulateur des médicaments de 

Singapour est le premier au monde à 

atteindre le niveau de maturité le plus 

élevé (ML4) après évaluation (28 

février 2022)

OBJECTIF de la résolution 
WHA 67.20

ML : niveau de maturité (système de 

réglementation)

• Afrique du Sud, Ghana, Égypte, Nigéria et Tanzania ont 

atteint le niveau ML 3. 

• Burkina Faso, Algérie, Tunisie et Sénégal avancent 

rapidement vers le niveau ML 3

71%

29%

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)
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ECOWAS

ECCAS

IGAD

EAC

SADC

Continent

AMA

155

Pays
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AMU CEN-SAD

COMESA

Régions

AMA = Changement de paradigme
• Le traité de AMA est entré en vigueur le 5 novembre 2021 après le dépôt du 15ème instrument de ratification à la 

Commission de l’Union africaine. Le siège de l’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, Côte d'Ivoire, Guinée équatoriale, 

Éthiopie, 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, Érythrée, 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 l'AMA pour toutes les parties prenantes

• Libération plus rapide des 

innovations sur le marché et 

accès élargi

• Sécurité accrue des produits 

médicaux et réduction des 

produits médicaux QIF

• Accès accéléré aux produits 

médicaux en cas d'urgence

• Capacité accrue à évaluer des molécules 

complexes (vaccines, biosimilaires, etc.)

• Meilleure visibilité sur la sécurité des produits

• Réduction de la duplication et du gaspillage 

de ressources

• Soutien là où il existe des lacunes en matière 

d'expertise

• Représentation mondiale des intérêts et de 

l'expertise panafricains - La voix de l'Afrique 

sur le marché pharmaceutique mondial

Systèmes Nationaux de Réglementation

• Renforcement de la capacité à travailler avec 

les ANRP

• Appui au processus d'harmonisation régionale

CERs

• Un nouvel élan pour tirer parti des activités réussies de l'AMRH

• Un héritage établi pour les résultats les plus importants obtenus

Parties prenantes AMRH • Des processus simplifiés et moins fragmentés
• Délais plus courts pour l'enregistrement des 

produits
• Augmentation de la fabrication locale

Industrie

Populations



Merci beaucoup

For more information, please contact:
Name : Prof Jean Baptiste NIKIEMA
Title : Team Lead MIM
Email : nikiemaje@who.int

mailto:nikiemaje@who.int
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