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RESUME

La protection de la santé par l'instauration d'wéeurité sanitaire dépend largement d’'une
organisation du marché pharmaceutique et de lumateon d’'un marché pharmaceutique
commun. En Afrique de I'Ouest, particulierementsmin de 'TUEMOA, 'absence d’'un tel
marché facilite I'essor du marché illicite du méaient et empéche une libre circulation des
produits de santé entre les Etats membres.

Pourtant, le développement économique implique ysteme de santé efficace et sécurise.
Progressivement, émerge une prise de conscienc&tdes membres de 'UEMOA de la
nécessité de conjuguer leurs efforts pour une ewrdl protection de la santé ; I'intégration
juridique ainsi recherchée pouvant se réaliserauets de plusieurs moyens : I'lharmonisation,
l'unification et I'uniformisation.

L’harmonisation est le moyen d’intégration juridegque 'UEMOA a choisi pour mettre en
place des normes plus efficaces et plus élabotéesapprochement par harmonisation des
réglementations pharmaceutiques devient ainsi jgctbprimordial, en vue de I'instauration
d'une sécurité sanitaire dans la zone communautRio@rrtant, cette harmonisation, pour
atteindre son objectif d’amélioration des systeptegmaceutiques, suppose un cadre juridique

élaboré.

Un processus d’harmonisation est alors mis en macencrétisé par 'adoption de plusieurs
instruments juridiqgues communautaires : directivegjlements et décisions. Cependant,
'UEMOA n’est pas la seule organisation sous-réglergui vise pour objectif 'harmonisation
du droit pharmaceutique dans la zone. D’autresmsgtons régionales et sous-régionales
telles que la CEDEAO et 'UA, dont sont membresH¢ats de TUEMOA, visent également
un rapprochement par harmonisation du domaine pw@eutique. S’ajoutent alors aux
difficultés de fonctionnement, au niveau interne@hmunautaire, des obstacles externes liés
a l'appartenance des Etats de 'UEMOA a ces delwgarosations. Ces obstacles vont
compromettre l'efficacité du processus d’harmomisat Il s’ensuit alors une nécessité de
revoir le choix de linstrument juridique de rapphement, quitte a s’aventurer vers un
rapprochement mixte des réglementations pharmagegi par une combinaison de deux

moyens d’intégration juridique : I'harmonisationl’enification.

Mots clés: Droit pharmaceutique ; Harmonisation ; Intégnatijuridique ; UEMOA ;

Unification ; Sécurité sanitaire.



ABSTRACT

Health protection, the setting up of health segunighly depend on an organization of the
pharmaceutical market by the establishment of ansompharmaceutical market. In West
Africa, particularly within WAEMU, the absence afch of market eases the rise in illicit drug

market and impedes a free movement of health ptedigtween States.

Yet, economic development involves an effective aedured health system. WAEMU’s
member States awareness is emerging graduallyehlbemecessity to join forces for better
health protection ; therefore the long-awaited llegeegration can be done through several

means ; harmonization, unification, standardization

Harmonization is the means of legal integrationt WeAEMU has chosen to set up more
effective and elaborate standards. Reconciliatiough the harmonization of pharmaceutical
regulations therefore becomes a key objective, aiiew to setting up health security within
the community zone. Yet, this harmonization, to i@l its objective of improving

pharmaceutical systems, implies an elaborate fegialework.

A process of harmonization is therefore set up mwaderialized by the adoption of several
community legal instruments : guidances ; regutetjaecisions. However, it should be noted
that WAEMU is not the only sub-regional organizatihat has objective the pharmaceutical
right harmonization. Other regional and sub-regdianganizations such as ECOWAS, AU, of
which WAEMU States are member, target also a ratiation by the harmonization of the

pharmaceutical area. In addition to the operatiffgcdities, at internal and community level,

there are some external impediments related tbelmging of WAEMU States to those both

organizations. Those obstacles will jeopardizedatfiectiveness of the harmonization process.
Consequently, it is necessary to reconsider thecehad reconciliation legal instruments, even
if that means venturing into a mixed reconciliat@hpharmaceutical regulations through a

combination of two means of legal integrationsmianization and unification.

Key words: pharmaceutical right; harmonization; legal tegration; WAEMU ;

unification ; health security.
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INTRODUCTION GENERALE

1. L’enjeu sanitaire et économique autour de la comsation des meédicaments
mobilise. La mobilisation régionale et internatilengui entoure la question du
médicament place la santé au coeur des préoccupaiminles, économiques et
politiques. La mondialisation ou la globalisatiamcerne également les scandales
sanitaires. Ces scandales ont eu des conséquemcgsusieurs continents. lls
conduisent souvent a des réformes politiques eliques dans certains pays.

2.  Récemment, le scandale du Médiator®, médicameidiabétique utilisé comme
coupe-faim, dont le mésusage a entrainé des déc&alpulopathie’s a montré qu'il
était nécessaire de renforcer les contréles, nosmhmdaméliorer la
pharmacovigilance. Ce médicament est désormaié deiimarché francais, mais ce
retrait trop tardif a mis en évidence les lacunessgstéme national d’alerte. La
sécurité sanitaire est ainsi une priorité nationahais aussi européenne. Des
réformes en profondeur doivent étre initiees afengahrantir un médicament de
qualité, que ce soit au niveau de sa fabricatian,sd distribution ou de sa
commercialisation. Des contréles doivent étre psé@uwmoment de la libération des
lots fabriqués (validation de leur conformité teicjue), au moment de la distribution
(validation des conditions de transport et de itistion en gros) par du personnel
qualifié et en dernier lieu au moment de sa consatiom, pour valider le bon usage
du médicament et continuer a I'évaluer. Seule ég&Ementation adaptée, avec des
systemes de contréle indépendants, garantit laig&sanitaire, quel que soit le pays.
Cette exigence normative est reconnue et acceptégvaau mondial. Mais, elle
occasionne des colts supplémentaires, qui deviemticilement supportables
pour certains pays. Les maladies n'ayant pas driéres, la sécurité sanitaire n’est
pas l'apanage des pays européens, et les Etatsiqliafde I'Ouest doivent
€galement assurer un acces seécurisé aux médicampeutsleurs populations

respectives.

! Inspection Générale des Affaires Sociales (IGABpe-Carole BENSADON et al., « Enquéte sur le Méxtia,
RM 2011-001P, Rapport définit, janvier 2011, 245 p. Disponible
surhttp://www.ladocumentationfrancaise.fr/var/storaggports-publics/114000028. pdf




3. Il appartient alors aux institutions nationalesrdettre en place des stratégies de
contréle pour s’assurer que les médicaments quealgs importent répondent bien
aux trois critéres que sont : la qualité, I'effitéet la sécurité. L'effectivité de cette
sécurité et qualité du médicament impose un cantigbureux par une législation
draconienne de la fabrication du médicament etoteasitorisation de mise sur le
marché (AMM), jusqu’a l'utilisation du médicamerdrde patient. Cependant, il est
des domaines, comme celui de la santé et du draimpaceutique, qui exigent des
recherches de solutions dans un cadre plus élagycelui de I'Etat. Aujourd’hui,
cette sécurité des systemes de santé n’est plhsrob@&e uniquement au niveau
national, mais fait I'objet d’'une appropriation miweau régional, voire continental.
En effet, « ... la santé et la recherche exigentati®es moyens qui dépassent les
possibilités de chaque Etat pris isolementSur le plan financier, les codts liés au
développement d’'une politique efficace de santé&@eiuétre optimisés, si I'action
est menée au sein d’'une organisation sous-régionalégionale.

4.  En effet, nous sommes dans un contexte de globahsdes risques sanitaires, ce
qui entraine une mobilisation régionale pour unebglisation des solutions
politiques et juridiques des problémes de santéiques. Ainsi, les exigences de la
mondialisation imposent aux Africains de recherdbgressources nécessaires pour
faire face a ces grands défis de la mondialisatiBrancis AKIENDES rappelle a
juste titre que 4a mondialisation n’est pas seulement une miseegrdrenthése des
frontiéres, afin que s’intensifie le flux des mamutises, des idées et de I'information
de toute nature. Elle est avant tout et surtouthamp de compétition.»?. Ainsi,

« le désastre sanitaire du Médiator, symptomatiguéampleur de I'insuffisance de
'encadrement du marché du médicament et de laitgrale ses conséquences

humaines, doit servir de piqlre de rapgehux Etats de I'Afrique de I'Ouest.

2 IBRIGA Luc Marius, « L'accord de Cotonou et l'iggéation économique régionale en AfriqueRevue
burkinabé de Droit (RBD)Revues semestrielle, n°39-40, n° spécid™@@nniversaire Théme : intégration
régionale et droit, 2001, p. 179.

3 AYENA Fidéle-KadoukpéAfrique comparable ? Santé publique et sécuritdalle au BéninThése de sciences
politiques, Université de Toulouse, mai 2012, b-456.

4 AMARI A.S.G. & al, « Adaptabilité des conditions d’enregistrement dexlicaments génériques en Cote
d’lvoire aux médicaments traditionnels amélioréd.>sci. pharm. biol.Yol.7, n°1 - EDUCI 2006, p. 68

5 AKINDES Francis, « L'Afrique face au défi de lapitalisation de 'humain dans un monde globalisg.»1,
Disponible sur https://www.college-de-france.fr/media/dominique-
kerouedan/UPL8040207968721685857 10 Francis_Akinde¢exte.pdf

6 DIOUF Mamby, «le Sénégal et I'Afrique a la reatier d’'une souveraineté thérapeutique », mercredi(®
2011, Consulté en décembre 2011, Disponibletsgtp://www.lagazette.sn/spip.php/spip.php?articless




5. « Le droit n’est pas dans la vie humaine une agpparindépendante de cette vie,
mais est, au contraire, intimement lié aux circansés de cette vid »Cette
mondialisation consiste en un processus de lilsatadn des échanges
économiqués Elle concerne également la libre circulation eheéslicaments.

6. Les questions relatives au droit communautaire teafeigain ont longtemps été
orientées vers le domaine économique et politijugégration juridique se limitait
a des secteurs de l'activité économique, du drest affaired Ainsi, I'intégration
juridigue n’est pas un phénomeéne récent en Afrigumeeffet, le 05 juillet 1975, fut
créé le Bureau Africain et Mauricien de Rechercbesd’Etudes Législatives
(BAMREL). Ce bureau regroupait au départ 10 Etasmires : le Bénin, la
Centrafrique, la Cote d’lvoire, le Gabon, la HaVigta, I'lle Maurice, le Niger, le
Rwanda, le Sénégal et le Togo. Mais, en 1980, Mrice se retire, suivi par le
Gabon en 1981. Cinqg (5) des pays membres de 'UEM@A&Nt donc membres du
BAMREL. L'objectif de ce bureau était d’aider |[Etats signataires a élaborer des
regles juridiques pouvant permettre a terme letmbaisation. Le but était donc de
parvenir & une harmonisation des législations dats EFnembre&

7.  L'intégration économique doit pourtant se conciketec le développement de la
santé ; la santé étant une base essentielle alodpement économique harmonieux.
Jean Paul BADO rappelle que..«de capital humain constitue le moteur de tout
développement!l. La santé constitue donc un domaine prioritaiiglgurait retenir
I'attention de chaque Etat, mais également desn@gions sous-régionales et
régionales.

8.  Le droit joue un réle important dans ce processimégration'?. Il permet, d'une
part, le choix d’'un moyen d’intégration adéquaterpassurer I'aboutissement du

processus. D’autre part, c’est par le droit que lEgislations pourront étre

7 SCHNITZER Adolf. F., « De la diversité et de I'fination du droit. Aspects juridiques et sociolaggg »,
Genéve, Publication n°24 de linstitut universigaites hautes études internationales, 1946, p.6.

8 AMOURIC Jane,La distribution officinale du médicament : a I'épre de I'européanisation et de la
globalisation Thése de droit public, Université Aix-Marseiljanvier 2016, p. 15.

9 KONE Mamadoule nouveau droit commercial des pays de la zone @Acomparaison avec le droit
francais Paris, LGDJ, 2003, p. 3, § 2.

10 QUASHIE Koblavi (Ancien directeur du BAMREL), « Beau Africain et Mauricien de Recherches et d’Esude
Législatives (BAMREL). Bilan et perspectives », Gatié aux Archives nationales du Burkina, Cote BE'9
HBADO Jean-Paul, « La santé et la politique en A®& &heure des indépendances (1939-1960), in &harl
Becker, Saliou Mbaye, Ibrahima Thioub, (dil)OF : réalités et héritages Sociétés ouest-afrieaiet ordre
colonial, 1895 — 1960Tome 1, Direction des Archives du Sénégal Dak887,p. 1258.

12 CEREXHE Etienne, « L'intégration juridique commacteur d’intégration régionale Revue burkinabé de
Droit (RBD), Revue semestrielle, n°39-40, n° spéci&Manniversaire, 2001, pp. 21-27.



rapprochées. Ce qui conduira a la création d’'uaasjuridique harmonisé, unifié
ou uniformisé. La mise en place d’'un tel espacpend que favoriser I'intégration
dans le domaine de la santé en général.

9. Ainsi, l'intégration régionale et la coopérationtdoujours été présentées comme
'opportunité pour les pays africains d’engager umeilleure insertion dans le
marché mondiaf. La sécurisation de I'entrée des médicaments muntiéres, ainsi
gue celui des circuits de distribution, imposerg aallaboration des Etats membres
afin de mettre en place une réglementation commenpgyalente ou unique en la
matiére. Cette coopération régionale est une gieatée développemétit Mais, il
faut la distinguer de I'intégration proprement dikd.a coopération se caractérise
par la mise en place d’organisations qui tenderdgsaurer une collaboration des
Etats membres en vue d’un objectif commun, dangdpect des souverainetés
nationales», précise Etienne CEREXHE C’est donc I'abandon de compétences
au profit de I'Union qui permettra de tendre vemstégration. Cette intégration
suppose donc un transfert de certaines compétenagques d’'un Etat vers une
organisation supra-étatique dotée de pouvoirs dmsidéd et de compétences
supranationalé& Pour Amadou Yaya SARR,l& notion d’intégration s’apparente
plutét a la notion de construction communautairgj découle d’'un processus de
construction d’'un espace collectif, voulu de fagmmsciente par des partenaires
ayant choisi de partager un méme destin, dans wanecpolitique, institutionnel
préalablement étabk'’. Cette intégration peut étre économique, juridique
politique, etc. Véronique MAGNIER précise a ceteefflue «entre I'intégration

juridique et 'intégration économique, c’est unriee nécessité qui prévaut»:®.

13 Lintégration économique apparaissait en Afrigoenme un mode privilégié de développement accé&ié.

KAMARA LAIl, D'HAUTEVILLE Béatrix, « Aspect juridiques de lintégration économique en Afrique », in

Tiers-Mondetome 13, n°51, p. 531.

4 IBRIGA Luc Marius, « La problématique de la judtionnalisation des processus d’intégration engiiei de

I'Ouest », p.2, Disponible sur www.institut-idef.org/.../Microsoft Word_ -
LA PROBLEMATIQUE_DE_ LA JURI

15 CEREXHE Etienne, « L'intégration juridique comnaeteur d’intégration régionale op.cit, p. 21.

16 CORNU Gérard, « Vocabulaire Juridique », Associatilenri Capitant, Paris, Editions presses unitarside

France, 13™ édition, janvier 2011, p. 561, voir Intégration.

7 SARR Amadou Yayadntroduction généralein I'intégration juridique dans I'Union économique mionétaire

ouest-africaine (UEMOA) et dans I'organisation pdtiarmonisation du droit des affaires en AfriqU&HADA)

[en ligne]. Aix-en-Provence : Presses universitaa®ix-Marseille, 2008 (généré le 05 juin 2018)sponible

sur Internet ; <http://books.openedition.org/puaddf3 ISBN : 9782821853300. DOI : 10.4000/books. p 3.

8 MAGNIER Véronique, « L’opportunité d’'une action deoupe en droit des sociétés », Paris, PUF, Gullec

CEPRISCA, 2004, p. 1.
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10.

11.

L’intégration est aujourd’hui présentée comme taetlleur moyen pour relever le
défi du développement dans ce monde globalfié »

L’intégration ainsi définie, il convient d’apprélaer ces implications juridiques.
Elle peut étre juridique, politique ou économigMeis, généralement, ces différents
types d’intégrations ont tendance a se combine&ig®t une intégration économique
fait appel a une intégration juridique, voire pglite. « L’intégration juridique est
donc linstrument de toute Union d’Etats, quelleegsoit la force des facteurs
communs %. Peut-on en effet prétendre atteindre un niveaudéleloppement
eéconomique satisfaisant, si I'état de santé d@palation n’est pas assuré ? Si des
médicaments de moindre qualité sont mis a la disposde la population ?
L'intégration régionale pourrait constituer uneumn a I'étroitesse des marchés
nationaux pharmaceutiques. Plusieurs techniquédiques permettent de réaliser
cette intégration juridique : harmonisation, unifidggation, unification, coordination.
L’harmonisation constitue, de ce point de vue, ayem d’intégration juridique. Elle
permet d’organiser le fonctionnement et 'organ@at’'un domaine par un organe
supra-étatique, en utilisant le systeme de trangfer compétences des Etats
concernés par cette intégration. L’harmonisation adsrs 'une des techniques
d’intégration juridique fréquemment utilisées pas lorganisations régionales et
sous-régionales en Afriqgue. Dans le domaine phagotapie et de la santé, le
recours a I’harmonisation comme moyen d’intégragshgénéralement privilégié.
Tel est le cas au sein de TUEMOA, la CEMAC, I'UAJE, etc.

« La mondialisation de I'économie exige I'harmatisn des droits et des
pratiques %'. Cette harmonisation est importante dans le doenglmrmaceutique,
car elle permettrait de protéger la santé desiitabvpar la sécurisation des systéemes
pharmaceutiques. En choisissant ce moyen d’intégrairidique dans le domaine
pharmaceutique, 'UEMOA souhaite réduire les diesiges entre les droits
pharmaceutiques de ses Etats membres pour attéésdobjectifs communautaires.

IMELEDJE Djedjro Francisco, « L'appropriation desmes communautaires par les milieux universitaitds
monde judiciaire », Troisieme rencontre inter-jigibnnelle des Cours communautaires de 'UEMOA, la
CEMAC, la CEDEAO et de 'OHADA », Dakar 4, 5, 6 n010, p. 3.

20 SARR, Amadou Yaydntroduction généralein I'intégration juridique dans I'Union économique @bnétaire
ouest-africaine (UEMOA) et dans I'organisation pdinarmonisation du droit des affaires en Afriques,cit.

21 SARR, Amadou Yaydntroduction généralén L’intégration juridique dans I'Union économiquerabnétaire
ouest-africaine (UEMOA) et dans I'organisation pdtiarmonisation du droit des affaires en AfriqU&HADA),
op.cit
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12.  Aujourd’hui, dans l'espace UEMOA, les circonstandés®es a la production
pharmaceutique, a I'accés aux médicaments de ualita stagnation, voire le
développement du commerce illicite des médicamemégessitent une action
communautaire. Aussi, le caractere transfrontdisrproblemes de santé en Afrique

a conduit les gouvernements a conjuguer leurstsffmur faire face aux problemes
de santé publiq#é En effet, certaines maladies endémiques et éjiplies telles

que le paludisme et la tuberculose peuvent gédémeexternalités transnationales
qui exigent une coopération entre pays voisins peur traitement. Cette action
pourrait passer par une intégration juridique degementations pharmaceutiques
nationales. L'intégration juridique des normes pieceutiques dans la région ouest-
africaine devient un enjeu crucial en termes deur#écsanitaire. |l s’agit d’'un
processus qui pourrait apporter un appui aux Btais la protection de la santé dans
toute la région. C’est la raison pour laquelle '&Men tant que régulateur mondial
dans le cadre de la protection de la santé mortjigbeie un réle d'initiateur des
processus d’harmonisation dans le domaine sanitélileea mis en place, en 1999,
un référentiel pour I'harmonisation des procédurdenregistrement des
Médicaments essentiellement génériques (MEG). &les$ de I’harmonisation du
domaine pharmaceutique existaient depuis les and®8¢. Historiquement,
I'objectif d’harmonisation de certains aspects daitdpharmaceutique remonte a
I'aprés-dévaluation du franc CBA Aussi, TUEMOA a adopté, en 2000, la
recommandation n°01/2000 relative a la mise en egwans I'Union, d’actions

communes en matiere de santé. Dans son considéfehtla recommandation note

22 AMARI A. S.G., OUATTARA S., KOFFI A.A., « Etude deriptive du réglement n°06/2010/CM/UEMOA
relatif aux procédures d’homologation des prodpftarmaceutiques a usage humain dans les Etats e=ihbr
'TUEMOA », Mali médical 2012 Tome XXVII n°2, p. 5.
23 Une maladie épidémigue engendre des conséqueanisires et économigues au-dela méme des frostifre
I'Etat dans lequel elle est apparue. C'est le Gaegemple de la maladie a « Virus Ebola » en 2015
24 Le processus de rapprochement par harmonisat®mnégéementations pharmaceutiques est influencélgsr
organisations internationales comme I'Organisakitimdiale de la Santé (OMS). Ainsi, le droit phareaique
sous-régional ouest-africain est coordonné au niugarnational par I'Organisation Mondiale de &ng& (OMS).
L’'OMS, en tant gqu'organisation internationale a aten sanitaire, est l'acteur principal dans le dora
pharmaceutique. Ainsi, en matiére d’intégrationnmative dans ce domaine, 'OMS constitue, pour negre les
termes de Michel BELANGER, le @hef de file». in BELANGER Michel, « Droits international e@en et
comparé. Droit international pharmaceutique »cFa6, Feuillets mobiles Litec, Droit pharmaceuggDate du
fascicule : ler Janvier 2017, Date de la derniéisend jour : ler Janvier 2017, p. 3, Disponible sur
https://www.lexis360.fr
25 PODA Baimanai AngelainLa mise sur le marché et la distribution du médieamen Afriqgue noire
francophone. Réflexions a partir des exemples dkiBa Faso et du Sénéga&taris, 'Harmattan, 2015, p. 43
11




« la nécessité de I'hnarmonisation des politiquearplaceutiques nationales au
niveau communautaire$

13. En 2004, I'OMS fut sollicitée pour évaluer I'introction de ce référentiel dans
différents pays africains. Parmi les pays africhié@séficiaires de cette évaluation, il
y a 7 pays membres de 'UEMOA (le Bénin, le Burkiaso, la Cote d’lvoire, le
Mali, le Niger, le Sénégal et le Togo). Seule lan@a-Bissau n’a pas bénéficié de
cette évaluatiofi.

Compte tenu des insuffisances observées lors devaeasations, 'OMS a proposé a
I'Union économique et monétaire ouest-africaine M) et aux Etats qui la
composent un projet d’harmonisation des réglemiematpharmaceutiqué&s En
effet, en mai 2000, 'TUEMOA a signé avec le Buragagional de I'OMS pour
I'Afrique, un accord-cadre de coopération dansdendine de la santé. Ainsi, le
Bureau régional fournit un appui technique et feiana 'UEMOA dans le cadre de
sa politique d’harmonisation des réglementatidrisest dés lors difficile d’affirmer
que la démarche de rapprochement des réglemerstgitmermaceutiques ait été
librement consentie par les Etats, d’'une part,ileeinent décidée par I'Union,
d’autre part.

14. Ce processus d’harmonisation des réglementatitvisieposé, subi ou voulu, pour
reprendre les termes employés par un athedans le cadre de l'analyse de
I'intégration des regles budgétaires comptablesean de TUEMOA. Faut-il dans
ce sens convenir avec Pierre URI quepour réussir, I'impulsion ne doit pas venir
du dehors, fit-elle lancée avec la bonne volontélls désintéressé€! ? L’analyse
qui ressortira de ce travail permettra un tantpseit de répondre partiellement a cette

question.

26 Recommandation n° 01/2000/CM/UEMOA relative a lsaren ceuvre, dans l'union, d'actions communes en
matiere de santé.
2TOMS, « Lettre d’information pharmaceutique », Bureégional de 'OMS pour I'Afrique, Volume 3 nAyril
2006.
28 |bid.
29 Activités de 'OMS dans la Région africaine 200&R/RC59/2, Rapport annuel du Directeur régional
a la cinquante-neuviéme session du Comité régibadiiAfrique, Kigali, République du Rwanda, 3d0a-— 4
septembre 2009, p. 37, Disponible
sur http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/@@6r rc59 2 fr .pdf;jsessionid=3D8523CA959A469624
038EEA38E77B96?sequence=1
30 YONABA Salif, « L’intégration des régles budgétsiret comptables dans le cadre de I'Union Econoengdqu
Monétaire Ouest-Africaine (UEMOA) Revue burkinabé de Droit (RB[Revue semestrielle, n°39-40, n° spécial
20°™e anniversaire, 2001, p. 93.
31 pierre URI, « Développement sans dépendance is, Baimann Levy, 1974, p. 24 ; Cf. note de bapalge
note 66, in IBRIGA Luc Marius, « L'accord de Cotanet I'intégration économique régionale en Afrigy&evue
burkinabé de Droit (RBDQ)Revue semestrielle, n°39-40, n° spéci&Manniversaire, 2001, pp. 165 -180.
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15.

16.

17.

18.

19.

La disparité des législations dans le domaine pheaeatique peut constituer un
obstacle a l'instauration d’'une sécurité des sysgde santé dans toute la sous-
région. Pour instaurer une sécurité sanitaire tlamsne ouest-africaine, TUEMOA
a opté pour une harmonisation des réglementatibasmaceutiques de ses Etats
membres. Le sujet de recherche permettra d’anabigsr ce processus en cours,
afin de déterminer si une telle harmonisation cinadréellement a l'instauration
d’'une sécurité des systemes pharmaceutiques daoagarégion.

L’'UEMOA deviendrait ainsi un grand marché pharmdicgie et contribuerait a
attirer des investissements dans la zone, darembaide de la santé.

Il ne faut tout de méme pas se contenter du prencggnmun des Etats de I'Union
consistant a améliorer seulement les droits phagotapies nationaux en vue de
cette protection de la santé publique, il faut examla notion d’harmonisation de
ces droits, afin de déterminer si une amélioratieia santé des populations pourrait
en découler.

En effet, I'existence de bases juridiques, de digjgms communautaires tendant au
rapprochement du droit pharmaceutique ne doit pasnet [lillusion d’une
émergence automatique en Afriqgue de I'Ouest d’usécurité sanitaire ».
L'instauration de cette sécurité sanitaire va cimgudans le cadre de cette
recherche, a un rappel de I'objectif et des caratigues du droit pharmaceutique.
« Le succes de toute tentative d’harmonisation dégengremier lieu du choix du
domaine juridique qui sera au centre du processt§ affirme Hans VAN
HOUTTE. Le domaine d’harmonisation abordé dansecegicherche concerne
principalement le droit pharmaceutique. L'étudd’idluence des réglementations
communautaires sur la mise en place d’'une ségaiiiaire, pour une amélioration
de la santé dans la zone communautaire, ne petdgiee uniquement a I'étude d’'un
aspect des activités pharmaceutiques. Ainsi, ufieitién du droit pharmaceutique
s'impose. Ce droit pharmaceutique régit non seuttmes régles juridiques
spécialement applicables aux pharmaciens, maisi aagkes qui régissent

spécifiquement I'activité pharmaceutique.

%2 Hans VAN HOUTTE, « La modélisation substantielleis LOQUIN Eric, KESSEDJIAN Catherinég
mondialisation du drojtTravaux du CREDIMI, Volume 19, Editions Litec, 2Q@0 208.
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20. Le droit pharmaceutique est I'ensemble des reglédigues qui régissent I'activité
pharmaceutique. Ces activités pharmaceutiquecosat I'élaboration, la mise sur
le marché, la production, I'importation, I'expoitat, I'exploitation, la distribution
et la dispensation des produits de s&ntéa réglementation de ce droit a pour
objectif la protection de la santé des individligide ainsi « la sécurité sanitaire des
patients et des populations, par I'application égles impératives de compétences
en matiere d’expérimentations cliniques, de falioca d’autorisation des produits
et de surveillance du marché, et¥. s e droit international et le droit des unions
régionales ou sous-régionales sont aujourd’hui oéggar la prise en compte de la
protection de la santé comme un droit inaliénakléodit individu. « La santé est le
reflet du développement harmonieux de la persoanéoss les plans : biologique,
psychologique et sociaPf®» Cette protection de la santé couvre donc un degnai
indéfinissablé®, et le droit pharmaceutique participe a cettequtiin de la santé. I
vise & prévenir et/ou maitriser le risque sanitaikeLa possession du meilleur état
de santé qu'il est capable d'atteindre constitiedées droits fondamentaux de tout
étre humain, quelles que soient sa race, sa mejigies opinions politiques, sa
condition économique ou sociale ». Tels sont lemds de I'article premier de la
constitution de I'Organisation Mondiale de la Sa(@S)*®. Cette référence au
droit & la santé a été faite dés 1946 dans le Rudlarde la Constitution de 'OMS
Toutefois, le droit de la santé est un droit patwtkw « Il n’est ni privatiste ni
publiciste, ni uniquement un droit des médecinshetrcheurs ni essentiellement un
droit de la protection du corps humain, mais il &d& conjonction de plusieurs
disciplines $°. C’est ce droit fondamental, un droit de I'homnue ghaque Etat doit

33 MAURAIN Catherine, BELANGER Michel, « Généralité3roit pharmaceutique », Fasc. 3., Date du faseicul
: 28 Juillet 2015, Date de la derniere mise a jou28 Juillet 2015, p. 4, Document consulté sur
https://www.lexis360.fr

34 MERGELIN Frangis, FOUASSIER Eric, « Le juge eurepéet la notion de médicament : la subsidiarité et
civilisation en question >Recueil Dalloz8 janvier 2015, n°01, § 24

35 |nitiative de Bamako, Ouagadougou, Octobre 1998kiRa Faso, p. 3

36 Louis DUBOUIS, Claude BLUMANNDroit matériel de 'Union Européennéaris, Editions Lextenso®'®
édition, janvier 2012, p. 185

ST MERGELIN Frangis, FOUASSIER Eric, « Le juge eurepéet la notion de médicament : la subsidiarité et
civilisation en question »gp.cit, § 28

38 DUBOUIS Louis, « Soins de santéyrisclasseur Europe santBasc. 1996, mise a jour 10/12/20009, p. 4

39 LAGRANGE Philippe, «La sécurité sanitaire : s@é@uhumaine et santé », in Colloque international e
I'honneur du Doyen Dominique BREILLATa sécurité humaine, théorie (s) et pratique Bgris, Pedone, 2010,
p. 100

40 RAVILLON Laurence,« Les contrats internationaux relatifs au médicamein Isabelle MOINE-DUPUIS,
Le médicament et la personne ; Aspects de dr@tnational Actes du colloque des 22 et 23 septembre 2005,
Dijon, Paris, LexisNexis, Litec, p. 53
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pouvoir garantir. Ce n’est pas une option politiguoarr eux de le garartir C’est
un droit mixte qui est composé de plusieurs bramcHa droit. Au droit
pharmaceutique s’appliquent des principes et dispos de droit commun : droit
international, droit communautaire, droit interdegit public, droit privé, eté? Les
regles juridiques pharmaceutiques doivent alorsptre de concilier la logique de
recherche de la sécurité sanitaire, de la régul@imnomique et de I'accessibilité a
des médicaments sirs et efficdées

21. C’est la raison pour laquelle le domaine est géedrant reglementé. C’est un
secteur d’activité trés comple&ompte tenu des nombreuses branches du droit qui
le régissent. Le droit administratif s’appliquédificine qui a une fonction sanitaire
et un aspect de service puBtid_e droit pénal régit les sanctions pénales, &sgs.
Le droit privé, parce que les pharmaciens sonpdesonnes privées. L’officinal est
un commercgant, donc soumis au droit commercialieirait des sociétés, et méme
au droit des entreprises en difficultés, sans agmdé#t droit pharmaceutique des
affaires.
Compte tenu du processus de rapprochement engaljd el OA, il est nécessaire

d’étudier le droit communautaire de cette uniomécoique.
+ Le droit communautaire de TUEMOA : une architecture complexe

22.  Aborder la question du rapprochement des réglertiensapharmaceutiques au sein
de T'UEMOA renvoie implicitement a une étude duidmmmmunautaire. Ce droit
représente « I'ensemble des regles matériellepumés applicables dans les Etats
membres de I'Union dont la source primaire est ttuee par les traités
d’institution, et la partie dérivée par les réglésblies par les institutions
communautaires en application des traitésGes Etats forment de ce point de vue
une communauté, car ayant des intéréts comthus plus, les régles juridiques

41 OUMBA Parfait, « La garantie de I'état minimumsimnté et sa mise en ceuvre en Afrique. Développestent
changement social en Afrigue », 2012, p. 2, didgenisur https://hal-auf.archives-ouvertes.fr/hal-
00831415/document

42 MAURAIN Catherine, BELANGER Michel, « Généralité3roit pharmaceutique », Fasc. 3., Date du faseicul
: 28 Juillet 2015, Date de la derniere mise a jou28 Juillet 2015, p. 3, Document consulté sur
https://www.lexis360.fr

1bid., p. 1,

44 LECA Antoine, « Droit pharmaceutique », Bordea&H Edition, §™éd., 2015, p. 30

4 1bid., p. 24

46 CORNU Gérard, « Vocabulaire Juridique » Assocratitenri Capitant, Paris, Editions Presses uniwarsiie
France, 13™ édition, janvier 2016, V. Communautaire, pp. 206-2

471bid., p. 207
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23.

24.

25.

communautaires ne s’appliquent qu’aux Etats ayestgart au Trait® instituant
I'organe supra-étatique.

Des éléments caractéristiques permettent de coesid@’une institution sous-
régionale ou régionale met en ceuvre un droit conaumaire. Pour Abdoulaye
SOMA, «l'ordre juridiqgue communautaire peut étre techniqment considéré
comme la synthése des ordres juridiques, parcé sgitrouve au confluent du droit
interne et du droit international. Il est a la foilifférent de I'un et de I'autre, de
méme qu’il conjugue I'un et l'autre®®. Compte tenu de ces considérations, il est
possible de lister un certain nombre de caractbgese droit : la validité immédiate
des régles communautaires (application immédi#isgplicabilité directe de ces
regles, d'une part, et, d’autre part, I'existencend hiérarchie entre les regles
communautaires, tenant compte de leurs sourcesfiatle principe de primauté du
droit communautaifé.

Ainsi, le droit de TUEMOA est un droit communautai Un droit communautaire
qui concerne 8 Etats de I'Afrique de I'Ouest. Pduss organisations sous-régionales
ont existé dans cette zone avant la création dEMOA. En effet, apres la
dissolution de 'AOF en 1959, les Etats membrekaseienne AOF signent a Paris,
le 09 juin 1959, une convention d’'union douaniet¢DAO (Union Douaniére
D’Afrique Occidentale). Cette Union deviendra parslite I'Union Douaniére des
Etats de I'Afrigue Occidentale (UDEAEY) Viendra ensuite la Communauté
Economique de I'Afriqgue de I'Ouest (CEAOQO), toujoutans la zone Afrique de
I'Ouest.

L’'Union Monétaire Ouest-Africaine (UMOA) a été iitae par 7 pays le 12 mai
1962 : la République de la Cote d’Ivoire, la Réme de Dahomey, la République
de la Haute-Volta, la République du Mali, la Répyid Islamique de Mauritanie,
la République du Niger et la République du Sénégaktte Union se caractérise par
I'existence entre les pays fondateurs d’'une unibd@étairé®, L'UMOA permettait

48 TCHUINTE Joél,L’application effective du droit communautaire eftidue centrale Thése de droit public,
Université de Gergy-Pointoise, Soutenue le 23 ail2p. 6

4 SOMA Abdoulaye, « Les caractéres généraux du daitmunautaire », novembre 2016, p. 1, Disponible
sur http://publication.lecames.org/index.php/jur/agigiew/902

50 bid., pp. 2-5

51 GUEYE Thiambal 'incidence de I'Union Economique et Monétaire Cuficaine (UEMOA) sur les finances
publiques de ses Etats membrEisése de doctorat de droit public, UniversitétRéon-Assas, école doctorale de
Droit Public, Avril 2011, p. 22.

52 préambule du Traité UMOA/Consulté aux Archivesarales du Burkina, cote : BIB 1238, le 13/02/2018

53 Article 1°" du Traité UMOA
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ainsi a ses Etats membres de renforcer leurs « iencoopération monétairg»
Afin d’approfondir leur intégration économique, MDA a été transformée en
UEMOA?®® en janvier 1994. Le passage de 'TUMOA a 'UEMOApettait ainsi
aux Etats membres d’étendre leur intégration aletsgolitiques et économiqués
Ainsi, TUEMOA fut créée par le Traité de Dakar &0 janvier 1994, qui transforme
'ancienne UMOA en une union économique et monétdiasée sur la libre
circulation des personnes, des biens et des capitec un important volet
d’harmonisation des législatiofs Elle regroupe aujourd’hui sept (7) pays
francophones (le Bénin, le Burkina Faso, la Coteoife, le Mali, le Niger, le
Sénégal, le Togo) et un (1) pays lusophone (la&uBissau) d’Afrique de I'Oue$t
La création de 'UEMOA s’inscrit ainsi dans la ciontité des acquis de I'ancienne
AOF*, Les Etats de cette Union ont beaucoup de poartstwins résultant de leur
appartenance a l'ancienne ABFIls ont un marché commun, une monnaie
commune (F CFA), le francais comme langue et l'ingt@mn des médicaments est
dominante dans chacun de ces Etats (98.9%pmpte tenu également des reliques
de la puissance coloniale francaise dans ces Hedssimilitudes existent dans les
organisations administratives, juridiques et pagliés, eté?

26. Le traité de création est entré en vigueurfead(t 1994 aprés ratification par les

Etats membres. Ce traité a été révisé en 2003afprendre en compte les acquis

54 NANA Emmanuel, « L'UEMOA : un projet d’intégratioéconomique s’inspirant de 'AOF », in BECKER
Charles, MBAYE Saliou, THIOUB Ibrahima (dir A\OF : réalités et héritages Sociétés ouest-afrieaiat ordre
colonial, 1895 — 1960Tome 1, Direction des Archives du Sénégal Dak887,p. 504.

55 KANE Hamidou Salifou, « La libre circulation desrgonnes et des biens dans I'espace UEMOA », iisi€noe
rencontre inter-juridictionnelle des Cours commuaaeas de « TUEMOA, la CEMAC, la CEDEAO et de
'OHADA », Dakar 4, 5, 6 mai 2010, Disponible sur http://www.institut-
idef.org/IMG/pdf/CommunicationLibreCirculoPers BgernugeKANE_.pdf

56 NANA Emmanuel, « L'UEMOA : un projet d'intégraticitonomique s’inspirant de 'AOF », XOF : réalités

et héritages. Sociétés ouest-africaines et ordlerzal, op.cit. p. 504.

57 KONE Mamadou, « Le nouveau droit commercial degspie la zone OHADA : comparaison avec le droit
francais », LGDJ, Paris, 2003, p. 3.

58 Cf. Annexe n° 10 qui présente briévement chaquae Bembre de TUEMOA. Cette présentation permettra
d’avoir une idée sur le développement économiqueaettaire de ces Etats. Ces données ne sont pas sa
importance pour I'analyse de I'efficacité et degpfdication des normes communautaires pharmaceutique

59 Cf. IBRIGA Luc Marius, « L'UEMOA ou l'actualisatiode I'AOF », in BECKER Charles, MBAYE Saliou,
THIOUB Ibrahima (dir.),AOF : réalités et héritages Sociétés ouest-afrieaiet ordre colonial, 1895 — 1960
Tome 1, Direction des Archives du Sénégal Daka®/18p. 510-522.

80 NANA Emmanuel, « L'UEMOA : un projet d'intégraticitonomique s’inspirant de 'AOF », XOF : réalités

et héritages Sociétés ouest-africaines et ordrerdal, 1895 — 1960op.cit, p. 504.

51 OUEDRAOGO/OUATTARA Nati Safiatou, « Situation dedrmonisation de la réglementation
pharmaceutique au sein de 'UEMOA », i@ri@inaire sur les politiques pharmaceutiques natiesa I'attention
des experts francophon#&d au 18 juin 2010, Genéve OMS, p. 3.

62 NANA Emmanuel, « LUEMOA : un projet d’intégraticiconomique s’inspirant de I'AOF », KOF : réalités

et héritages Sociétés ouest-africaines et ordrerdal, 1895 — 1960op.cit, p. 504.
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27.

28.

29.

de TUMOA. L'UEMOA n’a donc pas remis en cause &&gjuis de I'UMOA. lIs ont
simplement été réactuali$és

L’appellation de I'Union; Union Economique et Mdaaige Ouest Africain
(UEMOA) ; pourrait laisser penser qu’elle interiamiquement dans le domaine
monétaire et économique. Mais, la lecture de saité fondateur permet de mieux
comprendre son objectif d’harmonisation des réghgatens pharmaceutiques de
ses Etats membres. En effet, l'article 4) e. peedisin de ses objectifs :
« Harmoniser, dans la mesure nécessaire au bortidionement du marché
commun, les législations des Etats membres... ».

Les objectifs de 'TUEMOA sont donc multiples : rerder la compétitivité des Etats
membres par un environnement juridique rationadtdéarmonisé, mettre en ceuvre
une surveillance multilatérale, créer un marchérooma travers la libre circulation
des personnes, des biens, des services, des gapéaadroit d’établissement de
certaines professions, le tarif extérieur commapgdlitique commerciale commune,
et des regles communes de concurrence. Enfinpitwisation des Iégislations des
Etats membres, surtout dans le domaine de la ifié¥al Jusqu'a présent,
I'intégration de I'Union était sectorielle. Elle diitait & plusieurs secteurs de
I'activité économique. De nos jours, l'intégratisa développe dans le domaine de
la santé.

Sur le plan institutionnel, un certain nombre dags permettent le fonctionnement
de I'Union: les organes de direction (la Conféeerdes Chefs d’Etat et de
Gouvernement, le Conseil des Ministres et la Corsiong, les organes de controle
parlementaire (Comité interparlementaire) et legapes de contrdle juridictionnel
(la Cour de justice et la Cour des Comgtesn plus de ces organes, TUEMOA
compte a son actif des institutions spécialisé¢ésnames : la Banque Centrale des
Etats de I'Afrique de I'Ouest (BCEAO) qui est ung@ité monétaire et la Banque
Ouest-Africaine  de Développement (BOAP) qui est une banque

d’'investissemeft. Seuls les organes de directions feront I'objehd’bréve analyse.

63 SECK Diery, « L'UEMOA a 15 ans : bilan et straggfutures », inS'intégrer pour s’enrichir. Intégration et
réduction de la pauvrefdditions Springer, IDRC, CRDI, juin 2012, p. 26.
64 http://www.uemoa.int/Pages/UEMOA/L_UEMOA/Historigaspx

65 Articles 16 a 39 du Traité de TUEMOA.
66 Article 41 du Traité de TUEMOA.
67 SECK Diery, « UEMOA a" 15 ans : bilan et straggfutures »pp.cit, pp. 24 -25.
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32.

La Conférence des Chefs d’Etat et de Gouvernemsinti’@gane qui traduit
concrétement la souveraineté des Etats mefbieke est chargée de définir les
grandes orientations de la politique de 'Urfibnl’adopter des actes additionriéls
Ses membres se réunissent au moins une fois pafirade mettre en ceuvre les
fonctions qui lui sont dévolues par le TraltéDans le cadre du rapprochement des
législations des Etats membres, c'est la Conféretee Chefs d’Etat et de
Gouvernement qui établit les principes directeumurpl’harmonisation des
législations des Etats et détermine les domainesgma faire I'objet d’'une telle
harmonisatioff. Certaines de ses décisions, telles que les alciegnt étre prises a
I'unanimité’®,

En ce qui concerne le Conseils des Ministres, setifan principale est d’assurer la
mise en ceuvre des orientations générales défiarda Lonférence des chefs d’Etat
et de gouvernemefit Il est composé des différents Ministres des Etagsbres,
selon le domaine concerné par I'adoption des d#wsSi A cet effet, il est compétent
pour adopter des réglements, des directives atélgsions diment motivéésSans
omettre son pouvoir de formuler des recommandattiosi des avis. L’adoption
du budget de I'Union fait également partie de setbations’®, Pour permettre aux
Conseils des Ministres d’assurer efficacement eastibns, un Comité d’experts
I'assiste dans I'exercice de ses différentes fonstipar la préparation de ses
délibération®’.

S’agissant de la Commission, elle est composéeaidé®) membres indépendaffts
désignés par la Conférence des Chefs d’Etat etadsé&Bnement pour représenter
chacun des Etats membres. C’est la raison pouellegelle exerce des pouvoirs en

JawS

vue de permettre le bon fonctionnement et l'intgégtéral de I'Unioft et représente

58 KIEMDE Paul, « Intégration régionale et harmorimatiu droit social en Afrique : problemes et pectjves »,
Revue burkinabé de Droit (RB[Revue semestrielle, n°39-40, n° spécid@anniversaire, 2001, p.154.
69 Article 8 et 9 du Traité de TUEMOA

70 Article 10 et 19 du Traité de TUEMOA

71 Article 17 du Traité de TUEMOA

72 Article 60 du Traité de TUEMOA

73 Article 5 du Traité de TUEMOA

74 Article 20 du Traité de TUEMOA

5 Article 23 du Traité de TUEMOA

6 Article 44 du Traité de TUEMOA

77 Article 42 du Traité de TUEMOA

8 Article 47 et 51 du Traité de TUEMOA

79 Article 25 du Traité de TUEMOA

80 Article 28 du Traité de TUEMOA

81 Article 26 du Traité de TUEMOA
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I'Union dans les relations internationglesC’est par exemple a la Commission de
transmettre a la Conférence et au Conseil les rex@dations et les avis utiles a la
préservation et au développement de I'UffoElle est également chargée d’assurer
la publication du Bulletin officiel de I'Union. Ligrée en vigueur des textes
communautaires dépend alors du bon fonctionnemeenetile Commission. En vue
de l'accomplissement de ses différentes missioasCoémmission adopte des
reglements nécessaires a l'application des acte€amseil, des décisions et des
recommandations et/ou a¥is Il faut souligner qu'en matiére de production
normative, la Commission constitue un organe cendle Traité, il est spécifié que
I'adoption de certains actes juridiqgues communaegailoit se faire sur proposition
de la Commission : « Le Conseil adopte sur projpostte la Commission ... ». Cette
prescription se retrouve dans plusieurs article$raité (les articles 56, 61, 64, 65,
66, 71, 78, etc.)

La Cour de justice et la Cour des Comptes sordrigagnes de contrdle juridictionnel
de I'Union. Le fonctionnement de ces deux orgarstsdéfini dans un protocole
additionnel n°1 qui fait partie intégrante du Téait

Le choix de TUEMOA comme zone d'étude pourrait jsstifier par plusieurs
raisons. Dans la sous-région ouest-africaine, @lusi tentatives d’intégrations
économiques ont eu lieu depuis les indépend&hc&ismane BOUGOUMA
qualifie cela de «.. véritable laboratoire d'essais en matiere d’intpn

économique. »%°

. Apres ces multiples tentatives avec beaucoup hdes;
'avénement de I'UEMOA constitue une nouvelle am® de lintégration
économique en Afrigue de I'Ouest. Cette Union éoaigoie s’est orientée vers une
intégration juridique du domaine de la santé ddcsats membres. Pour ce faire, elle
se penche sur le droit pharmaceutique, le droitndddicament qui n’est pas
uniguement un domaine de la santé, mais renfermeolet économique non

négligeable.

82 Article 12 du Traité de TUEMOA

83 Article 26 du Traité de TUEMOA

84 Article 42 du Traité de TUEMOA

85 Cf. supra., p. 16, § 24

86 BOUGOUMA Ousmane, « La libre circulation des marutiises en droit communautaire UEMOA et Union
européenne : approche comparative sous l'angle eraiah», in Elias. T. AYUK, Samuel T. KABORE,
S’intégrer pour s’enrichir. Intégration et réductiade la pauvretéEditions Springer, IDRC, CRDI, juin 2012, p.
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36.

37.

L’'UEMOA n’est pourtant pas la seule organisatioomoaounautaire internationale
intervenant dans le domaine de la santé en Afragu€Ouest. La CEDEAO est
également compétente pour intervenir dans le dardanla santé en général et de
la pharmacie en particulfér Si le choix de I'étude s’est focalisé sur la zone
communautaire UEMOA, c’est parce que TUEMOA a dajiopté depuis 2005 des
instruments juridiques communautaires tendant enbmiser les réglementations
pharmaceutiques de ses Etats membres. Il étaibdemtéressant de se pencher sur
ces instruments, afin d’analyser en quoi cette barsation du droit pharmaceutique
pourrait permettre d’atteindre une sécurité samitdans I'espace communautaire.
Aussi, les pays de 'UEMOA, a I'exception de la @&&e Bissau, ont vécu une
évolution historique du domaine pharmaceutique ique® similaire. Cependant,
aprés les indépendances, les mouvements politi(poegp d’Etat, guerre) vont
fortement influencer les politiques publiques detéalans certains Et&tsCe qui
influencera fortement le développement des syst@iasnaceutiques nationaux.
Ces constats concernant TUEMOA nécessitent powr oneilleure analyse du
processus de rapprochement par harmonisation es, abel retracer I'histoire du
droit pharmaceutique dans cette zone. Ce qui pgang® mieux comprendre son

fonctionnement actuel ainsi que 'origine de cgqird’harmonisation.

< L’histoire de la pharmacie dans les Etats de TUEM@ : une

histoire marquée par la colonisation

Toute intégration en Afrique, gu’elle soit économegou juridique, présente des
traits particuliers liés a I'histoire socio-politig et économique du continent, a
I'image de la colonisatidfl Les pays de TUEMOA ont partagé un droit positif
colonial commun dans plusieurs domaines : le di®ita santé, le droit judiciaire, le

droit du travail, etc. C’est I'exemple du code davail des territoires d’Outre-Mer

de 1952.

Ces pays sont d’anciennes colonies francaises,p@ada Guinée-Bissau. La

Guinée-Bissau est, en effet, une ancienne colami@igais€’. Force est cependant

87 Cf. infra., pp. 288-295, § 826-849.

8 Cf. PODA Baimanai Angelain,.a mise sur le marché et la distribution du médieatmen Afrique noire
francophone. Réflexions a partir des exemples duiBa Faso et du Sénégdtaris, 'Harmattan, 2015, p. 37.

89 OUALI Kamadini Sylvestre, « L'intégration régiomaén Afrique », irL'intégration régionale dans le monde.
Innovations et rupturesActes du Colloque GEMDEYV des 13 et 14 mai 1998is? Karthala, 1994, p. 155.

%0 https://www.guinee-bissau.net/histoire_guinee_hbigsp

https://www.universalis.fr/encyclopedie/guinee-bis®-histoire/
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de reconnaitre que les droits pharmaceutiques idaisadéja I'objet d'un
rapprochement par le « fruit du hasard ». Ce rapmment s’est réalisé fortuitement
par le résultat des événements politiques commeolianisation, mais aussi la
décolonisation qui a conduit a la réception dutggbarmaceutique francais dans les
droits nationaux des 7 Etats membres de I'UtidPour ce faire, il est nécessaire de
s'attarder sur 'histoire du systeme pharmaceutiares les Etats de TUEMOA.

39. Avant la colonisation, et durant le début de cellece sont les « sorciers » et les
guérisseurs qui distribuaient les médicam®&ntdu Sénégal, par exemple, les
premiéres pharmacies d'officines s’'établissentiatSauis en 184&’.

40. La pharmacie a été pendant longtemps réglementé&a paétropole ; depuis la
période coloniale, a travers la création de 'AQROF a été créée par un décret du
16 juin 1895 avec pour objectif de coordonner smesautorité unique la pénétration
francaise a l'intérieur du continent africain. Care@e au départ des colonies de la
Cote d'lvoire, de la Guinée, du Sénédal du Soudan, la fédération intégrera par la
suite le DahomeY, le Niger, la Mauritanie et la Haute-VoltaCependant, il faut
rappeler avec Mamadou KONE qude«droit métropolitain ne s’appliquait pas
automatiquement dans les colonies. En vertu ducgréndit de spécialité legislative
inscrit dans la constitution francaise, les lois @écrets adoptés en France
métropolitaine ne s’appliquaient dans les territsrd’Outre-Mer que par l'effet
d’un décret d’extension®’.

41. Ainsi, la législation pharmaceutique dans les Etetd’UEMOA remonte a 1954
pour I'essentiel, lorsque la loi francaise 54-418 b avril 1954 étendait aux
territoires d’Outre-Mer (TOM) les dispositions dode francais de santé publigtie

91 Cf. Véronique MAGNIER, « Rapprochement des drdéas I'Union Européenne et viabilité d’'un commuas d
sociétés », LGDJ, Paris, 1999, 395 p.

92 BONNEMAIN Bruno, « Colonisation et pharmacie (18B862) : une présence diversifiée de 130 ans des
pharmaciens francais Revue d'histoire de la pharmaci&5 année, n°359, 2008, p. 322

% 1bid., p. 324

94 FIERRO Alfred, « Afrique-Occidentale Francaise-(&F.) »,Encyclopaedia Universalien ligne], consulté le

4 juillet 2018. URL :http://www.universalis.fr/encyclopedie/afrigue-atentale-francaise/

9 Cf. PEHAUT Yves, « L'histoire du Dahomey » Gahiers d'Outre-Mern® 65 - 17e année, Janvier-mars 1964.
pp. 106-109

% En 1921, la Haute-Volta est constituée a partitedgtoires enlevés au Soudan. Elle sera dissent&932,
repartie entre la Coéte d'lvoire, le Soudan et legeNi avant d'étre reconstituée en 1947. Cf.
https://www.universalis.fr/encyclopedie/afriqgue-mantale-francaise/#i_32475

97 KONE Mamadou, « Le nouveau droit commercial degspie la zone OHADA : comparaison avec le droit
francais »pp.cit, p. 10, 812, note 5

%  Politiqgue  pharmaceutigue nationale, Sénégal, ao@0D06, p. 12, Disponible sur:
http://www.who.int/medicines/areas/coordination&sgal_nmp.pdf
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Pourtant, en France, il existait déja la loi dus&éptembre 1941 sur la pharmdgie

Plusieurs textes juridiques (arrété, décret, loi) @insi été étendus aux territoires

coloniaux®:

* Arrété du 25 mai 1906 réglementant I'exercice dghlarmacie en AOF.

» Décret du 26 janvier 1926 réglementant I'exerciedadpharmacie en AOF.

e Décret du 26 janvier 1926 portant réglementatioriiqdiére applicable aux
substances vénéneuses en AOF.

e Décret du 25 juin 1953 fixant le code de déont@odes pharmacies en
application de l'article 28 du code de la pharmacie

e Loi du 2*" aolt 1953 modifiant et complétant les dispositidnscode de la
pharmacie concernant I'Ordre national des pharmac{®NP) et les rendant
applicables aux TOM, au Togo et au Cameroun.

* Loi n°54-418 du 15 avril étendant aux TOM, au Tegau Cameroun certaines
dispositions du CSP relatives a I'exercice de larptacie.

» Décret n°55-1122 du 16 aolt 1955 fixant les moésld’application de la loi
n°54-418 du 15 avril 1954.

» Décret n°55-1223 du 16 aolt 1955 fixant les regtesernant le remplacement
des pharmaciens pendant leurs absences.

* Arrété du 10 octobre 1955 qui fixe provisoiremaennhbmbre et la répartition
des officines de pharmacie en AOF.

42. Avec l'arrété sur I'exercice de la pharmacie, seuls personnes possédant un
diplome de pharmaciens obtenu dans les facultééceles de France étaient
autorisées a vendre des médicaments au sein d&1PACEN ce qui concerne la
formation dans le domaine pharmaceutique, le ceédaur a entamé 'organisation
avant les indépendances avec la création, par dgedwl'Université de Dakar le
24 février 195%°2 Cela a permis la formation des premiers pharmacitorigine

africaine.

9% BONNEMAIN Bruno, « Colonisation et pharmacie (18B862) : une présence diversifiée de 130 ans des
pharmaciens francais op.cit, p. 322

100 Cf. SAWADOGO Windégoudi Casimir, « Les grandegpétadu droit pharmaceutique, des indépendances a
nos jours : cas du Burkina Faso », Université Ghdikta Diop de Dakar, Institut des sciences du padent
(ISMED), Mémoire, Master 2 en inspectorat pharméqee, décembre 2014, pp. 8-22

101 NGALAMULUME Kalala, « La question sanitaire durales premiéres années de I'AOF, 1895-1914 », in
BECKER Charles, MBAYE Saliou, THIOUB lbrahima, (dirAOF : réalités et héritages. Sociétés ouest-
africaines et ordre colonial, 1895 — 196Dome 1, Direction des Archives du Sénégal Daka®,7, p. 1209

102 BONNEMAIN Bruno, « Colonisation et pharmacie (18B#862) : une présence diversifiée de 130 ans des
pharmaciens francais op.cit, p. 329
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43. Méme apreés les indépendances, le commerce daomkgne pharmaceutique laisse
toujours entrevoir I'existence de l'influence calale sur les anciennes colonies. Les
firmes pharmaceutiques francaises et européennagenetles principales
fournisseur¥® des produits pharmaceutiques aux anciennes celddiest a la fin
des années 1994 qu'une diversification des soudégsprovisionnements sera
constaté¥’. Méme aprés les indépendances, le droit pharnigaoeuafricain reste
sous influence des anciens colonisateurs. Ce dstittoujours inspiré du droit
francais®. Comme le précise Angélain PODA|e«législateur africain, dans son
ceuvre législative, est pris entre trois (3) diffiés. Il doit tenir compte des valeurs
nationales propres a son pays, il ne doit pas ignéa conception occidentale de la
santé et, enfin, il doit faire avec les exigences bailleurs de fonds dans le secteur
de la santé'%. De nos jours encore, ces bailleurs de fondsenftent les processus
d’harmonisation du domaine sanitaire entrepridggmorganisations sous-régionales
et régionales en Afriqgue de I'Ouest. De ce pommtvde, les pays de TUEMOA
adoptent tous des plans nationaux de développesaaitairé®’. Didier GOBBERS
et Eric PICHARD affirmaient que kadoption de ces PND est en réalité une
condition pour bénéficier des aides financiéresinationales»'%, La colonisation
francaise a donc contribué a batir I'histoire deplearmacie dans les Etats de
'TUEMOA 1%,

103 MARITOUX Jeanne, BRUNETON Carinne, BOUSCHARAIN Rbpe, « Le secteur pharmaceutique dans les
Etats africains francophones », in GRUENAIS MarcBPOURTIER Roland (dir.),.a santé en Afrique. Anciens
et nouveaux défisParis, Edition La documentation francaise, Afdégeontemporaine, Numéro spéciat™3
trimestriel 2000, Trimestriel n°195 juillet-septeral?000, p. 213.

104 1bid.

105 Cf. infra., pp. 143-150, § 353-380

106 PODA Baimanai AngelainLa mise sur le marché et la distribution du médieaten Afrique noire
francophone. Réflexions a partir des exemples duiBa Faso et du Sénégalp.cit, p. 73, § 043.

107 e Plan national de développement économiquecils@®NDES) du Burkina Faso est le référentieiametl
des interventions de I'Etat et des partenairedaspériode 2016-2020 ; Le Plan de National de Depymément
(PND) de la Cobte d’lvoire ; La Guinée Bissau a dédp Plan Stratégique Guinée-Bissau 2025 «Terrkdig;
Le Mali compte sur le Cadre Stratégique pour laaRet et le Développement Durable (CREDD) pour oglan
son économie ; Le Plan de Développement EcononetjBocial (PDES) est mis en ceuvre au Niger etdise
promouvoir le bien-étre économique, social et caltde la population ; Le Plan Sénégal EmergenEjRSt le
cadre référentiel de la politique économique etadeadu Sénégal a moyen et long termes ; Au TagStlatégie
de croissance accélérée et de promotion de I'enfSIBAPE 2013-2017) est en cours de révision. Laveite
stratégie couvrira la période 2018-2022 et devsaiaes bases pour la transformation structudsl€économie
du pays. Cf. Rapport régional 2017 de la survetkacommerciale dans I'espace UEMOA, novembre 2017.
108 GOBBERS Didier, PICHARD Eric, « L'organisation dysteme de santé en Afrique de 'OuesABSP
(actualités et dossiers en santé publiquég0 mars 2000, p. 36.

109 BONNEMAIN Bruno, « Colonisation et pharmacie (18B#862) : une présence diversifiée de 130 ans des
pharmaciens francais op.cit, p. 312.
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44. Aprés les indépendances, chaque Etat indépendaessayer de réorganiser son
systéme pharmaceutique. Ainsi, le Code de Santéigaab(CSP) qui avait été
étendu aux territoires d’Outre-Mer va étre modiA@. Sénégal, le décret n°61-218
MSAS du 31 mai 1961 a modifié les conditions deagée des dépodts de
médicaments® Aussi, la loi n°65-33 du 19 mai 1965 a modifié tispositions du
CSP relatives a la préparation, a la vente et @puhlicité des spécialités
pharmaceutiqué$’. Au Burkina Faso, aprés les indépendances, lesigre textes
juridiques sont constitués spécifiquement d’arréiésiverture ou de fermeture de
dépodts pharmaceutiqué$ Par la suite, une pharmacie nationale est crééene
loi n°38-63-AN du 24 juillet 1963. Il faut soulign&galement I'existence d’'une
coopération dans le domaine de la santé apresdaisation. En effet, il existait
déja, en 1960, en Afrique de I'Ouest, une coopémadians le domaine de la sahté
avec I'Organisation de coordination et de coopéngpiour la lutte contre les grandes
endémies (OCCGEY. Cette organisation était composée du Bénin, dEdee
d’lvoire, de la Haute-Volta, du Mali, de la Maunie, du Niger, du Sénégal et du
Togo''®. Elle a succédé au Service commun de lutte cdesrgrandes endémies
(SCLGE) créé 19575,

45. L'ancien colonisateur, la France, était admisfitefcomme Etat membre européen.
En effet, la France contribuait au développemenitaiae par son appui financier et
en personnel de sahté L’organisation avait pour taches principales @imenir
dans les Etats pour déterminer la prévalence daices endémies ou procéder a des

mesures d’urgence contre une épidémie. Le persameelical, paramédical et

110 Journal Officiel de la République du Sénégal (JIDRB17 juin 1961, pp. 898-899.

111 JORS 1965, n°3747, pp. 637-638.

112 cf. SAWADOGO Windégoudi Casimir, « Les grandespétadu droit pharmaceutique, des indépendances a
nos jours : cas du Burkina Fasaop,cit, p. 26.

113 OCCEG a été adopté le 25 avril 1960 a Abidjan éted’lvoire

114 Cette coordination regroupait huit (8) Etats ddrique de I'Ouest : Bénin, Cote d’Ivoire, Haute-ta Mali,
Mauritanie, Niger, Sénégal, Togo ; cf. RICOSSE Jdanri, HUSSER Jean-Alain., « Bilan et avenir déulkte
contre les grandes endémies en Afrique occidefraheophone », ilCahiers d'études africaingsol. 22, n°85-

86, 1982. Etudes épidémiologiques et approchesrggbigiues des maladies en Afrique tropicale. Méampur

un dialogue. p. 152

115 RICOSSE Jean-Henri, HUSSER Jean-Alain., « Bilamwanir de la lutte contre les grandes endémies en
Afriqgue occidentale francophone », i€ahiers d'études africainesvol. 22, n°85-86, 1982. Etudes
épidémiologiques et approches géographiques desdiealen Afrique tropicale. Mélanges pour un diat&@.

152

116 KIEMDE Paul,L'évolution de la coopération régionale en Afrigte 'Ouest Thése de droit, Université de
Clermont-Ferrand, Faculté de droit et de scienofiiques, 27 novembre 1979, p. 263.

117BADO Jean-Paul, « La santé et la politique en A&D& I'neure des indépendances (1939-1960) », GKER
Charles, MBAYE Saliou, THIOUB lbrahima, (dirAOF : réalités et héritages Sociétés ouest-afrieaiat ordre
colonial, 1895 — 1960Tome 1, Direction des Archives du Sénégal Daka®7, p. 1256.
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scientifique bénéficiait également d’une formataans le cadre de la lutte contre
certaines endémi&s.

46. Le mimétisme juridique du droit africdftf en général pourrait s’expliquer par le
fonctionnement qui prévalait durant la période on@te. Les origines et
fonctionnement du droit pharmaceutique dans lessEteembres de 'UEMOA
expliquent I'existence aujourd’hui encore d’'un eertmimétisme juridiquePaul
Dima EHONGOrappelle a juste titre que ces pays.sont des anciennes colonies
francaises et disposent en conséquence d’une iwadijuridigque commune
s’inscrivant dans le sillage du droit franca#?’. Malgré leurs indépendances, les
Etats d’Afrique francophone construisent leursgra€ions juridique ou économique
en se référant a leur ancienne puissance coldfliakujourd’hui encore, I'Union
européenne constitue une grande source d’inspirgtiour 'UEMOA. Leur
ressemblance s’observe tant sur le plan matérigsgitutionnef-?2

47. Ce bref rappel historique du droit pharmaceutiquégique de 'Ouest permet de
comprendre l'intérét pour ces Etats de procédemarapprochement de leurs
réglementations pharmaceutiques ; mais aussi ges la question de savoir par
quelle technique juridique ces Etats devront réalistégration juridique dans le

domaine pharmaceutique.

< Le marché pharmaceutique ouest-africain: un marchésans
réglementation satisfaisante

48. L’Afrique de I'Ouest est une région délimitée pa#tlantique, le Sahara, le Nil et

les Contreforts du mont Camerdéh L’histoire démontre que cette partie de

18RICOSSE Jean-Henri, HUSSER Jean-Alain, « Bilaavehir de la lutte contre les grandes endémieSequi
occidentale francophone ep.cit p. 152.

119 BELANGER Michel, « Existe-t-il un droit africainedla santé ? », in BELANGER MicheEléments de
doctrine en droit international de la santé (écr@81-2011)Bordeaux, Les Etudes hospitaliéres, Editions 2012
p. 571.

120 EHONGO Paul Dima, « L'intégration juridique degomies africaines a I'échelle régionale et momdial

in Mireille Delmas-Marty Critique de l'intégration normative : I'apport durdit comparé a I'harmonisation des
droits, Paris, Presses Universitaire de Fran&@gdl., 2004, p. 188.

121 PODA Baimanai AngelainLa mise sur le marché et la distribution du médieaten Afrique noire
francophone. Réflexions a partir des exemples duiBa Faso et du Sénégalp.cit, pp. 51-52.

122 cf. BOUGOUMA Ousmane, « La libre circulation desmehandises en droit communautaire UEMOA et
Union européenne : approche comparative sous Barggimmercial », in Elias. T. AYUK, Samuel T.
KABORE, S’intégrer pour s’enrichir. Intégration et réductiale la pauvretéEditions Springer, IDRC, CRDI,
juin 2012, pp. 155-156

1235 AKHO Abdou El-Hadji, « L'intégration économique Afrigue de 'Ouest. Analyses et perspectivesarsi?
Editions Economica, 2011, p. 1
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I'Afrique a fait I'objet de convoitises pendantdalonisation. Etaient donc présents
dans cette partie : I'’Angleterre, 'Espagne, lanée le Portugal et I'Allemagh#.
Les systémes de santé de ces pays sont donc ma@ubsrganisation qui a été
mise en place durant la période colonilelLa production pharmaceutique en
Afrique de I'Ouest est tres faible et ne constjiae un enjeu économique important
pour la région. La disponibilité des médicamentdrés dépendante de I'extérieur.
49. Le chiffre d’affaires du marché pharmaceutique niainelst estimé a plus de 1105
milliards de dollars pour I'année 2016. La partadutinent africain sur ce marcheé
est évaluée a 0,7 %. Ainsi, ce sont quelques paigaias qui font fonctionner ce
marché. Dix (10) de ces pays représentent a el 88% du marché du continent.
Il s’agit de I'Algérie, de I'Egypte, du Kenya, da Cbéte d’lvoire, de la Libye, du
Maroc, du Nigeria, de I'Afrique du Sud, du Soudadela Tunisié?®. Un seul pays
de 'UEMOA, la Céte d’lvoire, affiche de ce fait @rproduction pharmaceutique
plus avancée que les autres pays de I'Union. Malglia il faut noter qu’« en 2018,
58 ans apres I'indépendance de la Céte d’lvoirgalgs importe pres de 94% des
médicaments qu’il consommé?: Ce qui laisse comprendre I'importance des
« importations » dans ce domaine. Il y a lieu dmaler que le continent africain
produit alors 3 % des médicaments par rapportpidduction mondiale. Pourtant,
95 % des médicaments qu’il consomme sont impbftédes importations
prédominent, alors que la population est grandies@m Afrique de I'Ouest.
S’agissant de 'UEMOA, elle importe 85% de sa conswtion de médicaments, et
n'en produit que les 15%. Pourtant, les médicaments occupent une placeatent
dans les dépenses de santé des Etats membresEdd@dA. A titre d’exemple, au

124 SAKHO Abdou El-Hadji, « L'intégration économique Afrique de I'Ouest. Analyses et perspectivesaris?
Editions Economica, 2011, p. 8

125 GOBBERS Didier, PICHARD Eric, « L'organisation dysteme de santé en Afrique de 'Ouesipgit, p.

36

126 Jeune Afrigue, « Comprendre I'explosion du marmthiénédicament sur le continent en trois infograpésy»,

18 janvier 2018. Consulté le 04 juillet 2018. Disjibe

sur  http://www.jeuneafrique.com/514030/economie/jeulitiois-infographies-pour-comprendre-lexplosion-
du-marche-du-medicament-sur-le-continent/

127 Agence Francaise de Développement, « Synthéserdérence-Le médicament en Afrique : comment mieux
répondre aux enjeux daccessibilité et de quali#e ?mardi 3 avrii 2018, p. 2, disponible
sur https://ideas4development.org/uploads/2018/03/3gn8%a8se-conf¥%c3%arence-ID4D-du-3-avril-
2018 Les-medicaments-en-Afrique.pdf

128 ABECASSIS Philippe, COUTINET Nathalie, « Les freiala production locale et a I'accés aux traitemen
Afrique », in « le médicament en Afrique : répondux enjeux d'accessibilité-qualité-AfrigweSecteur Privé et
Développement-la Revue de Propar28, 4™ trimestre 2017, p. 6

129 SARR Aboubakrine, « Production pharmaceutique &igée subsaharienne : Ex UEMOA. Opportunités et
défis: cas du Sénégal», Disponible surhttp://remed.org/wp-content/uploads/2016/10/Praduet
pharmaceutique-Uemoa-opportunites-defis-SARR. pdf
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Bénin, les dépenses de médicaments en % des dépetades de santé est de 17, 55
% pour 'année 2013. Les dépenses totales en saétggent ainsi a 188, 47 milliards

de F CFA pour la méme ani&t Il n’assure par le biais de sa production locaie

10 % de sa couvertur&. Compte tenu donc du fait que I'importation préduenil

bY

faut veiller a ce que les médicaments importésnsoie bonne qualité. Les
importations en grande quantité favorisent le dgy@ément du marché illicite des
médicaments et influencent fortement la qualité desdicaments? Mais, la
garantie de la qualité d'un médicament comporte disments juridiques,
notamment la Iégislation sur le médicantéht

50. En effet, la population de la zone UEMOA est eséimaél15, 8 millions en 2017,
pour une superficie de 3. 506. 1263t Compte tenu du nombre de sa population,
le marché pharmaceutique de 'UEMOA a une part ingme en termes de
consommation de médicaments dans la sous-régiarrgadnisation au niveau
juridiqgue d’'une telle part de marché constitue wardage pour ces pays qui
pourraient constituer un marché régional et nons plies parts de marchés
individuels. Malgré la forte population de TUEMOAs, production pharmaceutique
peine a se développer. La mise en place d'un tetmdarégional impose un
rapprochement des droits pharmaceutiques des &{astir d’objectifs communs.
Tout compte fait, situées a I'échelon intermédiangre I'Etat et I'organisation
mondiale, les organisations régionales ne peuvwsntqgncourir a cette consécration
du droit a la protection de la safitépar la mise en place d'un processus de
rapprochement des législations pharmaceutiquesa, Cdlautant plus que
I'instauration d’'une sécurité sanitaire nécesstedncours de plusieurs Etats. Il est

difficile pour un Etat de prétendre instaurer, desslimites de ses frontieres, une

130 Ministere de la santé du Bénin/Secrétariat géndwaMinistére/ Direction de la programmation et lde
prospective, « Compte de la santé 2013 », syniteseésultats, Disponible sur
http://www.sante.gouv.bj/IMG/pdf/synthese cs_20d8xd version_finale.pdf

131 DIOUF Mamby, « le Sénégal et I'Afrique a la redatier d’'une souveraineté thérapeutique », mercreaii®
2011 http://www.lagazette.sn/spip.php/spip.php?article®3 (consulté le 26 octobre 2012)

132 Agence Francaise de Développement, « Synthéserdérence-Le médicament en Afrique : comment mieux
répondre aux enjeux d’accessibilité et de qual#eédp.cit, p. 2

133 OUEDRAOGO/OUATTARA Nati Safiatou, « Situation de’hdrmonisation de la réglementation
pharmaceutique au sein de TUEMOA », Séminairdesipolitiques pharmaceutiques nationales a I'titterdes
experts francophones, Geneve, OMS, 14 au 18 juin 10,20 p.5, Disponible
surwww.who.int/medicines/.../tbs_f 2010 armonisatidPNPUEMOA _Ouattara.ppt

134 Rapport régional 2017 de la surveillance commadgalans I'espace UEMOA, novembre 2017, p. 4
135 DUBOUIS Louis, « Soins de santévyrisclasseur Europe santép.cit, p. 5
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sécurité optimale de son systeme pharmaceutiqne,ssapréoccuper de comment
la régulation pharmaceutique est organisée chez@isin. Reprenant une pensée
de Rodolphe de JHERING, Adolf F. SCHNITZER notaiegl'isolement est le
péché mortel des peuples...seul un fou refuse languparce que ce produit ne
provient pas du sol nataf®,

51. Ainsi, appréhendée I'étude du droit pharmaceutigaes un cadre communautaire,
permettra d’envisager une sécurité des systemespbhautiques de plusieurs Etats ;
et ce, dans la mesure ou les maladies n'ont p&a®udieere, et que les mouvements
des populations en Afrique de I'Ouest ne font geefarcer I'obligation de
coopération des Etats.

52. Dans le secteur du droit de la santé, des rechejohdiques ont été faites en ce qui
concerne la zone de [I'Afrique de I'Ouest. Cependargs études n’ont
spécifiguement pas porté sur I'analyse juridiqugrhcessus de rapprochement par
harmonisation du droit pharmaceutique dans un cadramunautaire. Celles
concernant I'étude des droits nationaux sur le mlanla santé sont cependant
nombreuse's’.

53. Pour cette raison, il convient de s’interrogerlsyroint de savoir si le rapprochement
des réglementations pharmaceutiques des Etatsipaoyen d’intégration juridique
tel que I’harmonisation va permettre d’instauree wécurité et une efficacité des
systemes de santé des Etats. Autrement, I'harntamsgarantit-elle une sécurité
sanitaire dans la zone ouest-africaine ?

54. L'intérét de cette recherche est qu’elle interviantune période de léthargie du
processus d’harmonisation, dans la mesure ou aagn®e texte communautaire n'a
été adopté apres ceux de 2010. Notre rechercheetiearde recenser les difficultés
et de donner des perspectives pour une repriseaptive du processus.

55. Du point de vue du droit pharmaceutique, des asiteat analysé le droit de la
concurrence y afférent et I'Autorisation de Miser d& Marché (AMM) des
médicaments dans la zone ouest-africaine. Cepermdatn’a pas été a partir d’'une

analyse basée sur les moyens d’intégration jurediqu

136 SCHNITZER Adolf. F., « De la diversité et de I'fination du droit. Aspects juridiques et sociolaggg »,
Geneéve, Publication n°24 de l'institut universigaifes hautes études internationales, 1946, p. 107.

13T KOUKPO Sainhounde Rachele droit des produits de santé en Afrique de 'Quds cas du Bénin et du
SénégalThése de droit, Université Montesquieu-BordeadxJniversité Cheick Anta Diop de Dakar, Juin 2012,
592 p. ; PODA Baimanai Angelaiha mise sur le marché et la distribution du médieatmen Afrique noire
francophone. Réflexions a partir des exemples dkiBa Faso et du Sénéga&taris, 'Harmattan, 2015, 781 p
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56.

S7.

59.

Pour ce faire, cette recherche se veut une seitquelques travaux juridiques
réalisés dans le domairié Elle est une contribution a la connaissance dit de la
santé et du droit pharmaceutique en Afrique. Efleret également de plaider pour
une application effective du droit positif saniegar la mise en place d’'une véritable
sécurité sanitaire.

Ainsi, il est nécessaire de retracer les répermmussque cette technique de
rapprochement des systémes pharmaceutiques p@woditsur les droits nationaux
et sur la santé des hommes et des femmes de chtajueembre. Cela pourrait se
traduire par une analyse de I'harmonisation rédgeomi® ce domaine en termes
d’effets sur I'un des droits fondamentaux le plmportant : le droit a la sartfé Ce
droit a la santé est inscrit dans plusieurs coneesatinternationales a travers le
monde.

Il s’agit en somme de déterminer et d’évaluer lecpssus de rapprochement par
harmonisation des normes pharmaceutiques mis erecau\sein de I'Union apres
I'adoption des différents textes en 2010, et d’tdiem les améliorations possibles
qui contribueront a [linstauration d'une sécurit@nitaire dans la zone
communautaire. Cette étude constitue une conioibbuu traitement de la
problématique de I'intégration juridique du droftgsmaceutique, tout en essayant
de cerner les modalités de cette intégration teltpee I’harmonisation,
I'uniformisation et I'unification. Identifier la ntéode d’intégration juridique la plus
idéale en droit pharmaceutique qui pourrait penmetux Etats membres de
TUEMOA de réaliser une sécurité de leurs systerdessanté est aussi une
préoccupation. C’est également une contributida aulture juridique dans ce
domaine ignoré du droit, quoique tres importantrpeuéveloppement individuel et
collectif.

Ainsi, la question centrale qui surgit apres toas constats, c’est de savoir si le
rapprochement par harmonisation des réglementafibasmaceutiques permettra
d’atteindre une sécurité sanitaire dans cette s&gien africaine. La technique
juridigue de I'harmonisation est-elle approprieasiée domaine pharmaceutique ?

Peut-elle permettre un développement des systermasnpceutiques pour une

138 | bid.

139 Cf. CARLIER Jean-Yves, « Intégration régional@e@mocratie. Quelques réflexions a partir de la @ens
d’Alexis de Tocqueville »Revue burkinabé de Droit (RBLRevue semestrielle, n°39-40, n° spéci&l™0
anniversaire, 2001, p. 9.
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meilleure protection de la santé ? Ce processwwsmibnisation permet-t-il vraiment
une évolution du droit pharmaceutique des Etats lonesn?

60. L’'étude va se focaliser principalement sur I'organera-étatique ; UEMOA ; car |l
serait trés prétentieux d’affirmer pouvoir étuddoe facon tres détaillée le droit
pharmaceutique de chaque Etat membre. Des exersglssde ces droits nationaux
viendront alors étayer nos propos et arguments.

61. L’harmonisation des Iégislations pharmaceutiquesein de 'TUEMOA a contribué
a l'amélioration des réglementations nationalesaetombler certains vides
juridiques. Ce qui permet d’affirmer I'émergenceunt prémices de seécurité
sanitaire. Mais, le contenu et la forme des instanis juridiques adoptés pourraient
constituer un obstacle a une réelle harmonisatiom aks Iégislations
pharmaceutiques. En plus, cette harmonisation rpest totale, et n’est pas
completement perceptible dans tous les Etats memAussi, une incompréhension
des instruments juridiques adoptés par la Comnmisdans cette harmonisation
influe négativement sur le rapprochement des lgtijisls nationales. Il apparait ainsi
nécessaire de préciser que tout le droit pharmaceun’a pas encore fait I'objet
d’'un rapprochement au niveau communautaire. Poumstéint, le droit
communautaire n'a adopté des textes que dans laiderde I'hnomologation des
médicaments a usage humain, de la fabrication,addidtribution et enfin de
I'information et de la publicité des médicaméfits

62. L’architecture générale de la these consiste endaseription du processus de
rapprochement par harmonisation des réglementapibasmaceutiques des Etats
membres de 'TUEMOA et une analyse de son applicatems les ordres juridiques
nationaux. Elle est donc moins pratique que théerdpns l'utilisation des termes.

63. Ainsi, la premiere partie de la these explore fgeux économiques et juridiques du

marché pharmaceutique de I'UEMOA, qui justifierote nécessité d'un

140 Reglement n°06/2010/CM/UEMOA relatif aux procéducthomologation des produits pharmaceutiques a
usage humain dans les Etats membres de TUEMOAcjsizd n° 06/2010/CM/UEMOA portant adoption des
lignes directrices pour I'homologation des complateenutritionnels dans les Etats membres de TUEMOA
Décision n° 07/2010/CM/UEMOA portant adoption denés directrices pour I'homologation des produits
cosmétiques dans les Etats membres de 'TUEMOA sixdtn°08/2010/CM/UEMOA portant adoption du guide
de bonnes pratiques de fabrication des produitsnpd@eutiques a usage humain dans les Etats membres
'UEMOA ; Décision n°09/2010/CM/UEMOA portant ada@n du guide de bonnes pratiques de distribution et
d’importation des produits pharmaceutiques a usageain dans les Etats membres de 'TUEMOA ; Décision
n°10/2010/CM/UEMOA portant adoption des lignes direes pour le contr6le de l'information et la faibé

sur les médicaments auprés des professionnelssa@té@ dans les Etats membres de TUEMOA.
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rapprochement des réglementations pharmaceutiqee&tats membres. Le choix
de I'harmonisation comme moyen d’intégration juyige conduira a I'analyse de la
notion d’harmonisation et ses implications. Un é&lat lieux du droit positif
communautaire pharmaceutique permettra par la diatgalyser le contenu et la
forme des instruments juridiques communautaires a@éppte$PARTIE I) .

La deuxieme partie se donne pour objectif de remreles obstacles internes et
externes a l'effectivité du processus de rappro@mnpar harmonisation et de
proposer des pistes de réflexions pour une medleaffectivité du droit
communautaire pharmaceutique. Ainsi, nous estinm@tessaire le recours a un
rapprochement mixte par le recours a I'harmonigaéb a l'unification. Certains
aspects du domaine pharmaceutique seront alor@sindt d’autres harmonisés
(PARTIE 11).

Compte tenu de I'évolution de I'environnement jigite pharmaceutique dans les
Etats membres et au sein de TUEMOA, nos recheron¢gris fin le £ octobre
2018.
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PARTIE |I. LES PREMICES D'UN DROIT
PHARMACEUTIQUE HARMONISE
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66. Suite a une étude des systemes réglementairesisleysk pays africains, le constat
a été fait que la majorité des droits nationaux Etess membres de 'TUEMOA ne
dispose pas de réglementations rigoureuses poureassne surveillance des
médicaments & usage huntdinLe Bénin, le Burkina Faso, la Cote d'Ivoire, l@i
le Niger, le Sénégal, et le Togo ont néanmoins adre juridique relatif a
I’'homologation des médicaments. Cependant, ceesadridiques ne permettaient
pas d’assurer un acces a des médicaments slfcates pour les citoyens. Parmi
les Etats membres de I'Union, seule la Guinée-Bissavait pas un cadre juridique
pour la réglementation de I'homologation des médmats. En ce qui concerne
I'inspection, I'information pharmaceutique et lalglicité, la grande majorité de ces
pays ne disposait pas de réglementation en la medfie Cette insuffisance
réglementaire dans le domaine pharmaceutique desmambres a contribuer a
I'idée d’élaborer une législation communautaire rpieceutique. Aussi, ces Etats
ont réalisé que la mise en place d’'un systeme die &dficace dépend largement
d'une organisation du marché, en particulier dexis'ence d'un marché
pharmaceutique communautaire. L'organisation duch@&rpharmaceutique au
niveau sous-régional serait un atout dans la lottetre le marché illicite des
médicaments, qui constitue un noyau central du gitmarmaceutique. En effet, le
secteur des médicaments est trés important ; ks Btembres de 'UEMOA ont
conscience de cette importance et de la nécessitanettre en place une
réglementation pour la surveillance de ces produlirmaceutiques qui peuvent
présenter des risques graves pour la santé degms#toSur ce point, Laurence
RAVILLON précise que 4 marché du médicament est international, d’ou
I'importance d’une certaine harmonisation des régémtations.. »43

67. Il s’ensuit alors la mise en place d’un droit coomautaire dans le domaine

pharmaceutique en Afrique de I'Ouest.

141 Avant la mise en place d'une réglementation haiséa certains Etats ne disposaient pas d’unemégigtion
suffisamment élaborée dans le domaine des médidcamen

142 OUEDRAOGO/OUATTARA Nati Safiatou, Situation de [I'harmonisation de la réglementation
pharmaceutique au sein de 'TUEMGA in séminaire sur les politiques pharmaceutiqumnales a 'attention
des experts francophones, 14 au 18 juin 2010, @e@MS.

143 RAVILLON Laurence, « Les contrats internationaefatifs au médicament », in Isabelle MOINE-DUPUIS,
Le médicament et la personne ; Aspects de dratnational Actes du colloque des 22 et 23 septembre 2005,
Dijon, Paris, LexisNexis, Litec, 2007, p. 53.
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69.

70.

71.

Ainsi, les Etats membres de 'UEMOA ont mis en plagn processus
d’harmonisation des régles relatives au secteunpaeutique, compte tenu du réle
important de la santé publique et des médicanféniSe, d’autant plus que les
enjeux économiques, politiques et juridiques quitoerent le domaine
pharmaceutique concernent aujourd’hui tous les gay&frique de 'Ouest®.

En effet, il n'est plus question de la monopolisatidu contrble des systemes
pharmaceutiques par les Etats. Il est donc devénessaire, voire primordial, que
des solutions ou des méthodes de gouvernance stéeg®g pharmaceutiques soient
trouvées au niveau sous-régional. C’est une nééesar la disparité des législations
dans un tel domaine peut constituer un obstacliesiduration d’'une sécurité des
systémes de santé dans toute la sous-région. hagmnce nationale des systemes
pharmaceutiques se trouve alors fortement influepeé le droit communautaire en
formation en Afrique de I'Ouest.

L'UEMOA a donc adopté un certain nombre d’instrutsejuridiques afin de
concrétiser ce processus d’harmonisation : reglef®&2010 portant homologation
des meédicaments a usage humain dans les Etats ew®mla décision
n°08/2010/CMUEMOA du ¥ octobre 2010 portant adoption du guide de bonnes
pratiques de fabrication des produits pharmaceesiguusage humain dans les Etats
membres de 'UEMOA, la décision n°09/2010/CM/UEM@A ler octobre 2010
portant adoption du guide de bonnes pratiques stehilition et d'importation des
produits pharmaceutiques a usage humain dansaes ieBembres de TUEMOA, la
décision n°10/2010/CM/UEMOA du®1octobre 2010 portant adoption des lignes
directrices pour le contréle de l'information et ldepublicité sur les médicaments
auprés des professionnels de la santé dans lesmagatbres de TUEMOATITRE

2).

L’adoption de ces différents textes juridigues plegue par le fait que
I’'harmonisation est un moyen permettant de réaliger intégration juridique dans

une organisation sous-régionale comme 'lUEMAONRE 1).

144 DEGROVE-VALDEYRON Nathalie« Droit européen de la santé Paris, Editions Lextenso, LGDJ, 2013,
p. 193.
15 Exemples d’enjeux : la lutte contre les médicaméaisifiés/contrefaits/sous-standards, la libreudation des
médicaments, l'instauration d’une sécurité desésges pharmaceutiques.
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TITRE 1. L'HARMONISATION, UN MOYEN D'INTEGRATION

72.

73.

74.

JURIDIQUE

Plusieurs techniques d’intégration juridique (lmamisation, Il'unification et
I'uniformisation'*9 permettent de réaliser un rapprochement desmégitations des
Etats dans les organisations régionales, sousr@lg® et internationales.
L’harmonisation constitue un de ces moyens permietla mettre en place une
intégration juridique des réglementations pharmagees. Elle est également 'une
des techniques d’intégration juridique fréquemmaitisées dans le domaine de la
santé, en général, et pharmaceutique, en particehi@nomene mondial ou régional,
le mouvement d’harmonisation, est en pleine expansur la grande majorité des
continents : Europe, Asie, Amérique, Afrique. Edist une notion qui est utilisée
dans plusieurs domaines scientifiques : économgpmEologique, anthropologique
juridique, artistique. En droit comparé, par extamgepuis le traité de Rome, le
mot harmonisation a pris une connotation juridigagiculieré*’.

L’intégration consiste pourtant en un transfertdmpétences étatiques de plusieurs
Etats & une organisation internationale dotée devgis de décision et de
compétences supérieures a celui de ses Etats membBbe processus dépasse la
simple élimination des obstacles aux échanges afes l@t services entre Etats. En
effet, le premier déterminant d’une intégration kestvolonté politique ; le droit
n'étant qu’un instrument pour organiser cette iraéign‘*® et ’narmonisation le
moyen de cet instrument. En tant qu’instrumentdreit organisera les liens de
solidarité et d’égalité entre les Etats membfegffectivement, l'intégration peut
comprendre une harmonisation des normes et desscgitilementaires de plusieurs
Etats membres d’'une méme organisation.

L’harmonisation est généralement un moyen juridiquiepermet aux organisations
internationales, régionales ou sous-régionalesperocher les droits nationaux de

leurs Etats membres.

146 DELMAS-MARTY Mireille, « Critique de lintégration normative l'apport du droit comparé a
I’'harmonisation des droits », Paris, Presses Usitare de France, 2004, p. 186.

17T WITZ Claude, Rapport de synthése de I'ouvradeharmonisation du droit des contrats en EuropeParis,
Edition Economica, 2001, p. 161.

148 DELMAS-MARTY Mireille, «Critique de [lintégration normative : l'apport du rdit comparé a
I’harmonisation des droits, op.cit, p. 25.

149 GODIVEAU Gregory, LECLERC Stéphane D«oit du marché intérieur de I'Union européennglssy-les-
Moulineaux, Lextenso éditions, 2016, p. 14.

36



75.

76.

17.

En Afrique, que ce soit dans les ensembles régionatsous-régionaux (UEMOA,
CEDEAO, CEMAC), Ile processus dharmonisation desgisléations
pharmaceutiques est en plein essor. C’est un mdiiatégration soupfe® qui
nécessite plus de précision par rapport a d’autoti®ns parfois utilisées comme
synonymes. Cette notion d’harmonisation est uglisabondamment, mais
imprudemment dans plusieurs disciplines scienti#fg.

L’harmonisation juridique, dans un contexte d’'im@n économique, se présente
simultanément comme un outil et un Bat En effet, elle renforce l'intégration
eéconomique par le rapprochement des droits natiomaupermet par la méme
occasion la réalisation de certains objectifs éotguoes. Pour toute organisation
régionale ou sous-régionale, I'hnarmonisation damsdomaine important comme
celui du droit pharmaceutique renferme des inté&késomiques, mais également
juridiques, et surtout de protection de la santé.

Ainsi, I'analyse de ce processus d’harmonisatiazessite au préalable de traiter des
enjeux de cette harmonisation des réglementatibasmmaceutiques pour les Etats
de 'UEMOA (CHAPITRE 1). Le constat découlant de cette analyse conduira a
explorer le cadre juridique de cette harmonisatidme nécessité, compte tenu des

enjeux de santé pesant sur les Etats de TUEMOAAPITRE 2).

150 DELMAS-MARTY Mireille, «Critique de [lintégration normative : l'apport du rdit comparé a
I’harmonisation des droits, op.cit, 2004 p. 40.

51 Comme le précise Uros CEMALOVIC dans sa théserdi, ¢k ce terme est présent dans le langagepiiet
gu'il est difficile de trouver la discipline scigfijue dans laquelle il n'est pas utilisé, au maspsradiquement ;
de l'autre c6té, on oublie tres facilement sonioggtymologique, en le traitant comme une expoesgénérale
et omniprésente dont la signification est habigratnt : action d’harmoniser, de mettre en harmaig@groduire
un ensemble dont les parties s’accordent, s'éqgeilithien entre elles. L’'ubiquité de ce termden iévidemment,
son aspect négatif : étant utilisé abondammentmetruidemment, il peut perdre son caractéere diskinst
précision, devenir flou et vague », in UGBMALOVI C, Le mouvement d’unification du droit des marques dans
I'union européenngThese de droit, Université de Strasbourg, so@ém@0 mai 2010, p. 16.

152 CASELLA Paul Borba, « Mercosul : intégration écongue et harmonisation juridique Revista Da
Faculdade De DireitoUniversidade De Séo Paulo, p.332.
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CHAPITRE 1.LES ENJEUX ECONOMIQUES ET JURIDIQUES DE

L'HARMONISATION DES REGLEMENTATIONS PHARMACEUTIQUES

78.

79.

Le regain d'intérét actuel des organisations réges et sous-régionales pour
I’'harmonisation des réglementations pharmaceutigoses la question méme de son
influence sur les systémes de santé desfta®est I'identification des enjeux qui
permettra de définir la stratégie de rapprochemeets réglementations
pharmaceutiques.

En effet, la question des résultats que I'harmaitisades réglementations visent a
atteindre est primordiale, car c’est en fonctios disultats et object#f¥ poursuivis
par I'Union a travers ce rapprochement qu'il sewasible de juger de la bonne ou
mauvaise utilisation de la méthode d’intégrationisie, ainsi que les moyens de
mise en ceuvre. Quel est donc l'intérét au plan @woiue, juridique, politique et
social pour les Etats de I'Union de procéder aapprochement par harmonisation
de leurs droits nationaux pharmaceutiques ? Aiasiplidité de la base’ réelle sur
laquelle s’appuie I'Union pour son entreprise drhanisation des réglementations
pharmaceutiques telle que prévue dans ses insttsfueidiques permettra de mieux
comprendre l'orientation qu'elle a donné a ce pssuos. Cette base permet
également de mesurer la nécessité de rapprochevopard’harmonisation les
réglementations pharmaceutiques. De ce constagesBort que les enjeux de
I’harmonisation des réglementations pharmaceutiquasstituent une condition
primordiale a sa réussite.

Une compréhension commune par les Etats de cesxep@gmettra également de
tracer une trajectoire réaliste et efficace, taut@ntribuant a une application par les
Etats des textes communautaires qui en résultdrentle de chacun des acteurs :
Etats, institutions, entreprises pharmaceutiquestirpit ainsi étre préalablement et
efficacement bien défini. Stéphanie MAHAME et CarBAXERRES précisaient,

1S3 BOURDET YVES, « Limites et défis de 'intégratioégionale en Afrique de I'Ouest », Asdi (coll.) gBambre
2005,Country Economic Repo005 : 6, p. 5.

154 OSMAN Filali, « Codification, unification, harmasation du droit en Europe : un réve en passe denilev
réalité », in Filali OSMAN (dir.)Vers un code européen de la consommatiates et débats de colloque, Lyon,
12 et 13 décembre 1997, Edition Bruylant, p. 14.

155 KIEMDE Paul, « Intégration régionale et harmorimat du droit social en Afrique : problémes et
perspectives »Revue burkinabé de Droit (RBDRevue semestrielle, n°39-40, n° spécial™@nniversaire
Théme : intégration régionale et droit, 2001, [8.13
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81.

82.

s’agissant du médicament, quée«medicament pharmaceutique industriel... son
caractére a la fois scientifique, thérapeutiquepplaire et marchand le place au
centre d’enjeux sanitaires, économiques, politigeesociaux qui jouent a des
échelles a la fois globales et locabes®.

L’harmonisation permet également de répondre avitedu commerce par des
regles techniques suffisamment completes et unig@ms relatives a l'innocuité, a
la qualité et a I'efficacité des médicametts

Si aujourd’hui le projet de rapprochement des mégigtations pharmaceutiques par
la voie de I'harmonisation a requis I'accord deat&ide I'Union, c’est sans doute
parce que ce processus aurait une influence saysésmes de santé de chaque Etat.
Ainsi, sur le plan juridique, 'harmonisation deirpouvoir permettre aux Etats de
disposer de regles juridiques efficaces pour mstirde marché des médicaments
sdrs et de bonne qualité, et ainsi lutter contradeché illicite des médicaments. Sur
le plan économique, une libre circulation des pitsdoharmaceutiques entre Etats
et des professionnels de santé est également gealda. C’est dans ce sens que le
comparatiste René DAVID, parlant des pays africasesilignait que : ©n peut,
par une bonne législation et par une réglementasippropriée, effectuer certaines
réformes, contribuer a réaliser certains progres®

L’enjeu majeur de la coopération établie dans lmaiae pharmaceutique au sein de
I'Union vise a la commercialisation dans la souzig@ de médicaments sirs et de
qualité. Ainsi, des systemes réglementaires rigoux@®nt contribuer a cette lutte.
Aujourd’hui, la lutte contre la prolifération du nché illicite ne peut se faire de fagon
isolée par chaque pays. Une lutte collective et oakaboration sont donc
indispensables. L'urgence d’'une coopération, d'unggration juridique des
réglementations pharmaceutiques dans la sous-régioprimordiale, compte tenu
du développement du réseau internet dans les @gdtsnion, conduisant ainsi au
développement de la vente de médicaments sur @tt&tn La coopération est

indispensable pour une lutte collective internalencontre le marché illicite de

SHAHAME Stéphanie, BAXERRES Carine, « Distributionrogsiste du médicament en Afrique
fonctionnement, commerce et automédication. Regardisés Bénin-Ghana », in BAXERRES Carine et al.,
L'automédication et ses détermingnfsctes des Rencontres scientifiques Nord/Sud @r@at, 2015, p.24,
Disponible suhttps://hal.archives-ouvertes.fr/hal-01336870

157 OMS, « L’harmonisation mondiale et I'lCH ke médicament essentiel : le point30/2001, p. 9

158 DAVID René, « Observations critiques sur les daigés et les limites de la législation dans lesyp
africains », in René DAVIDI.e droit comparé, droits d’hier, droits de demaiaris, Economica, p. 248

159 P|SANI Eduardo, « La contrefagon de médicamentsenjeu de santé publique »Dgfisn°05, 2015, p.21
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médicamentsSection 3. En outre, il faut tenir compte également du tpie le
développement économique de I'organisation souigmége nécessite une prise en
compte de la protection de la santé des citoyefeszime. L'intégration économique

ne peut occulter le volet santé, donc le volet plaaeutique $ection J.

Section 1. La protection de la santé, un instrumerde l'intégration économique

84.

Le constat a ainsi été fait que la réalisatiomehise en place d’'un marché commun,
puis celle du marché intérieur, ne pouvaient stffer sans la prise en compte de la
protection de la santé au niveau communaufiit@ela, sans oublier que la diversité
des droits est généralement considérée comme ursverau fonctionnement du
marché®! (§ Il). Tout processus d’intégration économiquerdié donc prendre en
compte cette protection de la santé (§ ).

8 |. La nécessaire prise en compte de la santé ddagrocessus d’intégration
economique

85.

Le développement économique nécessite un dévetmpesanitaire. Un niveau
sanitaire élevé contribuera a I'effectivité du mssus d’intégration économique (A).
Au sein de 'UEMOA, l'amélioration des systéemes phaceutiques nécessité

également un développement de la production phautigce (B).

A. La santé, un élément clé pour un développement éaamique

86.

Au sein de 'TUEMOA, le rapprochement des droitdor@ux n’a concerné pendant
longtemps que le domaine économique, avec pouctibpgincipal la réalisation
d'un marché commun entre les Etats memifesAujourd’hui, la logique
economique n’est pas seulement prise en compte de plus en plus un intérét a
la prise en compte de certaines valeurs non mageisatelles que la sahté En
effet, la réglementation du systeme de santé aimpertance pour l'intégration
eéconomique. La recherche d’'un développement écap@rhiarmonieux nécessite
des gains en sant€, donc une amélioration de té das populations. En effet, une
coopération des Etats en vue d’'une harmonisation mditiques nationales

pharmaceutiques constitue un avantage pour la famd’'un bloc commercial,

180 DUBOUIS Louis, « Soins de santévrisclasseur Europe santBasc. 1996, mise a jour 10/12/2009, p. 9.
181 DELMAS-MARTY Mireille, « Critique de lintégration normative : I'apport du droit comparé a
I'harmonisation des droits sp.cit, p. 43.

162 Article 4, ¢) du Traité modifié de TUEMOA de 2003 ... Créer entre les Etats membres un marché commu
163 Conf. JOURDAIN-FORTIER Clotilde,Santé et commerce internationaCREDIMI, Paris, Editions
Jurisclasseur, LexisNexis, 2006, volume 26, pp3@4-
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dans la mesure ou cette harmonisation permettnzoid’a@es regles ou concepts
équivalents dans les Etats concernés. Ce qui taastin atout non négligeable.

87. L'Union a elle-méme affirmé que le niveau de sgm@gmettait aux populations de
mener une vie socialement acceptable et économignteproductivé®*, Aussi,
I'OMS affirmait que : « ..Une population active en bonne santé est un préaalp
développement économique»®.

88. Le marché des soins constitue en effet un seatguortant de I'activité économique.
La santé demeure un secteur qui permet de dynabéisenomie. Comme l'affirme
I’économiste Philippe ULMANN, 4a santé en tant que composante essentielle du
capital humain, mais aussi en tant que secteurti/&€, engendre de par cette
double dimension des liens complexes et nombreeg B&conomie et donc la
croissance..»'%%. Une bonne santé conduit donc a plus de prodtétiliest donc
difficile d’entreprendre ou d’innover lorsque lang& est défaillanté’. Les Etats
membres de I'Union économique doivent alors S'upour s'attaquer aux
défaillances du marché des médicaments.

89. L'UEMOA a en effet entrepris une harmonisation déomss les domaines pouvant
lui permettre t’atteindre son objectif d’établiraulibre circulation des personnes, des
biens et des servicé& Rapprocher les Iégislations pharmaceutiques ifésehts
pays permet d’accroitre et de sécuriser les éckaogemmerciaux dans la sous-
région ouest-africaine. En effet, si des produitsanté sont fabriqués en conformité
avec une norme communautaire dans les huit (8) Etembres, ces produits
peuvent normalement circuler librement d’'un Etatrdautre. La divergence des
législations pourrait donc constituer une entravex aéchanges intra-
communautaireé§®, dans la mesure ot le médicament est un bien mvadoui fait

I'objet d’'un commerce national, régional et intdromal. Le professeur Bernard

164 Article 4 du Réglement n°02/2005/cm/UEMOA relatifharmonisation de la réglementation pharmaceetiq
dans les Etats membres de 'TUEMOA.

165 Organisation Mondiale de la Santé « Santé, pdpulatt développement », Conseil Exécutif, Quatregi
treizieme session, Point 22.2 de I'ordre du jowvsoire. EB93/INF.DOC. /6, 17 décembre 1993, p. 1.

166 Philippe ULMANN, « Santé, facteur de croissancen@mique » in Pierre-Louis BRAS, Gérard DE
POUVOURVILLE et Didier TABUTEAU (dir.),Traité d’économie et de gestion de la safiditions de santé,
décembre 2009, p. 53.

187 Institut National de Santé Publique, « La santabenmunautés : perspectives pour la contributioladanté
publique au développement social et au développedescommunautés », Québec, Avril 2002, p. 8. @ikpe
sur :https://www.inspg.gc.ca/pdf/publications/082_ _Same®hunautes.pdf

168 |ISSA-SAYEGH Joseph, « La production normative #i#EMOA. Essai d'un bilan et de perspectives »,
Ohadata D-03-18, p. 2.

169 L IMPENS Anne, « Harmonisation des législationsgiencadre du Marché communRgvue internationale
de droit comparéyol. 19 n°3, Juillet-septembre 1967, p. 621 ¢t sv
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BOSSU le rappelle bien en ces termes, parlantEl@dpe sociale, : ka mise en
place d’'un marché unique n’est pas réalisable samminimum d’harmonisation...
»170 Certains économistes concluent alors qu'il devientable d’investir dans la
santé’:,

90. L’intégration visée par I'Union étant une intégoatiéconomique, la mise en place
d’'un marché commun futur reste I'objectif principlah création d’'un tel marché au
sein d’une union économique entraine I'applicaties régles du marché intéri&dr
Ainsi, ces regles seront appliquées au secteuprdeliits de santé afin de concilier
un niveau élevé de protection de la santé et lee librculation des produits

pharmaceutiques tels que les médicaments.

B. Une protection de la santé par un accroissemede la production
pharmaceutique

91. Le développement des industries pharmaceutique®rtapait une pierre au
développement économique, a I'amélioration de latésavoire a la création
d’emplois. Ce développement de l'industrie phamuodique contribuera également
a la mise en place d’'un accés aux médicamentaeéfscpour les populations.

92. Le droit a la santé en tant que prérogative detagnne humaine est inscrit dans la
grande majorité des législations nationales dets Btambre¥>, L’'Etat en tant que
garant de la constitution et des droits fondamen#diobligation de mettre en place
les moyens nécessaires pour assurer l'effectiveécd droit. Cela implique
également un acces a des médicaments sdrs et d&.ghmis, cet acces est
aujourd’hui un enjeu pour tous les Etats. Un emjey dans le contexte de la
mondialisation, ne peut étre résolu par un seul ;Btéchelle étatique étant trop
réduite pour trouver des réponses adéquates dprétiecupation internationalé

170 Bernard BOSSU, « Harmonisation européenne et @odé travail », in Christophe Jamin, Denis Mazeaud
L’harmonisation du droit des contrats en Eurgparis, Edition Economica, 2001, p. 99

"1 RFI-Priorité santé par Claire HEDON, « Les polig de santé publique en Afrique de I'Ouest »udéés le
jeudi 24 septembre 2015, Disponible suhttp://www.rfi.fr/emission/20150924-politiques-safubligue-
afrique-
ouest?ns_campaign=reseaux_sociaux&ns_source=FB&mrmmel=social&ns_linkname=editorial&aef _camp
aign_ref=partage_aef&aef campaign_date=2015-0%d4asulté le 24 septembre 2015.

172 Nathalie DEGROVE-VALDEYRON ®roit européen de la sant§ Paris, Editions Lextenso, LGDJ, 2013,
p.126.

73 Cf. infra., pp. 281-282, § 812.

174 FORTUIT Patrick, « Monopole pharmaceutique et roadients falsifiés : €conomie et santé publiqueseol
situe le monopole », in Hélene GAUMONT-PRAT (diContrefacon, médicaments falsifiés et santé publiqu
Actes du colloque organisé par le Laboratoire Dieita santé de I'Université Paris VIlI-Paris Lune&au conseil
supérieur du Notariat, Paris, 22 novembre 2013%.p.3
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93.

95.

9%.

97.

Le droit a des médicaments de qualité nécessilerégat le développement d’'une
production pharmaceutique. Pourtant, I'Afrique f2ulest dépend lourdement des
importations pour ses besoins en médicaments. bitapon des produits
pharmaceutiques est donc prédominante dans leg8)uitays de I'Uniof>. La
fabrication de médicaments dans les pays de 'Usmonomique est relativement
faible. Au Bénin, par exemple, la fabrication dengques est assurée par
Pharmaquick qui exporte ses produits au Burkina Fas Mali, Niger, Togo et hors
zone UEMOA, comme au Cameroun et au TéHadu Sénégal, il existe trois (3)
unités de production locale, toutes des filialegycends groupes internationaux :
Pfizer Afrique de I'Ouest, Sanofi Aventis, Valdafuie'’". Pourtant, cela rend la mise
en place d’'une sécurité en matiére d’approvisiorergndifficile pour chaque Etat
de l'union.

L’importation de médicaments n’est pas une soluteoriong terme pour la
concrétisation d’'un accés a des médicaments sefficgtces pour les populations.
Aussi, I'élaboration d’'un droit communautaire phageutique, la mise en place
d’'une procédure commune d’autorisation de commigeraun médicament sont-
elles des moyens pour assurer sa qualité, sonuitéaet son efficacite.

Cependant, le développement des industries phautigices dans la sous-région
nécessite le renforcement du contrdle réglementale qui implique une
surveillance du marché, qui n’est vraiment réalsajue par plusieurs Etats. Par
I’'harmonisation, les Etats membres de TUEMOA alrout & une défragmentation
de leurs marchés et obtiendront ainsi un meillewirennement économique,
propice aux investissements en vue, par exempléindellation d’une industrie
pharmaceutique.

L’industriel qui souhaiterait exporter des prodyitearmaceutiques, notamment des
médicaments, serait obligé de supporter des faiecherches, de développement
et de production supplémentaires pour se confoereutes les normes nationales
auxquelles ces produits pharmaceutiques devraaistaire. Ainsi, la disparité des

réglementations pharmaceutiques peut freiner l'ingtion de certains produits

175 Cf. supra., pp. 26-28, § 48-49.

176 Pharmaquick, « Enjeux et défis de la productiarale des médicaments génériques de qualité »,ebssdis
I'’Assemblée Générale de ' ACAME, Yaoundé, CamerdiBau 15 janvier 2011.

177 Cf. SARR Aboubakrine « Production pharmaceutiquéf&ique subsaharienne : Ex : UEMOA. Opportunités
et défis : cas du Sénégal », Disponible stp://remed.org/wp-content/uploads/2016/10/Produet
pharmaceutique-Uemoa-opportunites-defis-SARR. pdf
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pharmaceutiques vers certains Etats membres. tleslpgies ne connaissant pas de
frontiéres’8, une coopération intergouvernementale dans la mis@euvre des
politiques nationales de santé pharmaceutique aibysermettre I'ouverture du
marché pharmaceutique de 'UEMOA a plus de foumiss La technique de
rapprochement par harmonisation constitue sur g pa avantage lorsqu’elle est
effective et efficace. Un marché pharmaceutiquenbaisé, voire unifié par des
regles équivalentes ou uniques, offrirait aux itigesurs et industriels, comme le
dirait le Professeur Sylvain KAHN, «la.confiance dans I'avenir et la possibilité
de se projeter & moyen, voire a long, tewh€ En effet, la libéralisation des
échanges influence les soins de santé positivest@digativement. Positivement, si
cette libéralisation permet l'introduction de médients de qualité dans chaque
Etat. Négativement, si des produits pharmaceutigeegualité inférieure transitent
d'un Etat & un autre. Ainsi, lorsque les réglemimia nationales en matiere
d’autorisation de commercialisation d’'un médicanmsorit harmonisées au sein des
huit (8) pays membres de l'union, il pourrait s’'smivre une augmentation des
demandes d’autorisations de mise sur le marchéngelicaments. Cela aura pour
corollaire une réduction de l'introduction et devante des médicaments sans
autorisation de commercialisation au sein de 'UEM@t une plus grande
disponibilit¢ de médicaments pour les pati€fitsComme le précise Isabelle
MOINE-DUPUIS, « ..la continuit¢ des soins dans beaucoup de
traitements...suppose une garantie d’approvisionnémiéh Cette garantie
d’approvisionnement de chaque pays en produitsnmuEeutiques peut résulter du
rapprochement des institutions étatigues chargéeslad pharmacie et de
I’'harmonisation des réglementations du domainerpheeutique.

Des rapprochements qui conduiront a la mise eremlam marché pharmaceutique

commun dans la zone de TUEMOA.

178 TABUTIAUX Agnés, MOINE-DUPUIS Isabelle, « La libreirculation des médicaments : enjeux et limites
d’'une harmonisation », iRevue générale de droit médicalé44, septembre 2012, p. 62.

179 Sylvain KAHN, « Histoire de la construction delidpe depuis 1945 », Paris, Presses universitdrésance,
1% édition, 2011, p. 105.

180 TABUTIAUX Agnés, MOINE-DUPUIS Isabelle, « La libreirculation des médicaments : enjeux et limites
d’'une harmonisation sgp.cit, p. 62.

Bl TABUTIAUX Agnés, MOINE-DUPUIS lIsabelle, « La libreirculation des médicaments : enjeux et limites
d’'une harmonisation sgp.cit, p. 71.
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8 Il. Creation d'un marché pharmaceutigue commun

9.

100.

Dans le cadre d’'une intégration régionale, la reis@lace d’une union douaniére et
d'une zone de libre-échange constitue des formmples de cette intégration.
L’objectif de création d’'un marché commun constitiee ce fait une forme plus
avancée de l'intégration régiondle L objectif des Etats membres de TUEMOA est
de créer a terme un marché commun dans la zone-afuiesine®®, Le marché
commun vise a créer un espace de production prakégéste du monde par des
barrieres douanieres, sans qu’il soit porté aeeanix traditions nationales de chaque
pays®4 Ainsi, la poursuite de I'intégration économiquettipe également a la mise
en place de ce marché, qui sera d’abord commuqueanpuis intérieur. Le marché
commun a été défini en 1982 par la Cour de JudéseCommunautés Européennes
(CJCE). La Cour a estimé que le marché commune<vi®limination de toutes les
entraves aux échanges intracommunautaires en vuk desion de marchés
nationaux dans un marché unique réalisant des tbomslaussi proches que possible
de celles d’un véritable marché intéried#>» Une question surgit s’agissant du
domaine de la santé. Peut-on mettre en place uchén@ommun dans le domaine
pharmaceutique ? En effet, dans le domaine phautigae, I'objectif principal est
de contrdler le systeme pharmaceutique de chaaqitepgtir limiter le passage des
médicaments contrefaits. La création d’'un tel marcbommun dans le domaine
impose un processus. Il ne pourrait exister de négacommun pharmaceutique si les
regles juridiques régissant ce domaine sont diftésed’'un Etat a un autre. Et si
également les Etats n’affichent pas une volontéigoé réelle. L'ouverture des
frontieres des Etats membres, en vue de constituerarché commun, implique une
harmonisation des législations pharmaceutiquesomais des le départ. Mais,
I’'harmonisation entreprise par I'Union dans le dameapharmaceutique pourrait
contribuer a la mise en place d’'un tel marché compharmaceutique.

Cependant, I'harmonisation consistant a rapproches réglementations
pharmaceutiques sur la base de principes communscodcepts, voire des

procédure¥® ne peut conduire a elle seule a l'instauratiamdnarché commun

182BOURDET YVES « Limites et défis de l'intégration régionale efrigue de I'Ouest »pp.cit, p. 12.

183 Article 4, ) du Traité modifié de TUEMOA

184 Sylvain KAHN, «Histoire de la construction de I'Europe depuis 1946p.cit, p. 101.

185 Arrét de la Cour du 5 mai 1982. Gaston Schul Deugxpéditeur BV contre Inspecteur des droits d'irgtion
et des accises, de Roosendaal. Demande de dqmi§jadicielle : Gerechtshof 's-Hertogenbosch - FBgs. Taxe
sur le chiffre d'affaires a I'importation de manatisses livrées par des particuliers. Affaire 15/81.

186 Cf. infra., pp. 89-97.
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102.

103.

pharmaceutique. La mise en place d’'un tel marcle@ssite d’'utiliser un moyen
d’intégration juridique beaucoup plus poussé gbarthonisation, qui permettra
d’adopter des régles non plus équivalentes macuesf’.

Toutefois, la logique de protection de la santé@uméme contredire I'objectif de
la mise en place d’'un marché commun pharmaceusiglen tient compte du fait
gu’harmoniser n'est pas libérer les échanges ém¢rpays membres d’'une Union.
Encore faut-il que ce processus d’harmonisationteneh ceuvre les moyens
nécessaires a une suppression de tous les obstattexommercialisation des
produits de santé, en général, et des médicamemtparticulier, entre les Etats
membresLe marché du médicament n’est tout de méme pasanchié ordinairé®.
C’est un marché sur lequel il est indispensableatilier la logique économique
avec celle de protection de la santé des popukation

Pour ce faire, la réalisation du marché commun pnéar le Traité modifié de
TUEMOA nécessite d’assurer la libre circulationsdkeiens, des services et des
personnes entre les différents Etats membres. égkes de libre circulation
conduisent généralement les organisations régisnale sous-régionales a
harmoniser les législations nationales. Cette harsation des législations
nationales est méme un préalable a la mise en glaoe telle liberté de circul&®.
Elle permettra une abolition des barrieres quieisbles marchés pharmaceutiques
de chaque Et&’ Ainsi, un marché intérieur se présente comme ggaee sans
frontiéres intérieures au sein de 'union, qui pefrome circulation libre des produits
pharmaceutiques.

Il faut souligner que le Traité de Dakar a prévu principe général de libre
circulation des marchandises entre les Etats mentderé UEMOA. L’analyse de ce
principe général de libre circulation des marchseslipermettra de comprendre si
les produits de santé, en particulier, les médicasepeuvent étre soumis a ce
principe (A), ou s’il existe un principe de libréraulation particulier pour les

produits pharmaceutiques (B).

187 Cf. infra., pp. 81-82, § 186.

188 TABUTIAUX Agnés, MOINE-DUPUIS Isabelle, « La libreirculation des médicaments : enjeux et limites
d’une harmonisation sgp.cit, p. 71

189 DUBOUIS Louis, BLUMANN Claude, « Droit matériel ddJnion européenne », Issy-Les-Moulineaux,
Lextenso M éditions, LGDJ, 2015, p. 230.

190 SCHIFF Maurice, WINTERS Alan, « Intégration régidm et développement », Paris, Editons Economica,
2004, p. 22.
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A. Apercu du principe général de la libre circulationdes marchandises

104. L'UEMOA étant une Union économique, elle a fonddogague sur les principes de
« liberté de circulation », liberté de circulatiates biens, des personnes, des
service$®>. Le domaine pharmaceutique est-il soumis a cesrtéb ? Le
rapprochement des droits nationaux par I’lharmoioisgtermettra-t-il de concrétiser
la liberté de circulation des professionnels deésala liberté de circulation des
produits pharmaceutiques ?

105. La santé est généralement considérée comme unsateesle lintégration
économiqu&? Pourtant, l'intégration économique rime avec rg&ation d’un
marché commun imposant la mise en place de cestéilmertés de circulation. I
s’ensuit alors une nécessité d'explorer le princigbe libre circulation des
marchandises dans I'Union (1). Un principe fondé I§aterdiction d’obstacles
pécuniaires et non pécuniaires (2). Qualifier umdpit pharmaceutique de
« médicament » entraine des implications considésattans le cadre de la libre

circulation des marchandises.

1. Base juridique de la libre circulation

106. La libre circulation des marchandises est une tbeommunautaire fondamentale.
C’est le socle du marché commun. L'analyse du régimcette libre circulation des
marchandises s’impose dans la mesure ou cettetdimend en compte des
considérations de santé publigele que la commercialisation des médicaments au
sein des Etats membres de 'union.

107. C’est le droit primaire de 'TUEMOA qui constitua base juridique de la libre
circulation au sein de I'Union. L'article 4 c) duaité modifié de TUEMOA précise
en effet cet objectif de « créer entre les Etatsmbres un marché commun basé sur
la libre circulation des personnes, des biens,seegices, des capitaux et le droit
d’établissement des personnes exercant une adtidépendante ou salariée, ainsi
gu’un tarif extérieur commun et une politique comoede commune ». Dans le
Traité, la libre circulation des marchandises estpe a la section Ill consacrée au
marché commun. Ainsi, le paragraphe 2 de cettéoseen ses articles 77, 78 et 79,

pose les conditions de mise en ceuvre de cettédibarsein de I'Union. L’article 4

91 Article 4, ) du Traité modifié de TUEMOA.
192 DEGROVE-VALDEYRON Nathalie, « Droit européen desknté »pp.cit, p. 126.
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du Traité évoque donc la notion de « libre cirdolates biens » et le paragraphe 2
de la section Il consacrée au marché commun mergita notion de « marchandise
». Le bien équivaut-il a une marchandise ? L'Umerdéfinit pourtant pas ces deux
notions dans son traité.

108. L’élimination de toutes les entraves au commerta@@mmunautaire tels les droits
de douanes, les taxes et les mesures d’'effetsalqnts participe donc au caractére
fondamental du principe de libre circulation degchandises. La recherche de ces
grandes libertés au sein de I'Union impose un mimmd’harmonisation des regles
nationales protectrices de la sdftéAinsi, l'article 76 e) du traité de TUEMOA
précise méme que la réalisation du marché commoeseite « I’harmonisation et
la reconnaissance mutuelle des normes techniquesi que des procédures
d’homologation et de certification du contrdle dar observation ».

109. Le traité de Dakar consacre également dans setearfit® et 92 |a liberté de
circuler pour les personnes ressortissantes dadiiJrCette liberté de circulation
concerne principalement le droit de se déplaceleetéjourner sur le territoire de
I'ensemble des Etats membres et le droit de coatiauésider dans un Etat membre
apres y avoir exercé un emploi. Cette liberté eaémé un mouvement important des

citoyens de I'Union. Aussi, I'égalité de traitemenes étudiants dans la

193 DUBOUIS Louis, BLUMANN ClaudeDroit matériel de I'Union Européenn®aris, Editions Lextenso®'®
édition janvier 2012, p. 187
194 Article 91 du Traité UEMOA : 1) Sous réserve desthtions justifiées par des motifs d'ordre pujadie sécurité
publique et de santé publique, les ressortissamdsdat membre bénéficient sur I'ensemble dubéride I'Union
de la liberté de circulation et de résidence quilique : - I'abolition entre les ressortissants Hiegs membres de
toute discrimination fondée sur la nationalité, @n qui concerne la recherche et I'exercice d'unl@ma
I'exception des emplois dans la Fonction Publiquée;droit de se déplacer et de séjourner suergtdire de
'ensemble des Etats membres ; - le droit de coetia résider dans un Etat membre aprés y avoic@xe
emploi. 2) Le Conseil, statuant a la majorité desxdtiers (2/3) de ses membres et sur proposit®rad
Commission, arréte dés I'entrée en vigueur du ptdsaité, par voie de reglement ou de directies dispositions
utiles pour faciliter l'usage effectif des droitgyus au paragraphe 1. 3) Selon la procédure p@vparagraphe
2, le Conseil adopte des regles : a) précisargene applicable aux membres des familles des peescfaisant
usage de ces droits ; b) permettant d'assurerrauailteurs migrants et a leurs ayants droit latiooité de la
jouissance des prestations susceptibles de leeragésurées au titre des périodes d'emploi sucesssiv le
territoire de tous les Etats membres ; ¢) précikapbrtée des limitations justifiées par des msst'ordre public,
de sécurité publique et de santé publique
195 Article 92 du Traité UEMOA : 1) Les ressortissadiisn Etat membre bénéficient du droit d'établissetrdans
'ensemble du territoire de I'Union. 2) Sont askas aux ressortissants des Etats membres, lestéoat
personnes morales constituées conformément aifdaiéégn d'un Etat membre et ayant leur siege gy leur
administration centrale ou leur principal établmset a l'intérieur de I'Union. 3) Le droit d'étasiement comporte
l'acces aux activités non salariées et leur exerainsi que la constitution et la gestion d'entsgys; dans les
conditions définies par la législation du paysabtiéssement pour ses propres ressortissants, ésas/e des
limitations justifiées par des raisons d'ordre myldle sécurité publique et de santé publique. &)Conseil,
statuant a la majorité des deux tiers (2/3) darsanbres et sur proposition de la Commission, adésd'entrée
en vigueur du présent Traité, par voie de regleroerde directive, les dispositions utiles pour Ifesi 'usage
effectif du droit d'établissement. 5) L'article @hragraphe 3, est applicable, mutatis mutandis.
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110.

détermination des conditions et des droits d’acaas institutions publiques
d’enseignement supérietfra renforcé le mouvement des jeunes d’un payssaitie
dans la zone communautaire. Ces personnes qupkedat au sein de I'Union sont
amenees a se soigner et a acheter des produitshgutertiques dans leurs Etats
d’accueil®’.

La mise en place de toutes ces libertés va condluinton a interdire certaines

mesures pouvant les entraver.

2. Interdiction d’obstacles pécuniaires et non pécuniges a la libre
circulation

111.

112.

Le principe-méme de la mise en ceuvre de la limulation des marchandises est
I'interdiction des obstacles a la mise en ceuvreatte libre circulation. Il ne doit
donc pas exister entre les Etats membres de I'Umemesure qui entrave ou limite
I'entrée ou la sortie d’une marchandise dans uhrEeambre®. L’article 77 du traité
invite donc les Etats membres a éviter de mettnglace des I'entrée en vigueur du
traité des nouveaux droits de douanes, des taaftetd’ équivalents et toutes
nouvelles restrictions quantitatives. En effeta delcture de l'article 76 a), il ressort
gue I'Union s’attélera a I'élimination sur les éolgas entre les pays membres de
toutes les entraves, afin de réaliser son objedéf création d’'un marché
communautaire.

Pour la concrétisation de cette interdiction, I'timia instauré une suppression des
droits de douanes et taxes d'effets équivalents. dreits de douanes étant des
charges liées au passage d’une frontiere d’un Eatpnstituent un obstacle a la
mise en place d’'une véritable libre circulation desrchandises au sein de I'union
économique. L’élimination des droits de douanesstauré une union douaniere. La
mise en place de cette union douaniére au seitBMOA sera progressive. Ainsi,
en 1996, une libéralisation des échanges intracamantaires a été mise en place

par un régime transitoire. En janvier 2000, onsdesa I'aboutissement de ce long

196 Directive N°01/2005/CM/UEMOA sur I'égalité de trament des étudiants ressortissants de 'UEMOAs dan
la détermination des conditions et des droits @a@ux institutions publiques d'enseignement sepeas des
Etats membres de 'union.

197 Cf. supra., pp. 47-48.

198 BOUGOUMA Ousmane, « La libre circulation des marutiises en droit communautaire UEMOA et Union
européenne : approche comparative sous l'angle ewoiah» in Elias. T. AYUK, Samuel T. KABORE,
S’intégrer pour s’enrichir. Intégration et réductiae la pauvretéEditions Springer, IDRC, CRDI, juin 2012, p.
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processus par la mise en place d’un Tarif Extéi@mmur®® (TECY®. Il est ainsi
créé au sein de I'Union, a travers ce TEC, uneépeéce communautaffé. Chaque
Etat doit également veiller a ce qu’il n’existe s mesures financieres (taxes
d’effets équivalents) pouvant faire obstacle af¢etivité de la libre circulation des
marchandises.

113. Aussi, les mesures d'effets équivalents qui coomedpnt a des restrictions
quantitatives résultant souvent de difficultés audstiatives imposées aux
importateur&®? sont interdites. Il faut rechercher la définitaaces mesures d’effets
équivalents dans les arréts de la Cour de Juséida €ommunauté Européenne
(CJCE). En effet, la CJCE va apporter une définiptus synthétique a cette notion
dans l'arrétDassonvillé® rendu en 1974. Ainsi, selon la Cour, une mesurfat&e
équivalents est « toute réglementation commerciateEtats membres susceptible
d’entraver directement ou indirectement, actuell@meu potentiellement, le
commerce intracommunautairé$

114. Dans son rapport annuel de fonctionnement en 200BMOA a listé une série
d’entraves pouvant étre considérées comme desdsefésts équivalents, des droits
de douanes ou des mesures d’effets équivalents @skeictions quantitativés.

115. Rapprocher les législations nationales pour abautin droit communautaire a pour
objectif une libre circulation des biens, des smsiet des personnes entre les
différents Etats concernés. Le médicament est warehandise ; mais il n’est pas
une marchandise comme toutes les autres marchantiséest donc pas soumis,
comme toute marchandise, au principe communautigria libre circulation des
marchandises mis en place au sein de l'union ségiswrale. Harmoniser les

législations pharmaceutiques facilitera I'enregistent et la circulation des produits

199 e Tarif Extérieur Commun est le tarif qui s'apple aux biens importés depuis des pays extérieunén
économique. Cf. Yves BERTONCINI et al., « Dictiomeacritique de I'Union Européenne », Paris, Edito
Armand Colin, 2008, p. 445.
200 UEMOA, « Etude d’impact de I'union douaniére dgEMOA sur les économies des Etats membres », Projet
de rapport final, Mars 2007, p. 2.
201 Yves BERTONCINI et al., « Dictionnaire critique d&nion Européenne », Paris, Editions Armand Colin
2008, p. 445.
202 SIBONY Anne-Lise, DEFOSSEZ AlexandrelLibre circulation des marchandises RTD eur.,44 (4), oct.-
déc. 2008, p. 895.
203CJCE, 11 juill. 1974, aff.8/74, Rec.837.
204DUBOUIS Louis, BLUMANN Claude, Droitatériel de I'Union européennep.cit, p. 322.
205 Ce sont notamment des obstacles techniques enimthaiifs imposés aux produits communautairesgats
les formalités d’inspection avant embarquememqpbsition de quantités minimales a” importer, laosdination
de limportation de produits originaires a I'acttl produits nationaux, la rétention de déclaratjprémalables
d’'importation.
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pharmaceutiques dans chaque Etat membre, maisar@igpas I'instauration d’'une
libre circulation de ces produits dans la zone comsmtaire. Le degré
d’harmonisation mise en place permettra de sersgaerapport a ce principe de
libre circulation.

116. Au regard de I'analyse du principe général de baelicirculation, il y a lieu de
s'interroger sur I'existence d’un principe spédallibre circulation pour les produits
pharmaceutiques, compte tenu de I'objectif de ptmie de la santé et d’instauration

d’'une sécurité des systemes de santé.

B. Un principe de libre circulation particulier pour les médicaments

117. Les médicaments ne sont pas des choses misesdmmeccé®. Ils ne peuvent
donc échapper a I'ambition communautaire de la n@seplace d’'une libre
circulation des marchandises. Cependant, la librulation ne s’appliquera aux
médicaments que s’ils sont considérés juridiguentemime des marchandises,
d’'une part, et, d’autre part, si les médicamentsaarse ont obtenu une autorisation
de commercialisation dans un Etat de I'Union. Eacdaut-il que le droit
communautaire ait expressément prévu une telletéile commercialisation des
produits pharmaceutiques dans toute I'Union. Clegtrincipe en général. L’enjeu
réside, d’'une part, dans la possibilité d’instaunee libre circulation des produits
pharmaceutiques dans la zone UEMOA (2), et, d’aptné dans la nécessité de

concilier la libre circulation des médicaments algeprotection de la santé (1).

1. Une libre circulation dans une logique de protectin de la santé

118. L'impact du médicament dans la sphere économigperd€de la qualification qui
lui sera attribuée : Est-il une marchandise damstemerce ? Il est donc primordial
de s’interroger tout d’abord sur la qualificatioasdproduits pharmaceutiques en
« marchandises » dans le commerce. La définitionadeotion de marchandise
permet de déterminer le champ d’application madtéridu principe de libre
circulation. Cette notion n’a pourtant pas été egpément définie dans le Traité de
Dakar. En se référant au dictionnaire juridiguemarchandise correspond a des
« meubles corporels faisant I'objet d’'un contrainoeercial. C’est-a-dire une vente,

un transfert, un gage, eté’% Les meubles corporels sont pourtant considénée pa

206 JOURDAIN-FORTIER ClotildeSanté et commerce internation@REDIMI, LexisNexis, 2006, volume 26,
p. 117

207 CORNU Gérard, « Vocabulaire Juridique », Assosiatienri Capitant, Paris, Editions presses unitarsi
de France, ¢ édition, janvier 2016, v. Marchandise, p. 642.
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120.

méme dictionnaire comme « toute chose matérieligogut étre déplacéé®. En
droit comparé, la CJCE statuant dans le cadreld@édecirculation des marchandises
au sein de I'Union européenne a donné une défindmla notion de marchandise.
Elle la considére comme « tous produits apprécsable argent et susceptible de
former comme tels I'objet de transactions comméasi#®®. Parce qu'il est une
marchandise, le médicament devrait en principe piouvénéficier de la libre
circulation des marchandises.

Les médicaments sont, certes, des marchandises,lenprincipe de la liberté de
circulation ne peut leur étre appligués comme @pdrte quelle marchandise dans
le commerce. Un médicament peut présenter un riggteulier pour la santé des
consommateufd’. Ce risque pour la santé des consommateurs vajdstifeer le
contrOle préalable a sa commercialisation. Comenerécise Annie MARTIN,
« Cc'est sa dangerosité d’abord, qu’il soit contrefail pas, qui justifie un régime
particulier du médicament, caractérisé par des p@gations de santé
publique»?'t,

Sa commercialisation ne sera effective que lorsgafia prouvé que le médicament
contient les qualités nécessaires pour assurepnatection de la santé. C’est dans
cette logique que l'ordre juridique des Etats mezslyeconnait un monopole sur la
fabrication et la commercialisation des médicameauts professionnels qualifiés.
L’industriel recoit un monopole (brevet) pour lbfiwation du médicament et le
pharmacien, un monopole pour la « dispensation médicament aux patients. Il
est question de « dispensation », non de « ver@@la, pour signifier une fois de
plus que la logiqgue commerciale ne doit pas étneidue motivation pour la vente
de médicaments. La logique sanitaire, donc de gtiotede la santé, est liee a la
logique commerciale. L'obtention d’'une autorisat@@commercialisation est donc
une conditionsine qua none la libre circulation des médicaments entre ledsE
membres, mais cela ne garantit pas I'existenceedlilverté de circuler a ces
produitg!2,

208 CORNU Gérard, « Vocabulaire Juridique », Assoeiatienri Capitant, Paris, Editions presses unitarsi
de France, I édition, janvier 2016, V. Meuble, p. 657.

209 CJCE, 10 décembre 1968, Commission c. Italie, 7488, Rec. 617.

210 JOURDAIN-FORTIER ClotildeSanté et commerce internation@REDIMI, op.cit, p. 119.

211 MARTIN Annie, « Le médicament, une marchandise@asme les autres » in Isabelle MOINE-DUP|S
médicament et la personne : aspect de droit intiéonal, Actes du colloque des 22 e 23 septembre 2006nDij
Paris, LexisNexis, Litec, 2007, p. 304.

212 Cf, infra., pp. 188-192, § 515-530.
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2. Les acquis tendant a la libre circulation des médaments au sein de
I'Union

121. Le droit communautaire a instauré certains priegign ce qui concerne la
commercialisation des médicaments. Toutefois, lemérations prévues par ces
principes ne permettent pas une libre circulaties thédicaments dans la zone
communautaire.

122. Ainsi, le droit communautaire UEMOA prévoit une egoation de TVA sur les
meédicaments. Il faut noter que la mise en placa diarché commun entre les Etats
membres de TUEMOA nécessite la création de comlitiéquivalentes a celles d’'un
marché intérieur unique. C’est dans ce cadre guéiréctive n°02/2009 modifiant
la directive 02/1998 portant harmonisation desslégjons des Etats membres en
matiere de TVA, en son article 21.2, exonere leslicaénents et les produits
pharmaceutiques de la TVE.

123. C’est dans le méme sens qu’est prévue une examémdi droits de douanes pour
les médicaments. En effet, dans la Nomenclaturdairar et Statistique (NTS) du
TEC de I'Union, les médicaments sont classés dareatégorie 0. Le reglement
02/1997/CM/UEMOA portant adoption du tarif extérnecommun (TEC) les
exonére aussi de droits de douanes (DD). Ces eations pour les médicaments
sont appréciables, mais ne peuvent a elles seetasefire une libre circulation des
médicaments d'un Etat membre méme a un autre. mabaisation concréte
permettra de trancher sur I'existence d'une libiecutation des produits
pharmaceutiques dans 'TUEMOA. L'Union Européennegriiit un exemple dans le
sens de la libre circulation des médicaments aetsawon modéle centralisé
d’AMM 214,

124. Ce principe de libre circulation, étant un enjeyauadu processus d’harmonisation,

il va conduire a la mise en place d'un contrdle spligoureux pour la

213 Article 21.2 de la Directive n°02/2009 : « Sonbegrées de la Taxe sur la Valeur Ajoutée les baas de
médicaments et produits pharmaceutiques, ainsidpse matériels et produits spécialisés pour lewitagi
médicales, conformément a la Directive n° 06/2002(CEMOA du 19 septembre 2002 portant déterminatien
la liste commune des médicaments, produits phammigees, matériels et produits spécialisés pouadtivités
médicales exonérés de la TVA au sein de TUEMOA ».

214 Cf. Le systéme européen de réglementation descar@éints. Une approche cohérente de la réglementatio
des médicaments dans I'Union européenne, disposilsle

http://www.ema.europa.eu/docs/fr_ FR/document ligtaraflet/2014/08/WC500171674.pdf ; LOGNOUL
Michael, L'effectivité de la libre circulation des médicanedans le marché intérieur de I'Union européenoe a
vu de la territorialité des droits intellectuelsjférents : étude critique circonscrite au droitlievet et au régime
de protection issu de l'autorisation de mise sunlarché,Mémoire de master de drpFaculté de droit et de
criminologie, Université catholique de Louvain, B01 85 p.;
https://www.leem.org/sites/default/files/Reglemeiota02. pdf
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commercialisation des médicaments entrant sur lkehdacommunautaire. Ainsi,
I'harmonisation des réglementations internes pdrmetle s’assurer que les
médicaments mis en circulation au sein de chagatesBht de qualités équivalentes.
Ce contrdle rigoureux contribuera ainsi a amélitétat de santé des populations.
125. Cette liberté permettra également aux Etats mendedd8JEMOA qui disposent
d'un potentiel en matiére de fabrication et de camumalisation des produits
pharmaceutiques d’exporter plus facilement ces ptedvers les autres Etats
membres de I'Union qui ont une capacité plus faildgroduction pharmaceutique.
126. La mise en place d'une telle liberté de circulatioécessite au préalable une

éradication du commerce illicite de médicaments.

Section 2. La lutte contre le marché illicite du méicament : une implication
collective indispensable

127. « Les inquiétudes sur la qualité des médicamemisascssi vieilles que ceux-ct3
En effet, dés le quatriéme siécle avant Jésus{Chisait déja question des dangers
que font peser sur les populations les médicanieigé<®. Jusqu’a nos jours, ces
préoccupations sur la qualité des médicaments euidation de la protection de la
santé publique n’ont pas disparu. Ces préoccugatohméme pris une envergure
mondiale, dans la mesure ou la grande majoritgdgs sont concernés

128. Les régles du commerce international, les accoedgrk-échange ont entrainé une
prolifération des industries et des produits phaentques. Cette prolifération
accentue les problémes liés a la mise a dispogittomédicaments de qualité au
profit des populations. Ce probléme de qualitérdédicaments est plus préoccupant
en Afrique, notamment dans les Etats membres deMOA (8 I). Il faut donc

mettre en place des stratégies pour protéger ta sans ces Etats (8 II).

8 I. Un marché illicite persistant dans les pays nmbres de TUEMOA
129. Les activités pharmaceutiques illicites ont desdotp non seulement sur la santé des

populations, mais également sur I'éconoffdne réglementation pharmaceutique

215 OMS, Médicament contrefait, « Guide pour I'élaliimma de mesures visant a éliminer les médicaments
contrefaits », WHO/EDM/QSM/99.1, Geneve, Suiss@®®@®. 7.

218 |bid.

217 Des réglementations pharmaceutiques sont élabatéesnforcées par plusieurs pays. De méme que les
stratégies de lutte contre les médicaments de nsugaalité s'intensifient. L'adhésion des Etatsdiféérents
continents a la Convention Médicrime s'inscrit daatte logique.

218 MARITOUX J., «Marché pharmaceutique paralléle, ventes illicittsanté publique »Journal de ReMeD

p. 5, disponible surhttps://remed.org/wp-content/uploads/2016/09/M_kahe-illicite-ventes-parallele-et-sante-
publique-ReMeD-1999.pdf
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130.

insuffisante ou peu efficace peut favoriser I'esder ce marché illicite. Ainsi,
I'absence de dispositions juridiques interdisargagtctionnant le commerce illicite
va engendrer un marché plus florissant dans ce idem@ans la mesure ou ceux qui
s’adonnent a ce commerce n'ont pas a craindreadetians juridiques. Par ailleurs,
I'absence de |égislation freine I'arrestation desspnnes impliquées, ainsi que la
saisie des produits pharmaceutiques concernésapfachement des Iégislations
communautaires permettra de renforcer les |égisiatpharmaceutiques des Etats
membres.

Pour lutter efficacement contre ce fléau, l'imptioa politique est nécessaire
notamment celle des décideurs politiques. En dffiesuffisance du cadre juridique
du contréle, de la fabrication et de la commers#ion des médicaments favorise
I'essor de ce commerce illicite. Le marché illicétda contrefagcon des médicaments
se sont développés de fagon inquiétante dans tal@rmaajorité des Etats membres
de 'UEMOA?®®, || faut noter qu’en mai 2014, une opération dange envergure
pour lutter contre le marché illicite des médicataenété menée au Sénégal. Cette
opération a permis de saisir 3,9 tonnes de médinEnentrefaits et d’arréter
quarante-deux (42) personnes qui furent condamrgéeguinze (15) jours
d’emprisonnement (opération « porc épic » en maun¥éL. Treize (13) tonnes de
produits pharmaceutiques ont été également saidiésmey au Niger. Ces produits
en provenance de I'Inde ont transité par le poGtana ; une société de distribution
officiellement agréée servant ainsi de couveffdreCe qui implique que le
renforcement des réglementations pharmaceutiqires, gue leur rapprochement
par des principes communs, doit prendre en congptielé circuit du médicament,
de la fabrication jusqu’a la dispensation au patikriaut, certes, sanctionner ceux
qui vendent les médicaments dans les rues, nfaistisurtout contréler I'entrée des
médicaments dans les différents pays. En effetjstence de ce phénomene ne
favorise pas la mise en place d’'une réelle « stcaanitaire » dans les pays ou ce

marché est proliférant. C’est dans ce cadre qum)idd.988, '’Assemblée mondiale

219 OUEDRAOGO/OUATTARA Nati Safiatou, Situation de I'harmonisation de la réglementation
pharmaceutique au sein de 'TUEMGA in séminaire sur les politiques pharmaceutiqumnales a 'attention
des experts francophones 14 au 18 juin 2010, GED#&.

220 Interview Rédigé par Maimouna Faye - 29 Juillet2enodifié le 29 Juillet 2014 — 09 :26, Sénégantr&ien
avec le directeur de la Pharmacie et du Médicanieritjeutenant-Colonel Amadou Moctar Dieye. Source
http://www.alwihdainfo.com

221 hitp://www.afrique7.com/societe/18141-saisie-detd¥es-de-medicaments-contrefaits-au-niger.html

Consulté le 28/02/2018
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de la santé a adopté une résolution demandant raatadir général de 'OMS
d’instituer des programmes pour prévenir et détdeportation, I'importation et
la contrebande des médicaments contréfaits

131. La faiblesse des autorités de réglementation phaeutigue favorise I'importation,
la fabrication et la distribution de médicaments ronformes qui stimulent I'essor
de ce marché illicité®. En effet, 'absence d’une législation, la failsie®t 'absence
des autorités nationales de réglementation phautigoe, le manque de rigueur
dans l'application de la législation pharmaceutiqqomt des facteurs favorisant
I'apparition de médicaments contrefaits ou falsfi&é Pour retrouver des
dispositions juridiqgues dans la réglementation bagoe Etat, relatives a la lutte
contre ce fléau, il faut se référer au CSP, au Gleddéontologie des pharmaciens
des différents pays. Ce sont généralement les sligpts juridiques consacrant le
monopole pharmaceutique ou I'exercice illégal dpHarmacie qui permettent de
situer les sanctions possibles en cas de vente @gicaments par des non
pharmaciens. En Coéte d’lvoire, c’est l'article 14 ld loi n° 2015-533 du 20 juillet
2015 relative a I'exercice de la pharmacie qui aoresle monopole pharmaceutique.

L’article 71 de ladite loiprécise les conditions de l'exercice illégal de la

222 OMS, Médicament contrefait, « Guide pour I'élaliimma de mesures visant a éliminer les médicaments
contrefaits » WHO/EDM/QSM/99.1, Genéve, Suisse2@0 3.

223 Fondation Chirac, kes faux médicaments-un enjeu pour 'Union Européen 7 décembre 2010, Dossier de
presse, Journée Européen du développement, Brexéliet 7 décembre 2010 p. 11.

2240MS, Médicament contrefaibp. cit.,p. 3.
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pharmacié?®. Au Burkina Faso, il faut se référer aux artid&4??%, 1832’ et 21428
du CSP.

132. La lutte contre la prolifération de ce marché infef est d’autant nécessaire que le
médicament constitue le coeur-méme des systemesnateutiques. Carine
BAXERRES précisait a ce propos quiedanedicament, objet de santé, scientifique
et technique, doit étre entouré du maximum de utimas et ne peut étre vendu hors
des formes imposées par I'Etat:??°. Le contexte ainsi posé, il est désormais
nécessaire d’analyser certains aspects de ce mailtiee du domaine
pharmaceutique.

133. Les notions contrefacon, faux, falsification soéthéralement utilisées pour qualifier
les médicaments vendus hors du circuit licite Iéjadst important de préciser le
sens exact a attribuer a chaque notion afin dexyéetner les conséquences sur la
santé publique. La clarification de ces notions restessaire et importante, car
I'utilisation de I'une ou l'autre notion va dépeedde I'objectif poursuivi par
I'Union : protection de la santé publiqgue ou prtitat des droits de propriétés
industrielles. Il faut aller du préalable que lutt®ntre la violation des droits de
propriété industrielle ne garantit pas forcemenutte contre les « dangers de ces

produits pour la santé publiqu&%(A). Une fois cette difficulté terminologique

225 Art. 71.— Le fait de se livrer a des opératiorsergées aux pharmaciens, sans remplir les conglirigées
par l'article 13 de la présente loi, constitue xereice illégal de la pharmacie.

Est également considéré comme exercant illégalelagmbfession de pharmacien ;

— tout pharmacien qui se livre a la pratique dehlarmacie en violation d'une interdiction temparain définitive
de la profession de pharmacien ;

— tout pharmacien, méme muni de dipldme ou titgailiér, qui exécute des actes professionnels sariisrampli
les conditions de l'article 13 de la présente loi.

226 Article 151. — Exerce illégalement la professiangharmacien :

1) Toute personne qui, non munie de dipldme d@tapharmacien ou d'un certificat reconnu et jugdivéent
par le Gouvernement du Burkina Faso, se livre ativités définies a l'article 220 du présent cod?) ;Toute
personne qui se livre & ces mémes activités samsdét nationalité burkinabé, le tout sans, prépidies
dispositions contenues dans les accords interrmatioou prises en exécution de ces accords ; 3)pfaurtmacien
qui exerce la profession de pharmacien sans &ceiirau tableau de I'ordre des pharmaciens iréstitliarticle
154 du présent code ; 4) Toute personne qui, ndiaietitre régulier, sort des attributions quedalli confére,
notamment en prétant son concours aux personnéssvigix paragraphes précédents du présent aatiéet
de les soustraire aux prescriptions du préseneLives dispositions du présent article ne s’appliypas aux
étudiants en pharmacie régulierement inscrits dapsfaculté ou aux éléves préparateurs en pharmagidans

le cadre de leur formation professionnelle, soat@$ en position de stage auprés d’un pharmacien.

227 Article 183 « Est interdit a toute personne mémaim du diplome de pharmacien tout débit, étalage o
distribution de médicaments sur la voie publiqungles foires ou marchés ».

228 Article 214 « Sauf dérogation, I'importation deitenédicament au Burkina Faso, sa mise en vers kitre
circulation ne sont autorisées qu'aprés son ertregient a la Nomenclature Nationale des Spécialités
Pharmaceutiques et des Médicaments Génériques ».

229 BAXERRES CarineDu médicament informel au médicament libéralisée dnthropologie du médicament
pharmaceutique au BéniRaris, Editions des archives contemporaines, 2013.

20 JOURDAIN-FORTIER Clotilde, MOINE-DUPUIS Isabelles La falsification de médicaments ou les
promesses de l'aube de la lutte contre le « famésdicament », in JOURDAIN-FORTIER Clotilde, MOINE-
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clarifiée, un petit apercu historique du développethde ce marché (B) dans la zone
ouest-africaine permettra de comprendre davantagesor de ce marché

aujourd’hui.

A. Clarification entre contrefagon, faux et falsificaion des médicaments

134. Les articles de presse, les conférences et lestd@bdlics, évoquent plusieurs
notions pour caractériser les difficultés qui emnémti la circulation des
médicaments : contrefagcon des médicaments, fauxcarédnts, falsification de
médicaments. Comme le précise Carine BAXERRES$rapblogue de la santé,
I'utilisation de ces différentes notions ne perip&s toujours de savoir s’il s’agit de
problemes juridiques, de probléemes de qualité dexluits ou d'intention
frauduleuse?! Il est donc primordial de clarifier les différesscentre ces notions
généralement utilisées : la contrefacon des médingsrd’'une part (1), et, d’autre
part, la falsification de médicaments et la notilermédicaments sous-standards (2).
Comprendre ces différentes notions permettra égailemianalyser les solutions

adaptées au fléau en tenant compte de la notiliseeti

1. Les difficultés liées a la circulation des médicanms : précision sur la
notion de contrefacon

135. L’absence d’'une définition commune au niveau iraéamal de toutes ces notions
conduit ainsi a repérer une multitude de défingian niveau national, international
et régional. Certains auteurs, comme I'anthropaoGlaudie HAXAIRE, utilisent
le terme de «nédicaments des circuits alternatifs (illicites)amimarché informeb
pour désigner les pratiques de ventes et d’acletad@ticaments qui se déroulent
hors du cadre formel imposé par I'Etat ou le syst@® santé?. Dans les années
1990, dans la grande majorité des pays de I'Afridg€Ouest, il était généralement
guestion de « médicament de la rue, de marchialbcou de « commerce illicite ».
Une question surgit a propos de toutes ces notiapsest-ce que lillicite ?

L'illicéité désigne le caractére de ce qui est camnd a un texte ordonnant ou

DUPUIS Isabelle (dir.),La contrefagon de médicaments: les premiers pamel ‘réaction normative
internationale Actes du colloque du 15 juin 2012, Dijon, Lexiside Année 2013, Volume 40, p. 172 ..

231 BAXERRES Carine, «Les faux médicaments : analglame notion ambigué a partir d’'une étude
anthropologique au Bénin » in BADJI Mamadou et DESUX Alice, Nouveaux enjeux éthiques autours du
médicament en Afrique. Analyse en anthropologieit @t santé publiqgud’Harmatan-Sénégal, 2015, p. 172.
222BAXERRES Carine, « Contrefagon pharmaceutiqueotsstruction sociale d’un probléme de santé publig

in Alice DESCLAUX et Marc ERGROTANthropologie du médicament au S®&éris, 'Harmatan 2015, p. 132.

58



prohibant, selon le dictionnaire juridicfid@ L’acte illicite s’analyse en une violation
ou une négation du droit et se situe en dehorsrdit. dl'acte illicite est d’abord
I'acte illégal, c’est-a-dire contraire a une disgios de I'ordre juridiqué®®. Dans le
commerce international, lillicite nait de la trgmession d’'une norme. Ainsi,
s’agissant de la vente de médicaments, le comresta#t illicite lorsque cette vente
ne respecte pas les normes juridigues de produyctien conditionnement,
d’'importation et de distribution. Il y a la une no@dnaissance, d’'une part, des normes
juridiques internationales établies par des orgdioiss internationales comme
I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) et, drayttart, de celles établies par des
organisations régionales ou étatiques.

136. A ce propos, c’est en 1985, lors de la conféremseexperts & Nairobie sur l'usage
rationnel des meédicaments, que le probléme descam@énts contrefaits a été
mentionné au niveau international. Mais, c’est hémpmeéne qui existait bien avant
dans certains pays. En France, la contrefacon mieiltiée fut décelée dés 194%8.
Toutefois, il faut souligner que cette notion dgsaationnel sous-entend celle de
médicaments essenti&l$

137. Parlant de la contrefacon, il faut y voir un terqumedique qui s’emploie lorsqu’il y
a violation des droits de propriété intellectu&lieLa contrefagon est une atteinte
portée a un droit de propriété littéraire, artiséicet industriell&® Ainsi, ce n’est
rien d’autre que la reproduction a l'identique twbjet protégé, de I'objet sous
monopole?®® Elle porte atteinte au brevet qui est un titrefémamt au titulaire un
monopole temporaire d’exploitation sur une invemticCette expression de la

contrefacon de médicaments pose ainsi le problénia kkgalité des médicaments,

233 CORNU Gérard, « Vocabulaire Juridique » Associatitenri Capitant, Paris, Editions presses univairsit

de France, @*°édition, ao(t 2011.

234 KAHN Philippe, KESSEDJIAN Catheringillicite dans le commerce internationaCREDIMI, Dijon, Litec,
Volume 16, 1996, p. 13 et 18

235 KOHLI Evelyne, GUERRIAUD Mathieu, « Médicamentsr@efaits, Médicaments Falsifiés », Cour en ligne,
consulté le 02/03/2018

Z5MARITOUX Jeanne, BRUNETON Carinne, BOUSCHARAIN Rpe, « Le secteur pharmaceutique dans les
Etats africains francophonesiw, GRUENAIS Marc-Eric, POURTIER Roland (dir)a santé en Afrique. Anciens
et nouveaux défisParis, Edition La documentation francaise, Afdégeontemporaine, Numéro spéciat™3
trimestriel 2000, Trimestriel n°195 juillet-septerat?2000, p. 223

Z7BAXERRES Carine, « Contrefagcon pharmaceutiqueotsstruction sociale d’un probléme de santé publig

in Anthropologie du médicament au Sag, cit, p. 135

238 CORNU Gérard, « Vocabulaire Juridique » Associatienri Capitant, Paris, Editions presses univarsit

de France, @*°édition, ao(t 2011.

29 hid.
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qui est utilisée dans les cas d’infractions awitslrde la propriété intellectueff.
Cette violation résulte en général d’'une copie dtdeuse d’'un médicament sans
autorisation. Elle ne peut étre employée lorsqiégit d’'un médicament générique,
car ce dernier n’est protégé ni par un droit dequami par un droit de brevét
Selon 'TUEMOA, un médicament contrefait est un eduit dont I'identité/et ou
I'origine réelle (s) sont délibérément et fraudgiement mal présentées. Ainsi, les
contrefagons peuvent affecter aussi bien les ptedie marque et les produits
génériques, et peuvent aussi bien correspondresdpaeluits comprenant des
matieres premieres correctes ou des mauvaisesrezapéemieres, avec ou sans
principes actifs, ou avec une quantité insuffisamerincipe actif ou avec un faux
conditionnement3$% Cette définition de la contrefacon retenue pAIEMOA
correspond a celle retenue par 'OMS en $892

138. Aujourd’hui, 'OMS a redéfini toutes ces notionsa Effet, le 29 mai 2017, lors de
I'’Assemblée Général de la saffféles délégués ont convenu d'utiliser dorénavant
les termes « produits médicaux de qualité inféedtiou falsifié*® (SF) » en lieu

240 BAXERRES Carine« Les faux médicaments : analyse d'une notion awmibig partir d’'une étude
anthropologique au Bénin » inNouveaux enjeux éthiques autours du médicamenfriguéy», op. cit, p. 170.

241 JOURDAIN-FORTIER Clotilde, MOINE-DUPUIS Isabelles La falsification de médicaments ou les
promesses de l'aube de la lutte contre le « famédicament » iha contrefagon de médicaments : les premiers
pas d'une ‘réaction normative internationate.cit, p. 171.

242 Glossaire de la Décision n°09/2010/CM/UEMOA pottadoption du guide de bonnes pratiques de disioity

et d'importation des produits pharmaceutiques @eidaumain dans les Etats membres de 'UEMOA etade |
Décision n°08/2010/CM/UEMOA portant guide de bonpetiques de fabrication des médicaments dari&ias
membres de 'TUEMOA.

243 Premiére réunion internationale sur les médicasemttrefaits, un atelier organisé conjointement’@MS

et la Fédération internationale de l'industrie phaceutique (FIMI), s’est tenue a Genéve €l 3 avril 1992.
Les participants se sont mis d'accord sur la d@fimisuivante : « Un médicament contrefait est @dicament
qui est délibérément et frauduleusement muni datigriette n'indiquant pas son identité et/ou sac®uéritable.

Il peut s'agir d'une spécialité ou d’un produit géique, et parmi les produits contrefaits, il enggs contiennent
les bons ingrédients ou de mauvais ingrédientdien encore pas de principe actif, et il en estiés ou le
principe actif est en quantité insuffisante ou dinttonditionnement a été falsifié », in OMS, Méaient
contrefait,Guide pour [I'élaboration de mesures visant a élieminles médicaments contrefaits
WHO/EDM/QSM/99.1, Genéve, Suisse, 2000, p. 8.

244 ors de cette Assemblée, il a été convenu égaledeela définition de « produits médicaux non eistegs ou
non autorisés ». Ceux-ci n‘ont pas été évaluépproavés par l'autorité de réglementation nationale2gionale
compétente pour le marché dans lequel ils sont @naiatisés, distribués ou utilisés ».

245 Ce sont des produits autorisés par les autoré@églementation nationale, mais ne répondant pas@mes
de qualité nationale ou internationale, aux spegfidons ou ni aux unes ni aux autres. In Centresrdelias-OMS-
Communiqué de presse, « Démence, vaccination, dasté&fugiés, drogue et médicaments falsifiéssussion

a I'Assemblée mondiale de la santé », Soixantiéssemblée Mondiale de la san®®, mai 2017 | GENEVE,
Disponible sur http://www.who.int/mediacentre/news/releases/20dmehtia-immunization-refuguees/fr/

246 |_es produits médicaux « falsifiés» sont des prizdinnt 'identité, la composition ou la sourceregtrésentée
de facon trompeuse, que ce soit délibérément agifitausement, in Centres des médias-OMS-Communigué
presse Démence, vaccination, santé des réfugiés, droguméeicaments falsifiés en discussion a I'Assemblée
mondiale de la santéSoixantiéme Assemblée Mondiale de la sa?®mai 2017 | GENEVE, Disponible sur :
http://www.who.int/mediacentre/news/releases/20dmiehtia-immunization-refuguees/fr/
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et place des termes utilisés jusqu’a présent @i 8. Ainsi parle-t-on désormais de
« produits médicaux de qualité inférieure / fadaussement étiquetés / falsifies /
contrefaits (FFPC) %!’ La notion de sub-standards correspond de ce fait a
« produits médicaux de qualité inférieure ». Celteification dans les définitions
intervient dans un objectif de protection de latégmublique. Ces médicaments
contrefaits ont un impact sur la bonne santé desilptions, dans la mesure ou la
grande majorité des médicaments contrefaits déctsuvat rarement été efficaces
et sont méme dangereux et préjudiciables pourrggaubliqué*®. Parlant de la
contrefagon, en général, Jérémy LACHARTPREaffirmait que d’absence
d’harmonisation au niveau |égislatif est égalemamfrein a la lutte contre ce fléau,
et les trafiquants exploitent allégrement ces febes juridiques®’. En effet, la
question de la contrefacon se pose avec plus déadans les régions du monde ou
I'application de la réglementation pharmaceutigsiepeu surveillé&'. Cependant,
la contrefacon de meédicaments doit étre distingdée la falsification des

médicaments et des médicaments sous-standards.

2. Les limites terminologiques de la notion de falsifiation et de médicaments
sous-standards

139. Les médicaments falsifiés contiennent soit decppés actifs différents, soit aucun
principe actif ou des principes actifs en quaniitguffisante associés ou non a
d’autres produits toxiqué¥. Lorsque les exigences de sécurité, de qualité et
d’efficacité qui doivent étre garanties par 'Ausation de Mise sur le Marché
(AMM) ne sont pas respectées, les médicaments géméralement considérés
comme des « faux ». Lorsque le médicament ne atrndas les propriétés curatives
initialement prévues, il s’agit d’'un faux médicarhed’'un médicament falsifié.

L’atteinte au droit du brevet n'est donc pas I'édh caractéristique. Ainsi,

247 Centres des médias-OMS-Communiqué de presse, em@&nvaccination, santé des réfugiés, drogue et
médicaments falsifiés en discussion a I'Assembléediale de la santé », Soixantiéme Assemblée Mndala
santé,29 mai 2017 | GENEVE, Disponible sunttp://www.who.int/mediacentre/news/releases/20dmhtia-
immunization-refuguees/fr/

248 OMS, Médicament contrefaibp. cit, p. 3.

249 Jérémy LACHARTRE était doctorant au centre de eecthes et d’analyses géopolitiques, CRAG, institut
géopolitique, Université Paris-VIl, au moment deddaction de I'article issue d’un travail d’encqgiéians le cadre
de son mémoire de Master 2.

250 Jérémy LACHARTRE « La mondialisation de I'éconoratda contrefacon : le cas de I'Union européenne »
Herodote n°151, La DécouvertéM™Trimestre 2013 p. 121.

251BAXERRES Carine, « Contrefagon pharmaceutiqueotsstruction sociale d’un probléme de santé publig

in Anthropologie du médicament au Sag.cit, p. 137

252 OMS, Aide-mémoire n°275, Janvier 2016.
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140.

141.

142.

contrefaire ; c’est reproduire frauduleusement quelchose en le copiant ; tandis
que falsifier, c’est altérer volontairement la dabse d’'un produit dans le but de
tromper. Le médicament falsifié peut étre conttefanis ne I'est pas forcémérit.

En outre, il existe également des médicaments thiédicaments sous-standards »
qui sont des médicaments qui ne respectent papéesfications, les standards, les
normes de qualité, mais qui sont produits par dlesdants agréés officiellement par
une autorité de réglementation pharmaceufffueCes fabricants n'ont pas
intentionnellement produit ces médicaments horsnesr C’est ce caractere non
intentionnel qui permet ainsi de distinguer cese$yple médicaments d’avec les
médicaments contrefaits et falsifiés qui renfermenk, un caractere intentionnel de
la personne mise en cause. Les médicaments dééguédrieure sont constitués par
les médicaments contrefaits ou falsifiés et les ioaddents sous-standards. Une
distinction terminologique doit cependant s’op@netre les médicaments contrefaits
et les médicaments falsifies. Le médicament félsitirrespond a tout médicament
comportant une fausse présentation de son idedé&téa source, de son histoire et
de sa tracabilif®®. Ce n’est donc pas une atteinte aux droits de rigtép
intellectuelle qui est en cause.

L’enjeu de cette clarification consiste a bienaesitia lutte que les Etats membres de
'UEMOA comptent mener une fois leurs Iégislatidvasmonisées. L’harmonisation
permettra-t-elle de protéger plutét les droits dgppété intellectuelle ou les aspects
de santé publique®

Lorsque le marché du médicament est libéral, peamieainsi la libre entreprise et
la liberté du marclé’, cela facilite 'émergence et I'apparition des meéachents
falsifiés. Les systemes anglophones fournisseninkifieurs exemples de marchés

pharmaceutiques libérat®® Au Ghana, par exemple, ce systéme met les

253 PUGET Francois-Xavier, « La falsification de nehents en droit européen : Etude sur le devenined’
notion émergente », Université de Bourgogne, Méend& master 2 protection des Droits fondamentauest
libertés, 2011/2012, p. 5.

254 KOHLI Evelyne, GUERRIAUD Mathieu, « Médicamentsi@refaits, Médicaments Falsifiés », Cour en ligne,
consulté le 02/03/2018 sur campus.u-bourgogne.

253 |bid.

256 Cf, infra., pp. 42-43, 8§ 91-93 ; supra., p. 19548.

257 Cf. MINARD Philippe, CHAVAGNEUX Christian, « L'éammie de marché est-elle libérale 2%conomie
politique, vol. 37, no. 1, 2008, pp. 5-6.

258 Cf. MAHAME Stéphanie, BAXERRES Carine, « Distrimr grossiste du médicament en Afrique :
fonctionnement, commerce et automédication. Regardsés Bénin-Ghana », in BAXERRES Carine al.,
L'automédication et ses déterminanégtes des Rencontres scientifiques Nord/Sud ar@at, Bénin, 2015, p.
25. «...la législation pharmaceutique des pays trghones prévoit une distribution largement encagiae
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importateurs et les distributeurs en concurrétickes structures publiques de santé
ghanéennes ont la possibilité de s’approvisionher cles grossistes privés Cette
libéralité du marché conduit ainsi les distributeuet les importateurs a
s’approvisionner auprés de producteurs asiatiqoasnester compétitifl, compte
tenu du fait que « le prix des médicaments est dapsys laissé a la libre régulation
du marché %2 C’est par ce canal que les pays de 'UEMOA, surte@ux qui sont
enclavés, seront approvisionnés en produits phauigcies d’origine douteuse.
Dans les pays francophones de I'Afrique de I'Ouestnme le Burkina Faso, les
structures publiques de santé ne peuvent pas s\@pnner aupres des grossistes
privés, mais uniguement auprés de la CAMEG

143. Encore une fois, il est indispensable que les Etawmbres de 'UEMOA renforcent
leurs systémes de réglementations pharmaceutiquesipe lutte efficace contre la
prolifération des médicaments falsifies dans lsysiémes de santé.

144. Sur les marchés illicites de vente de médicameants tbs pays d’Afrique de I'Ouest,
des médicaments contrefaits, des médicamentsiéal®t des médicaments sous-
standards sont généralement retrouves. Aussi 'UBM@situe-elle beaucoup plus
dans une logique de protection de la santé pubkguen de défense des droits de
propriété intellectuelle. Méme si le terme « cofatgen » est couramment utilisé
aussi bien au niveau international qu’au niveatonat, cela ne traduit pas la réalité

du phénoméne, surtout dans la zone de I'Afriquel’'@eest ou ce sont des

I'Etat, la législation des pays anglophone plugdite, laisse une marge de manceuvre importantaceaxrs
investis dans I'importation et la distribution deédicaments... ».

259 NIAUFRE Camille, « Le trafic de faux médicamentsAfrique de I'Ouest : filieres d’approvisionnemesit
réseaux de distribution (Nigeria, Bénin, Togo, Gijax Note de I”Ifri, Mai 2014, p. 16, Consulté le 27 février
2018, Disponible sur : https://www.ifri.org/fr/publications/enotes/notes-tifri/trafic-de-faux-medicaments-
afrigue-de-louest-filieres

260 MAHAME Stéphanie, BAXERRES Carine, « Distributiogrossiste du médicament en Afrique
fonctionnement, commerce et automédication. Regardsés Bénin-Ghana », ib‘automédication et ses
déterminantsop.cit, p. 28.

261 NIAUFRE Camille, « Le trafic de faux médicamentsAfrique de I'Ouest : filieres d’approvisionnemeait
réseaux de distribution (Nigeria, Bénin, Togo, Ghasop.cit, p. 16,

262 MAHAME Stéphanie, BAXERRES Carine, « Distributiogrossiste du médicament en Afrique
fonctionnement, commerce et automédication. Regardsés Bénin-Ghana », ib'automédication et ses
déterminantsop.cit, p. 29

263 Article 4 de I'Arrété 2001/0250/MS/CAB portant témentation de la Distribution des produits sousopmle
pharmaceutique, précise que « les hdpitaux puBlegprovisionnent en Médicaments Essentiels Génésiq
(MEG) aupres de la CAMEG et des Etablissementsrphegutiques de distribution et de vente en groséagr».
Cf. également PODA Baimanai Angelalig mise sur le marché et la distribution du médieatren Afrique noire
francophone. Réflexions a partir des exemples dkiBa Faso et du Sénéga®aris, 'Harmattan, 2015, pp. 441-
452

63



145.

146.

médicaments de qualité inférieure qui sont géngrahd saisis:
contrefaits/falsifiés/sous-standard.

Ainsi, dans un souci de conformité et de comprébensc’est la notion de
« médicaments de qualité inférieure » qui sera eydi@ dans ce travail, compte tenu
du fait que cette notion regroupe a la fois la wfaton de meédicaments, la
falsification, ainsi que les médicaments dont laifation et le stockage ont pu étre
défectueux car ne respectant pas les spécificagioles normes de qualité.

Apres cette analyse terminologique, I'histoireeetiéveloppement du marché dans
le domaine pharmaceutique permettra de mieux camdped’essor de ce trafic en

Afrique de I'Ouest.

B. Historique et développement du marché illicite en Aique de I'Ouest

147.

148.

La vente et 'achat de médicament hors du circuinel se sont développés au cours
des années 80 en Afriqife suite a la crise économique qui a frappé la grande
majorité des pays en développeni®htCe marché s’est développé pratiquement
dans tous les pays de TUEMOA, de maniere certéférdnte selon le contexte de
chaque pays. Au Bénin, par exemple, aprés lat&itle I'officine nationale de
pharmacie en 1980, survient une pénurie de médimamgui va favoriser le
développement d’un marché parallele. En Cote d'&dioffre de médicaments sur
le marché illicite a d’abord été le fait de trafiopis étrangers. Ensuite, des nationaux
sans ressources, au chomage, ont pris le ¥&ais

Certaines politiques publiques mises en place angdmains des indépendances
auront un impact considérable sur les systemesratautiques des Etats en Afrique
de I'Ouest, notamment la Conférence d’Alma-Ata’iettiative de Bamako (1). La
dévaluation du Franc CFA, la monnaie en cours desipays de TUEMOA, va

fortement influencer la distribution du médicameans ces pays (2).

264 BAXERRES Carine, « Pourquoi un marché informeheitdicament dans les pays francophones d'Afrique ? »
Politique africaine2011/3 (N° 123), p. 117-136.

26HAMEL Vincent, La vente illicite de médicaments dans les paysémeldppement : analyse de I'émergence
d'un itinéraire thérapeutique a part entiere, sitag paralléle du recours classique aux structurfigielles de
santé These de pharmacie, Université Claude Bernargonl- faculté de pharmacie institut des sciences
pharmaceutiques et biologiques, soutenue le 26miore2006, p. 7

266 Cf, MARITOUX J., «Marchés pharmaceutique paralléle, ventes illickesanté publique,op.cit, pp. 1 et

2 ; MARITOUX Jeanne, BRUNETON Carinne, BOUSCHARARilippe, « Le secteur pharmaceutique dans
les Etats africains francophones »|Lasanté en Afrique. Anciens et nouveaux géfisit, pp. 223-224
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1. L'impact de la stratégie mise en place par la confénce d’Alma-Ata et
I'initiative de Bamako

149. Les pays de I'Afrique francophone accédent a lave@ineté international® en
1960 pour la grande majorité. Parmi les pays mesntee'UEMOA, la Guinée-
Bissau est le dernier pays a accéder a I'indépaedam 1974.

150. Aprés les indépendances, les gouvernements pastiaok investissent dans des
secteurs dits « prioritaires » comme I'éducatiola eanté®® Il s’ensuit une mise en
place de centres de santé et une formation derpekde santé. Ainsi, la conception
qui prévalait aux lendemains des indépendancesfriqua francophone était celle
de la « santé pour tous » et de la gratuité desss@ertains pays nouvellement
indépendants avaient pour slogan « la gratuitéegvice public », donc du service
de santé. En 1978, la conférence d’Alma-Ata déting politique de soins de santé
primaires (SSP) afin d’aider les pays d’Afriquesarapprocher de I'objectif fixé par
les gouvernements de ces pays : « la santé posrefowan 20003%° Est ainsi
introduit pour la premiére fois, selon Marie De SERE, «le droit et le devoir des
hommes de participer individuellement et collectieat a la planification et a la
mise en ceuvre des mesures de protection sanifdfteAinsi, la gratuité des soins
et des médicaments qui prévalait durant la pérmmeniale n'est pas remise en
causé’.

151. Jusqu’au milieu des années 80, la plupart desenedicaux publics créés aprés
les indépendances ont bien fonctionné. Ils étaieien approvisionnés en
médicaments et en persorfiiélCependant, aprés ces années 70 et 80, la situatio
économique difficile et I'aggravation des condisogsanitaires vont conduire a une

remise en cause de la gratuité des $6in®n assiste également & une mise en ceuvre

267 Indépendances des pays vis-a-vis des pays coleaisa 1 ao(t 1960 : indépendanceEdiNIN, 3 ao(t 1960

: indépendance dNIGER, 5 aolt 1960 : indépendance BIURKINA FASO, 7 ao(t 1960 : indépendance de la
COTE D'IVOIRE, 27 avril 1960 : indépendance d®GO, 20 aolt 1960 : indépendance SIENEGAL

22 septembre 1960 : indépendanceMdLl, 20 septembre 1974 : indépendance d&UANEE-BISSAU
Disponible sur http://www.jeuneafrigue.com/184772/politigue/chrimwie-des-ind-pendances-africaines/

268 www.codesria.org

269 RIDDE Valéry, « L'initiative de Bamako 15 aprés ldgenda inachevé pealth Nutrition and Population
(HNP) Discussion Papectobre 2004, p. 2.

270 De SOLERE Marie, « Accessibilité aux médicamemtsAfrique de I'Ouest : problématique de la prise en
charge des médicaments périmés dans le secteunatrutique public ». Etude de cas par PSF37 aunBéni
Pharmaceutical science2012, dumas-00770085, p. 12.

211 BAXERRES Carine, « Du médicament informel au médient libéralisé. Une anthropologie du médicament
pharmaceutique au Bénin », Paris, Editions des\asltontemporaines, 2013, p. 24.

272 http://www.codesria.org/spip.php?article68&lang=fr

213 T1ZIO Stéphane, FLORI Yves-Antoine, « Initiative @amako : santé pour tous ou maladie pour chacun »
Revue Tiers Mondéd.997, volume 38, n°152, p. 838.
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difficile de la stratégie des SSP, qui était paurtzensée améliorer I'offre de soins
en la rapprochant des populatiéfis Aprés cette conférence d’Alma-Ata et les
difficultés observées, s’ensuivra une autre init&at|'Initiative de Bamako (IB). En
effet, dans les pays d’Afrique francophone, il &itsune impossibilité matérielle de
promouvoir cette politigue de santé gratuite poowust C'est ainsi que les
gouvernements locaux et certaines organisatioesniationales telles que 'OMS
vont proposer la création d’'un marché de la samtéxggeant une participation des
usagers aux soins qu'ils recoivéit Cette forme de marché est ainsi adoptée par les
ministres africains de la santé, en 1987, & Barakedu 37™ comité régional de
I'OMS pour I'Afrique?’®; l'initiative dite de « Bamako%'. Cette initiative appelle

a une responsabilité financiere de I'usager duésystde santé. Une réforme qui
institue une tarification des soins de santé darsetteur public. La participation
financiére des usagers du service public de samkgue également une vente des
médicament€® Le principe de gratuité des soins, maintenu paCoénférence
d’Alma-Ata, est remis en cause. Les patients ddigezndre en charge une partie de
leurs dépenses de saité Il était méme prévu que le surplus de la vents de
médicaments de I'IB devrait permettre de finanesrsoins maternels et infantd&s
dans la mesure ou le principe directeur de ceitiatine était 'amélioration de la

qualité des services et I'accés aux soins.

214 BAXERRES Carine, « Accés aux médicaments en Afride 'Ouest », ifsabelle MOINE-DUPUIS (dir.)le
médicament et la personne : aspect de droit intéonal, CREDIMI, Paris, LexisNexis, 2007, p. 270.

215 T1ZIO Stéphane, FLORI Yves-Antoine, « Initiative @amako : santé pour tous ou maladie pour chacun »
op.cit, p. 838.

218 SAOUADOGO Hamaddktude des risques de santé liés a I'utilisation mhéslicaments vendus sur le marché
informel & Ouagadougou (Burkina Fgsdhése de pharmacie, Université de Ouagadougoite de Formation

et de Recherches des sciences de la santé, 2008t p. 43.

277 Cf. Initiative de Bamako, Ouagadougou, Octobre8l Brkina Faso, p. 2 et svt « ...C’est un condegtaccés
universel aux soins de santé primaires grace adhilisation des ressources humaines et matérieléss
communautés... ». L'accent est mis sur le développemde réseaux d’agents de santé villageois, sans
renforcement complémentaire des services de ré&féyent I'insistance a vouloir offrir des prestatiae santé
gratuites, s’est soldé dans bien des cas par ugradition progressive des services de santé... e pEdlvoyait
également la mise en place d'un réseau de distiibet de vente de médicaments essentiels de base.

278 | es explications de Valery RIDDE : « TechniquemélR peut se traduire par le processus suivantd&part,

un stock de médicaments essentiels génériquedfert gratuitement par les bailleurs de fonds amité de
gestion (issu de la population) du dispensaire.rié&dicaments doivent ensuite étre vendus aux usagec une
marge bénéficiaire. Cette marge, ajoutée aux paitnegfectués par les usagers pour les consulgtp@rmet de
racheter le stock initial de médicaments et d’aonéli I'accés aux soins et la qualité des servipesngs au
personnel, réfections des batiments...). Cf RIDD&HEYW;, « L'initiative de Bamako 15 ans aprés. Un agenda
inachevé >Health, Nutrition and Population (HNP) Discussioager, Octobre 2004 p. 6.

29 BAXERRES Carine, « Du médicament informel au méudient libéralisé. Une anthropologie du médicament
pharmaceutique au Béninoyp.cit, p. 25.

280 RIDDE Valéry, « L'initiative de Bamako 15 aprés dgenda inachevé ep.cit, p. 5.
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152. Cette initiative avait également pour idée de cd&srprojets indépendants de vente
de médicaments au détail dont les bénéfices comtramt a financer les soins de
santé primaires§t,

153. Comme le soulignent Stéphane TIZIO et Yves-Antdth©RI, «le paiement par
les usagers développera [I'apparition d'intéréts momiques quant a
I'approvisionnement en médicaments : la demandegpdstes de santé, qui devient
solvable, va attirer les laboratoires pharmaceugguqui préféreront alors
substituer a la vente de médicaments génériques whedécules plus
onéreuses. »*%2 Ainsi, la vente des médicaments hors des ciraffisiels qui
avaient vu le jour va se développer. Compte tentegd@ence d’'une participation
financiére aux soins de santé, les patients chetéhacquérir des médicaments a
moindre codt.

154. « L’initiative de Bamako » viendra ainsi stimuler développement de ce marché
illicite en imposant aux individus de payer eux-na8nteurs frais de santé et leurs
médicament$3. Un développement qui se verra accentué avecJalwhtion du

Franc CFA, la monnaie commune aux Etats membrés/ H&OA.

2. L'impact de la dévaluation du F CFA

155. La dévaluation du Franc CFA en janvier 1894qui a concerné 14 pays d'Afrique
subsaharien#®& dont les 8 pays de 'UEMOA, a contribué a I'émerge de ce
marché. Cette dévaluation a entrainé une pénuneétiicaments de plusieurs mois
dans les pays conceri&s Le prix des médicaments importés avait ainsi tub
malgré un faible pouvoir d’achat des populatiobse.prix des médicaments va ainsi

augmenter, voire doubler dans la grande majorisepags de I’Afrique de I'Ouest.

281 BRUNET-JAILLY Joseph, « La politique publique eratiére de santé dans les faits en Afrique de I'Oues
francophone », in GRUENAIS Marc-Eric, POURTIER Ruladir.),La santé en Afrique. Anciens et nouveaux
défis Paris, Edition La documentation francaise, Afequontemporaine, Numéro spécidarimestriel 2000,
Trimestriel n°195 juillet-septembre 2000, p. 198.

282 T|ZIO Stéphane, FLORI Yves-Antoine, « Initiative @amako : santé pour tous ou maladie pour chacun »
op.cit, p. 842.

283BAXERRES Carine, « Pourquoi un marché informehwitdicament dans les pays francophones d'Afrique ? »
Politique africaine2011/3 (N° 123), p. 128.

284 En janvier 1994, le f cfa fut dévalué de 50 % pSeté avec le FF est passée de 50 fcfa pour 1 FI dcfa
pour 1 FF.

28| es 14 pays de la zone franc concernés par ogttuhtion étaient : le Bénin, le Burkina Fas&; dde d’lvoire,

la Guinée-Bissau, le Mali, le Niger, le Sénégadéetogo pour les Etats d’Afrique de I'Ouest. Leat&td’Afrique
centrale sont le Cameroun, la République du Coleg8abon, la Guinée Equatoriale et le Tchad.

286 BAXERRES Carine, « Pourquoi un marché informeheitdicament dans les pays francophones d'Afrique ? »
op.cit, p. 128 ; cf. également, MARITOUX Jeanne, BRUNET@&rinne, BOUSCHARAIN Philippe, « Le
secteur pharmaceutique dans les Etats africainsdpnones », iha santé en Afrique. Anciens et nouveaux défis
op.cit.,p. 219.
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156.

157.

Cela provoque un retard de paiement pour les desttBachats et de nombreuses
ruptures de stocks. La disponibilité des médicamdans les centres de santé n’est
plus possible. Ce qui va entrainer une ouvertung | vente de médicaments a
faible codt et surtout de qualité douteuse. Ladeava ainsi prospérer.

L’acces aux médicaments en Afrique de I'Ouest apébdlématique suite a cette
dévaluation monétaire qui a frappé les pays de @the d’Afrique. Il sera ainsi
constaté un déséquilibre du secteur pharmacedtfquel’ambition de
rapprochement par harmonisation du droit pharmapezities Etats de I'Afrique de
I'Ouest aurait donc des origines lointaines. Cea l@ssible entre dévaluation du
Franc CFA, développement du marché illicite de weidients pharmaceutiques, et,
aujourd’hui, la construction d’instruments juridegiharmonisés au niveau régional
afin de pallier les difficultés dans le domainexpkgue alors. « La dévaluation
monétaire a servie de révélateur aux déficiencessgstemes pharmaceutiques et
montré la nécessité de renforcer la coopératicioméfe . Les reformes dans le
domaine pharmaceutique doivent se faire par taEtats. Une prise de conscience
indéniable ; malgré la particularité des pdsdes stratégies communes aussi bien
economiques, juridiques que politiques sont indispbles.

La vente de médicaments illicites est un phénonaénganté publiqgue qui menace
la vie des patients, et contribue a 'augmentadiota résistance a certaines maladies.
En effet, l'utilisation d’'un médicament peut expoaeales dangers éventuels plus ou
moins prévisibleS°. Aussi les médicaments achetés sur ces marchéegels
entrainer un échec thérapeutique et contribueeaugmentation des résistarféés

Ce qui sera a l'origine d’'une aggravation de I'édat santé de la personne. La
protection de la santé étant une mission régalielené&tat, ce dernier doit trouver
les moyens nécessaires a éradiquer ce phénomendeafhieux protéger la santé
des populations. Ce phénoméne mobilise plusieganisations dans la sous-région
ouest-africaine. En effet, depuis I'appel de Cotolamcé le 12 octobre 2009 contre

27MARITOUX Jeanne, BRUNETON Carinne, BOUSCHARAIN Rpe, « Le secteur pharmaceutique dans les
Etats africains francophones », in GRUENAIS MarcHPOURTIER Roland (dir.),a santé en Afrique. Anciens
et nouveaux défisParis, Edition La documentation francaise, Afdégeontemporaine, Numéro spéciat™3
trimestriel 2000, Trimestriel n°195 juillet-septeral?000, p. 210.

288 |bid.
28 Enclavement du Burkina Faso, du Mali, du Niger.

290 SAOUADOGO HamadgEtude des risques de sante lies a I'utilisation mhéslicaments vendus sur le marché
informel a Ouagadougou (Burkina Fas@hése de pharmacie, I'Université de Ouagadoujgdlet 2003, p. 53.

291 OMS, Aide-Mémoire n°275, Mai 2012, disponible sbitp://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs275/fr/
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les faux médicaments par I'ancien président frangacques CHIRAC, une action
conjointe contre ce trafic est menée en Afriqué@eest.

158. Compte tenu des difficultés en termes d'accés auwédicaments,
d’approvisionnement, vécues par les Etats francophid’Afrique, les Ministres de
la santé de cette zone, avec le soutien des pa&ggids, mettent en place des
concertations en vue de la coordination des paktsgpharmaceutiques. Pour Jeanne
MARITOUX et al., cela est un «prélude a une intégration progressive des
réglementations et des marchés qui permettra utleauecontréle de la qualité des
médicaments, une politique homogene d’enregistrenetn d’'inspection, la
possibilité de créer un marché sous-régional pluspjre a la baisse des colts
d’approvisionnement et a 'émergence d’industriasales.. »% Cette intégration
et cette coopération régionale s’appuient surdpsees économiques de 'UEMOA
et de la CEDEAO, avant que ne puisse s’organiserstiucture de type Agence
régionale du médicaméit

159. La dévaluation du Franc CFA a été donc le débutalfarise de conscience des Etats
de 'UEMOA de la nécessité d’instaurer une coortioma dans le domaine
pharmaceutiqué®. Une coordination indispensable pour linstauratid’une

sécurité sanitaire.

8 II. Un marché illicite impliquant des stratégiesde protection de la santé

160. Le médicament est un élément important de I'amation de la qualité de vie. Son
importance nécessite que sa commercialisatioméglgmentée, afin de lutter contre
la vente illicite. L'essor de cette vente illiciie médicaments (B), impose la mise
en ceuvre de stratégies juridiques pour protégariee, afin d’instaurer une sécurité
sanitaire dans la zone communautaire (A).

A. Le droit d’étre protégeé contre la vente illicite demédicaments : un aspect
particulier de sécurité sanitaire
161. La sécurité sanitaire, c’est une nouvelle «exigeme seécurité ». Elle est

généralement définie comme la sécurité des persorummtre les risques

22MARITOUX Jeanne, BRUNETON Carinne, BOUSCHARAIN Rpe, « Le secteur pharmaceutique dans les
Etats africains francophones », in GRUENAIS MarcHPOURTIER Roland (dir.),a santé en Afrique. Anciens
et nouveaux défisParis, Edition La documentation francaise, Afdégeontemporaine, Numéro spéciat™3
trimestriel 2000, Trimestriel n°195 juillet-septeral?000, p. 219.

293 hid.

294 MARITOUX Jeanne, BRUNETON Carinne, BOUSCHARAIN Rppe, « Le secteur pharmaceutique dans les
Etats africains francophones » Lia santé en Afrique. Anciens et nouveaux gdéfigit, p. 227.
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162.

163.

164.

thérapeutiques de toute nature risques liés aux ¢thérapeutiques, aux actes de
prévention, de diagnostic ou de soins, a 'usagae@les et produits de santé, comme
aux interventions et décisions des autorités dagstaet des autorités
réglementaire$®. C’est sans doute également « un ensemble desrpgttant sur
des produits de santé, favorisant la sécurité tlesateurs de ces produits, et dont le
but est de prévenir I'apparition de certains damgesceptibles d'affecter la santé de
la population $°°. En somme, il faut assurer la sécurité, protégedividu contre
tous les risques pour sa santé.

La mise en place de cette sécurité nécessite euita@fficace pour le médicamétit
afin de pouvoir éliminer les contrefacons de médieats. En outre, la sécurité
sanitaire implique une sécurité du systéme de sa@site sécurité du systéme de
santé impose également une sécurité des produsandé. Enfin, cette sécurité des
produits de santé est primordiale dans la granderitgades Etats de I'Afrique de
I'Ouest, compte tenu de la prolifération du commaélicite de médicaments. Il ne
peut exister un systéme de santé efficace poyndeslations que si des produits de
santé de qualité sont mis a leur disposition. Lecbf de protection de la santé
impose alors des produits pharmaceutiques de dargéalité, sirs et efficaces.

Le droit a la sécurité implique ainsi le droit d&protégé contre la vente de produits
comportant un risque pour la santé ou pour 18%i®e ce point de vue, le droit
comme une prérogative reconnue a tous, individonelle ou collectivemefit’,
impose a I'Etat de mettre en place des mesuressetnadyens de protection tendant
a prévenir la survenue de ces risques.

Afin d’assurer une telle sécurité des systémesadéds notamment une assurance
pour les patients dans l'utilisation des produgssdnté, il est nécessaire de lutter
contre cette prolifération des médicaments venduns tes rues des Etats membres
de l'union sous-régionale. En effet, le commerdeité des médicaments, la

contrefacon et I'existence de médicaments de meigdalité entravent la mise en

295 TABUTEAU Didier, la sécurité sanitaireéditions Berger-Levrault, mai 1994, Paris, p. 11.

2% MORVAN Sylvie, les flux transfrontieres de produits biologiquesrijine humaine : un aspect nouveau du
droit du commerce internationaEditions les études hospitalieres, Bordeaux, 200297.

297 Médicaments et sécurité sanitaire, la politiquenaicament, disponible suww.vie-publigue.ff mise a jour

le 11/02/2011, consulté le 11/09/2012.

298 KOUKPO Sainhounde Rachdle droit des produits de santé en Afrique de I'Quds cas du Bénin et du
SénégalUniversité Montesquieu-Bordeaux IV, Universitée@ik Anta Diop de Dakar, Thése de droit, Juin 2012,
p. 331.
299 CORNU Gérard « Vocabulaire Juridique » Associati@mri Capitant, Paris, Editions presses universita
de France, @*°édition, ao(t 2011.
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165.

place de systemes de santé efficaces dans les rpaysbres de I'Union.
L’harmonisation des législations pharmaceutiquesimaau régional a donc pour
objectif d’apporter une réponse coordonnée et arge probléme qui dépasse les
cadres nationaux. Dés le préambule du régleme@0032/relatif a 'harmonisation
des réglementations pharmaceutiques dans lesdgdidEMOA, I'Union affirme
reconnaitre « la menace que font peser sur la dastgopulations des pays membres
de 'UEMOA la vente illicite des médicaments et taédicaments contrefait$®3
Ainsi, de par sa problématique transfrontierestilrgécessaire de placer la lutte contre
ce marché illicite dans un cadre régional harmoiidsés ce sens, au Burkina Faso,
la DCARP a développé un systeme pour l'authentiboa par SMS des
médicaments : M-Trace, qui est une plateforme welnebile servant a cette
identificatior?®L,

Les populations se déplacent et commercent erge. ¢éle médicament étant une
marchandise, il peut faire I'objet de ce commedganal entre les pays membres
de I'Union. LUUEMOA a institué une libre circulatio des personnes et des
marchandise®$?. Ces libertés de circulation font naitre un conueerlandestin de
médicaments. En effet, il arrive parfois que désyeins voyagent d’un pays a un
autre, emportant dans leurs bagages des produssmphbeutiques, surtout des
médicaments. Ces médicaments ainsi transportéskdatrmembre a un autre sans
contrdle participent a I'essor des médicaments ceromisés sans autorisation dans
I'Union. La commercialisation d’'un médicament a gesdumain fait I'objet d’'un
encadrement juridique trés spécifique, certes, hais faut pas perdre de vue que
les frontieres des Etats membres sont parfois peselC’est dans ce sens que Dr
Marc EGROT disait qu'il arrive souvent de retrouser le marché informel des
médicaments vendus dans un pays autre que celwd quiroyé l'autorisation de
commercialisatio??>. Un médicament ayant une AMM de I'Etat sénégabaist se
retrouver sur le marché informel de I'Etat bénid%idl existe en réalité un probléeme

300 préambule du réglement n°02/2005/cm/UEMOA refatifiarmonisation de la réglementation pharmaceeatiq
dans les Etats membres de 'TUEMOA.

301 ] existe sur la boite d’'un médicament acheté learmacie, une surface a gratter contenant un cbdeGe
code PIN doit étre envoyé par SMS au 3333 pour pttren’authentification du médicament acheté esarptacie.
302 Cf, supra., pp. 47-54, § 104-126.

303 Claire HEDON, RFI-émission : Priorité santé, « Wopologie du médicament », 17 ao(t 2015, dispersbt :
http://www.rfi.fr/lemission/20150817-anthropologiesdicament

304 Carine BAXERRES, dans ses recherches doctoraesi# le marché informel du Bénin a pu constatérmg
partie des médicaments distribués sur ce marchéemtodes circuits formels du Bénin et des paysinsi
francophones (Togo, Burkina Faso, NigelB®XERRES Carine, « Contrefacon pharmaceutiqueolsstruction
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en matiere d’approvisionnement pharmaceutique dangon, dans la mesure ou
les mémes médicaments n'ont pas une autorisaticordenercialisation de tous les
pays de I'UnioA®®. Cela pose juridiquement la question de I'urggme 'UEMOA
de rapprocher les législations pharmaceutigueesl€&tats membres. La proximité
de ces législations qui auront des principes consm@oemme en matiere de
protection de la santé, imposera a chaque Etatimimom de contrble qualité des
médicaments qui regoivent une AMM sur son terroiC’est dire donc que la
circulation des meédicaments sur ces marchés dsiciest une préoccupation
communautaire.

166. L’harmonisation du droit pharmaceutique permettégalement une protection
sanitaire globale de la sous-région. Si tous lessEtdoptent des regles et principes
communs en matiere d’Autorisation de Mise sur ledla (AMM) des médicaments
a usage humain, de distribution des médicaments, fateication, et de
pharmacovigilance, la zone pharmaceutique seraxméglementée et plus efficace
et, par conséquent il s’ensuivra une amélioratienladsanté des citoyens. A ce
propos, Gérard MEMETEAU précisait quéa«dmaladie passe la frontiere avec son
porteur, homme ou animal, aussi aisément que legerltoxiques ont survolé
plaines et montagnes »*°®. Les maladies n’ayant pas de frontiéres, la Ictatre
les médicaments de qualité inférieure ne peut @i collective. Cette prise de
conscience d’'une lutte coordonnée n'a pas empé@cal§re tout, la progression du

trafic dans le domaine pharmaceutique.

B. Une protection nécessaire compte tenu de la progien du trafic

167. Aujourd’hui, le marché illicite de médicaments e&isencore et s’est méme
développé. Dans les pays membres de 'TUEMOA, ¢k fpaospéere, compte tenu de
I'introduction de plus en plus grandissante des icaddents provenant d’Asie
(Chine, Inde}®”. En effet, la vente de médicaments sur un maocivért et non
réglementé facilite le développement du commerdetd des médicaments. Au
Mali, I'étude réalisé en 2008 sur le marché etdatg illicite des médicaments dans

sociale d’'un probleme de santé publique », in ADEECLAUX, Marc ERGROT Anthropologie du médicament
au Sud Paris, I'Harmatan 2015, p. 133.

305 Cf, infra., pp. 190-192, § 524-530.

306 MEMETEAU Gérard, « L'unification du droit médicah Europe ? sRGDM, n°07/2008, p. 114

307 LALEIX Gaélle, « Faux médicaments en Afrique lu#te s’organise mais la tache reste immense a3
2018, Disponible sunttp://www.rfi.fr/afrique/20180313-trafic-faux-meziments-afrique-lutte-medicrime-omd-
benin
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les Etats membres de la CEDEAO et en Mauritanieatr@ un essor croissant de
ce marché. La proportion de ce marché est estirhibeoadu marché pharmaceutique
légaf®® Par ailleurs, les pratiques de ce commercetdliont évolué. Au Burkina
Faso, il n'est pas rare de voir des vendeurs amtsutde médicaments (en grande
partie des médicaments chinois) faire du démarcbage les domiciles familiaux
et dans les lieux de services afin d’inciter ldey@ns a acheter des produits contre
certains mau¥®. En outre, en milieu rural, les centres de saatgomt pas facilement
accessibles par les populations du fait de la mistajui les sépare. Pourtant, ces
structures sanitaires disposent généralement d@pmdtd pharmaceutique. Ces
vendeurs de médicaments illicites exploitent ledefadu systeme et s’érigent en
marchands ambulants allant de village en villager pendre ces médicaments non
conformes et potentiellement dangereux pour lesadesf®. On assiste ainsi a
I'essor de I'exercice illégal de la profession déééégués medicaux ».

168. « Ce phénomene est tentaculaire. Il impacte I'éosoadégale, menace la santé des
populations, la réputation des laboratoires etdaibilité du systeme de santé dans
sa globalité 1. Des médicaments dissimulés dans des camionsuits, fpar
exemple, ont été saisis au Béif

169. Si ce marché illicite des produits pharmaceutiqu@dinue de se développer dans
ces Etats, c’est parce que I'on note une certaicenfiance » des patients en ces
produits, mais également la réticence a se rerahfeip dans les centres de santé.
Cela, sans occulter le fait que le prix des méda@gmest aussi un argument des
patients qui se ravitaillent dans ces maré¢tié€arine BAXERRES, dans sa thése
de sociologie sociale, a pu ainsi noter quéargument économique (les

médicaments vendus en pharmacie sont trop charggles n’ont pas les moyens de

3081 OCHER Frangois, « Etude sur les outils juridiqadla disposition des ordres de pharmaciens dalustéa
contre les médicaments falsifiés (Bénin, Burkinad;aGuinée, Mali) » PUPH, Université Lyonl (ISPB:&&é
de Pharmacie) et Hospices Civils de Lyon, Juil@t®, p. 11
309 Constat que nous avons fait dans certaines vlieBurkina Faso : Ouagadougou, Bobo-Dioulasso, Dgolo,
etc.
310 Le méme constat a été fait par I'Anthropologuei@BAXERRES. Cf. BAXERRES Carine, « Accés aux
médicaments en Afrique de I'Ouesin»isabelle MOINE-DUPUIS (dir.)l.e médicament et la personne : aspect
de droit internationgl CREDIMI, LexisNexis, Paris, p. 273.
311 Diane de LAUBADERE, « Introduction », Défisn°5, 2015, p. 5
312 Jeune Afrique avec AFP, « Une vaste opératiorcigoé permet la saisie de 420 tonnes de médicardents
contrebande en Afrique de I'Ouest », 25 ao(t 201711 — Mis a jour le 25 aolt 2017 a 20h36, Cdadal28
février 2018.
313 NIAUFRE Camille, « Le trafic de faux médicamentsAfrique de I'Ouest : filieres d’approvisionnemeait
réseaux de distribution (Nigeria, Bénin, Togo, Gi)an Note de I"Ifri, Mai 2014, p. 18, Disponiblgur :
https://www.ifri.org/fr/publications/enotes/notes-tifri/trafic-de-faux-medicaments-afrique-de-lotifiseres
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les acheter) est le plus consensuel. Toutes ledgoaes d’acteurs (familles,
vendeurs informels, professionnels de la santéuastinstitutionnels) 'avancent au
premier che$*% Pourtant, le constat sur le terrain permet datiséser cet argument
fondé sur le prix.

170. L’ancien directeur du centre national hospitalieiversitaire de Cotonou, Idrissou
ABDOULAYE, parlant de ce marché informel précisgite «nos pays sont la cible
privilégieée du commerce informel de médicamergs filontiéres sont poreuses, les
Etats ne sont pas préparés a la mondialisatiorssteance maladie est quasi-
inexistante et deux personnes sur trois vivent #ogeuil de pauvreté. Le terreau
est la pour la prolifération du commerce de la rohts*1°. Certains pays cotiers
d’Afrique de I'Ouest tels que le Bénin, le TogoN@eria, le Ghan&® constituent
des portes d’entrée, mais également des lieuwegitates de commercialisation de
ces produitd’. Ces pays permettent ainsi de ravitailler lesesuprays de la sous-
région enclavés en divers produits : alimentaila@gistiques, pharmaceutiques, etc.
En Afrigue subsaharienne, on trouve généralemantesi marchés des produits
imitant des vaccins, des antibiotiques, des artédiques, des analgésiques, etc.
C’est surtout certaines maladies infectieuses ptésedans les pays membres de
TUEMOA qui sont la proie privilégiée : il s’agitwd paludisme, du VIH, de la
Tuberculose, eté® L'ancien président Francais Jacques CHIRAC padicis ce
propos : « ....L'économie criminelle des faux médicaments melte2voParce
gu'elle concerne les médicaments les plus indigides a la santé individuelle et
collective : ceux qui soignent le paludisme, laenaioilose, le SIDA ...3%.

171. Aujourd’hui, I'essor de « l'automédication en Afuig » contribue également au
développement du marché illicite de médicamentacduisition de médicaments

hors prescription médicale par la vente directesdaa pharmacies est de plus en

314BAXERRES CaringDu médicament informel au médicament libéralisédffres et les usages du médicament
pharmaceutique industriel a Cotonou (Béniwy. cit, p. 185.

315 Fondation Chirac, « Les faux médicaments-un epgeur I'Union Européenne », 7 décembre 2010, Dostger
presse, Journée Européen du développement, Brexéliet 7 décembre 2010 p. 10.

316 |_es ports de Lagos, de Cotonou, Lomé, Accra-T«naakry.

317 NIAUFRE Camille, « Le trafic de faux médicamentsAfrique de I'Ouest : filieres d’approvisionnemesit
réseaux de distribution (Nigeria, Bénin, Togo, Gijanop.cit, p. 3,

318 BOSMAN-DELZONS Géraud, « Faux médicaments, unte latharnée contre un gigantesques trafic », in
Santé et médecinpubliée sur RFI le 14 septembre 2015. (Journématique sur RFI ce lundi 14 septembre des
8h10 TU consacrée a la lutte contre le trafic deuxfamédicaments). Disponible sur:
http://www.rfi.fr/general/20150913-faux-medicameafsique-trafic-contrefacons-sante-crime-mafia-bess-
medecine-dr

319 Extrait du discours de I'ancien président de laukdique francaise lors de I'appel de Cotonou slasdaux
médicaments » en octobre 2009.
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plus fréquent&®. Le développement de 'automédication a pourtanir gorollaire
une banalisation du médicament. Ce qui améne lenpad se « soigner lui-
mémé? », surtout contre les maladies les plus fréquéfttemal de téte, coliques,
diarrhée et de plus en plus le paludisme. StéphdMeHAME et Carine
BAXERRES précisaient a ce propos queles< modes de distributions
pharmaceutiques ont un impact sur les usages dekicamdents de la part des
individus, notamment sur 'automédicatiett®. En effet, sur le marché informel, les
médicaments sont vendus au détail. Pourtant, peuaines automédications
curatives, les malades utilisent ou associent umlenx comprimés de différents
médicament®* Cette pratique les conduit ainsi a recourir ausodpits
pharmaceutiques du marché informel.

172. Malgré les mesures de répression, les campagnesrdbilisation et les progres
réalisés en matiére de disponibilité et d’accelsbies médicaments essentiels
génériques, ce marché continue de se dével¥Pp8ur ces marchés, on retrouve
des médicaments d’'origine diverses. La tracabid#éces médicaments est donc
difficile. Tout ceci témoigne de leurs origines teuses. Comme le précise Géraud
BOSMAN-DELZONS, dans son article publié sur RFlJe«phénomene est
aujourd’hui d’autant plus délicat a enrayer qu'il’est « professionnalisé »,
industrialisé et internationalisé®*?®. Aujourd’hui, ce marché est difficilement
chiffrable et il existe trés peu de données acbkssisur le véritable volume de ce

marché en Afrigue de I'Ouest. Néanmoins, chaqueéanrdes saisies de

320 DUGUET Anne—Marie, « Médicaments contrefaits quiss pour les patients et conséquences en santé
publique », in Hélene GAUMONT-PRAT (dir.f;ontrefacon, médicaments falsifiés et santé publigates du
colloque organisé par le Laboratoire Droit de latéade I'Université Paris VIlI-Paris Lumiéres aunseil
supérieur du Notariat, Paris, 22 novembre 2013%.p.4

321 Définition de l'automédication retenue lors desmcentres Nord-Sud a Cotonou, Bénin, 2014 sur
« L'automédication et ses déterminants ».

322 GNOULA Charlemagne, « Etude de la qualité pharmtigee des médicaments vendus sur le marché daralle
de la ville de Ouagadougou : cas des antibiotigu#isese de pharmacie, n°12, 2002, Université deg@iougou,
UFR/SDA, p. 23.

323 MAHAME Stéphanie, BAXERRES Carine, « Distributiogrossiste du médicament en Afrique
fonctionnement, commerce et automédication. Regardsés Bénin-Ghana », in BAXERRES Carine et
al., L'automédication et ses déterminamgtes des Rencontres scientifiques Nord/Sud ar@at, 2015, p. 32,
Disponible surhttps://hal.archives-ouvertes.fr/hal-013368TCautomédication et ses déterminants, Mar 2015,
Cotonou, Bénin. 2015. <hal-01336870>.

324BAXERRES CarineDu médicament informel au médicament libéralisédffres et les usages du médicament
pharmaceutique industriel a Cotonou (Béniy).cit, p. 258.

325 OUEDRAOGO/OUATTARA Nati Safiatou, « Situation dehdrmonisation de la réglementation
pharmaceutique au sein de TUEMOA » in séminaineles politiques pharmaceutiques nationales aebdithn
des experts francophones 14 au 18 juin 2010, GeQivs.

326 BOSMAN-DELZONS Géraud, « Faux médicaments, une latharnée contre un gigantesques trafipsit
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médicaments dans les circuits de vente illicitgp&tent. En aolt 2017, Interpol a
saisi plus de 420 tonnes de produis médicaux elqudrde I'Ouest : compléments
alimentaires, analgésiques, antibiotiques, médiotsnanti-malaria. Ces produits
représentent une valeur marchande d’environ 18 8iards d’euros, soit
11 812 012 200 000 FCPA. Il va sans dire que ce marché est trés luckifjui
constitue la principale difficulté pour son éradiioa.

173. En droit comparé, comme I'a précisé le professeamn&d BOSSU s’agissant de
I’'hnarmonisation des conditions de travailes ambitions affichées, au moins sur le

plan théorique, peuvent difficilement susciter desques»°®

28 Les objectifs que
cette harmonisation vise sont donc appréciablésutloser espérer que ces objectifs
ne restent pas uniquement théoriques ou commeédtarations d’intentions.

174. Développer en dehors de la légalité, ces pratigeesont pourtant plus considérées
comme clandestines. A titre d’exemple, plus de tbiides de médicaments ont été
saisies en décembre 2017 par la police béninoise dag magasins appartenant a
un député. Son avocat avance alor3 out le monde sait au Bénin que M. Mohamed
Atao importe des produits pharmaceutiques. C'estlguuun qui est dans une
activité licite. La Direction nationale des pharne&, qui est compétente pour
délivrer les certificats de mise en consommatiora eélivré et ces produits ont été
entreposés dans ses magasitfs. La réalité de ce phénoméne est donc autant plus
complexe que la coopération entre les Etats emédrie I'Ouest est indispensable.

175. L’harmonisation des réglementations et la coopématies institutions dans le
domaine permettront a chacun des pays membre plesdisde moyens techniques
et humains pour lutter contre le marché illi¢giteet donc de mettre a la disposition
des patients des médicaments sirs et efficacesody@@ration entre les agences de
réglementation pharmaceutique permettra a cellesegdisposaient pas de moyens

techniques et de compétences adéquates de poldrefitler de I'expertise de

327 Jeune Afrigue avec AFP, « Une vaste opératiorcigoé permet la saisie de 420 tonnes de médicandents
contrebande en Afrique de I'Ouest 25 aolt 201711 — Mis a jour le 25 aolt 2017 a 20h36, Condali#8
février 2018.

328 BOSSU Bernard, « Harmonisation européenne et aod# travail » in Christophe Jamin, Denis Mazeaud,
L’harmonisation du droit des contrats en Eurpparis, Edition Economica, 2001, p. 98

329 hitp://www.iracm.com/2017/12/benin-decouverte-dedim@ments-suspects-au-domicile-dun-depute/
Consulté le 28 février 2018

330 TRACMed, Renforcement du dispositif de sécurisatile la chaine du médicament Lutte contre les
médicaments falsifiés, ANNEXE 1 — PLAN D’ACTION 181203 PHARMACIE ET AIDE HUMANITAIRE
(PAH), Initiative 5%, p. 2, Disponible sur : https://www.initiative5pour100.fr/wp-
content/uploads/2014/05/annexe-1-Plan-daction-PAH.p
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celles qui sont les plus avancées dans le domAussi, la stratégie sous-régionale
de rapprochement par harmonisation sur la basepdiesipes communs devrait

permettre de mettre en place des « mécanismeschbilité>! des médicaments,

qui permettraient de maitriser la qualité du médeat et les transactions
d’'importation %2 Elle permet ainsi d’établir un lien entre ledéiénts vendeurs.

176. Au niveau national, I'essor de ce marché a corallatmise en place dans les Etats
d’initiatives pouvant contribuer a lutter efficacent contre ce fléau. Au Mali, une
Commission nationale de lutte contre la venteiidfide médicament®’ a été créée
par un décret n°02-075/P-RM du 15 février 2002. Mivweau sous-régional, la
stratégie mise en place par TUEMOA devrait étrefoecée ; le cadre régional
pouvant permettre une coordination plus efficaceadteurs concernés (la police, la
douanes, les fabricants de produits pharmaceutitpgedistributeurs, etc).

177. De ce fait, la lutte contre ce fléau doit passgrénativement par le renforcement du
cadre |égislatif et réglementaire des Etats memlueprocessus d’harmonisation
dans le domaine pharmaceutique constitue, de teufa@ stratégie qui va aussi
permettre d’adopter des dispositions communautpgasettant une lutte collective

contre ce marché florissaft

331 Gérard Cornu définit la notion de tracabilité coennun instrument de contrdle, de transparence sécdurité
permettant de suivre par divers moyens d’infornmaétiquetage, registres, déclaration ...) toutegfages de la
production, de la transformation et de la distitrutd’'un produit ou d'une activité » in CORNU Gétar
« Vocabulaire Juridique » Association Henri CagitaParis, Editions presses universitaire de Frandg?
édition, janvier 2016, p. 1032

332 TRACMed, Renforcement du dispositif de sécurisatile la chaine du médicament Lutte contre les
médicaments falsifiés, Annexe 1 — plan d’actiodN1203, Pharmacie et Aide Humanitaire (PAH), Inite 5%,

p. 2, Disponible sur :https://www.initiative5pour100.fr/wp-content/uplaa@d014/05/annexe-1-Plan-daction-
PAH.pdf

333 C’est un organe consultatif du Ministre chargdadsanté (Article 1). L'article 2 précise les miss dévolues
a cette commission Décret n° 02-075 / P-RM du V5idé 2002 Portant création de la Commission naiiele
lutte contre la vente illicite de médicaments, «Cammission nationale de lutte contre la venteitdi de
médicaments a pour mission d'orienter, de coordogind'évaluer la politique nationale de lutte cera vente
illicite de médicaments.

A ce titre, elle est chargée de : -définir les miaions relatives a la mise en ceuvre du progranatienal de lutte
contre la vente illicite de médicaments ; - coorttaries programmes sectoriels de lutte contrerigevidlicite de
médicaments ; -évaluer l'état d'avancement desrqmoges sectoriels de lutte contre la vente illicie
médicaments, -approuver les rapports d'activitdssgbrogrammes opérationnels annuels de lutteetmvente
illicite de médicaments.

33 TRACMed, Renforcement du dispositif de sécurisatile la chaine du médicament Lutte contre les
médicaments falsifiés, Annexe 1 — plan d’actionNl3D3 Pharmacie et Aide Humanitaire (PAH), Initiati5%,

p. 10, Disponible sur https://www.initiative5pour100.fr/wp-content/uplaa@d014/05/annexe-1-Plan-daction-
PAH.pdf
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CONCLUSION DU CHAPITRE

178. L’exploration du systeme de santé, en générahatrpaceutique, en particulier, des
Etats de 'TUEMOA a permis de constater l'importaaté& nécessité de rapprocher
les réglementations pharmaceutiques des Etats UEMOA. En effet, les
divergences des systemes réglementaires des Etitsdus-région ouest-africaine
constituent une faille contribuant au développensans cesse croissant de ce
marché illicite de produits pharmaceutigtfésCependant, les Etats de I'Union ont
opté pour ce rapprochement de leurs réglementagpicersnaceutiques par la voie de
I’'harmonisation. Une telle harmonisation permetieamettre en place dans la zone
UEMOA un espace de liberté (liberté pour pouvoirsegner efficacement dans
toute I'Union sans se préoccuper de I'Etat d’orgites professionnels de santé), de
sécurité (sécurité dans les établissements de sbias pharmacies). Cette sécurité,
par le fait que dans chacun des Etats, la loiesgiactée dans toutes ses formes), et
de justice (I'efficacité des juridictions étatiqueesesoudre les litiges liés au domaine
de la santé en générale). Cette efficacité datgdrceptible dans toute I'Union. Cela
permettrait également un tant soit peu de contriula lutte contre le commerce
illicite des produits pharmaceutiques, dans la mesu les personnes intervenant
dans ce commerce auront tendance a élargir et ni@uedopper leurs commerces
dans les Etats ou I'exercice illégal de la phareasit moins réprimé.

179. Pour réussir efficacement a lutter contre la veids médicaments de qualité
inférieure dans leurs Etats, les pays membred d&MOA ont compris la nécessité
de procéder en premier lieu a la sécurisation wies lgystémes pharmaceutiques par
des réglementations rigoureuses et harmonisées fooist Ces pays devront
également prendre en compte certaines conventidamationales et régionales
permettant de lutter contre le phénoméne des méeéns de qualité inférieure.
Ainsi, le droit communautaire UEMOA devient un faat de progrés en matiere de
protection de la santé des citoyens pour les pagmbres. Cette Iégislation
communautaire pharmaceutique va enrichir les dnait®naux pharmaceutiques de

certains Etats, dans la mesure ou, dans certaicggi&tats, les regles juridiques

335 NIAUFRE Camille, « Le trafic de faux médicamentsAfrique de I'Ouest : filiéres d’approvisionnemeait
réseaux de distribution (Nigeria, Bénin, Togo, Ghas op.cit., p. 16,
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régissant le fonctionnement du systeme pharmacesutispnt faibles, et ne
contiennent pas le minimum requis pour assurenuEicaments sdrs et de qualité
aux patients®.

180. Pour ce faire, il faut alors préciser le cadredigpiie de ce processus d’harmonisation.

336 Cf. OUEDRAOGO/OUATTARA Nati Safiatou « Situatior dharmonisation de la réglementation
pharmaceutique au sein de 'UEMOAo#.cit, 42 p.
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CHAPITRE 2.LE CADRE JURIDIQUE DE L 'HARMONISATION

182. L’analyse du processus d’harmonisation des réglétiens pharmaceutiques au
sein de 'UEMOA nécessite de s’attarder sur la arotméme d’harmonisation.
Quelles sont les implications juridiques d’un teyan d’intégration ? Pour répondre
a cette question, il convient de l'analyser, deedéiner ses fondements juridiques
(Section 1) et les modalités de sa mise en ceuvres d& cadre du droit
communautaire UEMOA (Section 2).

Section 1. Les contours juridiques de I’harmonisatin
183. Afin de comprendre I'intégration juridique réalissaesein de TUEMOA, il convient
de définir la notion d’harmonisation (§ 1). A l'iss de cette analyse, il s'avere
essentiel, d'identifier les bases juridiques petamtta I'Union de procéder a cette

harmonisation (8§ 2).

8 I. La notion d’harmonisation

184. Toute réflexion critique sur I'harmonisation degitations pharmaceutiques doit
partir d’'une analyse de cette notion (B). Et pougur dégager les contours de la
notion d’harmonisation, il conviendrait de la digfier de certaines notions tres
voisines telles que l'unification, l'uniformisatiobet la coordination (A). Cette
analyse est indispensable, car des nuances nageages existent entre ces termes.
Ces notions sont susceptibles d’importation dam®ieaine pharmaceutique, car le
Traité de Dakar recourt souvent a la notion d’umifisation. Une telle délimitation
est nécessaire pour mieux comprendre le procesdameé au sein de TUEMOA
depuis 2005.

A. Unification, uniformisation et coordination
185. La frontiére entre l'unification et I'uniformisation’est pas toujours évidente. Ces
deux notions sont méme parfois employées commesylemymes. Elles restent
pourtant différentes (1). Cependant, cette difféeen’'est pas toujours perceptible

guand il s’agit de les comparer avec la notionatadination (2).
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1. L'unification et I'uniformisation

186. Pour le dictionnaire juridique de I'Association HeiCapitant, I'unification est
« l'action d’établir 'unité de |égislation dans uarritoire donné 3. La notion
d’'unité législative est donc importante dans unpricessus. L'unification est
également l'action de rendre semblables plusieldments, de telle sorte que ces
éléments deviennent un tout unique. Elle impligti@tars une obligation d’identité.
Ainsi, les normes nationales seraient identiguespgtartiendraient a un droit
commun uniqu&s, Mettre en place une réglementation communautaniée
nécessite I'élaboration, dans une matiere juridiqoenée, d’'une réglementation
détaillée, identique en tous les points et pous tles Etats. L’'unification, qui est
aussi un moyen d’intégration, est généralemenni@éfiomme la substitution a la
pluralité des ordres juridiques d’un ordre unitfieAussi bien la forme que le fonds
sont uniques pour les pa§s Il ne doit exister aucune différence possiblesdias
|égislations étatiqued.e cadre normatif dans ce domaine faisant I'objet d
I'unification sera trés détaillé, de telle sorteedas Etats partis a ce processus ne
pourront déroger ni au fond ni a la forme. Leseggliniques vont ainsi s’appliquer
de la méme maniére dans chaque Etat membre consamse pour autant devenir
des droits nationaux. Il n’y a pas de naturalisatle ces regles. C'est I'exemple des
Actes uniformes OHADA qui ne deviennent pas desegegridigues nationales,
donc burkinabé, sénégalaises ou béninoises. ltsdg@etement pris en compte tels
gu’ils sont dans le droit interne de chaque Etatniore. On parle alors d’actes
uniformes OHADA sur le droit commercial, d’actesfarmes OHADA sur le droit
des suretés, efé! La doctrine considére que la « codification » lésstrument

privilégié de ce moyen d'intégratiéfi. Ces régles uniques restent communautaires

337 CORNU Gérard, « Vocabulaire Juridique », Assosiatienri Capitant, Paris, Editions presses unitarsi
de France, ¢ édition, janvier 2016, v. Unification, p. 1050.

338 DELMAS-MARTY Mireille, « Le phénoméne de I'harmaaition, I'expérience contemporainemJAMIN
Christophe, MAZEAUD Denis (dir.);harmonisation du droit des contrats en Eurgparis, Edition Economica,
2001, Collections d’études juridique, 2001, p. 28.

339 JEAMMAUD Antoine « Unification, Uniformisation, Henonisation : de quoi s’agit-il ? » in Filali OSMAN
(dir.), Vers un code européen de la consommatiartes et débats de colloque, Lyon, 12 et 13 décerh997,
Edition Bruylant, 1998, p. 39.

340 DELMAS-MARTY Mireille, « Critique de [lintégration normative : l'apport du droit comparé a
I'harmonisation des droits », Paris, Presses Usitare de France, 2004, p. 38.

341 hitp://www.ohada.com/actes-uniformes.html

342 Cf. OSMAN Filali, « Codification, unification, haronisation du droit en Europe : un réve en passe de
devenir réalité », in OSMAN Filali (dir.\/ers un code européen de la consommathaites et débats de
colloque, Lyon, 12 et 13 décembre 1997, Editionygmt, 1998, pp. 12-34 ; E. HONDIUSpwards a
European Civil CodeG, éd. A. S. HARTKAMP et al., Nijmegen, DordrecBbston, 1995, pp. 9 et 11 ; Peter-
Christian MULLER-GRAFF ? « Private Law Unificatidty Means other than of Codification »,Tiowards a
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et méme internationales. Dans le domaine des Assesa le Code unique des
Assurances des Etats membres de la Conférenceaftiteine des Marchés
d’assurances (CIMAY® est également illustratif de la méthode d’unifizat dans la
mesure ou ce code s’applique directement dans el membré“. L'article 1-
8) du Traité CIMA du 10 juillet 1992 précise mémee ... la conférence arréte
une législation unique, met en place un contrélguandes assurances et harmonise
les méthodes des directions nationales des asgsrafit Ainsi dit, une unification
du droit de vente a été réalisée par la ConventgzNations Unies sur les contrats
de vente internationale de marchandises (CViM)Chaque Etat signataire se
référera aux regles de cette convention toute$olesou la situation juridique en
cause pourrait concerner une vente internatioral@alchandises.

187. Souvent présentée comme synonyme de [unificétipr’uniformisation est
pourtant moins poussée que l'unificafih L'uniformisation ne substitue pas un

ordre a un autre, mais insere dans chacun dessobmesidérés des regles

identiqued®®. Elle consiste a donner la méme forme a un engedidléments dont

European Civil Codepp. 19-29 ; FETZE KAMDEM Innocent, « Harmonisatiamification et uniformisation.
Plaidoyer pour un discours affiné sur les moyengéjration juridique » (2009) 4R.J.T, 2009, pp. 605-649.
343 préambule du Traité CIMA du 10 juillet 1992. Cetteférence regroupe plusieurs pays : « Les goevesnts
de la République du Bénin, du Burkina Faso, dedpuRlique du Cameroun, de la République Centrafecale
la République du Congo, de la République de Céwmick, de la République Gabonaise, de la Républidu
Mali, de la République du Niger, de la RépubliqueS£négal, de la République du Tchad, de la Réuébli
Togolaise, de la République de Guinée Equatoritdda République Fédérale Islamique des Comores.

344 ONANA ETOUNDI Félix, « les expériences d’harmottisas des lois en Afrique » iRevue de TERSUMA
Droit des affaires-Pratique professionnelf€01-juin 2012, p. 10, consultée le : 25 aolt£01

Disponible sur ; http://revue.ersuma.org/no-1-juin-2012/doctrinet E3-EXPERIENCES-D-
HARMONISATION

345 Traité CIMA du 10 juillet 1992, Disponible surhttp://www.cima-afrique.org/pg.php?caller=cima ;
http://www.droit-afrique.com/upload/doc/cima/CIMA-dite-1992-instituant-la-CIMA. pdf

346 JEAMMAUD Antoine précisait a ce propos que « lateginternationale de marchandises se présents sdan
préambule, comme un ensemble de « régles unifosireders qu’elle illustre le procédé de I'unificatidu droit.
Cette CVIM n’est qu’un corps de régles essentiedienmatérielles-commun aux Etats ratifiants etstapplique
aux contrats de vente de marchandises entre desespayant leurs établissements dans des Etats
différents...lorsque les régles de droit internatigmavé ménent a I'application de la loi d’'un Etaintractant »,
in JEAMMAUD Antoine, « Unification, Uniformisatiorklarmonisation : de quoi s'agit-il ? », in Fil&iSMAN
(dir.), Vers un code européen de la consommatiartes et débats de colloque, Lyon, 12 et 13 décerh997,
Edition Bruylant, 1998, p. 49 ; Voir aussi p. 39.

347 CORNU Gérard, « Vocabulaire Juridique », janvied &, op.cit, v. Unification, Uniformisation p. 1050 ;
ONANA ETOUNDI Félix, « Les expériences d’harmonisat des lois en Afrique », iRevue de 'TERSUMA.
Droit des affaires-Pratique professionnelf€01-juin 2012, p. 3 : « L’Uniformisation, encappelée unification,
consiste & instituer dans une matiére juridiguenderune réglementation unique, identique en tourgppour
tous les Etats membres, dans laquelle il n'y adeagslace en principe pour des différences ».

348 Cf. DELMAS-MARTY Mireille, « Trois défis pour unrdit mondial », Paris, Editons du Seuil, 1998, hipz-
121.

349 MIALOT Camille, EHONGO Paul DIMA, « Introduction® l'intégration normative a géométrie et a
géographie variables », DELMAS-MARTY Mireille, Critique de I'intégration normativelravaux réalisés dans
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toutes les parties se ressembi®htl s’ensuit alors I'existence d’une régle commune
qui se substitue parfois partiellement aux reglesligues antérieures des différents
Etats membrést Les droits nationaux sont distincts d’un Etahautre. Mais, il y
aura une insertion de régles identiques dans Egudrdique interne de chaque Etat.
Pour reprendre les propos d’Antoine JEAMMAUDes dispositions sont uniformes
comme le sont les soldats portant le méme « ungermais dont chacun conserve
une identité&32 L'uniformisation va nécessiter l'incorporation rdales droits
nationaux de régles sur une matiére donnée. Cksraigsi incorporées deviennent
identiques dans tous les droits nationaux concetr@ssregles uniformes peuvent
ainsi « se substituer totalement aux dispositi@ti®nales d’'origine ¥ Ce moyen
d’intégration est généralement utilisé par la vdigne loi uniforme ou d’'une
convention portant loi uniforme. Avec cette méthodles regles sont plut6t
identiques et non uniques. Ainsi, on parlera déegede droit burkinabe, sénégalais,
togolais, etc. L'UMOA fournit un exemple d'uniforsation des instruments de
paiement. A travers I'une de ses institutions, GERO, elle a adopté en 1995 une
loi uniforme sur les instruments de paiement. Diandroit burkinabée, c’est la loi
037/97/AN du 17 décembre 199%qui a incorporé cette loi uniforme dans I'ordre
juridigue interne. L'UMOA a également adopté la loiiforme n°2008-48 du 3
septembre 2008 relative a la répression des indrecen matiére de chéques, de
cartes bancaires et d’autres instruments et preaddétroniques de paiement. Cette
loi uniforme a également incorporé l'ordre jurideqburkinabe par la loi n°021-
2009/AN du 12 mai 2009>.

188. Ces deux notions, unification, uniformisation sestidguent de la notion de

coordination.

le cadre de 'Ecole doctorale de droit comparé|ectibn les voies du droit, Presses universitagré&hnce, 2004,
p. 27.

350 FETZE KAMDEM Innocent, « Harmonisation, unificatiet uniformisation. Plaidoyer pour un discoursnaff
sur les moyens d’intégration juridiqueR»J.T., 2009, p. 619.

351BOSSU Bernard, « Harmonisation européenne etaoaértravail », in Christophe JAMIN, Denis MAZEAUD
(dir.), L’harmonisation du droit des contrats en Eurpparis, Editions Economica, 2001, p. 97.

352 JEANMMAUD Antoine, « Unification, Uniformisatiojarmonisation : de quoi s'agit-il ? », in Filali ®&N
(dir.), Vers un code européen de la consommatianes et débats de colloque, Lyon, 12 et 13 décerh997,
Edition Bruylant, 1998, p. 41.

353 JEAMMAUD Antoine, « Unification, Uniformisation, &monisation : de quoi s'agit-il ? », Wers un code
européen de la consommatjap.cit, p. 41.

354 Journal Officiel du Burkina n°10 du 05 mars 1908 loi est intitulée « Loi uniforme sur les instrants de
paiement dans 'UMOA : cheque, carte de paiemetttel de change, billet a ordre ».

355 Cette loi a été promulguée par un décret n°2009FRES du 30 juin 2009
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2. La coordination

189. Tandis que l'uniformisation et I'unification perntett d’instaurer dans chaque Etat
membre des regles communes, d'une part, des reglesies, d’autre part, la
coordination n'implique pas nécessairement de neydle contenu des normes
étatiques. La coordination représenterait un degnémum de rapprochement. Elle
peut effectivement se réaliser sans changer sutkament le contenu des normes,
des systémes ou des institutibisC’est I'exemple typique des lignes directrices
pour la fabrication de médicamefifs Les lignes directrices se bornent a orienter les
Etats pour la fabrication de médicaments, mais pasent pas nécessairement la
modification du droit interne des Etats. Parlars skcurités sociales au sein de I'UE,
Pierre RODIERE considérait ainsi quéa«coordination des sécurités sociales se
conjugue donc étroitement avec le maintien entléés Iégislations nationales®®
Cette coordination des régimes de sécurité sogafenet de maintenir chaque
législation nationale. C’est donc « des conditiprmgres a assurer une bonne fluidité
des travailleurs dans I'espace européen qui sahierehées3°. Coordonner des
législations peut ainsi permettre d’éviter une deubpplication de plusieurs
législations sur une méme personne. Il ne fauefoid pas, omettre de préciser que
la nécessité de coordonner peut provenir du fatlgisituation juridique en cause
ne nécessite pas une modification des droits refilandonc une harmonisation,
mais tout simplement une convergence des politiqagionale®°. Tel est le cas

également des régles de conflits de lois et daligiions qui n'imposent pas

3%6\VANDER ELST Raymond, « Les notions de coordinatiatiharmonisation, de rapprochement et d’unifarati

du droit dans le cadre juridique de la communaatiémique européenne », in D. DE RIPAINSEL-LANYDY
et al.,Les instruments du rapprochement des législatiams th communauté économique européeBnexelles,
Editions de I'Université de Bruxelles,1976, p. 5.

357 Décision n°08/2010/CM/UEMOA portant adoption dudgude bonnes pratiques de fabrication des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeodl'UEMOA

358 RODIERE Pierre, « Coordination européenne desrigésisociales et conflit de lois RDSS 2016, p. 63 ;
Voir également sur ce point, I'arrét CICE, 15 j@ni986 Pinna c/Caisse d’allocation familiale d&daoie Aff.
41/81 : Rec. 1 'interprétation de plusieurs didpwss du reglement n°1408/71 du Conseil, du 14 ]9@1, relatif
a l'application des régimes de sécurité socialdrailleurs salariés et a leur famille qui seldéent a l'intérieur
de la Communauté, « il faut signaler que l'artiEledu traité prévoit une coordination des législagides Etats
membres et non une harmonisation. L'article 5kéa@onc subsister des différences entre les réglmsscurité
sociale des Etats membres et, en conséquencelesam®its des personnes qui y travaillent. Le&dihces de
fond et de procédure entre les régimes de séamiii@le de chaque Etat membre, et partant, darsdés des
personnes qui y travaillent, ne sont donc pas t@estpar l'article 51 du traité » ; « Les inégalitéastatées
résulteraient essentiellement de la nature du mégyie n°1408/71 en tant qu'instrument pour réaleseobjectifs
de l'article 51 du traité par une coordinationdggmes de sécurité sociale visant a éliminer bestazles a la libre
circulation des personnes ».

35 RODIERE Pierre, « Coordination européenne desrisésisociales et conflit de lois RDSS 2016, p. 63.

360 |hid.
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nécessairement la modification du droit interne Begs. Dans le méme sens, la
Convention générale de sécurité sociale de 'OCAdrdonne les systemes de
sécurité sociale de ses Etats membres afin degerolgs intéréts des nationaux de
chaque Etat travaillant dans un atftte

190. Afin de mieux comprendre ces différentes notion®rdées dans les lignes

précédentes, il est nécessaire de les opposeradiden d’harmonisation.

B. L’harmonisation proprement dite
191. L’harmonisation consiste dans un premier tempsparcecher des droits (1). Elle
impliquerait alors I'existence d’une similitude desrmes rapprochées. Similitude,
mais pas identité, car ces normes conservent ceekpécificités qui les distinguent
'une de l'autre (2).

1. L’harmonisation est un moyen de rapprocher leségislations

192. Terme originellement musicologique, 'harmonisatestissue du motkarmonie»
signifiant mettre en harmonie, produire un ensendaes lequel les différentes
parties s’accordent et s’équilibrét#t Ces différentes parties permettent de créer une
cohérence entre les sons afin d'en sortir quelosecde beau ou, du moins, de
cohérent. C’est donc le résultat de la combinadg®plusieurs sof%. Ainsi, pour
rendre harmonieux, toutes les parties doivent auoiméme but ou un méme effet
mélodieux.

193. Du domaine de la musique, I'harmonisation est degeaujourd’hui une notion
d’actualité. Elle se met en place dans divers doesadu droit, a travers le monde
(OHADA?3%4 CEMAC®®, Union européenne, ASEARf, MERCOSURY®’, etc). Elle
est généralement employée dans des sens diff@rentsiésigner des phénomeénes
divers. Le professeur G. LYON-CAEN précisait qui’@e faut pas oublier que

I’'harmonie-méme, dans le langage musical, n’estyp@s notion si claire et qu’'un

S6lhttp://www.ipres.sn/institut/images/stories/telegfgament/ CONVENTION%20GENERALE%20DE%20SEC
URITE%20SOCIALE%20DE%20L%270CAM%5B1%5D.pdf

362 Dictionnaire Larousse. Disponible sur www.laroufsse

363 ECKEY Robert, « Rhapsodie sur la forme et le fded’harmonisation juridique +es Cahiers de drqitol.
51, n° 1, 2010, p. 7.

364 Organisation pour I'Harmonisation du Droit desaifés en Afrique (OHODA).

365 | a Communauté Economique et Monétaire des Etaftéfiligue Centrale (CEMAC).

366 Association des Nations du Sud-Est asiatique.

367 Le Marché commun du Sud, couramment abrégé Mercestiune communauté économique qui regroupe
plusieurs pays de I'Amérique du Sud. Il est commeséArgentine, du Brésil, du Paraguay, de I'Uaygudu
Venezuela.
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méme son peut avoir plusieurs harmonige®d Il est donc nécessaire d’apporter
des précisions quant a sa terminologie juridique.c@ncept « harmonisation » est
certes défini par certains dictionnaires juridiquespendant, il revient a la doctrine
de préciser les contours de cette notion incertaine

194. Une définition de la notion d’harmonisation estgoeée par le vocabulaire juridique
de I'Association H. Capitant par Gérard CORNU. lthanisation y est définie
comme un <«approchement entre deux ou plusieurs systéemesliguies».
L’harmonisation serait donc synonyme de «rappnodm ». Cependant, le
rapprochement est aussi considéré comme synonymeodedinatiod®® et
d’unification®’®, Certains auteurs, comme Gérard LYON-CAEN, ne soas
forcément de cet avis, et définissent négativerfileatmonisation : «Ce que I'on
peut dire, c’est ce que I'harmonisation n'est p&dle n’est certainement pas
I'unification des droits sociaux, ni des politiquesciales ; mais elle est autre chose
que le simple rapprochement ; elle est aussi acti@se que la coordinatios’®.
L’harmonisation vue dans ce sens n’est pas totalesaisfaisante, car cela ne fait
que renforcer 'ambiguité existant autour de cetidon d’origine musicale.

195. C’est précisément a ce niveau que réside toutdfiautté d’opérer une distinction
entre ces différents termes tantét considérés cordes synonymes, tantot
considérés comme des notions complétement difigsefitfaut peut-étre se tourner
eégalement vers la doctrine juridique afin d’apprétes la conception que d’autres
auteurs ont de ces termes a priori tres prochese egaux. En effet, une grande
partie de la doctrine est plutét favorable a I'doura harmonisation égale
rapprochement des |égislations. Ainsi, certainguast définissent I'harmonisation
par référence a la notion de rapprochement. La acamtigte Anne LIMPENS
considere également qu’harmoniser consiste a raperodes dispositions

existantes. W. Van GERVEN théorise dans le méme sed’harmonisation

368 LYON-CAEN Gérard, « L’harmonisation sociale daascommunauté économique européenne » in Institut
D’Etudes EuropéennekHarmonisation dans les communautdgniversité Libre de Bruxelles, Belgique,
Editions de I'Institut de sociologie de 'ULB, 1968.147.

369 | 'auteur assimile dans son article I'harmonisatiola coordination et au rapprochement. Dans l'em titres

il mentionne « Harmonisation en vue de coordonnen»ONANA ETOUNDI Félix, «Les expériences
d’harmonisation des lois en Afrique Revue de TERSUMA : Droit des affaires - PratiquefE@ssionnelleN°® 1

- Juin 2012 pp. 3-4.

370 CORNU Gérard, « Vocabulaire Juridiqueop,cit.

S LYON-CAEN Gérard, «L’harmonisation sociale dansa | communauté économique
européenne >,’Harmonisation dans les communautép.cit, p.146.
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conduit & un rapprochement des droits nationat/x Le méme constat a été fait
lors des débats du parlement européen en juin 486&ours desquels A. K. M.
SCHUMTZER a considéré que I’harmonisation des létins nationales consiste
a rapprocher les dispositions Iégislatives, réglgaiees et administratives des Etats
membred’3. Dans son ouvrage sur la critique de lintégrathmmmative, Mireille
DELMAS-MARTY mentionne que I'harmonisation s’artlesait comme un
rapprochement autour de principes comm{fnse méme constat est opéré dans les
Traités constitutifs des organisations régionatesoes-régionales. Ainsi, dans le
Traité de TUEMOA, l'article 60 du chapitre relagfl’harmonisation des Iégislations
mentionne « ...le rapprochement des législationd=tigts membres... ». Le méme
constat est fait dans le chapitre 3 du titre VIITRUE, intitulé rapprochement des
législations. Pourtant, les paragraphes 4 et Badécle 114 du méme chapitre du
TFUE évoquent une mesure d’harmonisation.

196. La notion de rapprochement revient frequemmentidiisa dans la doctrine que
dans les Traités communautaires ayant pour buthameonisation des normes
nationales. Il devient alors crucial de définirdation de rapprochement avant
d’apporter plus de précisions a la définition defmonisation.

197. Le rapprochement est une notion fondamentale eit doonmunautaire, car |l
s'appligue aux économies, aux politiques et auxislétions’. Rapprocher
impliquerait de « mettre deux choses en contagtréduire la distance entre deux
choses ¥°©. Cette définition du rapprochement est trés é@rdfaudrait-il alors se
tourner vers une définition plus juridique de laiow de « rapprochement » ? La
notion de rapprochement est définie par le vocateujaridigue de I’Association
Henri Capitant comme «n mode d’intégration juridique des Etats membnemins
poussée que l'unification ou l'uniformisation degyiklations qui se réalise par

directives ou par conventions’”.

$2GERVEN W. Van, « Rapport introductif », in Chrigtee Jamin, Denis MAZEAUD (dir, . harmonisation du
droit des contrats en EuropParis, Editions Economica, 2001, p. 4.

373 SCHMUTZER A.K.M, « Débats du Parlement européenuite 1965 (Primauté du droit communautaire et
harmonisation des législations nationalesiReyue internationale de droit compakégl. 18 n°1, Janvier-mars
1966, pp. 93-120.

374 DELMAS-MARTY Mireille, « Préface » in Mireille DEMAS-MARTY, « Critique de [lintégration
normative : I'apport du droit comparé a I'harmotiisa des droits »p.cit, p. 17.

S WEYEMBERGH Anne'harmonisation des Iégislations : condition despace pénal européen et révélateur
de ses tension8ruxelles, Université de Bruxelles, Editions téniversité de Bruxelles, 2004, p. 32

376 Dictionnaire en ligne Larousse. Disponibletps://www.larousse.fr/dictionnaires/francais/reqgher/66526
S77CORNU Gérard, « Vocabulaire juridique », AssociatHenri Capitant, Paris, Presses universitairéalece,
10°meédition, 2014.
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198.

199.

200.

L’intégration renvoie pourtant a une forme de fiela entre les Etats ; une relation
qui passerait par un transfert de souverainetéEdats vers un nouveau centre
composé d'institutions dotées d’'une certaine autoet® Ce nouveau centre
composé d'institutions dotées d'une certaine autoaoserait I'organe supra-
étatique chargé d’établir cette relation entreHegs. Les Etats consentiront alors a
un transfert d’'une partie de leurs compétencesta eaganisation supra-étatiie
qui, dotée désormais de pouvoirs de décision ebdwétences supranationales, va
organiser la vie économique, juridique et sociae #tats. Les Etats vont ainsi
établir volontairement par Traité, des instituticc@mmunes chargées d’adopter
progressivement des politiques commdfeafin de réaliser des intéréts communs.
Elle serait alors un processus. Processus, caanefért de souveraineté n’est pas
total, mais débutera dans des domaines bien miét@sminés a I'avance par les Etats
désirant organiser une relation interétatique.

L'intégration juridique serait donc, dans ces ctinds, le transfert de compétences
juridigues étatiques des Etats membres a 'TUEMOW, dotée de pouvoirs de
décision et de compétences supranationales, venisegala vie juridique par
I'édiction de normes juridiques. Ces normes s’apm@raient aux Etats membres, par
I'institution d’une juridiction supra-étatique clgge de veiller a l'interprétation
uniforme des normes juridiques adoptées.

Rapprocher, c’est donc mettre en relation les nsijomédiques internes des Etats en
atténuant les différences existantes entre ellexelpoint de vue, le rapprochement
est une notion de portée générale qui englobe ¢adowtion, I'harmonisation,
I'unification et I'uniformisation, dans le sens by aura une mise en relation entre
les différentes normes juridiques des Etats membv&Esonique MAGNIER
I'affirmait dans ces termes : Lkopération de rapprochement renverrait a des
méthodes appliquées a des domaines précis et sedéine portée particuliere,
I'harmonisation et coordinatiom®®. Ces notions sont synonymes simplement parce
gue ce sont toutes des outils d’intégration juddigmais différents car n’aboutissant

pas aux mémes résultats. Par exemple, la coomima&st moins poussée que

378 BERTONCINI Yves et al (dir.), « Dictionnaire crtie de I'Union Européenne », Paris, Editions Armand
Colin, 2008, pp. 236-237.

S7TCORNU Gérard, « Vocabulaire juridique », 20ag,cit, pp. 558-559.

380 Nous considérons les politiques communes comnme étaensemble de regles ou de mesures adoptéles par
institutions de I'Union qui s’appliquent a tous EEsts membres.

381 MAGNIER Véronique, « Rapprochement des droits dausion Européenne et viabilité d’'un commun des
sociétés », Paris, LGDJ, 1999, p. 45.
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I’harmonisation. Elle représente un degré minimum khpprochement des
|égislations nationales ; tandis que I'harmonigatest un rapprochement plus
élaboré des |égislatioffé. Le recours a la coordination comme moyen d’iraéign
juridique est généralement une alternative facargpadssibilité ou a une difficulté
de toute harmonisation des législations natiof®leMais, il faut reconnaitre que,
dans la pratique, il est parfois difficile d’opétare distinction entre I'harmonisation
et la coordination. C’est le cas notamment lorstgueoordination implique un
changement du contenu des normes. Dans un tacastrouve les caractéristiques
de I'harmonisation telles que I'existence de similes des normes et I'existence de
spécificités des normes dans le processus de ocatimir®’. En effet, vouloir
coordonner des normes différentes conduira vraikamdnt a opérer des
modifications de fonds qui aboutiraient a la stnoetd’'une harmonisation. Aussi, en
pratique et avant méme d’harmoniser des normesjlfpeut-étre les coordonner ?
201. L’harmonisation requiert alors la mise en placeesiids normes nationales d’'un
niveau de similitude. Une similitude de base, sangormité des dispositions
détailléed®. C’est en réalité une similitude moins élevée dams I'unification et
I'uniformisation qui requiérent une similitude plédevéé®. La similitude des
|égislations laisse une place a I'existence de iBpé€s nationales. Donc, a une
possibilité pour les Etats d’ajuster et de réajistées normes communautaires.

2. L’harmonisation : une similitude et une spécifidté des normes nationales
202. Les normes juridigues communautaires transposées lda droits nationaux sont

des dispositions équivalentes et non identiquesigwient ainsi converger vers un

382DUBOUIS Louis, BLUMANN Claude, « Droit matériel & nion Européenne » Paris, Editions Lextens§e7
édition, 2015, p. 401, § 538.

383 |bid.

384 | a coordination est un degré plus simple de ragpmment, et 'narmonisation, un degré plus évolaé d
rapprochement. Sauf qu'il arrive que I'harmonisatieoit réalisée de facon partielle. Dans un tel, cas
I'harmonisation correspond d’'une certaine maniétm alegré simple de rapprochement. Aussi, la coatigin
dans son nom usuel, n’entraine pas une modificdttsmormes. Elle peut néanmoins dans certair@msiances
entrainer une modification des normes. |l fautslarconsidérer, comme I'écrivait Véronique MAGNIERmMme

« une méthode de rapprochement a minima dont Ie pféet n'est pas immédiat ». Cf. MAGNIER Véronau
Rapprochement des droits dans I'Union Européenngadilité d’'un commun des sociétésGDJ, Paris, 1999,
pp. 46-47.

385 ACASSE Nicole, « L'harmonisation du droit comniatinternational : spontanée ou assistée ? »plloGue
"L'aménagement juridique de I'espace marchand eopElet dans les Amériques" Université d'Ottawatl78
octobre 1995, p. 7.

38 | 'harmonisation est qualifiée de similitude dermrer degré ; tandis que I'uniformisation et I'unition d’'une
similitude de second degré. Cf. KAMDEM Innocent Z&gt « Harmonisation, unification et uniformisation.
Plaidoyer pour un discours affiné sur les moyengération juridique », (2009) 43R.J.T.,, 2009, p. 620.
387DELMAS-MARTY Mireille, « Les forces imaginantes duoit (11)-Le pluralisme ordonné », Seuil, Pa#i§06,

p. 78.
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204.

205.

206.

méme objectif, vers un méme résufét.L’harmonisation n’aboutit donc pas a une
unité normative des droits nationaux. C’est doraque les normes supranationales
ne se substituent pas aux normes natioffél&est I'une des raisons pour lesquelles
le rapprochement concerne des questions partieslidfun domaine juridique
préecis.

Ainsi que nous I'évoquions plus haut, les normebarées par les institutions de
I'Union reposent sur des principes, des concepdegiprocédures. C’est sur la base
de ces normes que chaque Etat membre va mettrégsdation nationale en
conformité ; ainsi on retrouvera au sein de chdfia¢ partie a I'organisation, les
mémes principes et procédures, mais en aucun eagl@ntité des normes dans le
domaine concerné. Il peut, par exemple, s’'agiredges minimales relatives a la
définition d’'une publicité pharmaceutique et descsians applicables en cas de non-
respect des critéres tenant a la forme-méme debliscpe.

L’exemple le plus concret en la matiére, c’estithanisation mise en place au sein
de I'Union européenne pour la commercialisationrdédicaments. Il existe, certes,
des procédures communautaires qui permettent adwstinels d’obtenir une
autorisation de commercialisation du produit atealy communautaire, mais aussi
I'industriel peut choisir de ne demander qu’uneoasation francaise. Ce qui veut
dire que, dans chaque Etat membre de I'Union e@rope il y a non seulement les
procédures communautaires, mais également la prozédationale de I'Etat
concerneé.

Il est possible également de faire une référemaaléfinition du médicament au sein
de I'Union européenne. Cette définition est, ceitasmonisée, mais la qualification
d’'un produit comme « un médicament » reléve deolmp@étence des Etats, sous
réserve du contréle de la Cour de Justice de I'iioropéenne (CJUE).

Toutefois, I'existence de spécificités nationafeplique que le droit national
continue d’exister. Il va se modifier simplementipoonverger vers le but recherché
par tous les autres Etats. Dans le domaine haréoocéstains aspects juridiques

seront régis par des normes nationales ; tandisdpugres le seront par le droit

388 JEANMMAUD Antoine, « Unification, Uniformisatiorilarmonisation : de quoi s’agit-il ? », \fers un code
européen de la consommatjamp.cit, p.46.

389 DELMAS-MARTY Mireille, « Préface » in Mireille DEMAS-MARTY, Critique de l'intégration normative :
I'apport du droit comparé a '’harmonisation des @spop.cit.,p. 15.
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communautaire. Il va sans dire que les divergeroé® les normes nationales ne
sont pas complétement effacées.

207. En d’autres termes, les Etats disposent d’'une mdiggpréciation de la norme
supranationale qui peut étre explicite ou impli¢ieLa différence entre la notion
d’harmonisation et d’unification tient principalent& cette notion de « marg&%
L’internationaliste Mireille DELMAS-MARTY qualifiecette marge d’appréciation
d’'une «sorte de droit a la différence®®? Ce droit a la différence implique que
chaque Etat peut adopter ses propres regles paursken ceuvre des principes
communautaire€?

208. Le dictionnaire juridique définit la marge natiomad’appréciation comme « la
latitude laissée par la Cour européenne des ddstd’Homme aux autorités
nationales pour la mise en ceuvre de leurs obligatw titre de la Conventiod®
Cette marge peut étre vue comme un droit de fairement que les principes fixés
par le droit communautaire. Inventée par la Coupf&enne des Droits de 'Homme
(CEDH), la marge nationale d’appréciation est axgwi utilisée dans plusieurs
organisations internationales, régionales et ségmnales comme un moyen
permettant de concilier I'objectif d’intégration maeative, donc de rapprochement
des droits nationaux et la souveraineté des Egatéeur accordant un « droit a la
différence ». De ce point de vue, elle permet auwdres juridiques de se
« réapproprier la norme commune », voire de latiemalisef®.

209. La marge d’appréciation de I'Etat peut se fairdrauvers de la transposition d’une
directive a intégrer dans I'ordre interne. La diie° ne lie 'Etat membre qu’en

ce qui concerne les objectifs a atteindre et pas tlachoix des moyens nécessaires

3% DELMAS-MARTY Mireille, « Préface », ifCritique de I'intégration normative : I'apport durdit comparé a
I'harmonisation des droitoop.cit, p. 17.

391 DELMAS-MARTY Mireille, «Le phénoméne de I'harmaaition : I'expérience contemporaine », in
FAUVARQUE-COSSON Bénédicte (dir.Rensée juridique frangaise et harmonisation européedu droit
Paris, Société de législation comparée, 2003, p. 47

392 DELMAS-MARTY Mireille, « Préface » irCritique de I'intégration normative : 'apport durdit comparé a
I’harmonisation des droitop.cit.,p. 17.

398 DELMAS-MARTY Mireille, IZORCHE Marie-Laure, « Mamgnationale d’appréciation et internationalisation
du droit. Réflexions sur la validité formelle d’droit commun pluraliste sRevue internationale de droit comparé
Vol. 52 n°4, Octobre-Décembre 2000, p. 758 ; IZORCMarie-Laure, « Marge nationale d’appréciation et
internationalisation du droit. Réflexions sur ldidi#é formelle d’'un droit commun en gestation n, Mireille
DELMAS-Marty, in Unité Mixte de Recherches de drmiimparé de Paris, Université Paris I/ICNRS UMR 8103
Mireille DEMAS-MARTY et les années UMRris, Société de Iégislation comparée, 20052pp-219.

3% CORNU Gérard, « Vocabulaire Juridique », Assoeiatienri Capitant, Paris, Editions presses unitarsi

de France, ¢ édition, janvier 2016, v. Marge, p. 644-645.

35 DELMAS-MARTY Mireille, IZORCHE Marie-Laure, « Mamgnationale d’appréciation et internationalisation
du droit. Réflexions sur la validité formelle d’dnoit commun pluraliste >gp.cit, p. 759.

3% Cf, infra., pp. 110-114, § 264-273.
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pour atteindre ce résultat. Ce dernier conservs déddaculté d’adapter cette norme
communautaire a ses spécificités. C’est la raismur paquelle il doit exister un
contrdle de cette marge d’appréciation par un a@amant le pouvoir de sanctionner
les écarts des Etats memBPésC’est méme une nécessité si 'on veut aboutitel u
intégration effective. Ainsi, la marge de mancewyue l'institution supra-étatique
confere aux Etats (marge implicite, explicite, di&e, limitée) dépend en réalité de
I'importance que celle-ci accorde a l'effet juride recherché au travers de ce
pouvoir de modification confié aux Etats.

Pour ce faire, les Etats membres vont « disposeredtertaine liberté pour conserver
la cohérence de leurs droits internes et finalensamir des réglementations
différentes tout en étant proches et inspiréeswiases idées directriced®: C’est
précisément ce caractere de I'harmonisation quidisons, intéressant pour les
Etats, dans la mesure ou cela permet de présarseuVeraineté nationale des Etats.
Politiguement, alors, I'harmonisation est plus @table si elle respecte cette
souveraineté des Etats ; c’est méme I'une desnwigour laquelle I'harmonisation
est généralement considérée comme un moyen « seupietégration juridique.
C’est néanmoins une technique juridique difficilééerire et a conceptualiser.
Revenons donc a I'harmonisation. Elle pourrait &édinie comme un outil
permettant a des Etats a travers une organisatfm-€tatique, de se doter de régles
juridiques équivalentes dans des domaines prédis quront définis a I'avance.
L’objectif sera alors que les normes nationalesipisent des effets similaires dans
leur applicatio®.

Le rapprochement des |égislations de plusieurss Etegmbres d’'une organisation
autour de principes communs est donc l'objectif gga@h d’'un processus
d’harmonisatiof”®>. Ce rapprochement va consister a éliminer ou ainédes
disparités des ordres juridiques nationaux pougargécher la création d’un espace
économique et social intégré. Innocent Fetze KAMDRrécise a ce sujet que

«I'harmonisation permet d'établir les grandes ligndan cadre juridique en

397 DELMAS-MARTY, « Préface » iiCritique de lintégration normative : I'apport durdit comparé a
I'harmonisation des droitoop.cit, p. 18.

3% FIN-LANGE Laurence, « L'intégration du droit durttcat en Europe » in Mireille Delmas-Marfgritique de
l'intégration normative : I'apport du droit compar@ I’harmonisation des droitdParis, Presses Universitaire de
France, $®éd., 2004, p. 60.

399 WEYEMBERGH Anne'harmonisation des Iégislations : condition despace pénal européen et révélateur
de ses tensionsep.cit.,p. 33.

400 DELMAS-MARTY Mireille, « Le phénoméne de I'harmaaition : I'expérience contemporaine »Hansée
juridique francaise et harmonisation européennelchit, op.cit, p. 45.

92



laissant aux différentes parties prenantes a lgnédion le soin de compléter
I'ossature commune des dispositions qui correspoindgeux a leur valeur, a leur
préférence et niveau de développemétit Dans le domaine pharmaceutique, cela
peut consister a mettre en place les mémes praeedprocedures standardisées)
pour toute demande d’autorisation de commerciaisatd’un produit
pharmaceutique, des délais de traitement des desdentiques, des pouvoirs de
suspension et de retrait d’autorisation égalemeéentiques et I'adoption d’une
définition communautaire d’un produit pharmaceutiqQette méthode d’intégration
impose également le recours a un droit comparé.qQe impligue qu’une
comparaison entre les réglementations pharmacestigges Etats soit un
préalablé®2 Mireille DELMAS-MARTY le traduit en ces termes<La voie de
I’harmonisation s’'impose en effet quand la synthese soit impossible ; soit
inutile »*°3 Ainsi, si les disparités entre les droits nationaont trés flagrantes,
I'option de I’harmonisation serait plus raisonnable

213. Concrétement, les effets juridigues donnés a umaargituation de fait deviennent
aussi proches que possible dans tous les systanigyes nationad®*. Ainsi dit,
si les dossiers de demandes d’autorisation de cocmatisation sont identiques et
les procédures d'études de dossiers équivalentespent envisager que les
autorisations accordées seront équivalentes ; c@armettra d’évoluer vers des
objectifs commurf§®. C’est une sorte d’harmonisation par la procédure.
professeur Jean BOULOUIS le précise bierLe«roit national continue d’exister
en tant que tel, mais se trouve privé de la pokigibie déterminer lui-méme ses
finalités. Il doit se modifier et évoluer en forctid’exigences définies et imposées
par le droit communautaire, de sorte que les d#ifés systémes nationaux
présentent entre eux un certain degré d’homogémrtite cohérence découlant de

finalités désormais commune$°®

401 KAMDEM Innocent Fetze, « Harmonisation, unificatiet uniformisation. Plaidoyer pour un discoursraff
sur les moyens d'intégration juridiqueR.J.T. 605, 2009, 43, p. 617.

402 Cf, infra., pp. 333-335, § 961-971.

403 DELMAS-MARTY Mireille, « Le phénoméne de I'harmaaition : I'expérience contemporaine »Hansée
juridique frangaise et harmonisation européennelchit, Paris, Société de législation comparée, 20087 p.
404 GOLDSTEIN Gérald, « L'expérience canadienne enigmatd’uniformisation, d’harmonisation et de
coordination des droits Revue Juridique Thémis (R.J.TLR98, p. 274.

405 pRAT Alain, « Harmonisation des réglementation\éigue, initiatives de 'OMS et retours d'expéiie »,
Séminaire sur les Politiques Pharmaceutiques NalgsnOMS, Genéve, Suisse 7 au 11 Avril 2014, p. 5.

406 BOULOUIS Jean, « Droit institutionnel de I'UniomuBbpéenne », Paris, Montchrestiefi"@&dition, 1997, p.
254,
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214. Somme toute, 'harmonisation dans le domaine jgtidimplique de rapprocher des
normes législatives, réglementaires ou adminiseatiqui sont différentes. Les
rapprocher en mettant en place des principes comnaumquels chaque Etat
membre va se référer pour mettre sa norme natiematenformité avec celle établie
par 'organe supra-étatique ou communautaire. kiesipes ainsi poseés par I'Union
ne résolvent pas les difficultés existantes dams les détails. Ainsi, des différences,
aussi minimes soient-elles, vont subsister entsenlermes nationales. Méme
lorsqu’on harmonise, il y aura toujours des digpdfl’, parce que I'harmonisation
ne peut pas concerner tous les aspects d’un dontlidizwgt donc opter d’harmoniser
un aspect précis. |l peut s’agir de rapprocherepample, des exigences techniques.
De plus, il faut encore étre plus précis et idatifine spécialité du domaine a
harmoniser. Opter, par exemple, d’harmoniser larphaovigilance ou les regles de
distribution en détails des médicaments.

215. Au sein d’'une Union économique, lorsque nait ugprdiharmonisation, il s’ensuit
un rapprochement des principes, la mise en plagaedproximité des normes
nationales pouvant contribuer a la mise en plasa diarché commuf?.

216. Il s’ensuit donc que dans le domaine pharmaceutpyéeisément en ce qui concerne
les médicaments, la proximité des normes pharmacest sera établie
prioritairement sur lautorisation de commercidiiga, car qui dit
commercialisation de médicament dit incidence awdnté publique dans chaque
Etat. Ainsi, les disparités pouvant exister entes Wdispositions législatives,
réglementaires et administratives seront supprinaées d’atteindre un objectif
commun aux Etats et au traité communautaire. ls& @ place de cette conformité
des dispositions juridiques entrainera une modificadu droit interne des Etats
membres de TUEMOA. Dans le domaine pharmaceutitpgedispositions internes

des Etats devront s’adapter désormais aux objdotds par I'Union a travers ce

407 Cf. Mireille DELMAS-MARTY, Marie-Laure IZORCHE, &arge nationale d'appréciation et
internationalisation du droit. Réflexions sur lalidié formelle d’'un droit commun pluraliste », iRevue
internationale de droit comparévol. 52 n°4, Octobre-Décembre 2000, pp. 764-765Mais, il ne s'agit
précisément pas d'aligner les divers élémentseqeoinposent : il est question ici de respectelimfisme, tout
en permettant son expression harmonieuse ; errebatermes, il s'agit de composer une mosaigugy'oa ne
saurait faire en jetant ses divers éléments audhaseis en les combinant de telle maniére qu'itemsorte un
dessin d'ensemble, le plus harmonieux possibles Maé mosaique ne se compose pas par juxtapod@mn
éléments : il faut une matiére qui les lie, en méemeps qu'elle les tient a distance. |l faut laigsgre eux une
certaine marge, pour qu'ils ne s'entrechoquentfias. autant, cela ne saurait suffire & composaedsin : encore
faut-il organiser les éléments, structurer un saitt peu I'ensemble ».
408 Cf, supra., pp. 45-46, § 99-103.
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217.

218.

219.

rapprochement des législations pharmaceutiqueslégestations pharmaceutiques
sont donc rapprochées dans I'objectif d’atténugedigergences pouvant entraver le
commerce et la libre circulation des médicamentgned part, et, d’autre part,
d’améliorer I'accés a des meédicaments de qualitg |@s patients.

Le professeur Raymond VANDER ELST fait une synthiséoutes ces distinctions
en ces termes : ka coordination viserait un équilibre de rapportseyl’on institue
entre des normes ou des systemes juridiques gquiepeuester complétement
différents ; 'harmonisation impliquerait certainshangements de ces normes et
systémes, pour créer entre eux les similitudessséoes au résultat que I'on s’est
fixé ; quant a l'unification, elle comporte une idi¢é¢ de normes devenant communes
aux divers systémes juridiques envisagés. Entredeag notions s’insere celle,
amphibologique, d’uniformisation, chevauchant I'heomisation et
I'unification »*°°,

En guise de conclusion, la coordination, I'harmatian, [l'unification et
I'uniformisation sont des techniques différentesajgrochement, mais elles ne sont
pas contradictoires. Il faut les envisager de facomplémentaire : tout partirait
d’'une coordination des législations (I'idée-méme lde rapprocher) ; ensuite
I’'harmonisation interviendra pour modifier les n@smationales en supprimant les
différences existantes, pour mettre en place desipes et des concepts communs ;
I'uniformisation suivra, lorsque, non seulement tesmcepts et les principes sont
communs, certains détails de la norme seront ermmremuns (I'édiction d’'une
regle de droit). L’Unification sera I'aboutissemeht processus, lorsque toutes les
normes nationales seront identiques ; donc, lorsspidifférents pays feront usage
d’un méme code juridiqd®.

C’est dans ce sens que Mireille DELMAS-MARTY affaihque «c’est sans doute
dans I'entre-deux, entre I'impossible isolement’iatpossible codification, qu’il
faut situer le mouvement d’harmonisatish’. Toutefois, il est intéressant de
préciser, que I’harmonisation peut se décliner’aantees variantes en fonction de la

procédure utilisée pour l'adoption des textes jguds nécessaires au

409VANDER ELST Raymond, « Les notions de coordinatiatiharmonisation, de rapprochement et d'unifaati
du droit dans la cadre juridique de la communaatiémique européenne », in D. DE RIPAINSEL-LANYDY
et al.,Les instruments du rapprochement des Iégislatiams ¢h communauté économique européeBnexelles,
Editions de I'Université de Bruxelles, p. 14.

41 DELMAS-MARTY Mireille, « Les forces imaginantes duoit (11)-Le pluralisme ordonné », Seuil, Pa#i§06,
p. 71.
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rapprochement. Ainsi, 'harmonisation peut étreeasante, c’'est-a-dire que les
principes communs sont €laborés par comparaisodrdés nationaux des Etats de
I'Union. Dans cette circonstance, le droit compa® «un mode direct de
production du droit %2 Elle peut également étre descendante, dansscéeddroit
compare n’est pas primordial. C’est le droit insional qui servira principalement
a I'élaboration des principes commfiis L’harmonisation de 'homologation des
médicaments a usage humain reléve d’'une intégratsoendante. En effet, elle
s’appuie sur les droits nationaux des Etats meméney repérant les principes
communs qui ont servi de base a I'Union pour I'élation du droit pharmaceutique
communautaire. Les principes communs sont dones idawroit interne des Etats
membres ; ce qui pourrait faciliter leur mise ervee@u niveau interd&. Toutefois,
I'intégration descendante n’a pas été complétermase a I'égard, compte tenu du
fait que les recommandations de 'OMS sont égalémpeises en compte dans
I'élaboration des textes communautaires pharmapeesi L’harmonisation
ascendante permettrait d’éviter d’élaborer de teyteidiques avec des principes
communs ne reflétant pas réellement les spécHi@tdes traditions juridiques de
chaque Etat membre. Mais aussi d'éviter l'adoptides principes ou des
dénominateurs communs irréalistes et utopitfdes

220. 1l est cependant toujours fréquent de voir dansc@s/entions internationales ou
sous-régionales, ces différents termes employésmeomes synonymes. AusSi
certains droits communautaires harmonisés fonciniils comme du droit unique.
Il est donc judicieux, face a une disposition jiguek utilisant ces termes, d’examiner
la portée effective que les auteurs ont voulu doarghacun de ces termes.

412 MIALOT Camille, EHONGO Paul DIMA, « Introductionbe l'intégration normative a géométrie et a
géographie variables » PELMAS-MARTY Mireille, Critique de I'intégration normativelravaux réalisés dans
le cadre de I'Ecole doctorale de droit comparé|ectibn les voies du droit, Presses universita@r&dnce, 2004,
p. 29.

413 MIALOT Camille, EHONGO Paul DIMA, « IntroductionDe l'intégration normative a géométrie et a
géographie variables » @ritique de l'intégration normativeop.cit, p.29 ; Cf. également, « Avant-propos de
I'ouvrage « varisations autour d’un droit communraviaux préparatoires », in Unité Mixte de Rechesaledroit
comparé de Paris, Université Paris I/CNRS UMR 8Mieille DELMAS-MARTY et les années UMRaris,
Société de Iégislation comparée, 2005, p. 216ndavement ascendant implique une extension du iteitne

au droit international. Le mouvement descendantiégration du droit international au droit interrC’est-a-
dire que les sources sont d’abord e droit inteonati

414Une étude a été menée dans chaque Etat afinelenilér I'existence ou non de cadres juridiquesdantains
domaines de la pharmacie. Cf. OUEDRAOGO/OUATTARAINGafiatou, « Situation de I'harmonisation de la
réglementation pharmaceutique au sein de 'TUEMQ®A séminaire sur les politiques pharmaceutiquesmnales

a I'attention des experts francophones 14 au 1830iL.0, Genéve, OMS.

415 Cf. MIALOT Camille, EHONGO Paul DIMA, « Introduain- De lintégration normative a géométrie et a
géographie variables », @ritique de I'intégration normativeop.cit, p. 30.
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221.

222.

Le réglement 02/2005 relatif a I’'harmonisation tigglementations pharmaceutiques
définit cette notion dans son article 2 : « L’hamsation de la réglementation
pharmaceutique, au sens du présent reglementestéde I'adoption de mesures en
vue de disposer de procédures communautaires eldosiaine pharmaceutique, en
général, et du médicament, en particulier ». llig@d’examiner le sens que I'Union
a voulu donner au mot « harmonisation ». Dans &d de Dakar, les rédacteurs ne
semblent pas accorder également une grande impertan choix des termes
juridiques qui sont utilisés aussi bien dans latgromaire que le droit dérivé. Tel
est également le cas dans le processus d’harmionigat le choix des instruments
juridigues donne l'impression que les conségquequeaccompagnent chacun de ses
instruments n’ont pas été prises en compte. GGasdd du choix, par exemple, d’'une
décision portant lignes directrices pour le comtid I'information et la publicité sur
les médicaments aupres des professionnels de té dans le€tats membres de
I'TUEMOA 1€,

Toutefois, la détermination du fondement juridigde I'harmonisation des
législations pharmaceutiques est un préalablengbrte, en effet, de rattacher toute

action de I'Union a une compétence et par conségaeme politique de I'UnidH’.

8 Il. Les fondements juridiques de I'harmonisationpharmaceutique

223.

224,

Dans une organisation régionale, I'organe supranakine peut agir que dans la
limite des compétences que les Etats membres luitransférées. Ce principe
s’appliqgue a TUEMOA qui n'a le droit d’adopter dasrmes communautaires que
dans les matiéres prévues par le Traité. Ainsg différence d’'un Etat membre,
I'Union ne peut légiférer dans tous les domainexttéCcompétence est clairement
spécifiee a I'article 16 du Traité de Dakar alL2djspose que les organes de I'Union
« agissent dans la limite des attributions quidesont conférées par le Traité de
'UMOA et le présent Traité, et dans les conditipmévues par ces Etats ».

La détermination précise de chaque domaine d’ietgion de I'Union n’est pas
expressément listée dans le Traité de Dakar. Cepgnitifaut se référer a I'article

4.c- du Traité qui énonce I'objectif de 'Union deéer un marché commun basé sur

416 Cf, infra., pp. 222 & svt., § 628-662
417 BLUMANN Claude, DUBOUIS Louis, « Droit institutiorel de I'Union Européenne » Paris, Editions
Lextenso, 5" édition, 2013, p. 417.
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la libre circulation des personnes, des bienssdegces et des capitfd® Toutes
ces libertés touchent a plusieurs domaines gueginpas judicieux d’énumérer.

225. 1l s’ensuit alors que le rapprochement par harnatiie des réglementations
pharmaceutiques entrepris au sein de I'Union dairaine base Iégale dans le Traité
de Dakar. La compétence de I'Union dans le dompaimamaceutique doit étre
expressément ou implicitement prévue par le T(@&}éCompte tenu de I'existence
d'une base légale pour le rapprochement des réglkatens, le droit
communautaire pharmaceutique de ces deux orgamsatilevrait avoir une

primauté sur les droits nationaux (B).

A. Les bases juridiques
226. Aborder la question de la base juridiqgue d’élaboratdes principes communs
nécessaires a I’harmonisation des réglementatidregnmceutiques des Etats
membres revient a déterminer les sources issudsoituprimaire et du droit dérivé
constituant la soupape de ce processus d’harmmmsatinsi, une base juridique
générale permet aux organes de I'Union de procgd@e harmonisation des droits
nationaux (1). Pour ce qui concerne le droit dealaté, en général, il est possible de

repérer une base juridique spéciale faisant réééran domaine de la santé (2).

1. La base juridique générale de I'harmonisation deségislations

227. Le recours a I'harmonisation des législations gptieitement inscrit dans le Traité
de Dakar. Ainsi, dans le cadre de TUEMOA, plusgearticles du Traité modifié font
référence a I'objectif d’harmonisation de I'Unidin effet, I'article 4 consacré aux
objectifs du Traité modifi¢ de 'UEMOA consacre dacon tres explicite
I’'harmonisation entreprise par I'Union ; les po@)tet e) dudit article mentionnent
en effet respectivement quelques objectifs de Bdni« Renforcer la compétitivité
des activités économiques et financieres des HEt@mbres dans le cadre d'un
marché ouvert et concurrentiel et d'un environndnmendique rationalisé et
harmonisé » ; « Harmoniser, dans la mesure nécessaibon fonctionnement du
marché commun, les Iégislations des Etats membpagticulierement le régime de
la fiscalité ». Il en est de méme pour l'articledidl précise que « dans le cadre des
orientations prévues a l'article 8, la conférenes @hefs d’Etat et de Gouvernement

établit des principes directeurs pour I'harmonisatides législations des Etats

418 Cf, infra., pp. 45-46, § 99-103.
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228.

229.

membres. Elle identifie les domaines prioritairasgllesquels, conformément aux
dispositions du présent Traité, un rapprochementéigslations des Etats membres
est nécessaire pour atteindre les objectifs deidun ». Le Traité réaffirme son
objectif d’harmonisation a travers plusieurs aetsci I’harmonisation des Iégislations
et des procédures budgétaires; I'harmonisation Ides de finances et des
comptabilité$!®; I'harmonisation des procédures et la fixations deormes
communes de controt&s etc.

Le Traité de Dakar, en utilisant indifféeremment éegpressions « harmonisation et
« rapprochement », entend considérer ’harmonisatmnme un instrument visant
a rapprocher les législations nationales, et nies aniformiset?..

Cependant, l'article 5 du Traité cantonne la compét de I'Union a une fonction
d’orientation. Selon cet article, les organes 4&ERMOA édictent des prescriptions
minimales et des réglementations-cadres qu’il dmgrdraux Etats membres de
compléter, conformément a leurs régles constitntitias respectivé®. Le principe
d’édictions minimales au sein de TUEMOA se rappr@cmais reste différent du
principe de subsidiarité préné au sein de I'Uniardpéenne. Ce sont cependant
deux principes différents. Le principe d’édictiomgnimales tel que formulé dans
l'article 5 du Traité de Dakar renvoie a l'idée timitation de I'exercice des
compétences des organes de I'Union. Aucun orgafigaien n’a recu compétence
exclusive dans aucun domaine, dans la mesure prtineipe peut étre considéré
comme de portée générale, selon la lettre dedlartiCe systéme de partage de
compétences impose de ce fait a I'Union I'obligatide créer un droit
communautaire minimum, et ainsi de permettre awdsEtle garder un certain
contrdle sur les matieres régies par le droit comamtaire, dans la mesure ou ils
devront compléter ces regles communautaires. Geipd d’édictions minimales
limite alors I'intervention des organes communaetaux aspects nécessaires a la
réalisation d’un marché concurrentidl Comme I'ont si bien précisé Luc Marius

IBRIGA et Pierre MEYER, 4e principe d’édictions minimales est I'expression

419 Article 67 du Traité UEMOA.

420 Article 69 du Traité UEMOA.

421 MATTERA Alfonso, «I'harmonisation des législat®nnationales : un instrument d'intégration et de
reconnaissance mutuelleRDUE, 4/2010, p. 684.

422 Article 5 du Traité modifié de TUEMOA.

423 KIEMDE Paul, «Intégration régionale et harmorimat du droit social en Afrique : problémes et
perspectives »Revue burkinabé de Droit (RBDRevue semestrielle, n°39-40, n° spécial™@nniversaire
Théme : intégration régionale et droit, 2001, [8.14

99



parfaite de la réticence des Etats a se laisserodéler d’'une parcelle de leur
souveraineté*?% L'Union doit se contenter d’édicter des normeséférence ou
d’orientation au profit des Etats. Cela expliqueth®@ix opéré par ses organes pour
une harmonisation plutét qu’une uniformisation onifigation des l|égislations
pharmaceutiques.

230. Ce principe d’édictions minimales a une portée g@réqui s'applique dans les
domaines de compétences de I'UifSnAinsi, les pouvoirs transférés par les Etats
aux organes de I'Union sont trés limités. Il vassaire que les Etats membres
conservent une compétence plus grande qu’elle.,N&isotion de prescriptions
minimales implique-t-elle le fait que l'interventiade I'Union doit se limiter & un
faible niveau protecteur ?

231. L’harmonisation dans le cadre de 'TUEMOA a prindgmaent concerné jusque-la les
domaines politique, économique et monétaire. Lenahement par harmonisation
des droits nationaux dans ces domaines a pourrioeratedifférents articles du Traité
(articles 4, et 60), qui préconisent ce rapprochermpeur favoriser la mise en place
d’'un marché commun. Cependant, le rapprochement haamonisation des
législations pharmaceutiques a pour base juridiegiarticles 4 et 60 du Traité, mais

également d’'autres bases juridiques plus spécHique

2. La base juridique spéciale de I'harmonisation deslyislations
pharmaceutiques

232. Le titre parait un peu artificiel, car le droit phmaceutique ne figure pas
expressément dans le Traité de Dakar. L'interpostagxtensive de l'article 3 du
Traité de Dakar relatif au respect des droits fomel®taux contenus dans la
Déclaration universelle des droits de 'homme, dar@harte africaine des droits de
I’'homme et des peuples (a) et dans le protocoldiaddel n°ll relatif aux politiques
sectorielles (b) pourrait permettre d’inclure leoitirpharmaceutique dans les

compétences d’attribution des organes intégré3JeMOA.

4241BRIGA Luc Marius, MEYER Pierre, « la place du drcommunautaire U.E.M.O.A dans le droit interns de
Etats »ohadatg D-03-16.

425 pierre MEYER, Luc MARIUS IBRIGA, « La place du drecommunautaire U.E.M.O.A dans le droit interne
des Etats membres RDB, 2000, n°38, p. 28 ; Disponible également saltadada D-03-16, p. 17.
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a. L'influence de la Déclaration universelle des dreide 'hnomme et de la Charte
africaine des droits de 'lhomme et des peuples

233. L'activité de I'Union interfére d’une maniére ouudie autre avec les Droits
fondamentaux. Cela s'illustre dés I'article 3 dailé de Dakar : « L’'Union respecte
dans son action les droits fondamentaux énoncésldateclaration universelle des
droits de ’lhomme de 1948 et la charte africainredleits de ’lhomme et des peuples
de 1981 ». Principe général de droit en droit deibn Européenn&®le respect des
droits fondamentaux au sein de TUEMOA est une r@communautaire prévue
expressément dans le Traité.

234. Le droit a la protection de la santé est consaossiabien dans la déclaration
universelle des Droits de 'Homrifé que dans la Charte africafd® La Déclaration
Universelle des Droits de I'homme consacre aingirtat a la santé comme partie
intégrante d’'un acces a un niveau de vie suffisaatdroit est assuré par la mise en
place des moyens nécessaires a tout individu Esurer sa sarfté. Cela implique
la mise en place des moyens nécessaires a assarmisponibilité des médicaments,
un acces a des médicaments de qualité, slrs eanaffi. L'obtention de tels
médicaments va nécessiter I'encadrement juridiqudaimaine pharmaceutique, et
donc la mise en place d’'une sécurité sanitaireestu de I'Union. Cette sécurité
sanitaire implique une sécurité du systéeme de shwd&tats, notamment la sécurité
des personnes contre les produits de mauvaisdéUzlie est généralement définie
comme la sécurité des personnes contre les rish@espeutiques de toute nature ;
risques liés aux choix thérapeutiques, aux actgg@eention, de diagnostics ou de
soins, a l'usage de biens et produits de santémmoaux interventions et décisions
des autorités sanitaires, des autorités réglenmedtdi Le respect d’un droit a la
santé et a la vie, consacré par ces conventiopsnattonales, permet de situer

implicitement la compétence de 'UEMOA dans le dovea Mais, le protocole

426 JACQUE Jean Paul, « Droit institutionnel de I'Umieuropéenne », Paris, Editions Dalloz, 20%3¢&d., p.
63, note 92.

427 Article 25-1 de la Déclaration universelle desitdrde 'lhomme : « Toute personne a droit & unaiivde vie
suffisant pour assurer sa santé, son bien-étreust e sa famille, notamment pour l'alimentatirghillement,
le logement, les soins médicaux, ainsi que pouséegices sociaux nécessaires... ».

428 Article 16 de la Charte Africaine «1-Toute persernle droit de jouir du meilleur état de santéspinye et
mentale qu’elle soit capable d’atteindre. 2- Lest&parties a la présente Charte, s’engagent dneras mesures
nécessaires en vue de protéger la santé de leptdagions et de leur assurer I'assistance médiealeas de
maladie ».

429 AUDE Anne, MATHIEU Bertrand, TABUTEAU Didier, « Bit de la santé », Paris, Presses universitaire de
France, 2éme éd., 2009, p. 2.

430 TABUTEAU Didier, « la sécurité sanitaire », éditBerger-Levrault, mai 1994, Paris, p. 11.
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additionnel n°ll relatif aux politiques sectoriedlele 'Union évoque également le

droit de la santé de fagon implicite.

b. L’influence du droit primaire de I'Union

235. Ce fondement juridique en droit pharmaceutique cesttenu dans le protocole
additionnel n°ll relatif aux politiques sectoriedté’. L’article 3 de ce protocole
donne compétence a I'Union pour réglementer le doensanitaire : « L'union met
en ceuvre, de concert avec les organisations ini@naées ou régionales
spécialisées, des actions communes en vue de i@atén du niveau sanitaire des
populations ». Cependant, il faut noter que 'Unim@ndonne pas de précision sur la
nature juridique et le régime des protocoles aulalitels. C’est I'article 102 qui vient
préciser que le protocole additionnel n°ll fait tEaintégrante du Traité”. Sans
oublier que dés le préambule du Traité modifi€’d&MOA, I'Union précise « la
nécessité de favoriser le développement éconongtigecial des Etats membres,
grace a I'’harmonisation de leurs législations, unification de leurs marchés
intérieurs et a la mise en ceuvre de politiguemseties communes dans les secteurs
essentiels de leurs économies ».

236. Ce rapprochement substantiel des réglementatiomsmatteutiques nationales,
ayant pour but également une protection de la saetépouvait donc se fonder
uniguement sur 'amélioration des conditions duacharéconomique. Le domaine
de la santé, pharmaceutique, en particulier, dmndria la réalisation du marché
commun a travers la mise en place de la libre keitimn des médicaments, des
professionnels de santé, etc. Le rapprochemenirdgs nationaux pharmaceutiques
pourrait donc se justifier également au regardattsles 4 &2 et 6334 du traité
modifié de TUEMOA.

431 ’article 102 du Traité modifié de TUEMOA précispie ce protocole additionnel n°ll fait partie miténte du
traité.

432 |_e protocole additionnel n°ll fait partie intégtardu présent Traité.

433 Article 4, a) du Traité de Dakar « Renforcer lanpétitivité des activités économiques et financié@tes Etats
membres dans le cadre d'un marché ouvert et camtiglr et d'un environnement juridique rationalee
harmonisé.

434 Article 60 du Traité UEMOA, « Dans le cadre dewiations prévues a l'article 8, la Conférence Clesfs
d'Etat et de Gouvernement établit des principectBurs pour I'narmonisation des législations datsEnembres.
Elle identifie les domaines prioritaires dans ledgu conformément aux dispositions du présent &raih
rapprochement des législations des Etats membteséesssaire pour atteindre les objectifs de I'iniElle
détermine les buts a atteindre dans ces domainkes @rincipes généraux a respecter. Dans l'exedicses
fonctions, la Conférence tient compte des progiabsés en matiére de rapprochement des |égistaties Etats
de la région, dans le cadre d'organismes poursiigamémes objectifs que I'Union. »

102



237.

238.

239.

Toutes ces dispositions juridiques (articles 4 Gt @otocole additionnel n°3) ne
précisent pas si I'Union dispose d’'une compétenctusive dans le domaine de la
protection de la santé, donc dans le domaine plautigue, ou d’une compétence
concurrente avec les Etats membres dans ce dont@pendant, I'interprétation de
l'article 5 du Traité*® permet de dire que 'UEMOA ne dispose pas d’une
compétence exclusive dans le domaine de la sang&reéral, et pharmaceutique, en
particulier. Cette compétence exclusive, qui imypdiqun abandon définitif et
irrévocable d’une action étatique dans un domaimnd¢, n’est mentionné ni dans
le Traité, ni dans I'acte additionnel n°ll s’applant au domaine pharmaceutique, ni
dans le réglement n°02/2005 portant sur le prosestharmonisation des
législations pharmaceutiques. Or, I'exclusivité dévetre expressément prévue.
L’inscription de la santé dans les politiques seelies de I'Union nécessite de ce
fait I'intervention de la Conférence des Chefs dijui est chargée, selon l'article
8 du Traité, de « fixer des orientations générptag la réalisation des objectifs de
I'Union ».

Il est regrettable que la protection de la saraé pas été expressément prévue dans
le Traité de Dakar. En effet, le Traité de Dakantizmne « le niveau sanitaire des
populations ». Aucune phrase dans le Traité n’égdgumotion de santé. Méme si la
compétence de I'Union dans le domaine de la sasué g baser sur cet article, il
aurait été préférable de prévoir une place prépante pour la « santé » dans le
droit primaire. Prévoir une certaine protection ldesanté dans un protocole
additionnel, méme faisant partie intégrante dut&j ne traduit guére une place
prépondérante pour ce droit auprés des institutimmmmunautaires. Dans ce
domaine, les Etats conservent leurs prérogativdd)mon intervient pour réaliser
le rapprochement des législations étatififesqui est nécessaire, voire

indispensable, pour atteindre les objectifs de ikdn

435 Dans l'exercice des pouvoirs normatifs que legn€sgraité leur attribue et dans la mesure comieatiec les
objectifs de celui-ci, les organes de I'Union fasent I'édiction de prescriptions minimales etéglementations-
cadres qu'il appartient aux Etats membres de cdempén tant que de besoin, conformément a leuregeg
constitutionnelles respectives.

436 BLUMANN Claude, DUBOUIS Louis, « Droit institutiorel de I'Union Européenne op.cit, p. 424

437 SAKHO Abdou El-Hadji, « L'intégration économique Afrique de I'Ouest. Analyses et perspectivesasi?
Editions Economica, 2011, p. 48.

438 bid.
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240.

En rapprochant les législations pharmaceutiques Emnuniformiser, la politique
d’harmonisation de I'Union permet de mettre en @lan cadre fédérateur commun

tout en respectant les spécificités de chaque Etat.

B. La place du droit communautaire dans le droit irterne des Etats
membres

241.

Les rapports normatifs entre le droit communautdee UEMOA et les droits
nationaux est déterminant pour la réalisation degssus d’harmonisation. Pour ce
faire, I'existence d’'une cohérence entre ces dedres juridiques est primordiale
(1). Cette cohérence nécessite une supérioritéraltiabmmunautaire sur le droit

national (2).

1. Nécessité d’'une cohérence entre I'ordre juridige communautaire et
I'ordre juridique national

242.

243.

Pour déterminer la valeur juridique du droit commuaire pharmaceutique dans le
droit interne de chaque Etat membre, il est néaesda s’attarder sur la question de
la répartition des compétences dans le domainenatautique entre les organes de
I'Union et les Etats membres. De trés importantgsriogations portent sur ce
processus d’intégration juridique, car de cettargon des compétences dépendra
le choix de linstrument d’intégration juridiqueiligé pour le rapprochement des
|égislations. Cette détermination de la compétgustfiera la procédure qui sera
adoptée pour lintégration juridique des droits npimaceutiques : intégration
juridigue ascendante ou descendante, selon quelu®xité de la compétence
appartient a I'Union ou nd.

Pour ce faire, il faut tout d’abord se référerAvls n°002/2000 de la Cour de Justice
de 'UEMOA du 2 février 2000 relatif a I'interprétan de I'article 84 du Traité de
I'UEMOA #4°, Dans son avis, la Cour de justice souligne qu&’Union constitue
en droit une organisation de durée illimitée, dotkastitutions propres, de la
personnalité et de la capacité juridique, et stii@upouvoirs issus d'une limitation
de compétences et d'un transfert d'attributions Eteés membres qui lui ont
délibérément concédé une partie de leurs droityesains pour créer un ordre

juridigue autonome qui leur est applicable, aing&deurs ressortissants ». Elle

49 TCHUINTE JoélL'application effective du droit communautaire efnigue centrale Thése de droit publique,
Université de Gergy-Pointoise, 2011, p. 115.
440 Recueil de la Jurisprudence de la Cour de justiE®OA 01-2002, Ouagadougou, Dossier n°007-1999, p.

Disponible sur ;

http://www.izf.net/upload/Documentation/RapportsithusticeUEMOA/Recueil1996 2001.pdf
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244,

réaffirme par la méme occasion I'existence d’un@pétence exclusive de I'Union
en matiere de politique commerciale. Les Etats nmembnt donc I'interdiction de
négocier individuellement ou collectivement aves dgats tiers en matiere de
politique commerciale.

L’intégration impliquerait également le processusnsgrtion de la norme
internationale dans I'ordre juridique interne déat& Pour que le systéme juridique
de I'Union puisse répondre a « I’lharmonie » rechéecpar les fondateurs du Traité
de Dakar, il faut une cohérence entre I'ordre comawitaire et I'ordre juridique des
Etats. En effet, il ne doit pas exister des comttamhs entre le droit communautaire
pharmaceutique et les droits nationaux des Etatshres. Ainsi, la réalisation des
objectifs du Traité ne saurait étre sans la préénue du droit communautaire sur

les droits nationaux des EtHts En effet, « I'unité postule donc la primauté®»

2. La primauté du droit communautaire pharmaceutique sur les droits nationaux

245.

246.

L'intitulé de cette partie peut porter & confusmnfaire croire a I'existence d’une
primauté spécifique en droit pharmaceutique. Ikis& pourtant pas de dispositions
spéciales consacrant une telle primauté ni datoleprimaire UEMOA ni dans un
instrument de droit dérivé. Il en est de méme audela CEDEAO.

De ce fait, la primauté des régles communautainesmpaceutiques s’inscrit dans le
principe de primauté d'ordre général des droits momautaires UEMOA et
CEDEAO. Pour la mise en place d’un systéme juridigohérent, harmonieux, il ne
doit pas exister de contradictions entre les fi€s droits nationaux et le droit
communautaire. L'efficacité du droit communautailepend non seulement des
conditions de son insertion dans I'ordonnancementligue des Etats membres,
mais aussi de ses efféts Le Traité de Dakar est en principe muet sur iilegje de
primauté de I'Union sur le droit interne. Nulle pdans le Traité, il n’est mentionné
expressis verbigette primauté du droit communautaire. Cependéagprit de
certains articlé$* du Traité laisse paraitre que ses rédacteursnopticitement

consacré cette primauté de la norme communautaira siorme nationale. C'est

441 CEMALOVIC Uros, Le mouvement d'unification du droit des marquessdiéumion européenneThése de
doctorat en droit, Université de Strasbourg, Fécdét droit, des sciences politiques et de gesBenire d’études
internationales de la propriété intellectuelle, @04. 24

442 BLUMANN Claude, DUBOUIS Louis, « Droit institutiorel de 'Union Européenne op.cit

443 MEYER Pierre, IBRIGA Luc Marius, « La place du drcommunautaire U.E.M.O.A dans le droit interne de
Etats membres Revue Burkinabé de drpR2000, n°38, p. 28.

444 Article 6 du Traité UEMOA.

105



247.

248.

une nécessité méme pour le droit communautaire.Le droit de I'Union ne peut
rester un droit commun qu'a la seule condition Iqyiime sur les droits
nationaux $*°. La primauté du droit communautaire impose auxsGteembres de
ne pas invoquer une regle de droit interne pouréemgr I'application d’'une regle
communautaire en vigueur.

Le droit communautaire prime donc sur le droitingedes Etats membres. Comme
le précise Kouassi KOUADIO, la primauté du droit communautaire sur le droit
national est la résultante logique du principe dgranationalité qui sous-tend et
garanti toute la dynamique de l'intégration juridig»**°. Cette primauté renvoie a
une idée de supériorfé. La norme communautaire étant supérieure a la @orm
nationale, elle 'emporte en cas de contrariété’'mcompatibilité avec une norme
nationale. La supériorité du droit communautair@rptaceutique sur les droits
nationaux est la conséquence logique du transéecbchpétences des Etats dans le
domaine de la santé aux organisations sous-rég®nglle est indispensable a la
mise en place d'une gouvernance régionale du dangharmaceutique.
L’affirmation de cette primauté du droit communagase retrouve dans les termes
de l'article 6 du Traité modifié de TUEMOA, : « keactes arrétés par les organes de
I'Union pour la réalisation des objectifs du prédeaité, et conformément aux regles
et procédures instituées par celui-ci, sont appbgdans chaque Etat membre
nonobstant toute Iégislation nationale contrairgééi@eure ou postérieure ». Ainsi,
une disposition de droit interne ayant le mémetajpj@une norme communautaire,
et qui a été adoptée antérieurement ou postériemntsdrcette norme communautaire
n'a pas vocation a s’appliquer dans I'ordre jurigigpational. De plus, lorsque cette
disposition interne est contraire a la norme comemtaire, elle doit dorénavant étre
considérée comme abrog&e

Toutefois, il faut garder a I'esprit que I'appréma du caractére contraire d’'une
disposition nationale par rapport a une dispositommunautaire est loin d'étre

évidenté*®. Cette primauté du droit de I'Union s'impose égagat au droit national

445 BLUMANN Claude, DUBOUIS Louis, « Droit institutiorel de 'Union Européenne op.cit, p. 737.

446 KOUADIO Kouassi, « Les techniques juridiques detégration économique dans les Etats de la sagissré
ouest-africaine francophoneGhadadan® D-11-98, p. 12.

447 BERGE Jean-Sylvestre, ROBIN-OLIVIER SopHietroduction au droit européen Paris, Presses
Universitaires de FranceS™édition, 2008, p. 489.

448 Joseph ISSA-SAYEGH, «La production normative d¢EMOA-Essai d'un bilan et perspectives »,
OHADATA, D-03-18, p. 11.

449 KONE Mamadou, « Le nouveau droit commercial degspe la zone OHADA : comparaison avec le droit
francais », LGDJ, Paris, 2003, p. 9, §10.
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249.

250.

251.

antérieur ou postérieur. C’est dans le méme seesstaiue la Cour de Justice de
TUEMOA (CJ-UEMOA) dans son avis n° 001/2003 durh&rs 2003. Elle affirme

. « La primauté bénéficie a toutes les normes conautaires ; primaires comme
dérivées immédiatement applicables ou non, et gexa I'encontre de toutes les
normes nationales administratives, |égislativesridictionnelles et méme
constitutionnelles, parce que l'ordre juridique ecoumautaire 'emporte dans son
intégralité sur les ordres juridiques nationauxs Etats ont le devoir de veiller a ce
gu'une norme de droit national, incompatible avewoe unorme de droit
communautaire qui répond aux engagements qu’ilspost ne puisse pas étre
valablement opposée a celle-ci. Cette obligatiameesorollaire de la supériorité de
la norme communautaire sur la norme interne. Aiesjuge national, en présence
d’'une contrariété entre le droit communautaireret tegle de droit interne, devra
faire prévaloir le premier sur la seconde en aplit 'un et en écartant 'autré®$
Outre le fait pour la CJ-UEMOA d’affirmer expressEmhcette primauté du droit de
I'Union dans cet avis, elle participe implicitement’affirmation de cette primauté
lorsque, saisie pour interpréter une norme comntairayelle apporte un jugement
indirect sur la validité des normes nationales.sAiil pourra s’ensuivre une mise a
I'écart de la norme nationale contrdi'e Le professeur Jean Paul JACQUE de
préciser que « la primauté est consubstantielle a la nature-mémedobit de
I'Union, puisqu’elle conditionne son applicationiforme »*°2,

La primauté du droit communautaire conduit a ur@iegbilité immédiate du droit
communautaire dérivé. Ainsi, la publication d’'uteade droit communautaire dérivé
au Bulletin Officiel (BO) de TUEMOA confére a cesthier un statut de droit positif
dans l'ordre interne des Etats membiés

Certes, la primauté du droit communautaire estraéfe. Mais pour une effectivité
du droit communautaire pharmaceutique, il faut lgueiveau global de protection
offert par le droit de I'Union ne soit pas en deegacelui offert par un Etat. Ce cas

4S0SAWADOGO Filiga Michel, « Conflit de normes comnawraires : aspects positifs et prospectifs », llogoe
sur « la concurrence des organisations régionalégr@ue » organisé par les universités MontesgiBerdeaux
IV et Cheick Anta Diop de Dakar, Bordeaux, 28 sefitee 2009, p. 4.

41 BLUMANN Claude, DUBOUIS Louis, « Droit institutiorel de I'Union Européenne op.cit, pp. 738-739,
note. 985.

452 JACQUE Jean Paul, « Droit institutionnel de I'Umieuropéenne », Paris, Editions Dalloz, 20E3¢&d., p.
596, note. 951.

453 Les actes du Colloque de Ouagadougou, « L’Appticadu droit international dans I'ordre juridiquaeérne
des Etats d'Afrique francophone », las cahiers de I'Association ouest-africaine desutba juridictions
francophones24-26 juin 2003, Rapport Général, pp. 370 et 371.
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255.

de figure est fort possible dans le domaine phagoague. Dans ce domaine, c’est
I'harmonisation des |égislations nationales qui gstvilégiée, donc un
rapprochement de celles-ci par des principes corspuas procédures communes,
des concepts communs. L’identité absolue des nophasnaceutiques n’existant
pas, un Etat membre peut offrir une protection auaacés plus sécurisé a des
médicaments de qualité pour ses citofhs’existence d’une telle possibilité a été
écartée au sein de I'Union Européenne par la CHYE dn arrét du 28 février 2013 :
« ...L'existence d’'une protection nationale supéeeniautorise pas I'Etat a laisser
inappliqué le droit de I'Union®® Autrement dit, la primauté du droit
communautaire est irrévocable ; de tel sorte gsedispositions contenues, par
exemple, dans le droit communautaire pharmaceutigeedoivent pas étre
interprétées comme pouvant limiter une protectiordoit de la santé. Une telle
interprétation est nécessaire pour éviter touteirdet a la primauté du droit
pharmaceutique.

Ainsi dit, dans le domaine pharmaceutique, aucuggslation pharmaceutique
nationale ne saurait étre contraire au droit conautaire pharmaceutique
harmonisé.

Pour ce faire|'existence d'une législation pharmaceutique natlerantérieure a
I'adoption de la réglementation communautaire rnig éa aucun cas, faire obstacle
a I'application de cette réglementation communaetdie droit communautaire se
substituant au droit national, la loi nationaleégigure a la norme de I'Union devient
ainsi inopposabfe®.

Les autorités nationales devront méme réorganesenktitutions concernées par le
droit communautaire ou méme en créer de nouvelleDans le domaine
pharmaceutique, il peut s’agir d’'une réorganisatienl’autorité en charge de la
réglementation pharmaceutique pour la mettre efocmité avec les exigences du
droit communautaire pharmaceutique harmonisé.

C’est ainsi qud’article 7 du Traité interdit aux Etats membres mtendre toute

mesure susceptible de faire obstacle a I'applinatiol traité et de ses actes

454 Scénario que nous avons établi pour illustrerpropos.

455 CJUE, 28 fév. 2013, Melloni, C-399/11.

456 JACQUE Jean Paul, « Droit institutionnel de I'Umieuropéenne wp.cit., p. 596, note. 951.

457 BAKHOUM Mor, « Répartition et exercice des comméies entre I'union et les Etats membres en drda de
concurrence dans I'Union Economique et MonétairesBlAfricaine (UEOMA) »Revue internationale de droit
économique005/3 (t. XIX, 3), p. 339.
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additionnels. Si aucune Iégislation nationale rs&ait dans le domaine
d’harmonisation de I'Union, les actes pris dansadglre de cette harmonisation
seraient applicables dans 'ordre juridique de cledftat. Aucun Etat ne doit, de ce
fait, adopter une législation pharmaceutique nal®mui pourrait compromettre
I'application de la lIégislation communautaire etdalisation des objectifs du Traité.
Si un Etat adopte un tel acte postérieur a I'enegéevigueur d’'une norme
communautaire, il aurait manqué a ses obligatidngoerrait faire I'objet d'un
recours en manquement.

256. Dans le méme sens, La CJCE a statué dans |am&henthalau sein de I'Union
Européennegn précisant qu’une loi postérieure ne peut éti@dla si son adoption
n'est pas valable, en raison de I'existence préaldlnne norme communautaire, et
ne peut dans ces circonstances faire I'objet diagibr°8

257. Aprés avoir défini et identifies les fondements idigues de la notion
d’harmonisation, il est important de recenser leménts nécessaires a sa mise en

oceuvre et a son effectivité.

Section 2. La mise en ceuvre de I'lharmonisation pharaceutique
258. Pour la mise en ceuvre concréte du processus d’hnésation des réglementations
pharmaceutiques, I'UEMOA a recours a certains umsénts juridiques
communautaires (8 I). Elle a également créé undul€ethargée d'impulser ce
processus dans la zone communautaire. Cependemmbnisation par I'application
des textes communautaires nécessite le recoursa@tear principal ; la Cour de
Justice (8 I1).

8 |. Les outils de mise en ceuvre de I'harmonisation
259. L'article 43 du droit primaire UEMOA a prévu troisnstruments
communautaires pouvant permettre de rapprochdrgsaronisation les droits nationaux
des Etats membres. Ces trois instruments commuresitant été pris en compte dans
le processus d’harmonisation des réglementatiotdEMOA a adopté depuis 2005,
dans le domaine pharmaceutique, une directivegl2ments et 3 décisions. Cependant,
la directive et la décision sont généralement d#rsies comme des instruments

privilégiés d’harmonisation, car le reglement remi lui, des éléments unificateurs

(A).

458 CJCE, 9 mars 1978, Simmenthal, n°106/77.
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260. En plus des instruments communautaires permettaet mise en oceuvre de
I’'harmonisation des réglementations pharmaceutidagsocessus d’harmonisation
en cours au sein de TUEMOA devra dorénavant temnpte de certains instruments

internationaux dont I'objectif principal est de #ger la sante (B).

A. Les instruments communautaires
261. Les instruments juridiques utilisés pour la réaisade l'intégration juridique

des réglementations pharmaceutiques vont condgioson effectivité et son efficacité.
Ainsi, l'influence du droit communautaire pharmatigue sur les droits nationaux ne
serait perceptible que si les organisations sogisimales recourent a des instruments
juridigues contraignants. Ces instruments juridigissus du droit dérivé sont adoptés
par les organes de I'Union afin de réaliser lebjsctifs*°. Ce droit recouvre 'ensemble
des actes adoptés par les instituttdhen vue de réaliser les objectifs du Tr&itélLa
marge d’appréciation laissée aux Etats dans leecddme harmonisation dépendra
fortement des outils utilisés pour la mise en cedereette harmonisation.

262. Les organes de I'Union adoptent plusieurs instnmg@uridiques : des directives,
des décisions (1) et des réglements (2). Il est dtite de revenir sur la définition et
les principes qui sous-entendent ces instrumenidiques. Une telle description
permettra de comprendre par la suite I'état dutdpbiarmaceutique en cours
d’harmonisation, voire quelques explications dédiffecile mise en ceuvre.

263. Toutefois, il faut tenir compte du fait que le chdies instruments juridiques pour
l'intégration juridique des réglementations pharmdmjues est fonction de
I'intensité ou du degré de rapprochement rechepan&Union.

1. La directive et la décision : les instruments priViégiés d’harmonisation des
droits

264. Le Conseil des Ministres de I'Union a adopté en800e directivé®? relative a la
libre circulation et a I'établissement des pharreasiressortissants de I'Union au

sein de I'espace communautaire. C’est un instruradapté pour la mise en place

459 DEMBELE Salifou, « Problématique de la transpositilu droit communautaire UEMOA et CEDEAO : cas
du secteur des télécommunication », Septembre 2021,

460 Au niveau de la CEDEAO, le droit dérivé contiefes décisions, les réglements et les actes addle.

461 SARR, Amadou Yaya, Chapitre Il, « L'expressionagdte dualité dans le cadre des droits communastair
dérivés » in L'intégration juridique dans I'Union économique mibnétaire ouest africaine (UEMOA) et dans
I'organisation pour I'harmonisation du droit desfaires en Afriques (OHADA[en ligne]. Aix-en-Provence :
Presses universitaires d’'Aix-Marseille, 2008 (génker 20 février 2018). pp. 95-204 Disponible sueinet :
<http://books.openedition.org/puam/390>. ISBN : 2881853300. DOI : 10.4000/books.puam.390.

462 Directive n°06/2008/CM/UEMOA relative a la libr@culation et a I'établissement des pharmaciens
ressortissants de I'union au sein de I'espace UEMOA
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d’'une complémentarité entre le droit étatique efrt8t communautaire. La directive
n'a pas de portée générale. Elle ne lie que samdesres qui sont les Etats. Ainsi,
les organes de I'Union ont la compétence de figemésultats que la directive doit
atteindre. Le choix des moyens de mise en ceuvregitindre ce résultat releve
par contre de la compétence des Etats a traverslgpe de la transposition.

265. L'Union est donc compétente pour fixer des obfsatommuns pour tous les Etats
membres. Ainsi, ces résultats sont fixés par I'dnde maniére contraignante pour
les Etats. Par exemple, la norme communautaireafixa objectif a atteindre dans
la protection et la sécurité des patients dansheaine pharmaceutique ; tandis que
les Etats auront la compétence pour choisir la éoeinles moyens d’atteindre cet
objectif de protection de la saffté

266. Il s’ensuivra, I'obligation pour tout Etat membre ttansposer la directive adoptée
dans son droit interne. En effet, la directive nedpit pas immédiatement des effets
dés son entrée en viguétfr Pour produire son plein effet, elle doit fairedjet d’une
transposition dans I'ordre juridique interne dequ@Etat membre. La transposition
est I'adoption des mesures nationales nécessairbgpplication dans |'ordre
juridique interne des normes établies par une tief€®. Les Etats disposent d’'une
liberté pour le choix des actes de transpositforCette « liberté d’adaptatiori®
des Etats impose que la forme et les moyens didiieicet objectif soient adaptés
au contexte national. Mais, ils ne peuvent pas t&ioges actes tels que des
circulaires qui n'ont pas vraiment une valeur caiginante. Pour étre valable et
permettre d’atteindre I'objectif recherché par liom les actes de transposition
doivent étre contraignants, a I'image d’un actéslégjf ou réglementaire.

267. La transposition de la directive doit permettrelégeent d’atteindre le but fixé par
I'Union. Elle n’est pas une obligation de moyenjsnae obligation de résultat pour
les Etat$®8 car la directive a un caractére obligatoire. licde 43 du Traité de Dakar
le précise bien que «la directive lie tout Etatmmbee quant aux résultats a

463 GUY Isaac, Marc BLANQUET, « Droit général de I'dmi européenne », Paris, Editions DalloZ™@dition,
2012, p. 307.
464 BLUMANN Claude, DUBOUIS Louis, « Droit institutiorel de 'Union Européenne op.cit, p. 581.
465 BERTONCINI Yves et aldir.), « Dictionnaire critique de I'Union Européem», Paris, Editions Armand
Colin, 2008, V. Transposition, p. 439.
466 BOUTAYEB ChahiraDroit institutionnel de I'Union Européenne. Instins, ordre juridique, contentieux
Issy-Les-Moulineaux, Lextenso éditions LGD3'%d., 2015, p. 468.
467 GUY lsaac, BLANQUET MarcDroit général de I'Union européennep.cit, p. 308.
468 BOUTAYEB Chahira, Droit institutionnel de [I'Union Européenne. Instions, ordre juridique,
contentieuxop.cit, p. 466, § 758.
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269.

210.

atteindre $°°. Cette obligation de résultat concerne principaet I'objectif qui est
recherché et décrit par I'Union dans la directi@&st pourquoi une transposition
partielle peut entrainer la saisine de la Courudéige contre I'Etat en cause pour
manquement a ses obligations au titre du Traitealer.

Pour y parvenir, les Etat membres devront doncgdsrou modifier, si cela est
nécessaire, toute disposition nationale contraim@js également adopter les
dispositions nécessaires a la réalisation des tiflsjéixés par I'organisation supra-
étatique en utilisant la directive comme instrumjenidique*’®. Ainsi, les Etats ne
seront liés que par les normes minimales de latiiné’". Les Etats ont, certes, le
choix quant aux moyens de mise en ceuvre, maiscigixd de la directive doit
comporter un effet d’harmonisation des normes magf2. Elle permet un
rapprochement des législations, en tenant commepdedicularités nationaf&s.
C’est la raison pour laquelle la doctrine considgre I'instrument de principe pour
une harmonisation des législations est la direc@Bada se justifie, car cet acte du
droit dérivé de I'Union rapproche les différentgith nationaux quant aux résultats
de la directive. Les Etats auront en commun les @séobjectifs dans un domaine
précis. Cependant, ils resteront différents, dansi¢sure ou les actes adoptés par
chaque Etat pour la mise en application effectieelal directive peuvent étre
différents.

Cette liberté dont dispose I'Etat quant aux chag dhoyens nécessaires a la mise
en ceuvre de la directive fait naitre pour I'Eta¢ gertaine marge d’appréciation par
rapport a la directive communautaire. Il en résaltes un méme contenu législatif
guant aux résultats a atteindre pour tous les Eta&gjui sous-entend I'existence de
principes communs.

Dans ce cas, encore faudrait-il que tous les Btatd transposé la directive a la date
limite fixée par I'Union. En effet, I'obligation d&ansposition des normes de la
directive impose de le faire dans un délai fixéégalement par I'organe de I'Union.

Le respect de ce délai permet de converger letsdrationaux a partir d’'une certaine

469 Article 43 du Traité modifié de TUEMOA.

470 CJCE, 4 décembre 1997, Commission/ltalie, c-2Q7R&&. P. 1-6869.

471 HANS VAN HOUTTE, « La modélisation substantiellein LOQUIN Eric, KESSEDJIAN Catherind,a
mondialisation du drojtTravaux du CREDIMI, Paris, Litec, 2000, p. 228.

472 CATALANO Nicola, « La Communauté économique eummge et l'unification, le rapprochement et
I'harmonisation du droit des Etats membiRsyue internationale de droit compakéol. 13 N°1, Janvier-mars,
1961, p. 9

473 Cf, supra., pp. 89-93, § 202-213.
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date. Ainsi, le rapprochement des |égislationsonailes ne va s’opérer que lorsque
tous les Etats auront adopté les instruments ngicessa la date indiquée. Des
I'expiration du délai de transposition, la direetigoit produire tous ses effets dans
I'ordre juridique national. Les Etats doivent y Naxi et ne pas mettre en péril les
objectifs de I'Union. L'article 7 du Traité de Daki@ mentionneexpressis verbis

« ...lls s'abstiennent de toutes mesures susceptild faire obstacle a l'application
du présent Traité et des actes pris pour son abiolic».

271. Une fois que les mesures adéquates ont été prisgsieela directive a été
completement transposée dans les ordres juridiquemes, les Etats membres
doivent le notifier a la Commission. C'est une sode contréle qu’opére la
Commission pour s’'assurer de I'exécution effecpee tous les Etats de I'objectif
de la directive.

272. Au sein de TUEMOA, le taux de transposition degediives a été estimé a 7% en
201274 Pour ce faire, en décembre 2012, un séminair a@anisé en Cote
d’lvoire sur les transpositions des directives. lig de cette rencontre était de
renforcer les capacités des experts nationaux ldamgthodologie de transposition
des directives communautaires et de les familiaree régime juridique de
'UEMOA?*>. Une grande partie des domaines d’interventionl’daion est
concernée par ces difficultés de transpositfories finances publiques, le transport,
la santé, I'agriculture et les ressources animetiémlieutique¥’.

273. L’Union ne fait pas recours uniquement a la dirgcttcomme instrument pour
harmoniser ce droit pharmaceutique, elle fait appedsi a la décision comme
instrument d’harmonisation. L’article 43 du Traile Dakar dispose que «les
décisions sont obligatoires dans tous leurs élé&ngoir les destinataires qu'elles

désignent ». La décision n’a donc pas de portéé&rgén Elle n'oblige que ses

474 M. Cheikh NDIR, Représentant résident de la Corsimisde 'UEMOA en Cote d'lvoire.

47517 au 22 décembre 2012 a Abidjan, Séminaire.

476 || faut noter, cependant, que la directive ne sp@osable aux particuliers que lorsque I'Etat inadopté des
mesures nécessaires a sa transposition dans iénclédaiti. Ainsi dit, les particuliers concernés fedirective en
cause ne pourront se prévaloir de leurs droitspg@s&une mise en ceuvre a travers des actes coatnéidans
l'ordre interne. Dans le cadre de TUEMOA, compeau du laxisme de certains Etats a transposeratement
et dans les délais les directives, la Cour deckipturrait s'inspirer de la jurisprudence congtale la CJCE dans
I'affaire Commission c/Belgiqué® pour protéger les droits de particuliers. La aoesstimé dans cette affaire que
si a I'expiration du délai de transposition uneediive n’'a pas été transposée ou I'a été incomené la directive
peut produire directement des effets dans l'ordriglique interne des Etats au profit des particslie

477 Cet aspect a été souligné lors du séminaire surdaspositions des directives a Abidjan, en @dtire, par
Mme Madeleine YAO qui était, en son temps, Conseilu Ministre auprés du Premier ministre, chargé d
I'Economie et des Finances de la République de Cidaire.
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destinataires : les Etats, les entreprises ouddgpliers. A I'instar du réglement, la
décision est un acte obligatoire dans tous sesefitsmlLes destinataires de la
décision doivent I'appliquer intégralement, ce garmet de créer a leur profit des
droits et des obligations.

274. Les décisions sont ainsi prévues expressementednaité comme des instruments
de droit dérivé pouvant permettre de rapprocher parmonisation les
reglementations pharmaceutiques. L’'Union a ainsp&# des décisions fixant des
lignes directrices ou des régles générales qui stappliquer dans le cadre du
rapprochement par harmonisation des législatiorssmpaiceutiques. Ce sont des
décisions qui réglementent la fabrication, la disttion, I'importation, I'information
et la publicité sur les produits pharmaceutiquesage humain. Contrairement au
Traité de Dakar, le Traité de Lisbonne dans leeddrI’'Union Européenne prévoit
deux types de décisions : des décisions ayant ariéegpgénérale et des décisions
individuelleg’®,

275. S'ajoute a ces deux instruments juridiques de drmibmunautaire, le reglement,
également considéré comme un instrument juridigee rapprochement des

réglementations.

2. Le reglement : l'instrument de rapprochement des Igislations par
application immédiate

276. L’article 61 du Traité de Dakar a prévu que lesleggnts puissent étre utilisés
comme une mesure de rapprochement des législataiimnales. Ainsi, le Conseil
de I'Union, dans le cadre de I'harmonisation degamd@entations pharmaceutiques,
a adopté un reglement relatif aux procédures d’hogation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats e®rhbrreglement est, selon la
doctrine, l'instrument idéal et privilégié de I'diciation*’®. L’harmonisation, dans
ces circonstances, comporte certains élémentscatatiré®. Mireille DELMAS-

MARTY précise en effet que derriere ’lharmonisation de forme, se cache parfois

478 Article 28 du TFUE.

479 JAMIN Christophe, MAZEAUD Denis, « L’harmonisatiatu droit des contrats en Europe », Paris, Edition
Economica, 2001 p. 5.

480\VANDER ELST Raymond, « Les notions de coordinatiatiharmonisation, de rapprochement et d’unifaati
du droit dans la cadre juridique de la communactdiémique européenne » in D. DE RIPAINSEL-LANYDY et
al., Les instruments du rapprochement des législati@ms da communauté économique européeBnaxelles,
Editions de I'Université de Bruxelles, 1976, p. 14
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une véritable unification. »*%, En effet, certaines régles sont prévues de manié
détaillée ; ce qui ne laisse pas de marge d’apgréniaux Etats. Le réglement est
I'équivalent de la loi en droit interne, car il ¢iemt des prescriptions générales et
impersonnelle¥? et & des effetsrga omnesLes destinataires du réglement ne sont
donc pas limitativement désignés et identifiablaasdle conterf§® du réglement.
Ses effets concernent alors toutes les catégorespetsonnes envisagées
abstraitement. Ce caractere général du réglemeligeoles particuliers qui
souhaitent formuler un recours en annulation dleragnt d’établir que I'acte en
question les concerne individuellement et directatffi&

Le reglement permet d'éviter les délais de trasijpm et les transpositions
partielles ou incompletes, avec pour résultat ypdieation immédiate dans I'ordre
juridique des Etats membres. Contrairement arkctive, le réglement s’exécute,
mais ne se transpose pas. En effet, I'article 43 @ité de Dakar mentionne que
« les reglements ont une portée générale. lls ebhgatoires dans tous leurs
éléments et sont directement applicables dansBait». Le reglement s’applique
immédiatement des son entrée en vigueur, danddsi&ats membres. Interdiction
est donc faite aux Etats de transformer le regléereaone norme juridique nationale,
car celui-ci s'inséere directement dans le bloc&dglité interne. Son application doit
étre intégrale. Il interdit alors toute applicatiooompléte ou sélectit®. Les Etats,
les institutions et les particuliers doivent regpetoutes ses dispositions, y compris
les annexes. Aussi, cela implique qu’il s’appliguutes les situations qui entrent
dans son champ d’application.

Il entre en vigueur et s’applique simultanémentrétormément dans I'ensemble de
la communauté, sur le territoire de I'ensemble Bids membres. Cela implique
alors que l'effet de rapprochement des droits natia est opéré uniquement par

I'organe de I'Union a I'origine du réglement.

48l DELMAS-MARTY Mireille, « Critique de [lintégration normative : l'apport du droit comparé a
I'harmonisation des droits », Paris, Presses Usitare de France, 2004, p. 70

482 GUY Isaac, BLANQUET MarcDroit général de I'Union européennep.cit, p. 306.

483 BOUTAYEB Chahira,Droit institutionnel de I'Union Européenne. Instins, ordre juridique, contentieux
op.cit, p. 463, § 753.

484 JACQUE Jean Paul, « Droit institutionnel de I'Umieuropéenne p.cit.,p. 573, § 910

485 GUY Isaac, BLANQUET MarcDroit général de I'Union européennep.cit., p. 306
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281.

Le reglement crée ainsi des droits et des obligatau profit des particuliers ; ce qui
permet a un particulier d’invoquer le reglemeriappui d’un recours devant le juge
national.

L’avantage d’adopter des reglements dans le dar@iarmaceutique réside dans
I'application directe et obligatoire du réglemefela permet de contourner le
mangue de volonté politique de la part des Etagspecter les actes adoptés par les
organes de I'Union. Pourtant, les Etats devrontrexqmre a appliquer les normes
communautaires, qui sont parfois élaborées en tenampte de certains instruments

internationaux.

. L'influence des instruments internationaux ('exemple de Medicrime)

La convention Medicrime, bien qu'adoptée aprés kbul du processus
d’harmonisation des reglementations pharmaceutjquest pas sans influence sur
ce processus. Ce, d’autant plus que TUEMOA esjotog dans la dynamique de
rapprochement du droit pharmaceutique. Ainsi, I'UBM tiendra probablement
compte de cette convention dans I'adoption deauistruments communautaires
visant a rapprocher les droits nationaux des Etatsbres (2). Pour parvenir a une
adhésion au niveau communautaire de 'UEMOA, iltfdiabord comprendre

I'objectif et le principe de la convention (1).

1. Régime juridique de la convention Medicrime

282.

283.

Au niveau international, il n’existait pas de légion harmonisée en matiere de lutte
contre la contrefacon des produits de santé. Rautexistence d’un cadre juridique
contraignant empéchant la production et la comrakseition de médicaments qui
ne sont pas issus du circuit légal est nécess@itest dans cette perspective que le
Conseil de I'Europe a élaboré en 2011 une conwventiternationale contre la
contrefacon des produits médicaux et les infrastedmilaires appelée « Convention
du Conseil de I'Europe sur la contrefacon des pteduédicaux et les infractions
similaires menacant la santé publique? » dite Cotise MEDICRIME.

La contrefagcon, une menace mondiale, a conduituavérture de cette convention
internationale a la signature aussi bien des Eta@tmbres du Conseil de I'Europe,
gu'aux Etats non membres. En effet, la contrefagerproduits médicaux et la

criminalité associée menacent le droit a la vierihslans la Convention européenne
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des droits de 'Homme et des libertés fondament@@&EDH)Y5. Le but de la
convention est de prévenir et de combattre les aasngqui pésent sur la santé
publiqué?®’. L'article 3 précise son champ d’application : afrésente Convention
porte sur les produits médicaux, qu’ils soient au protégés par des droits de
propriété intellectuelle ou qu’ils soient ou nors geeoduits génériques, y compris les
accessoires destinés a étre utilisés avec les giigpanédicaux, ainsi que les
substances actives, les excipients, les élémelats mtatériaux destinés a étre utilisés
dans la fabrication de produits médicaux ». Laagrotle produits médicaux permet
ainsi d'y inclure les médicaments et les dispasitiiedicaux.

284. Destinée a protéger la santé publique, la Conveimimoduit des sanctions pénales
et des mesures de prévention et de protection obignes®. C’est donc un
instrument juridique contraignant dans le domainedcbit pénal. Elle s’applique
ainsi a tous les produits médicaux : les médicasn@ntsage humain et vétérinaire,
les dispositifs médicaux et les diverses substaactges, excipients, €léments ou
matériaux qui les composent (produits génériqueprmiégés par un droit de
propriété intellectuellé$®. Cependant, les produits médicaux (produits méaica
génériques) ayant obtenu 'AMM d'une autorité cobepée sont exclus de la
conventior®.

285. Toutefois, cette convention doit prendre en congdedispositions prévues par la
Convention de Palerfié. La Convention de Palerme s’applique de maniére
générale a la criminalité transnationale organiEfle.a permis de poser « les bases
d’une collaboration internationale pour prévenic@mnbattre plus efficacement, aux

niveaux national, régional et international, largrialité organisée’32

486 http://www.coe.int/t/dghl/standardsetting/medicrinefault FR.asp

487 Texte de la Convention Medicrime.

488488 hitp.//www.coe.int/t/dghl/standardsetting/medicridefault FR.asp

489 Esther DUPAIN, « Contrefacon et produits médicat@onvention du Conseil de I'Europe sur la comigeh

de produits médicaux et les infractions similainesnacant la santé publique”, autrement appelée eébion
Medicrime » Paris, 18 février 2013, p. 2 Disponifleg : www.regimbeau.eu

40 WALSER Sabine, « Convention du Conseil de 'Eurspe la contrefagcon des produits médicaux et les
infractions similaires menagant la santé publi@@EGE'211) (Convention Médicrime), in JOURDAIN-FORER
Clotilde, MOINE-DUPUIS Isabelle (dir.},a contrefacon de médicaments : les premiers pased*réaction
normative internationalgActes du colloque du 15 juin 2012, Dijon, Annéd.2, Volume 40, LexisNexis, p. 103
491 ’article 26 de la Convention Médicrime prévoi, prise en compte des Conventions antérieuresseddis
également les infractions pouvant menacer la gautique.

492 SAWADOGO Windégoudi Casimir et al., « De Palerm&lédicrime : prise en compte des conventions
internationales dans la lutte contre les faux n@udents a travers I'exemple du Burkina FasPanorama de
Droit pharmaceutiqua®5, Janvier 2018, pp. 220 et 221.

117



286. Le non-respect des normes de qualité, des bonaggques (fabrication, distribution
etc) n’est soumis a la Convention Médicrime queldisqu’un élément intentionnel
existe. Ce qui exclut les médicaments sous-stasdpridsont fabriqués légalement
par des fabricants agréés, mais qui ne respedasnep spécifications et les normes
de qualité, a cause d’une fabrication ou d’un sagekdéfectuedx®.

287. Ce n’est pas la protection des droits de propriétlectuelle qui est I'objectif de
cette conventidli. C’est la protection de la santé publique, quiagspremier plan
de la convention. Elle est centrée sur les asfliésts: la prévention, a la protection
des victimes et au droit pénal en matiére de latietre toutes les formes de
contrefagcon des produits médicaux et les infrastisimilaires menacant la santé
publique.

288. Le texte de la Convention ne prévoit pas de « gamet>, mais donne aux Etats des
orientations afin de mettre en place dans leurssdiriiernes une législation efficace
pour sanctionner les personnes impliquées dansotdrefacon des produits
médicaux, mais surtout pour protéger les victimesabs agissements.

289. Ainsi, au travers de Medicrime, des normes minisaemmunes sur le droit pénal
matériel et procédural sont mises en pgl&céour I'application de la convention,
une modification du droit pénal matériel est néaeeS®. En effet, les Etats qui
adhérent a la convention doivent prévoir des inicrattions et des sanctions
« effectives, proportionnées et dissuasivi€é £et aspect constitue une difficulté et
une préoccupation pour les Etats africains sigrestade la Convention. « ...
I'effectivité d’'une convention passe souvent paffitience du travail législatif
qu’elle implique..», affirmait Claire SOURZAT%. Aussi, la convention prévoit

493 Cf, supra., p. 62, § 140.

494 préambule de la Convention Médicrime

4% WALSER Sabine, « Convention du Conseil de I'Eurepe la contrefagon des produits médicaux et les
infractions similaires menagant la santé publigB€GE'211) (Convention Médicrime), iba contrefagon de
médicaments : les premiers pas d’'une ‘réaction radive internationaleop.ct., p. 102.

4% SOURZAT Claire, « La question de l'effectivité ¢ Convention », in JOURDAIN-FORTIER Clotilde,
MOINE-DUPUIS Isabelle (dir.)l.a contrefacon de médicaments : les premiers pasel‘réaction normative
internationale Actes du colloque du 15 juin 2012, Dijon, Annéd.2, Volume 40, LexisNexis, p. 114.

497 Article 12 de la Convention du Conseil de 'Eurcque la contrefagon des produits médicaux et leadtions
similaires menacant la santé publique.

4% SOURZAT Claire, « La question de I'effectivité BeConvention », in.a contrefagcon de médicaments : les
premiers pas d’une ‘réaction normative internatit®ap.cit, p. 116.
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une coopération dans le domaine p&iaC’est I'un des inconvénients majeurs qui

conduisent a la réticence de certains Etats arsigmenventio”®,

2. Une adhésion dans un cadre communautaire pour erefficacité des sanctions
harmonisées

290. Si les pays de 'UEMOA ont décidé d’harmoniser teugglementations en
développant la coopération dans le domaine phauntigoe afin de lutter
efficacement contre la prolifération de ce marché, niveau international, une
législation harmonisée pour lutter contre la cdagen est mise en place. Quel
intérét y a-t-il pour 'Union d’adhérer et de preacen compte cette convention ?
Quel est I'impact de I'harmonisation au sein de HMOA, avec la lutte
internationale contre la contrefagon ? Avant d’afgrades réponses possibles a ces
questions, il faut noter que la santé est aujouidiim bien public mondi&l* qui
nécessite une coopération et une harmonisatiolédgistations.

291. Ainsi, I'harmonisation des réglementations counstitde ce fait, une premiere
expérience qui va contribuer a la coopération teademaine pharmaceutique. Cette
coopération initiale facilitera celle préconisée [gaConvention Medicrime, si tous
les pays de I'Union la signent et la ratifient. Ava convention, le droit pénal des
pays prévoira des infractions et des sanctionsifgpées a la contrefacon des
produits médicaux. A I'heure actuelle, les trafigtsainterpellés sont poursuivis pour
exercice illégal de la pharmacie ou pour commeasatbn de médicaments sans
AMM, dans certains pays comme le Burkina F¥8dJn cadre de concertation de
niveau sous-régional initié par 'TUEMOA permettraes Etats signataires de mieux
appréhender la Convention, et de mettre en plagealrités pour échanger et aider
chague pays dans la modification de son droit meterpour I'effectivité de
Médicrime. Mais, les Etats membres de 'UEMOA oobtenencé a signer et a

ratifier la convention individuellement.

49 Article 21 al 2 de la Convention « Les Partiesp@ent dans la mesure le plus large possible en deis
traités internationaux, régionaux et bilatérauxligpples et pertinents relatifs a I'extradition &tl'entraide
judiciaire en matiére pénale concernant les infrastétablies conformément a la présente Convention

500 ROGE Wilfried, « Faut-il un instrument juridiquetérnational pour lutter contre le faux médicanent in
Défis n°05, 2015, p. 48. « Il fait cas de la Suissamsdses propos.

501 Cf, BODIN Bruno,La santé, bien public mondial ou bien marchand fleRidns a partir des expériences
africaines Presses Universitaires du Septentrion, lere28d4, 184 p. ; GADREAU Maryse., « La santé bien
publiqgue mondial. Un avatar néolibéral Revue de la régulation. Capitalisme, institutiopsyuvoirs
Assaociation Recherche et régulation, 2014 ; MOINEFJIS Isabelle, « Santé et biens communs : un dedgr
juriste. »,Développement durable et territoirfisn ligne], Dossier 10 | 2008, mis en ligne len@®embre 2010,
consulté le 12 octobre 2018. URL : http://journapenedition.org/developpementdurable/5303.

502 Article 151 du CSP du Burkina Faso.
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293.

La Guinée est le premier pays africain a y adHérg® octobre 2012. Aussi certains
Etats membres de 'TUEMOA ont-ils signé et ratiféConvention. C’est le cas du
Burkina Faso qui I'a signée le 16 février 201 7agifiée le 27 juillet 20173, la Cote
d’Ivoire qui a adopté en mars 2018, en ConseilMgsstres, une communication
relative a l'adhésion a la convention. Le Bénin galément adhéré a ladite
Convention. Le Maroc I'a signée le 13 décembre 2%1Ze processus d’adhésion
est nécessaire dans la mesure ou, au sein de 'UENK3 Etats membres ne
disposent pas d'un cadre juridique satisfaisant ppomise en ceuvre de poursuites
pénales contre les personnes impliquées dans caea® illicite de médicaments.
Cependant, une démarche d’adhésion dans un cadimuwtautaire serait plus
appropriée afin de faciliter les échanges aveoles€il de 'Europe. Si tous les Etats
de TUEMOA adhéraient a la convention, cela constiait un grand pas vers la mise
en ceuvre d'une sécurité sanitaire. Si la conventaiient I'attention des Etats
africains, c’'est parce que la contrefagon et ldgadtions similaires sont trés
présentes sur ce continent. Cette convention ¢oasth moyen juridique harmonisé
au niveau international. Elle pourrait donc constitun atout non négligeable pour
ces Etats.

Une fois que tous les pays de I'Union auront aélrééra convention, il serait
intéressant que I'élaboration des législationsassd au niveau sous-régional, donc
au sein de 'TUEMOA, mais pas individuellement aueaiu national. En effet, si
chaque Etat élabore sa législation contre les dtinas mentionnées dans la
Convention Medicrime, il risque d’avoir des divenges dans les sanctions.
Pourtant, les criminels exploitent ces faillesgigues et vont ainsi se déplacer d’un
pays a un autre, en fonction du droit pénal natidha contre, si une coopération,
voire une harmonisation, est élaborée au niveauraomautaire, la lutte contre la
contrefacon des produits médicaux et des infrast®milaires serait plus efficace
et dissuasive. Pour Wilfried ROGEs4 n’est de frontiére pour 'activité du crime

pharmaceutique, ne devrait-il pas en étre de mémer pa répression »%.

503 Sur le processus d’adhésion du Burkina Faso aolavéhtion Médicrime, cf. SAWADOGO Windégoudi
Casimir et al., « De Palerme a Médicrime : prise@mpte des conventions internationales danstia ¢antre les
faux médicaments a travers I'exemple du BurkinamPa®anorama de Droit pharmaceutique®5, Janvier 2018,
pp. 27-228.

504 SAWADOGO Windégoudi Casimir et al., « De Palermdédicrime : prise en compte des conventions
internationales dans la lutte contre les faux nmadints a travers I'exemple du Burkina Fasopxit, p. 226.

505 ROGE Wilfried, « Faut-il un instrument juridiquatérnational pour lutter contre le faux médicanfent
op.cit, p. 47.

120



294.

295.

L’approche régionale dans ce processus de lutiernationale doit étre plus
envisagée. Casimir SAWADOGO et al., notaient aliisiportance de la «nue
d’'une concertation régionale pour que les échdlles peines soient harmonisées au
niveau régional afin d’éviter que les auteurs sedent dans des pays qui auraient
une législation manifestement moins sévwété

En outre, le cadre communautaire pourrait incteme plus grande implication
politique des Etat8’ dans la mise en ceuvre de la Convention Médictinfeut que
les gouvernements des Etats fassent de I'applicatide la mise en ceuvre de cette
Convention une « priorité gouvernemental®»Le fait que les huit (8) pays de
I'Union partagent le méme systéme juridique coastiin atout pour une vision plus
communautaire qu’individuelle. La coopération exigiar la Conventiof® serait
plus efficace si elle s’opére d’abord au niveaussagional avant de se développer
au niveau international. Par exemple, TUEMOA déviavailler a instaurer, tout
comme I'Union Européenne, « le principe de recassaice mutuelle des décisions
de justice »'°.

Toutefois, I'enjeu majeur de ce processus d’harsaimn est d’aboutir a une
sécurité des systemes de santé. Une sécurité muoefiea d’assurer la circulation de
médicaments efficaces dans toute la sous-régionmise en place d'une telle
sécurité devient impérative et dépend largementade=urs chargés de la mise en

ceuvre du processus d’harmonisation.

8 Il. Les acteurs de la mise en ceuvre de I'harmorafion

296.

Dans le cadre de la mise en ceuvre du processusbheation de la réglementation
pharmaceutique, I'Union a adopté un réglement r2W23 qui a créé une structure
chargée de ’harmonisation et la coopération pheemigque. Si ’lharmonisation des
législations nationales n’est pas suivie de lat@méal’institutions communes, il va
en résulter des interprétations différentes daesexarmoniseés, des différences dans

leurs applications et, par ricochet, des effet@bhts. La mise en place d’'un organe

506 SAWADOGO Windégoudi Casimir et al., « De Palerm&lédicrime : prise en compte des conventions
internationales dans la lutte contre les faux n@d&nts a travers I'exemple du Burkina Fasopxit, p. 230.

%07 SOURZAT Claire, « La question de l'effectivité ¢ Convention », in JOURDAIN-FORTIER Clotilde,
MOINE-DUPUIS Isabelle (dir.)l.a contrefagon de médicaments : les premiers pasel‘réaction normative
internationale Actes du colloque du 15 juin 2012, Dijon, Annéd.2, Volume 40, LexisNexis, p. 123.

508 SOURZAT Claire, « La question de I'effectivité eConvention », ina contrefacon de médicaments : les
premiers pas d’une ‘réaction normative internatimap.cit, p. 129.

509 Article 17 de la Convention Médicrime.

510 SOURZAT Claire, « La question de I'effectivité BeConvention », in.a contrefagcon de médicaments : les
premiers pas d’une ‘réaction normative internatit®ap.cit, p. 123.
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juridictionnel chargé d’assurer une interprétatioiforme des textes dans le sens de
I'instauration d’un droit harmonisé est donc indispablé!’. Il faut alors une
harmonisation dans I'application des textes comrtanges.

297. Ainsi, au-dela des outils qui permettent de metdre place ce processus
d’harmonisation de la réglementation pharmaceutiqueertains acteurs
institutionnels participent également a la consgdion réelle ; La Cellule pour
I'harmonisation de la réglementation et la Coopénapharmaceutique (A), ou

possible : la Cour de Justice (B).

A. Création d’'une Cellule chargée de I'harmonisation parmaceutique

298. L’efficacité de I'harmonisation va dépendre dediane chargé de sa mise en ceuvre,
de I'organe qui coordonne et nourrit ce processarsl harmonisation en elle-méme
n‘est qu'un concept «qui n'a pas de vié’» L’'Union a créé au sein de sa
Commission, une Cellule pour I'harmonisation de risglementation et la
Coopération Pharmaceutique (CHRCP ou « Cellul&lg.est chargée de favoriser
et de soutenir 'harmonisation communautaire afen ghrantir la sécurité des
populations a travers I'accessibilité & des médaamde qualifé®. Techniquement,
elle a pour tache également de favoriser les edsamgtre les différentes Autorités
de Réglementation Pharmaceutique (ARP) et le reafoent de leurs capacités dans
le domaine de la réglementation pharmaceutffudoute harmonisation d’une
réglementation pharmaceutique entameée au seirlJdeh doit faire I'objet d’'un
suivi constant par cette Cellule. Une telle missiénessite qu’elle soit composée de
plusieurs personnes compétentes dans le domaine’¢bjectif a terme est de faire
d’elle une agence de réglementation comparabldlé mése en place au sein de
I'Union Européenne : 'Agence Européenne du Médiean{EMA). Pour ce faire,
une procédure spécifique doit étre suivie pourdfgttbn d’'un outil technique en vue

de I'harmonisation d’un domaine du droit pharmaicgi (2).

511 FETZE Kamdem Innocent, « Harmonisation, unificatés uniformisation. Plaidoyer pour un discoursnaff
sur les moyens d'intégration juridiqueR.J.T. 605, 2009, p. 644.

5121bid., p. 641.

513 Article 6 et 7 du Reéglement n°02/2005/CM/UEMOA atifl a I'harmonisation de la réglementation
pharmaceutique dans les Etats membres de TUEMOA.

514 OUEDRAOGO/OUATTARA Nati Safiatou, « Situation dehdrmonisation de la réglementation
pharmaceutique au sein de 'UEMOA », in séminainrelss politiques pharmaceutiques nationales &ehéibn
des experts francophones 14 au 18 juin 2010, G&&g, p. 14.
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1. La composition et mission de la CHRCP

299.

301.

Pour assurer la mission d’envergure qui lui estfiéen TUEMOA a estimé
nécessaire de doter la Cellule de plusieurs orgarE®ssaires a son bon
fonctionnement : un comité de pilotage des prajdtarmonisation, des groupes de
travail techniques et d’'un secrétatiat

Le Comité de pilotage est I'organe de décisional€éllule. Il est composé des
directeurs chargés de la Pharmacie et du médicatesrdifférents pays membres,
des représentants de la Commission de 'TUEMOA strdprésentants de 'OMS et
de 'OOAS. Ainsi dit, la CEDEAO a travers 'OOASamicipe aux décisions
relatives a cette harmonisation, d'autant plus tues les pays membres de
'UEMOA sont également membres de la CEDEAO. Eltoac un intérét a la mise
en place dans la sous-région de procédures poavadéliorer I'état de santé des
citoyens. Le but également de ce processus estalirer une coopération technique
entre les Autorités Nationales de RéglementatiddRA

Ce Comité est I'organe principal d’aide a la dérisen matiére d’harmonisation de
la réglementation et la coopération pharmaceutigeesr ce faire, elle se réunit une
fois par an au moins pour examiner toutes les mEconcernant ’lharmonisation
de la réglementation pharmaceutitfieD’autres partenaires internationaux peuvent
toutefois soutenir le processus entrepris par bdni

Les groupes de travail techniques, composés d'expetionaux, régionaux et
internationaux, ont la charge de déceler les demrgs entre les réglementations des
différents Etats membres tout en tenant comptaliffiésences d’exigences entre les
pays en vue de trouver des conditions et des eakigpouvant tenir compte des
spécificités de chaque Etst Par exemple, si dans le domaine de la publitss
médicaments un Etat souhaite autoriser la publa#éertains médicaments a la
télévision, alors que 3 autres Etats membres veuteninterdiction formelle d’une
telle publicité ; dans un tel cas de figure, leup® de travail technique devrait

examiner les différentes exigences et trouver ohdisn adéquate.

515 Article 9 du Réglement n°02/2005/CM/UEMOA relatifharmonisation de la réglementation pharmaceetiq

dans les Etats membres de TUEMOA.

516 Article 9, 10, et 15 du Réglement n°02/2005/CM/UBM relatif a I'harmonisation de la réglementation
pharmaceutique dans les Etats membres de TUEMOA.

517 Article 13 du Réglement n°02/2005/CM/UEMOA relaté# I'harmonisation de la réglementation
pharmaceutique dans les Etats membres de TUEMOA.
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302.

303.

Cependant, c’est la Commission elle-méme qui aleiteecrétariat de la Cellule.
Elle effectue I'organisation matérielle des réusiate travail sur ce processus
d’harmonisation. Le secrétariat est resté inaaifidant trois ans, soit de 2013 a
2016'8 paralysant ainsi toute initiative d’harmonisatieh ne favorisant pas ainsi
le suivi de I'harmonisation déja en cours. Il vansalire que linactivité de la
Commission dans le cadre de cette harmonisatiaé aréfrein a la progression de
I'harmonisation des réglementations pharmaceutigbies

Toutefois, il faut souligner que la compositionwstke de la Cellule chargée de
I'harmonisatio?® devrait étre diversifiée pour prendre en comptéadges acteurs
du domaine. Des acteurs clés du domaine pharmgueusont mis en marge
(distributeurs en gros, importateurs, etc). Il faitdbeut-étre créer des commissions
nationales qui pourraient étre composées desligttrs en gros, des importateurs,
de certains fabricants. Chaque Etat membre ded®peut créer un comité national
qui va étudier les réglementations pharmaceutigdegant faire I'objet de
I’'harmonisation. Ces comités nationaux pourront lpasuite, au vu des rapports
respectifs de chaque Etat, établir la procéduréegtaspects prioritaires a un
rapprochement. La coopération pour I'élaboratiomndiexte communautaire sera
ainsi plus efficace. La stratégie actuellement neiseeuvre qui consiste a confier
I'élaboration des textes communautaires a la Gellshns un travail d’analyse
préalable détaillé dans chaque Etat, est préjudeia I'application des textes
pharmaceutiques communautaires. Il est essentiabsdtier les différents
professionnels intervenants dans le domaine phaumigoe, au moins durant la
phase d'élaboration de [l'outil technique. L'apptioa concréte des régles
communautaires ne peut aboutir et réussir quessilemiers sont impliqués. Ce qui
implique que les Etats doivent comprendre, accegteassimiler également ces
regles. La collaboration des acteurs intervenans tcircuit du médicament est un
gage d'une effectivité de I'harmonisationL%armonisation entre des partenaires

518 | e secrétariat de la Cellule est resté inactifade départ de la pharmacienne Nafissatou quiotépie
processus d’harmonisation. Faute de pharmacienigtpuocessus était paralysé. C’est courant aR0#&é qu’une
pharmacienne a été recrutée.

519 | es activités du secrétariat de la Cellule onll@é®ent repris aprés le recrutement d’'une pharmaeigour
coordonner les activités. Ce cas de figure illutargifficulté résultant du fait que le fonctionnent réel du
secrétaire repose sur une personne, notammentumatbien. Il faudrait renforcer le personnel duéigiat afin
d’éviter que I'absence d’une personne ne paralyssuaeau tout le processus d’harmonisation

520 Cf. supra., § 299-302.
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305.

306.

plus égaux nécessite un cadre institutionnel plabaé »?%, précisait de ce fait
Maurice SCHIFF.

En plus de I'absence d’acteurs clés comme citéhus, les juristes de ces pays ne
sont pas pris en compte. Il serait pourtant importBassocier les juristes africains
a ce processus. La confrontation que ces jurista® vealiser a travers la
comparaison de leurs droits pharmaceutiques efateur non négligeable, voire
indispensabRé? Ce constat de la mise a I'écart des juristepdmsessus de décision
ou dadoption de textes juridiqgues n'est pas sppef a ce processus
d’harmonisation du droit pharmaceutique. Dans biantres domaines, il n’est pas
tenu compte des aspects juridigues nécessitantadétence d’un professionnel du
droit.

L’étude approfondie de la matiére a harmoniseinggortante. L'exemple de I'essor
d’internet dans I'espace UEMOA va nécessiter dagmneen compte la probabilité
d’'une vente de médicaments sur internet, la puéliet les informations sur les
médicaments diffusés sur les réseaux sociaux egmbinfluencer la consommation
de médicaments par certaines personnes.

Au vu de sa composition, il faut noter que la dellue un réle capital dans le
processus d’harmonisation. En effet, la Cellule ejoudans le systeme
d’harmonisation du domaine pharmaceutique, undéleonseil, d’organisation et
de coordination. Elle conseille les Etats membtés Eommission de I'Union quant
a la nécessité et I'importance d’un projet d’harieation dans un domaine précis de
la réglementation pharmaceutique. Elle organisétages nécessaires a I'adoption
d’'un outil technique en vue d’harmoniser les norimes standards, les lignes
directrices et les procédures utilisées au niveda déglementation pharmaceutique
des Etats membres. Elle coordonne enfin la codpérat les échanges techniques
entre les différentes Agences de Réglementatiomiteutiques (ARP). Toutefois,
pour permettre une meilleure implication de la @ell 'Union a prévu qu’elle
puisse étre sollicitte pour toute autre questiotevemt du domaine de

I'harmonisation pharmaceutiqtfé

521 SCHIFF Maurice, WINTERS Alarintégration régionale et développemeRaris, Editons Economica, 2004,
p. 173.
522 Cf. infra., § 972-978.

523 Article 8 du Réglement n°02/2005/CM/UEMOA relatifharmonisation de la réglementation pharmacesetiq
dans les Etats membres de TUEMOA.
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307. Ainsi, depuis sa création en 2005, la Cellule anpefélaboration de plusieurs outils
technique¥®. Elle a également permis une réelle amélioratieria coopération
pharmaceutique. Outre les textes communautairgsiaicautiques adoptés en 2010,
la Cellule incite a un changement de statut des RMR des agences autonomes. La
mise en place de cette Cellule a permis d’amélibeefonctionnement de la
réglementation pharmaceutique a travers les évahsatju’elle réalise aupres de
chaque Etat membre. Cependant, l'adoption d'un runsnt juridique
communautaire afin de parvenir & une harmonisatiéoessite une procédure
spécifique prévue par le reglement 02/2005 portamt 'harmonisation de la

réglementation pharmaceutique dans les Etats membreUEMOA.

2. Procédure d’adoption d’un outil technique pour I'harmonisation de la
réglementation pharmaceutique

308. Le Comité joue un rdle primordial dans le procesdisarmonisation des
législations  pharmaceutiques. L'initiative  d’harnsation d'un  domaine
pharmaceutique peut provenir du Comité ou de tdat Ehembre ayant intérét au
rapprochement des législations des Etats membres da domairé®. La partie
initiatrice de l'action d’harmonisation doit présenun sommaire de la proposition
indiquant le type d’harmonisation préconiZ€eA en croire les termes de cet article 21
du réglement n°02/2005/CM/UEMGA relatif & I'harmonisation de la réglementation
pharmaceutique dans les Etats membres de L'UEM®Arnhonisation a plusieurs
variantes. Cependant, le reglement ne mentionne Ilpas différents types
d’harmonisation qu’il est possible d'utiliser daktes cadre du rapprochement des

réglementations.

524 Un Réglement relatif aux procédures d’homologaties produits pharmaceutiques a usage humain dans |
Etats membres de 'UEMOA ; Une Décision portant @iam de lignes directrices pour 'homologation des
produits cosmétiques dans les Etats membres déViQUk ; Une décision portant adoption de lignes diiees
pour 'homologation des compléments nutritionrilas les Etats membres de 'UEMOA ; Une Décisiontgnt
adoption du guide de bonnes pratiques de fabritalis médicaments dans les Etats membres de TUENMQA
Décision portant adoption du guide de bonnesqueasi de distribution et d'importation des médicath@&ans
les Etats membres de 'UEMOA ; Décision portanbgttbn des lignes directrices pour le contrble de
l'information et la publicité sur les médicamentd les Etats membres de TUEMOA.
525 Article 20 du Reglement n°02/2005/CM/UEMOA relatifharmonisation de la reglementation pharmagaati
dans les Etats membres de L'UEMOA.
526 Article 21 Réglement n°02/2005/CM/UEMOA relatif'aarmonisation de la reglementation pharmaceutique
dans les Etats membres de L'UEMOA.
527 Article 21 du Réglement n°02/2005/CM/UEMOA relatifharmonisation de la réglementation pharmagaati
dans les Etats membres de L'UEMOA : « La partigatnice de l'action d’harmonisation doit présentar
sommaire de la proposition indiquant le type d’hamnmation préconisée ».
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309. C’est le secrétariat de la Cellule qui est compétgrour recevoir toutes ces
initiatives d’harmonisation et procéder a I'exanpe@liminaire. C’est la raison pour
laquelle toute inactivité du secrétariat aboutirahlocage de tout le processus
d’harmonisation.

310. Alaréception de la proposition d’harmonisati@secrétariat met en place un outil
de base qui sera examiné par les experts desatif§éEtats, ainsi que de 'OMS et
les partenaires techniques. Le réglement de 23£28 neuet sur la procédure exacte
entreprise par le comité pour mettre en ceuvre atdtde base. Fait-il appel a un
droit comparé des législations des Etats membras I'sgpect du droit
pharmaceutique devant étre harmonisé ? Ou se 4téilermiquement au droit
international en la matiere ?

311. Les professionnels du domaine concerné par I'haisation prendront connaissance
de l'outil avant que le Comité de pilotage ne pdme la validation de I'outil
technique.

312. C’est la Commission qui validera définitivementutid technique avant que le projet
d’harmonisation soit inscrit a la réunion du Cohskeis Ministres. C’est donc le
Conseil des Ministres qui adopte le projet de texteue d’'une harmonisation dans
le domaine pharmaceuticij@

313. Prévu pour devenir a terme une agence communayiaire le médicament, la
Cellule est toujours loin dune telle transformatiolLes difficultés de
fonctionnement auxquelles elle fait face ne fawrispas cette possibilité.
L'inactivité du Secrétariat pendant un montéha freiné le processus, sachant que
le secrétariat constitue le noyau dur de la Cellalargée du processus
d’harmonisation.

314. Pour pallier les difficultés de fonctionnement de€lellule, la Cour de Justice devrait
jouer un rdle d’interprétation qui permettra defoecer I’lharmonisation.

B. Une Cour de Justice pour une interprétation uniforme des textes

harmonisés
315. L’institution juridictionnelle de TUEMOA est un &eur important dans le processus

d’intégration juridique des réglementations pharesdicues. A travers son

528 HOUNNOU Carmelle, « Harmonisation de la régleméotapharmaceutiques au sein de TUEMOA et de
'OOAS » Séminaire francophone sur les Politiques Pharmaqaes,Département des Médicaments essentiels
et produits de santé (ENIPL2 au 16 juin 2017, Geneve, p. 6.

529 Cf. infra., § 302.
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organisation (1) et sa compétence (2), elle inéeedes normes communautaires afin

d’en garantir 'application uniforme dans tous kats membres.

1. Organisation et fonctionnement de la Cour de Justi

316. Un espace communautaire harmonisé dans le domdiaenpceutique ne se
construit pas sans que I'élaboration de regles comesy de concepts communs ;
dont l'uniformité d’interprétation et d’applicatignsoit assurée par une instance
juridictionnelle indépendante des tribunaux nationa Autant il serait difficile de
garantir I'interprétation identique d’une législatn nationale par les tribunaux d’un
ordre juridique interne en l'absence d’une juridast de cassation, autant et a
fortiori, il serait illusoire d'espérer une intergtation identique d'un texte
international dans différents ordres étatiques sdinsstitution de mécanismes
adéquats ¥°. C’est dans le méme ordre d’idée que Mireille DELMIMARTY a
estimé que &harmonisation ne pourra garantir 'harmonie desrines juridiques
qui prennent naissance en elle (le résultat, dandokrmation d’'un ordre), qu'a
travers des conditions institutionnelles, ... I'e¢tigte d’un contréle. »3%

317. En Europe, une grande partie de la |égislation conautaire sur le médicament a
été construite et élaborée par la jurisprudenca @&ICE et de la CJUE. Plusieurs
décisions de justice ont été rendues dans le dengiarmaceutique, permettant
ainsi, a travers le contréle exercé par la juridictcommunautaire, de vérifier la
bonne application du droit harmonisé. Sur ce pairgst possible de citer I'arrét
Dassonvill&*2 A priori, c’est la pratique judiciaire, donc Iterprétation des textes
communautaires harmonisés par des juridictions comannaires, qui permettrait
une plus grande effectivité et efficacité du dhzitmonisé®

318. Lareéussite de I'Organisation pour 'HarmonisatthnDroit des Affaires en Afrique

(OHADA) résulte également de la création de la C8ommune de Justice et

530 FETZE Kamdem Innocent, « Harmonisation, unificatéd uniformisation. Plaidoyer pour un discoursnaff
sur les moyens d’intégration juridiqueop.cit, p. 645.

531 Mireille DELMAS-MARTY « Etudes juridiques compaias et internationalisation du droit », disponible
sur :https://www.college-de-france.fr/media/mireille-gdels-marty/UPL12910 r_sum_cours0405.pdf

p. 478

532 Arrét de la Cour du 11 juillet 1974. Affaire 8-74.

533 Cf. HOUNYO Narcisse, « La Cour de justice de I'aimiEconomique et monétaire ouest-africaine (UEMOA)
dans sa fonction de garante de [linterprétationfourme des normes communautaires », Université de
Ouagadougou, UFR Sciences juridiques et politigRagport de stage, DESS en droit des affaires,-2008,
précisait « ... La construction d’une intégration dmmique nécessite que les normes édictées a oeteiént
appliquées de facon unifies et cohérente dansl'@agtace communautaire. Cela participe de la gerahtne
sécurité juridique pour les ressortissants de Bdni, p. 16.

128



d’Arbitrage (CCJAJ3 chargée d’interpréter de maniére unifiée les aobd®rmes
OHADA et jouant ainsi le role d'un troisieme degié juridiction au niveau
communautairé®,

319. Alinstar d’autres organisations sous-regionaledlsMOA, dans l'article 38 de son
traité modifié, crée des organes de contrble jctiminel : « Il est créé au niveau de
I'Union deux organes de contréle juridictionnelnoémés Cour de Justice et Cour
des Comptes. Le statut, la composition, les compéte ainsi que les régles de
procédures et de fonctionnement de la Cour decédustide la Cour des Comptes,
sont énoncées dans le protocole additionnel n°1 ».

320. C’est la Cour de Justice (CJ), en tant que julimiictommunautaire, qui est chargée
de contrdler et de faire appliquer le droit commuiaae et qui va retenir notre
attention dans les lignes qui suivent. Le fonctement de la Cour est déterminé par
le protocole additionnel n°1 relatif aux organescdetrble par I'acte additionnel
n°10/96 qui détermine ses statuts et par le regleahe procédure n°01/96 du 05
juillet 1996.

321. L’article 14 de I'acte additionnel n° 10/96 portatatuts de la Cour précise gae
Cour de Justice est une juridiction permangftePourtant, I'article 3 du protocole
additionnel n°1 relatif aux organes de contréle tiogme que : « La Cour de Justice
se réunit en tant que de besoin sur convocatisoddlrésident ». Il y a, semble-t-
il, une contradiction entre ces deux articles. amblé taux de litiges qui lui sont
soumis pourra peut-étre expliquer pourquoi les ctealas du Traité ont voulu en
faire une CJ non permanente.

322. La CJ-UEMOA est composée de membres nommés pounamdat de 6 ans
renouvelables. Les textes ne précisent pas le reedéomembres requis pour siéger
devant cette Cour, mais dans la pratique, il yiajbges, en raison d’un juge par
Etat membre. Les qualifications requises pour @eenbre de cette Cour n’ont pas
été clairement spécifiées ni dans le protocole texioiel n°1 ni dans les statuts
régissant le fonctionnement de la Cour. L'articldu2protocole précise simplement
que « les membres sont choisis parmi des perstémalifrant toutes les garanties

d’'indépendance et de compétences juridiqu&3es membres exercent au sein de la

534 http://www.ohada.org/index.php/fr/cour-commune-dstice-et-d-arbitrage-ccja/ccja-en-bref

535 Cf. ASSEPO ASSI Eugéne, « La Cour commune deciisti d'arbitrage de 'OHADA : un troisiéme degeé d
juridiction ? », inRevue internationale de droit compakéol. 57 N°4,2005. pp. 943-955.

536 Article 14 de I'acte additionnel n° 10/96 portastatuts de la Cour de Justice de I'Union Economigfue
monétaire Ouest-Africaine.
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Cour des fonctions de juges et d’avocats génédaleur incombe cette tache de
répartition des fonctions entre eux. Le Traitéuest fois de plus muet quant au mode
de répartition de ces fonctions. Les juges pronoinées arréts, et les avocats
généraux élaborent les conclusions motiv&es

323. Au-dela de sa composition, c’est surtout sa conmgétet les pouvoirs qui lui sont
attribués qui devraient permettre a la CJ-UEMOAvéder a l'interprétation dans

I'application des textes communautaires pharmagees.

2. La compétence de la Cour de Justice

324. La CJ-UEMOA dispose d’'une compétence d’attributjanse limite aux attributions
que lui conféerent le Traité et les statuts. Elleiree fonction juridictionnelle et
consultative. Elle peut contréler la légalité desea des organes de I'Union et
interpréter les actes du droit primaire. Les jgtidns nationales constituent en
réalité les instances de droit comrPtinEn effet, tout comme la CJ, les juridictions
nationales appliquent le droit communautaire.

325. La CJ-UEMOA est compétente pour connaitre desurscen manquement, des
recours en appréciation de légalité, du plein ctdi@ax de la concurrence, du
recours du personnel de I'Union, du recours enaresgbilité, du recours préjudiciel,
des avis et recommandatiét’s L'analyse dans le cadre du respect de la
réglementation pharmaceutique harmonisée condsiinééresser davantage aux
recours préjudiciels (b), aux recours en manquendest obligations des Etats
membres (c) et aux recours en appréciation deyhdité des actes (a).

326. Les recours préjudiciels et les recours en mangoesunt des voies de droit qui
permettent de garantir, d'une part, le respectrdit dommunautaire par les Etats,

et, d’autre part, de sanctionner les Etats en easd-respect.

537 Cf. Réglement n° 1/96/CM portant Réglement desduiares de la Cour de Justice de 'TUEMOA ; soclarti
9 précise : « Les Avocats généraux sont chargésrésenter publiquement, en toute impartialité etare
indépendance des conclusions motivées sur lesrexfaioumises a la Cour, en vue d'assister celi@es d
l'accomplissement de sa mission. L'Avocat générplus ancien, au sens de l'article 4, prendriedi¢ *" Avocat
Général. Il décide de l'attribution des affaireg Awocats généraux et prend les dispositions négessen cas
d'absence ou d'empéchement d'un Avocat général ».

538 SARR Amadou YayaChapitre II. L'institution des organes de contr@émocratique et juridictionndh :
L’intégration juridiqgue dans I'Union économique mbnétaire ouest africaine (UEMOA) et dans 'orgatisn
pour I'harmonisation du droit des affaires en Afreg (OHADA)[en ligne]. Aix-en-Provence : Presses
universitaires d'Aix-Marseille, 2008 (généré le 2%eptembre 2018). Disponible sur Internet:
<http://books.openedition.org/puam/394>. ISBN : 2d81853300. DOI : 10.4000/books.puam.394.

539 Rgglement n° 1/96/CM portant des procédures @ola de Justice de 'UEMOA ; Protocole Additionngl
relatif aux Organes de contrdle de TUEMOA
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a. Le recours en appréciation de la lIégalité des actes

327. La Cour peut étre saisie par des personnes phygsmuenorales pour apprécier la
|égalité des reglements, directives, décisionsugtautre acte d’'un organe de I'Union
lui faisant grief. Pourtant, ces actes constitleninstruments généralement utilisés
dans le cadre du rapprochement par harmonisaticn rdemes nationales
pharmaceutiques des Etats membres. Cependanéciasrs en appréciation de la
|égalité n’ont été formulés jusque-la que dansaldre du contentieux entre I'Union
et ses agents. Aucun recours n'a été formulé, lgoomoment, contre les directives
et reglements adoptés dans le cadre de 'harmamsét droit pharmaceutique. Les
saisines de la Cour de Justice par les personiysgjpls se font par I'intermédiaire
d’'un avocat. Ces saisines concernent généralenasnlitijes portant sur la non-
application de la législation communautaire en ématde concurrence. Toutefois,
les entraves diverses a la libre circulation desgwes et des biens, les préjudices
causés aux citoyens par la non-transposition desctilies communautairé$
peuvent également faire I'objet d’un recours enr@giption de la légalité.

b. Le renvoi préjudiciel : mécanisme d’'uniformisatn dans I'interprétation du droit de
I'Union

328. Le recours préjudiciel est une procédure qui peraneine juridiction nationale
d’interroger la CJ sur linterprétation ou la vatié&du droit communautaire (sur la
légalité et l'interprétation des actes pris pardeganes de I'Uniona légalité et
I'interprétation des statuts des organismes cra@ésrpacte du Conseil) dans le cadre
d’un litige qu’'une juridiction nationale doit trane®*.. Le recours préjudiciel est
facultatif lorsque les décisions de la juridictioationale sont encore susceptibles
d’'un recours. Par contre, le recours préjudicidl adigatoire si la juridiction
nationale statue en dernier res¥8rtEn effet, il n’existe pas de hiérarchie entre la
juridiction communautaire et les juridictions nai@bes. Le juge communautaire

n‘est pas un juge de cassation des décisions fudisinational@4?. Il existe plutot

540 BABAKA Badjibassa, « Enjeux et perspectives detégration régionale : cas de TUEMOASéminaire
Union Internationale des Avocat8arreau du Bénin Cotonou, 23 mars 2013.
541 Article 12 du protocole additionnel n°1.
542 Article 15-6 du reglement n° 01/96/cm/UEMOA dujaBlet 1996 portant reglement de procédures dedar
de Justice de 'UEMOA, Article 12 du protocole aiddinel n°1.
543 KOUADIO Kouassi, « Les techniques juridigues detégration économique dans les Etats de la sayiesré
QOuest africaine francophone®hadataD-11-98, p. 21.
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une collaboration entre le juge national et le jagemmunautaire. Le méme constat
est fait dans d’autres organisations régionaleswemans I'Union Européentfé

329. La jurisprudence de la CJ-UEMOA oriente les drogsionaux vers le respect du
droit communautaire, provoquant ainsi un rapprocah@rdes droits nationatfX. De
ce fait, les questions préjudicielles visent a umerprétation uniforme du droit de
I'Union, de facon a éviter des appréciations dieetgs des juridictions nationales
pouvant dénaturer le droit communautiteAinsi, ce mécanisme va contribuer au
développement de la jurisprudence de la Cour etigachet, a I’harmonisation du
droit communautaire. La Cour peut donc étre sagsieune juridiction aux fins
d’interprétation d’un article du réglement porthatmonisation de I'autorisation de
mise sur le marché de médicaments dans la comnm&uoayiour I'interprétation de
la directive 06/2008/CM/UEMOA portant sur la libzeculation et I'établissement
des pharmaciens ressortissants de I'Union dangatmtembre. Mais, le constat est
tout autre. Depuis linstallation de la Cour envan 1995, peu de recours
préjudiciels ont été formulés auprés de la €BurLes renvois préjudiciels
permettent ainsi de s’assurer de l'uniformité déeqgplication du droit de I'union.
Le recours préjudiciel sur une question d’intergtién du droit communautaire peut
se faire dans le cadre d’'une harmonisation du griegirmaceutique. Mais, pour
I'instant, un tel recours n'a pas encore été foemuPar contre, des recours
préjudiciels ont été formulés dans d’autre domaiAdgire d’exemple, la Cour a été
saisie par la Cour de Cassation du Burkina Fasodafidonner son avis sur « le sens
et la portée qu’elle entend donner aux baréemegatiti de frais et d’honoraires
d’avocats, au regard de l'article du Traité de INNBA du dix (10) janvier mille
neuf cent quatre-vingt-quatorze (1994) et du régle@m° 02/2002/CM/UEMOA du

vingt-trois (23) mai deux mille deux (2002) relatiix pratiques anticoncurrentielles

544 Au sein de 'Union Européenne, il n’y a pas dedniéhie entre le juge national et le juge commugigelt C’est
également un systéme de coopération entre lesjdges, in JACQUE Jean Paul, « Droit institutionthel’Union
européenne », Paris, Editions Dalloz, 20¥5¢8d., p. 411, note. 636.

545 JOUVE Denis, «La Cour de Justice de I'Union Edmme : instrument d’harmonisation des droits
nationaux »Revue des Mutations de Dralianvier 2011, p. 3.

546 BLUMANN Claude, DUBOUIS LouisProit institutionnel de I'Union Européennep.cit, p. 738, note. 985.
547 HOUNYO Narcisse, « La Cour de justice de I'UnioooBomique et Monétaire Ouest-Africaine (UEMOA)
dans sa fonction de garante de [linterprétationfourme des normes communautaires », Université de
Ouagadougou, UFR Sciences juridiques et politigdapport de stage, DESS en droit des affaires,-2008, p.

8 ; cf. Jurisprudence de la Cour de justice deibdrEconomique et Monétaires Ouest-Africaine, Sende la
documentation, janvier 2018.
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a lintérieur de 'UEMOA »°%8, En 2014, quatre (4) recours préjudiciels ont été
introduits devant la Cour de Jusfite deux par la Cour de Cassation du Burkina
Fasd®® et deux autres par la Cour d’Appel de L&méToutefois, ces recours
préjudiciels ne renvoient pas a des solutions égtiles dans le cadre du processus
d’harmonisation des réglementations pharmaceutiques

330. Toujours dans le souci de veiller efficacemenir@tdrprétation uniforme du Traité
de 'Union et des actes pris par les organes deith) la CJ-UEMOA, lorsqu’elle
constate aprées requéte de la Commission l'usagdfisent de la procédure de
recours préjudiciel, établit les interprétationsaees au profit des juridictions
supérieures des Etats memBrés La CJ-UEMOA peut ainsi donner son
interprétation d’'une norme communautaire en debersout litige relatif a cette
norme. Elle peut ainsi décider de donner son inééaion sur I'obligation ou non
pour chaque Etat de mettre en place une législattionale sur I'information et la
publicité du médicament en se basant sur la déciafkd0/2010/CM/UEMOA
portant adoption des lignes directrices pour letréde de I'information et de la
publicité des médicaments auprés des professiordelsant®® Cela permet
d’éviter des interprétations erronées ou divergenlies actes de I'Union par les
juridictions nationales susceptibles de comprometie rapprochement des
|égislations nationales.

331. La possibilité de saisir le juge communautaire warrecours préjudiciel est un

avantage pour assurer une interprétation uniforesetextes. En plus du recours

548 Affaire TRAORE T. Michel C/ Salifou Mohamed. Arrdt11 RP 001.12 du 30 avril 2014, Cour de Justéce d
FTUEMOA.

549 Jurisprudence de la Cour de Justice réalisé pseriece de documentation de la Cour, Janvier 2G&8ien
nous a été fourni a titre privé lors de nos échangeec le service de documentation de la Cour.
file:///IC:/Users/DIANE/Desktop/Jurisprudence%20C MBA/Sommaire2.htm

50 Recours préjudiciel provenant de la Cour de Cassdt Burkina Faso dans l'affaire TRAORE T. Mickel
Salifou Mohamed.

Recours préjudiciel provenant de la Cour de Cassatu Burkina Faso dans l'affaire TRAORE T. Mickel
SYB L. S. Dieudonné.

551 Recours préjudiciel provenant de la Cour d'apeeLdmé (Togo) dans l'affaire BOAD C./ SOUMAHORO
Youssouf « ... La Cour d’Appel de Lomé a, en appioate I'article 12 du Protocole Additionnel n°shisi la
Cour de Justice de TUEMOA aux fins d’entendreddadiction communautaire dire si la Banque Ouegie&ine
de Développement (BOAD) est justiciable ou non déles juridictions du Togo. »

Recours préjudiciel provenant de la Cour d'Appeldmé (Togo) dans I'affaire TRAORE Lassina C./ BOAD
552 Article 14 du protocole additionnel n°1 relatifxaarganes de controle de TUEMOA « Si, a la requigda
Commission, la Cour de Justice constate que daisairmembre, le fonctionnement insuffisant d@tacédure
de recours prejudictionnel permet la mise en cedimeerprétations erronées du Traité de I'Uniors, @etes pris
par les organes de I'Union ou des statuts des isrgan créés par un acte du Consell, elle notikejaridiction
supérieure de I'Etat membre un arrét établissanbterprétations exactes. Ces interprétationps's@nt a toutes
les autorités administratives et juridictionneliizgs I'Etat concerné ».

553 Cf. supra., § 609-661.
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préjudiciel, le recours en manquement permet égalemassurer une uniformité
dans l'application des textes harmonisés.
c. Lerecours contre les Etats : recours-en constatatde manquement & une
obligation

332. Des obligations pesent sur chaque Etat membretsigaau Traité. L’article 7 du
Traité de Dakar le spécifie en ces termes : « LimésEmembres apportent leur
concours a la réalisation des objectifs de I'Unen adoptant toutes mesures
générales ou particuliéres propres a assurer Uiéiwécdes obligations découlant du
présent Traité. A cet effet, ils s'abstiennentalgds mesures susceptibles de faire
obstacle a l'application du présent Traité et @#ssgoris pour son application ».

333. Il est donc difficile pour un Etat membre d’invogue droit interne pour justifier un
manquement a une obligation du droit communautdifbarmonisation des
réglementations pharmaceutiques impose a chagti@fgamise en conformité de
sa réglementation nationale avec la réglementabommunautaire.

334. L’intégration normative ne sera vraiment effectiues si les Etats sont sanctionnés
en cas de manquement aux obligations nécessail@géalisation de I'objectif
général du Traité et de l'intégration.

335. La Cour peut étre saisie par la Commission pouustasur des manquements d’un
Etat membre aux obligations qui lui incombent eriwveu Traité>* Cependant les
Etats membres ont également la possibilité de foumerecours en manquement
contre un autre Etat devant la Cour. Mais, la Cavant de statuer, doit recueillir les
observations de la Commission. La Commission jougcde réle central dans la
mise en ceuvre du recours en manquement.

336. La CJ-UEMOA peut condamner un Etat pour inactowaque I'Etat a I'obligation
de transposer, par exemple, une directive, maike rfait pas ou procéde a une
transposition incompléte de celle=i Il y a donc la un mangquement de I'Etat a ses
obligations vis-a-vis du Traité. L’article 6 du pooole additionnel n°01 précise sur
ce point que « si la Cour de Justice constate detahmembre a manqué a une des
obligations qui lui incombent en vertu du Traité ldénion, cet Etat est tenu de
prendre les mesures que comporte l'exécution dé&tsade la Cour. En cas

d'abstention de I'Etat membre dont le manqueméntd aonstate, la Commission a

554 Article 5 du protocole additionnel n°1 relatif aosganes de contréle de TUEMOA.
555 Article 5 et 6 du protocole additionnel n°1 reflatiix organes de controle de TUEMOA.
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la faculté de saisir la Conférence des Chefs dé&tde Gouvernement afin qu'elle
invite I'Etat membre défaillant a s'exécuter ».adeiplique que la Commission n'a

aucune obligation d'interpeller la Conférence degsf€ d’Etat et de Gouvernement
si 'Etat n’exécute pas les arréts de la Cour deider Autrement dit, si I'Etat ne se

conforme pas a ses obligations en vertu du TrditéEtat peut donc continuer a ne
pas respecter des textes communautaires malgréconrs en manquement et un
arrét de la Cour l'invitant pourtant a s’y conformdPar contre, au sein de I'Union

Européenne, il est prévu a l'article 228 du Traiié le Fonctionnement de I'Union

Européenne (TFUE), la possibilité de condamnertahd&des sanctions pécuniaires
lorsque ce dernier ne respecte pas une décisigustiee le condamnant pour

manquement®.

337. Il en est de méme lorsque I'Etat maintient une @l#pon d’'une réglementation
nationale contraire au droit primaire de I'UnioresLEtats ayant fait I'objet d’'un
recours en manquement devront alors modifier lspaditions de leurs droits
internes pour étre en conformité avec les dispostdu Traité’. Ainsi, les droits
de ces Etats deviendront conforme aux droits deesaEtats membres. Il en résulte

alors un rapprochement plus accéléré des droiisnaane®®,

56 JOUVE Denis, «La Cour de Justice de I'Union Edmme : instrument d’harmonisation des droits
nationaux »pp.cit, p. 11.

557 Article 6 du Protocole Additionnel n°1.

5% JOUVE Denis, « La Cour de Justice de I'Union Edmme : instrument d’harmonisation des droits
nationaux »pp.cit, p. 10.
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CONCLUSION DU CHAPITRE

338. L’harmonisation des réglementations pharmaceutiqgaessein de I'UEMOA
permettra d’instaurer des regles équivalentes daague Etat membre. L’existence
d’'un fondement juridique Iégale permet a 'Unioadbpter des normes pour établir
cette équivalence des regles pharmaceutigues.fotamiié de ces régles ne peut étre
prévu compte tenu de I'existence d’'une marge d@giption pour chaque Etat. Cette
marge d’appréciation permet de distinguer I'harreation avec les autres moyens
d’intégrations juridiques tels que l'unificationletniformisation.

339. La création d'une Cellule chargé de I'harmonisatiest un atout pour
'aboutissement du processus. Aussi, la Cour ddicdupar son action peut
contribuer également a I'effectivité de 'harmonisa. Mais, elle ne contribue pas
réellement a [I'’harmonisation par [Iinterprétationu ddroit communautaire
pharmaceutique. Il y a une quasi-inexistence deatrad’interprétations de la Cour
dans le domaine de la santé, en général, et phautigee, en particulier. Pourtant,
c'est la jurisprudence de la CJ-UEM&A qui devrait permettre de combler les
lacunes du droit de TUEMOA et de renforcer I’hamigation par son interprétation
des textes juridigues communautaires dans le damEharmaceutique. La saisine
de la Cour de Justice dans le domaine de la sasit@etativement limitée,
contrairement a la Cour de Justice de I'Union Eaesme qui, en matiére de sante,
surtout dans le domaine pharmaceutique, a pu résou grand nombre de
contentieux qui ont été a I'origine d’une abondguatesprudence.

340. Face a l'inexistence d’'une jurisprudence commuriaauéa droit pharmaceutique au
sein de TUEMOA, une référence est généralemené, faiomme dans la grande
majorité des domaines, a la jurisprudence de laECHGCIJUE par les juridictions
nationales des Etats membres. En effet, la jurdsgrce de la CICE et de la CJUE
constitue une source d’inspiration pour les jugetadCJ-UEMOA. Cela s’explique
par la similitude entre les Traités constitutifsati@cune de ces organisations sous-

régionales, mais également des compétences quakiiss des deux juridictions.

559 En 1996, elle a rendu 1 avis sur le projet d’agnénunique pour les bangues et les établissemeatscfers.
En 1997, 3 ordonnances. En 2003, 3 avis et 2 afPéis récemment en 2017, 1 avis et 5 arréts éntedidus.
Cette activité judiciaire de la Cour est dominéedmsaisines concernant la gestion du personnel.
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CONCLUSION DU TITRE

341.

342.

L’harmonisation des réglementations pharmaceusiqles Etats de 'UEMOA
n'implique pas alors une uniformité des textes demscun des Etats, mais une
équivalence de certaines notions ou procéduresldamoits nationaux. Plusieurs
instruments juridiques vont étre utilisés pour is&al cette équivalence : directives,
décisions et reglements. Toutefois, il est nécessdiassurer également une
harmonisation dans I'application des textes commtaiges pharmaceutiques. C'est
ce contrdle de l'application des textes qui perraale s’assurer que I'objectif que
TUEMOA s’est fixé est atteint. Pour atteindre a&sultat, I'Union doit pouvoir
concilier les politiques de santé et les politiggesnomiques. L'élaboration d’'un
droit communautaire plus rigoureux et plus élalfavérisera I'importation, voire la
fabrication, de produits de santé de qualités séiredficaces. De plus, I'existence
d’un droit communautaire pharmaceutique conduirg-pére a la concrétisation de
la libre circulation des médicaments dans la ségsn.

Pour trancher sur I'existence de cette libre catah des médicaments dans la zone
de 'UEMOA, il est nécessaire d’analyser les texi@sdiques communautaires

adoptés dans le cadre de ce processus d’harmonisati
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TITRE 2. ETAT DES LIEUX DU DROIT PHARMACEUTIQUE
HARMONISE

343. La réglementation pharmaceutigue dans 'UEMOA navoe pas pour l'instant
I'ensemble du cycle de vie du médicani&ht_e premier texte communautaire dans
le processus d’harmonisation du droit pharmaceatigest le reglement
n°06/2010/CM/UEMOA concernant I’homologation desguits pharmaceutiques
a usage humain. Ce reglement donne une définititaigue de la notion de produits
pharmaceutiques a usage humain et pose le pridtipe autorisation préalable de
la commercialisation de ces produits dans touteol@e communautaire. Ainsi,
I’AMM obéit a des procédures harmonisées dans deecde I'élaboration du droit
pharmaceutique communautaire, afin de garantirnvean équivalent de protection
de la santé dans tous les Etats membres. Ce puscddsarmonisation vise a
permettre la mise en place d’'un minimum de prodecet de sécurité dans le
domaine pharmaceutiQuUEKAPITRE 1).

344. Par la suite, I'Union a adopté des guides de bommaiques de fabrication, de
distribution et d’importation, et des lignes dirgmds pour le contréle de
l'information et de la publicité sur les médicangeaupres des professionnels de
santé dans ses Etats membf(@4APITRE 2).

345. Le reglement 06/2010/CM/UEMOA relatif aux procéedurdhomologation des
médicaments a usage humain et les différentes idésigbonnes pratiques de
fabrication, distribution, importation, publicitétc.) ont été publiées au Bulletin
Officiel de TUEMOA n°74 du quatrieme trimestre ZD1C’est une procédure
obligatoire et prévue par I'article 45 du TraitéDiakar®’. Cette publication permet
a ces instruments juridiques d’entrer en viguelardate qu'ils fixent.

346. L'objectif dans cette partie est de faire un étas dieux des aspects du droit
pharmaceutique ayant déja fait I'objet de l'adoptidun instrument juridique
communautaire en vue de la concrétisation du psoses’harmonisation. Une

analyse de ces instruments permettra de déterndndype d’harmonisation

60| es essais cliniques et la pharmacovigilance rpastencore fait 'objet d’une réglementation comautaire
harmonisée.

561 Article 45 du Traité modifié de TUEMOA : « Les t@s additionnels, les réglements, les directivelest
décisions sont publiés au Bulletin Officiel de llom lls entrent en vigueur aprés leur publicatiola date qu'ils
fixent.
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(harmonisation partielle ou totale) qui a été exaknt mis en ceuvre, ainsi que la

marge de manceuvre des Etats dans la mise en oeuses tegles équivalentes.
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CHAPITRE 1.L A PROCEDURE COMMUNAUTAIRE DE MISE SUR LE
MARCHE DES MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN © UN EXEMPLE
D’ HARMONISATION A ETENDRE

347. Le médicament est au cceur du droit pharmaceifiquél est « porteur
d’ambivalences et d’oppositions duelles (drogueipoj marchandise/bien public,
nécessaire/superflu, pharmacologiguement actiplac licite/illicite, sous
AMM/hors AMM, sur prescription/en automédicatiof3$ C’est un produit qui est
destiné a prévenir ou a traiter les maladies. @escteres inhérents au médicament
conduisent ainsi a controler sa commercialisat8amise sur le marché doit donc
étre autorisée dans la plupart des Etats en Afrique

348. Pour ce faire, dans chaque Etat membre de 'UEM@dS, politiques publiques
existent pour réglementer, ne serait-ce que plarieint, le domaine du
médicamert®*; une réglementation qui s’inscrit dans un sowcpdbtection de la
santé publique. Aujourd’hui, 'importance du « neadnent » est réaffirmée dans le
domaine communautaire a travers I'encadrementifuédde sa commercialisation.
Ainsi, les Etats membres de 'TUEMOA ont adoptéYeottobre 2010 un reglement
pour 'homologation des produits pharmaceutiquessage humain devant étre
commercialisés sur leur territoire. Ce réglementeasré en vigueur le®loctobre
2017°,

62 e droit pharmaceutique se définit a partir detvidés pharmaceutiques. Ces activités pharmaceesiq
concernent, en général, la fabrication, la productil'importation, la mise sur le marché, I'expadibn, la
distribution des produits de santé. Et parmi ceslpits de santé, le médicament est celui qui Taijét de plus
d’attention dans le domaine juridiqgue, comme teghes, dans la mesure ou il constitue un produsiaaiéé et un
poison. Cf. MAURAIN Catherine, BELANGER Michel,&énéralités. Droit pharmaceutique Fasc. 3., Date du
fascicule : 28 Juillet 2015, Date de la derniéresema jour : 28 Juillet 2015, Document consulté sur
https://www.lexis360.fr

563 DESCLAUX Alice, BADJI Mamadou, et al., « ConclusioLe médicament, objet central dans I'éthique des
soins », in BADJI Mamadou, DESCLAUX Alic&louveaux enjeux éthiques autours du médicamenfriejué,
Analyse en anthropologie, droit et santé publidiiéarmattan Sénégal, 2015, p. 329.

564 Burkina Faso : la loi n°23/94/ADP portant CSP ¢amttun livre IV consacré aux produits pharmaceigi
autres produits et pharmacopée traditionnelle j Madi n°2017-031 du 14 juillet créant un ordresgharmaciens
du Mali ; Togo : Loi n°2009-0007 du 15 mai 2009tpat CSP de la République togolaise ; Céte d’'lvolei n°
2015-533 du 20 juillet 2015 relative a I'exercieeld pharmacie, la Loi n° 2015-534 du 20 juillefl8(portant
Code de déontologie pharmaceutique, la Loi n° 28@%¢u 20 juillet 2015 portant organisation dedf@mational
des pharmaciens de Cote d'lvoire.

565 | es Etats n'ont pas mis en application le réglendans les délais fixés par I'Union. Au Bénin, paemple
c’est en 2012 qu’il a été adopté une note de sermpmur la mise en ceuvre du réglement : Note ddacserv
n°1230/MS/DPMED/DA/SA du 03 décembre 2012.
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349. L’homologation des produits pharmaceutiques a ubag®in regroupe I'ensemble
des processus conduisant a I'obtention d’'une AMMawoir I'enregistrement, le
renouvellement et les variatiofi% C’est 'ensemble de ce processus qui a fait&bbj
d’'un rapprochement par harmonisation dans les Btatabres. Une telle démarche
permettra d’avoir des regles équivalentes en tedegsocedures pour I'obtention
de 'AMM. Cette Autorisation de Mise sur le Marci@MM) est un document
officiel délivré par le Ministre en charge de lataqui autorise la commercialisation
ou la distribution gratuite d’'un produit pharmadquée®’ dans un Etat membre.
L’AMM constitue I'élément primordial et indispendalile la commercialisation des
produits pharmaceutiques. C’est la condition jupidi pour mettre les médicaments
a la disposition des malades. A cette fin, le draita réglementation étatique donne
une approbation a I'entrée du médicament sur |enézP,

350. Compte tenu de I'importance de cette autorisadiems |la protection de la santé, et
donc dans la mise en ceuvre progressive de la g&eanitaire, 'TUEMOA a décrit
les conditions et les procédures a suivre poutdiotion de cette autorisation.

351. Comme precisé dans le chapitre précédent, le régieast obligatoire dans toutes
ses dispositions et pour tous les Etats memtSresinsi, au regard des dispositions
du Traité de Dakar, I'adoption d'un tel réglememrtrmpet d’éviter les délais de
transposition ou une transposition partielle deracédure d’homologation pouvant
faire obstacle a cet objectif de protection dedat&’. Il fallait donc choisir un
instrument juridique qui permette une applicatioapide des dispositions
communautaires dans l'ordre juridique étatique.anércompte également que cet
instrument juridique communautaire est directena@plicable et obligatoire, il faut
noter que, dans le principe, il est beaucoup pifisaee et cohérent! que certains

instruments juridigues communautaires. Une telliégrnadition est cependant a

566 Article premier du Réglement n°06/2010/CM/UEMOAGatd aux procédures d’homologation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeohbi'UEMOA.

567 Article premier du Réglement n°06/2010/CM/UEMOAatd aux procédures d’homologation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeohbi'UEMOA.

568 URFALINO Philippe, « L'autorisation de mise sumi@rché du médicament : une décision administratilee
fois sanitaire et économique Revue francaise desffaires sociale2001/4 (n° 4), p. 86

569 Cf. supra., § 276-280.

570 Article 43 al 1 : « Les réglements ont une pogéeérale. lls sont obligatoires dans tous leurmétés et sont
directement applicables dans tout Etat membre ».

51 BLANQUET Marc, DE GROVE-VALDEYRON Nathaliex Le reglement communautaire concernant les
médicaments de thérapie innovante », in Marc BLANEQUNathalie DE GROVE-VALDEYRON (dir.tudes
de droit communautaire de la santé et du médicamastitut de recherche en droit européen inteonali et
comparé (IRDEIC), Presses de I'Université des sasrsociales de Toulouse, 2009, p. 47.
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relativiser en tenant compte de I'application Edks textes communautaires au sein
de TUEMOA. Cependant, dans la pratique, le conséapermet pas de conclure a
une effectivité du droit harmonisé, méme si I'instient juridique communautaire
utilisé est d’application immédiate et obligat8ire

352. L’'analyse de l'encadrement juridigue de I'AMM datss Etats membres de
'TUEMOA depuis I'adoption du reglement n°06/2010/GMEMOA permettra de
décrire la procédure que tout demandeur devraitespour obtenir une autorisation
de commercialisation d'un médicament a usage huetdas dérogations possibles
a ce principe. Ces observations permettront afitralecher de I'existence ou non
d’une libre circulation des médicaments dans I'espdEMOA (Section 2). Mais
avant, une définition juridique du médicament s'‘asp. Cette définition permettra
de distinguer les produits pouvant entrer danaiégorie des médicaments pour, de
ce fait, obtenir une autorisation de commerciabsatlans un Etat membre. Aussi,
des éléments essentiels pour l'instauration d'W@eurité sanitaire seront pris en

compte (Section 1).

Section 1. Encadrement juridique communautaire de AMM

353. L'objectif de protection de la santé publique im@o®n ce qui concerne les
médicaments, d’effectuer un contrble préalableede dcces au marché, au travers
de l'autorisation de mise sur le marché. En effetmédicament, avant toute
commercialisation, doit obtenir une autorisationnaise sur le marché délivrée au
préalable par une autorité compétente. L’articldudréglement le précise en ces
termes : « Aucun produit pharmaceutique a usagealume peut étre mis sur le
marché, a titre gratuit ou onéreux dans un Etat onerde 'UEMOA, s'il n'a au
préalable obtenu une autorisation de mise sur kema». <.’AMM a vocation a
valider I'évaluation scientifique de chaque médieatrpour assurer, dans I'objectif
de protection de la santé publique, que le bénébicer les patients des effets
préventifs ou thérapeutiqgues du médicament I'enepsut les risques associés a sa
consommatiom, précisait ainsi Thomas DEVRED L'’AMM est alors une
décision administrative prise par le Ministre emrge de la santé de chaque Etat

membré’4, C’est, par conséquent, un document juridiqueguinettra I'importation

572 Cf. infra., 8 753-756.
573 DEVRED ThomasAutorisation de mise sur le marché des médicamé&tsil-Malmaison, Editions Lamy,
2011, Préambule, p. 9.
574 Article premier du Réglement 06/2010/CM/UEMOA.
143



et la distribution du médicament dans I'Etat quocroyé cette autorisation. Le
fabricant d’'un produit pharmaceutique, pour pouv®ivendre en pharmacie ou le
délivrer en milieu hospitalier doit obtenir au dedde une autorisation de mise sur
le marché.

354. L’Autorité de Réglementation Pharmaceutique (AR&)responsable dans chaque
Etat de 'homologation des produits pharmaceuticptedes activités connexes au
domaine pharmaceutigtié L'Autorité de Réglementation Pharmaceutique
constitue l'organe clé et incontournable dans laseméen ceuvre des normes
communautaires pharmaceutiques. Ces directionsigénegénéral les fonctions de
réglementations, d’inspection pharmaceutique, letipérationnalité des ARP est
déterminante pour le succées du processus de rdppnent des droits nationaux sur
la base de principes communs. Pour ce faire, evbaet2013, les Ministres de la
santé des différents pays membres de 'UEMOA oli&da directive portant statut
des ARP. Il y a donc nécessité d’améliorer la capaes ARP a mettre en ceuvre de
facon effective leurs fonctions de réglementatiodARP a une dénomination
différente d'un Etat a I'autPé®.

355. L'instauration d’'une autorisation avant la commalisation d’'un médicament a
pour but un contréle non seulement de I'originamdicament, de son contenu, de
sa fabrication mais surtout de son efficacité, ealysant la balance bénéfices-
risques qui peut étre réévaluée a tout moment.iAiobtention de 'autorisation
nécessite que le demandeur prouve que le « bénéficde la consommation du
médicament I'emporte sur les risques liés a I'sdifion de ce produif¥. Elle
permet au laboratoire fabricant ou exploitant deéfiéier d’'un droit d’exploitation
du produit dans I'Etat ou il aura obtenu l'autotiga de mise sur le marché du

médicament.

575 Article 8 du Réglement 06/2010/CM/UEMOA.

576 Au Bénin : Direction de la pharmacie, du Médicatetrdes explorations diagnostiques (DPMED) ; Séhég
Direction de la Pharmacie et du Médicament (DIPHARKIGte d’'lvoire : Direction de la pharmacie et du
Médicament (DPM) ; Togo : Direction des Pharmaciks Médicament et des Laboratoires (DPML) ; Guinée
Direction Nationale de la Pharmacie et des Labaego(DNPL) ; Mali: Direction de la Pharmacie etsd
médicaments (DPM) Niger ; Burkina Faso : Directi@&nérale de la Pharmacie, du Médicament et des
Laboratoires (DGPML) est devenue depuis 2017 laeddion Chargée de la Continuité des Activités
Réglementaires et Pharmaceutiques (DCARP).

577 PODA Baimanai AngelainLa mise sur le marché et la distribution du médieamen Afrique noire
francophone. Réflexions a partir des exemples duiBa Faso et du Sénég®taris, 'Harmattan, 2015, p. 152, §
121
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356.

357.

359.

Cependant, ce sont quelques aspects de cette preaBdomologation qui ont été
harmonisés. Les Etats disposent alors d’une maage@ciation sur les aspects non
harmonisés. La construction d’'un droit communaatairest-africain a nécessité de
mettre en place une procédure permettant a chammel’Bctroyer des AMM a des
médicaments a usage humain répondant a des citareaunautaires.

En France, la commercialisation des médicamenté acéimise a une autorisation
préalable par la loi du 11 septembre 1¥&fui a créé un visa administratif, une
autorisation de vente subordonnée a une étude eterghl produit. L'obtention d’'un
« visa » pour la mise sur le marché des médicané¢aitsainsi rendue obligatof@.
Mais, suite aux drames provoqués dans les annés® d& le Stalinoi° et la
Thalidomide, ce principe s’est révélé trés insafiis C'est ainsi que le visa fut
remplacé par ’AMM par une ordonnance du 23 septemi®67 ; TAMM dont la
délivrance est conditionnée par un examen degesitie sécurité, d’efficacité et de
qualité des médicaments

En Europe, c'est la directive 65/65/CE du 26 janvi®©65 concernant le
rapprochement des dispositions l|égislatives, régfgaires et administratives,
relatives aux spécialités pharmaceutiques qui neatgudébut de I'harmonisation
communautaire dans le domaine du médicatferille permet ainsi de mettre en
place le «principe d’'un marché commun des médiotsne®s. Le reglement
communautaire de I'UEMOA s’est donc fortement ingpide la directive
européenne.

Pour comprendre les contraintes a la commerciaisatmposées aux produits
pharmaceutiques, il est nécessaire de commenceefiair la notion de « produits
pharmaceutiques a usage humain » utilisée parwie @mmunautaire (8 1). Cette

définition permettra de comprendre que le régimieigue du médicament nécessite

578 DEVRED ThomasAutorisation de mise sur le marché des médicamenptsit, p. 14.

57 GUERRIAUD Mathieu,Droit pharmaceutique. Le cours. Exercices corrigésy-Les-Moulineaux, Elsevier
Masson, 2016, p. 12.

580 | a Stalinon est un médicament dérivé d'étain qéitéa employé comme topique pour le traitement de la
furonculose. Ce qui a provoqué plus de cent déas emcéphalite. Cf. GUERRIAUD MathieWroit
pharmaceutique. Le cours. Exercices corrigésy-Les-Moulineaux, Elsevier Masson, 2016, p. 27

81 DEVRED ThomasAutorisation de mise sur le marché des médicameptsit, pp. 16 et 17.

Rapport d'information n° 382 (2005-2006) de Mriverie-Théréese HERMANGE et Anne-Marie PAYET,

fait au nom de la commission des affaires soci@éppsé le 8 juin 2006ttp://www.senat.fr/rap/r05-382/r05-
3821.html.

583 DEBARGE Olivier, « La distribution au détail du diéament au sein de I'Union Européenne : un crasém
entre santé et commerce. La délimitation des regipbquées a I'exploitation des officine®Reyvue internationale
de droit économique,011/2, p. 200.
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l'instauration de certaines obligations aux tittdai de I'AMM, ainsi que des

sanctions pour le non-respect des conditions deiVA(§ 11).

8§ |. La notion de « produits pharmaceutiques a usaghumain » : une définition
juridique imprécise

360.

361.

362.

363.

364.

Le médicament, issu de la racine grecpgli@rmakonrenferme a la fois la notion de
remede et de poiséft. Il peut donc constituer un remede, dans la mesuré
possede des propriétés curatives ou préventives.efifets indésirables peuvent
survenir également par son usage. C’est la carstaggie inhérente au médicament.
Cette caractéristiqgue nécessite que I'on puisstifter tres clairement les produits
pouvant étre considérés comme des médicaments.

La définition juridique du médicament est fondanaéntDe cette définition lIégale
du médicament découle un encadrement juridiquécphérement strict qui débute
des sa fabrication jusgu’a son utilisation par atigm®®.

Ainsi, la qualification d’un produit comme constfut un médicament est important.
Deux raisons principales expliquent cela. En effgieut s’avérer intéressant pour
un industriel de positionner son produit dans un&eacatégorie que celle des
médicaments, afin de s’affranchir de la réglemémapharmaceutique applicable
aux médicament®’. Ceci s'expliqguant par le fait, que la réglemeotat
pharmaceutique applicable aux médicaments est bepytus contraignante. Aussi,
qualifier un produit de médicament a pour effel@leoumettre a I'ensemble de la
|égislation pharmaceutique, et donc de renforcerclenditions de sa mise sur le
marché (nécessité d’'une autorisation préalable)saldistribution (monopole du
pharmacien) et de sa publicité (autorisation pi@alat interdiction de publicité de
médicaments a destination du grand public)

C’est la qualification de médicament qui permet@gant d’octroyer un monopole
de distribution aux officines pharmaceutiques. €eajualification a donc une
importance en matiere de protection de la santé.

Cette observation fait appel également au droitapérar pour retenir le délit

d’exercice illégal de la pharmacie, il est nécassde qualifier au préalable les

584 GUERRIAUD Mahieu, « PharmacovigilanceBxoit pharmaceutique-Profession pharmaceutigbasc. 14,
LexisNexis SA, aolt 2017, p. 2.

585 | AUDE Anne, MATHIEU Bertrand, TABUTEAU DidierDroit de la santéParis, Presses universitaire de
France, 3éme éd., 2012, p. 110.

586 DEVRED ThomasAutorisation de mise sur le marché des médicamenptsit., p. 31.

587 Cf., § 353-359 ; § 470-472 ; § 611-619 ; § 10138L0

146



produits litigieux®, Ainsi, pour une lutte efficace contre le marchiéite dans la
zone communautaire, lidentification des produitsapnaceutiques considérés
comme des médicaments devient indispensable.

365. Tout produit pharmaceutique n’est pas un medicaregne juriste doit tracer la
frontiére parfois subtile qui les sép&fe Aussi un produit doit-il répondre aux
critéeres contenus dans la définition du médicarflardéfinition par fonction ou par
présentation) pour étre qualifié de médicartiént

366. Dans le droit communautaire de TUEMOA, cette diéiiom du médicament n’est pas
précise, dans la mesure ou les notions clés coedgettans cette définition n’ont pas
été analysées (A). Mais, le reglement énumére kgdicaments inclus dans son
champ d’application (B).

A. Définition juridigue du « produit pharmaceutique a usage humain » : une
harmonisation partielle

367. L'article 3 du réglement n°06/2010/CM/UEMOA relatéf 'homologation des
médicaments détermine les produits de santé qussomis a homologation :Les
dispositions du présent reglement s’appliqguent produits pharmaceutiques a
usage humain destinés a étre mis sur le marché tahmembre de I'Union, sous
la forme de spécialité pharmaceutique, de médicagé@mérique ou multi-source ou
de vaccin ».Seuls les produits pharmaceutigues a usage hunmaiant étre
commercialisés dans la zone communautaire (sarriédire d’un Etat membre) sont
soumis au reglement 06/2010/CM/UEMOA.

368. Le produit pharmaceutique a usage humain est d&fion le méme réglement de
'UEMOA comme toute «wubstance ou composition présentée comme posstatant
propriétés curatives ou préventives a I'’égard desaaies humaines, ainsi que tout
produit pouvant étre administré a I’'homme en vugablir un diagnostic médical
ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonco organiques:. Cette
définition contenue dans le reglement de 'UEMOArespond a la premiere

définition communautaire européenne du médicamentnf par la directive

58 FOUASSIER Erig« Notion juridiqgue de médicament »,Feuilles mobiles Litec Droit pharmaceutique
Fasc.4, LexisNexis, 2016, mise & jour le 31 juidets, p. 3

58 DABURON GARCIA CorinnelLe médicamengEdition les études hospitaliéres, collection ¢h&001, p 7

590 BADJI Mamadouy « Le droit au médicament et son application engaiei», p. 38, in Mamadou BADJI et
Alice DESCLAUX, Nouveaux enjeux éthiques autours du médicameffriejug Analyse en anthropologie, droit

et santé publiqud’Harmattan, Sénégal, 2015 p. 38

591 Article 1 du réglement n°06/2010/CM/UEMOA. C'est définition de médicament a usage humain qui est
également donné aux produits pharmaceutiques & Usagain
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65/65/CEE du 26 janvier 1965 qui précise égalergaatle médicament estteute
substance ou composition présentée comme possgeRmiropriétés curatives ou
préventives a I'égard des maladies humaines ou aasn Toute substance ou
composition pouvant étre administrée a 'homme ¢daramal en vue d'établir un
diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou ified des fonctions organiques
chez I'nomme ou I'animaP%.

369. Dans le chapitre | du reglement consacré aux diéfivs, lorsque I'on recherche la
définition de « produits pharmaceutiques a usagmaiu>», un renvoi est fait
automatiquement a la définition de « médicamentsage humain ». La notion
de « produits pharmaceutiques a usage humainutileste comme un synonyme de
« médicament a usage humain » par TUEMOA. PourteEntotion de produits
pharmaceutiques est tres large et prend en conqigas produits qui ne sont pas
exclusivement des médicametits

370. Dans la loi portant code de santé publique au Batkia définition initiale du
médicamert®* était la méme que celle réadaptée aujourd’hui dangroit
communautaire et qui ne concerne aujourd’hui gsielédicaments a usage humain.
Le méme constat a été fait au Sénégal et au Bénin

371. Cette définition du médicament a usage humain aude 'UEMOA trouve ses
origines dans les définitions francaise et européatu médicament, compte tenu,
comme précisé précédemment, de I'histoire colordae Etats membres de cette
UniorP®,

372. Une comparaison peut étre donc faite entre cefiaititgn et celle donnée par la
directive européenne 2004/27/CE qui a modifié knd#éon initiale du médicament

592 Article 1. 2 de la Directive 65/65/CEE du 26 jaavi965.

593 | e CSP burkinabe distingue le médicament du ptqzharmaceutique. L'article 213 précise : « Lesdpits
pharmaceutiques sont des produits utilisés en méléemaine ou animale et dont la fabrication, é&edtion
et/ou la délivrance nécessite des connaissancesiemces pharmaceutiques ». Le médicament y estapou
défini par l'article 208 comme « toute substancecomposition présentée comme possédant des pepriét
curatives ou préventives a I'égard des maladiesamas ou animales, ainsi que tout produit pouvarg &
administré a ’'homme ou a I'animal en vue d’établir diagnostic médical ou de restaurer, corrigemodifier
leurs fonctions organiques ».

5% Selon larticle 208 de la Loi n° 23/94/ADP portadwde de la santé publique : « On entend par mégicg
toute substance ou composition présentée commeédgrssdes propriétés curatives ou préventiveggartédes
maladies humaines ou animales, ainsi que tout firpduvant étre administré & 'homme ou a l'anirealvue
d’établir un diagnostic médical ou de restaurerriger ou modifier leurs fonctions organiques ».

5% La loi n° 94-57 du 26 juin 1994 abrogeant et reapght 'article L 511 du CSP de 1953 et I'ordonreant
75-7 du 27 janvier 1975 portant régime des médicésngu Bénin : « Le médicament comme : toute sobsta
composition ou préparation présentée comme possé@anpropriétés curatives ou préventives a I'éghasl
maladies humaines ou animales, ainsi que tout firpduvant étre administré a ’'homme ou a I'aninead, vue
d’établir un diagnostic médical ou de restaurerriger ou modifier leur fonction organique ».

5% Cf. infra., § 37-47.
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contenue dans la directive 65/65/CEE du 26 jani/885 : «Toute substance ou
composition présentée comme possédant des prapdatatives ou préventives a
I'égard des maladies humaines, ainsi que toutetamios ou composition pouvant
étre utilisée chez 'homme ou pouvant lui étre amstiée, en vue soit de restaurer,
corriger ou modifier des fonctions physiologiques exercant une action
pharmacologique, immunologique ou meétabolique, s&établir un diagnostic
médical».

373. Le médicament se définit alors aussi bien en deltUnion Européenne qu’en droit
communautaire de TUEMOA en référence a sa finalitén résulte alors une notion
dualiste de cette définition : le médicament paspntation et le médicament par
fonctiorP®”. Un produit sera donc qualifié de médicament evitre dans I'une ou
l'autre de ces deux définitions qui sont par consét alternatives et non
cumulatives. Cette définition a également le métdemettre une frontiere entre le
médicament et certains produits tels que les camgiés alimentaires et les produits
cosmétiques ou encore les dispositifs médicauxe@agnt, les dispositifs médicaux
n'ont pas encore fait I'objet d’'une réglementatoemmunautaire au niveau de
'TUEMOA.

374. Dans la mesure ou cette définition fait maintefabjet d’harmonisation au sein de
TUEMOA, il est important d’analyser ces différeraspects et de déterminer les
produits pharmaceutiques pouvant y étre inclus.

375. L'UEMOA n’apporte pourtant pas de précisions sus letions clés de cette
définition (comme la notion de substance, comparsjtmaladie, etc.). L'absence de
précisions sur les notions principales de la diédinidu médicament a usage humain
constitue un véritable frein a la réalisation dimarché du médicament entre les
différents pays membres. L’absence d'une définitiprécise des notions
fondamentales qui entourent le médicament par pté@sen pourrait, dés lors
soulever quelques difficultés d’interprétations plas Etats.

376. La définition par présentation du médicament néteske clarifier au préalable
guelques notions clés qu’elle contient : substgnoamposition, maladie humaine,
etc. Des difficultés pouvant résulter, par exemglefait que le Togo adopte une
définition de la notion de « substances ou de nmbadifférente du Mali, de la Cote
d’lvoire, dans la mesure ou ni le reglement 06/20lda CJ-UEMOA ne se

597 LECA Antoine,Droit pharmaceutiqueBordeaux, LEH Edition, 8éme éd., 2015, p. 175
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377.

378.

379.

prononcent sur ces notions. Il aurait été pluscjedix d’apporter au moins des
définitions équivalentes ou des faisceaux d’indjpesvant éclairer les juridictions
nationales et les ARP des Etats membres.

Toutefois, cette imprécision peut étre interpré@ame un droit a la différence, une
marge d’appréciation pour chaque Etat membre (3).

Le constat est le méme en Afrique centrale. La Carmauté Economique et
Monétaire des Etats de I'Afrique Centrale (CEMAQ) gretenu également la méme
définition du médicament (présentation et fonctidahs son réglement n°05/2013
n'apporte pas de précisions sur les notions de cagunt par présentation et par
fonctiorr®,

Tout compte fait, c’est la doctrine et la jurispeade européenne qui permettent de
mieux appréhender ces deux conceptions de la téfidu médicament.

Compte tenu du fait que cette définition ait étgprmtée au droit francais et au droit
de I'Union européenne, il est nécessaire d’abot@eralyse faite par le droit
européen des différentes notions fondamentales définition du médicament a
usage humain. Le médicament par présentation, dyanie et le médicament par
fonction, d’autre part (1). Ensuite, une distinntentre ces différentes définitions et

celle des produits cosmétiques et nutritionnelges@nécessaire (2).

1. Les précisions sur la dualité de la définition jurdigue du médicament a
usage humain

381.

La définition communautaire du médicament permetlidénguer deux types de

médicament : le médicament par présentation (&)reedicament par fonction (b).

a. Le médicament par présentation

382.

Le médicament par présentation est défini comnueitetsubstance ou composition
présentée comme possédant des propriétés curativpseventives a I'égard des
maladies humaines®. C’est un critére qui permet de protéger les eommaateurs,
car il consiste a soumettre obligatoirement a okibn d’une autorisation préalable
a la commercialisation tout produit qui sera pré&senmme possédant des propriétés

5% Article 3 du Reglement n°05/2013-UEAC-OCEAC-CM-SEportant référentiel d’harmonisation des
procédures d’homologation des médicaments a usagmih dans I'espace CEMAC donne une définition du
médicament a usage humain : « Substance ou compqgmiesentée comme possédant des propriétésves atil
préventives a I'égard des maladies humaines, gimsitout produit pouvant étre administré a I'homenevue
d’établir un diagnostic médical ou de restaurerriger ou modifier ses fonctions organiques. Y swmptés les
vaccins et autres produits biologiques ».

599 Article premier du réglement n°06/2010/CM/UEMOAatif aux procédures d’homologation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeohbi'UEMOA.
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curatives ou préventives. Ainsi, la commercialmatil’un produit dépourvu de tout
effet thérapeutique, mais présenté comme tel, poétne évitée, car 'AMM ne
pourra étre obtenue. L'idée principale qui soustteette autorisation avant toute
commercialisation, c’est de lutter contre le chariesme.

383. Il était essentiel, a travers ce critere de médas#gnpar présentation, d’éviter que
certaines personnes animées par la recherche fits pppdétournent I'attention des
malades en leur proposant des faux médicamentsféneicdangere’, alors qu'il
existe des médicaments actifs qui pourraient ameglieur état. C’est ainsi que la
CJCE précisait de préserver les consommateurs non seulement des anastits
nocifs ou toxiques en tant que tel, mais aussiidersl produits utilisés en lieu et
place des remédes adéquate.

384. A cette fin, ce critere du médicament par présamtast un critere non négligeable
dans la lutte contre la prolifération du marchiéité dans la zone UEMOA. Il permet
d’inclure dans la catégorie de médicaments un icen@mbre de produits vendus
dans les rues et sur les marchés, et qui sontgmutangereux pour la santé ; lequel
exercice constitue de ce fait un exercice illégaladlpharmacie puni pénalement et
civilement par les textes législatifs des Etats imas Cette définition du
médicament par présentation pourrait donc permattreEtats membres d’exiger
pour tous ces produits ayant I'apparence extrinsétjun médicament I'obtention
d’'une autorisation préalable a leur commercialisati

385. Ce critere doit étre interprété de facon large dféviter que les consommateurs
n'utilisent des produits pas ou peu efficaces. €arcritére, le médicament est
appréhendé par rapport a la maladie. Aussi, le caéuint doit avoir des propriétés
curatives ou préventives. Cependant, le droit conautaire UEMOA ne donne ni
de précision sur la notion de substance ou comgposii sur celle de « propriétés
curatives ou préventives ». A ce niveau égalemandpctrine et la jurisprudence

européenne serviront de références pour mieux andpe ces notions.

600 DABURON GARCIA Corinnele médicamenbp.cit, pp. 41-48.
601 CJCE, 15 nov. 2007, Commission ¢/ Allemagne, CMGiH, Bennekom.
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386.

387.

389.

% La substance ou composition

La substance est une notion vague et difficile @ciger. Pour le dictionnaire
Larousse, c’est toute matiére dont une chose est’2 Le dictionnaire juridique
Capitant I'a définie comme toute composition phgsitiimique d’une cho$®. En
1950, le Doyen Poplawski a tenté de donner unaitiéfi précise de la notion de
substance thérapeutique ou médicamenteuse. It slagi toute matiére vivante ou
inerte présentée comme posseédant des propriétsvesrou préventives a I'égard
des maladies humaines, et conditionnée en vueutage médical®$*, selon lui.
Mais aujourd’hui, c'est la définition donnée par dlirective 2001/83/CE du
Parlement européen et du Conseil du 6 novembre Q@iGst prise en considération.
La substance y est considérée comme «toute matguelle qu’en soit
I'origine...humaine...animale ...végétale...chimiqu&» Cette définition est trés
large et englobe les produits de natures diveldéme si la définition européenne
est prise en compte dans les Etats membres de |Q#&M faut cependant souligner
que certains Etats membres ne donnent pas deipresis la possibilité de qualifier
les produits issus du sang humain de médicamensi, Aarticle 254 du CSP
burkinabé précise seulement que « les produits @gisang humain, son plasma et
ses dérivés dont la stabilité est assurée peuventdéposés dans les officines
pharmaceutiques ».

Toutefois, une fois qu’un produit est qualifié dédstances ou de composition, il est
nécessaire également qu'il présente des propaétésives ou préventives.

% La présentation de propriétés curatives ou préventies

Le produit doit étre présenté comme possédant deprigtés curatives ou
préventives. Il n'est donc pas nécessaire de rebbersi le produit possede

effectivement les propriétés qu'il présente pourcliesser dans la catégorie des

602

Dictionnaire Larousse en ligne. Disponible sur ;

https://www.larousse.fr/dictionnaires/francais/dabse/75108?g=substances+#74252

603 CORNU Gérard « Vocabulaire Juridique » Associati@mri Capitant, Paris, Editions presses universita
de France, 1I'¢édition, janvier 2016.

604 POPLAWSKI Rober, « Traité de droit pharmaceutiguParis, Jurisclasseur, 1950, p. 157, § 202.

605 Article premier de la Directive 2001/83/CE du learknt Européen et du Conseil du 6 novembre 2001
instituant un code communautaire relatif aux médeats a usage : « Substance: toute matiére quedia goit
l'origine, celle-ci pouvant étre: — humaine, tajige: le sang humain et les produits dérivés du bangpin, —
animale, telle que: les micro-organismes, animanotiers, parties d'organes, sécrétions animalesndex
substances obtenues par extraction, produits dédivéang, — végétale, telle que: les micro-orgaess plantes,
parties de plantes, sécrétions végétales, substahtenues par extraction, — chimique, telle ges:@léments,
matiéres chimiques naturelles et les produits dues de transformation et de synthése »
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médicaments. C’est I'apparence du produit qui @wtigrise en compte. Ce qui
signifie qu’il faut tenir compte de la présentatiexplicite, mais aussi implicite, du
produit.

- La présentation explicite

390. C’est un critere qui vise I'apparence extrinsequeubduit. Cette présentation peut
étre sous forme écrite ou sous une forme oralesdum, par des étiquettes ou par des
notices, le produit est décrit ou recommandé commemédicamefit®, cette
présentation des propriétés curatives peut étrstito@e par des indications sur les
effets du produit, portées par le vendeur ou lei¢ahbt sur le conditionnement.

391. La prise en compte de cet aspect est importants t&n Etats membres de
TUEMOA, car il est trés fréquent de voir des pradyportant I'indication « Soigne
tout » ou « Contre tous les maux », vendus pandashands ambularifs et dans
les boutique®® de quartiers. Le « Confo 10096°% un produit fabriqué a Hong
Konget vendu dans les boutiques au Burkina Faso eéairf®’, en est un exemple.
Dans la notice de ce produit, on retrouve plusipasologies du genre : « Pour la
toux : endure un peu de confo 100% sur le hautetasm ; Pour les maux de dentes
: imbiber du coton médical de confo et I'introdudtans la cavité de la dent malade
; Pour les maux de vente : mettre 2 gouttes sworebril, puis couvrir avec le tissu,

ou mettre 4 gouttes dans un verre d’eau pour Isoire

606 CJCE, 15 nov. 2007, Commission ¢/ Allemagne, prgc44 - En ce sens, v. CIJCE, 30 nov. 1983, Van
Bennekom, préc., pt 18 - CJCE, 21 mars 1991, Mbet&amanni.

807 « On découvre rapidement, sur une étagere deukigbe dans laquelle on vient acheter du sucrewcaf®,
une petite boite en plastique transparent, contefemnmédicaments. Des vendeuses ambulantes treamgptes
bassines, plateaux ou boites remplis de médicansemtsfréquemment apercues dans les vons ou leagoir
carrefour des grandes voies de circulation. Unenprade au centre-ville est toujours I'occasioneseontrer de
jeunes hommes portant un plateau en bois chargé, auires cigarettes, allumettes et bonbons, atpupttes de
gélules, de comprimés et de boites de médicamer®es propos de Carine BAXERRES pour expliquer
l'importance de cette vente informelle de médicaime@f. BAXERRES Carindpu médicament informel au
médicament libéralisé. Une anthropologie du médmainpharmaceutique au BéniRaris, Editions des archives
contemporaines, 2013, p. 57.

608 Cf. BAXERRES CarineDu médicament informel au médicament libéralisée dnthropologie du médicament
pharmaceutique au Bénirfraris, Editions des archives contemporaines, 20138, « Les boutiques sont des
commerces de taille variables, installés dans desjlies en tbles métalliques et en fer, dans demea en bois
ou en bambou au parterre cimenté, ou encore desspen dur, situés au bord des rues, devant etldans
habitations ».

509 pODA Angelain dans sa thése, mentionne égalemeamrtite de ce produit au Burkina et au SénégaPGbA
Baimanai AngelainLa mise sur le marché et la distribution du médieatnen Afriqgue noire francophone.
Réflexions a partir des exemples du Burkina FastuesénégalParis, 'Harmattan, 2015, pp. 105-106, § 68

610 Nous avons constaté la vente de ce produit ehdtant dans plusieurs boutiques de quartier & Qlocagau,
Bobo-Dioulasso, Koudougou, Saponé, Léo, SapouyPetas les villes de Cotonou et Ouidah au Béniproduit
est également vendu en acces libre dans les best&fumarchés.
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392.

393.

394.

395.

Il en est de méme de la pommade « Victago » vepdudes marchands ambulants
au Burkina Faso, au Bénin et au Togo. La boite imem¢ : « Guérit les maladies
suivantes : Fiévres, maux de hanche, plaies, tmayx de dents, hémorroide,
asthme, courbature, abces ». Ce produit réponderrdilablement a la définition du
médicament par présentation et ne devrait étrewgatprés obtention d’'une AMM
et faire I'objet d’'un monopole de dispensation phmaceutique.

Est aussi prise en compte la présentation orapeatluit comme un médicament par
le vendeur. C’est le cas lorsque le vendeur affigore son produit contient certaines
propriétés curatives ou préventives a I'égard d&aces maladies humaines. Sur ce
point également, dans I'espace UEMOA, des casgieds sont fréquerfis. Cette
présentation physique s’'accompagne généralememe gitésentation orale.

La présentation implicite

La CJCE a consacré cette notion de présentatioricitepdans l'arrét Van
Bennekorfi'2. Cette présentation implicite implique que la fernet le
conditionnement du produit fassent penser a un gaguint : tablettes, pilules,
cachets. Cette forme extérieure du produit peustttoler un indice de I'intention du
vendeur ou du fabricant de le commercialiser endae médicamefts La forme
du produit constitue alors un indice important, sngui n’est ni exclusif ni
déterminarft®. Cette forme ne peut donc constituer le seul rerigermettant de
qualifier un tel produit de médicament. Lorsque,g@a@mple, la forme galénique est
un comprimé ou une gélule, cela n'est pas suffipanir qualifier ce produit de
médicamer?t®. Cela permet de ne pas qualifier certains prodalitaentaires de
médicaments, méme si leurs conditionnements redsatrébcertains médicaments.
C’est I'exemple des bonbons pectols vendus soumdode tablettes dans les
boutiques et commerces de quartiers au Burkina. Faso

Il faut souligner également que la qualificationrdproduit de médicament par
présentation impligue également de tenir comptéad®tion de maladie humaine

continue dans la définition juridique du médicament

611 Constat lors d’'un voyage en bus de Ouagadougoor@uat A la frontiere, un marchand ambulant a priésen
un produit dont il vente quelques vertus : « Coldriatigue, le manque de sommeil, etc.).

6121 a Cour a précisé dans le considérant 22 de t'gu#& Il apparait a cet égard qu'une substanc@aosséde «
des propriétés curatives ou préventives a I'édasdmaladies humaines ou animales», au sens derfagpe
définition communautaire et qui pourtant n'est gpesentée» comme telle, tombe en principe daokdep
d'application de la deuxieme définition communmeatdu médicament ».

613 CJCE, Van Bennekom, 30 novembre 1983, affaire@27/

614 Arrét du CE, 11 juin 1990, Recueil Dalloz 199025, Affaire Santa Cura/Ministre des affaires atms.

615 GUERRIAUD MathieuDroit pharmaceutique. Le cours. Exercices corriggs cit, p. 28
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% La notion de maladie humaine

396. Le médicament est défini par rapport a la malaaliesein du droit communautaire
UEMOA, sans qu’il soit donné de définition de lalathe elle-méme. Ainsi, la
qualification de médicament nécessite eégalementl@yeoduit ait des propriétés
curatives ou préventives a I'égard des maladiesameas.

397. Il peut paraitre simple de définir la maladie. Rant, il n’est pas facile de tracer la
limite entre le pathologique et I'état noriffdld’une personne. De plus, I'évolution
de la notion de médicament a travers la qualificatie certains produits comme
médicaments influence celle de maladie. Antoin€RHe précisait en ces termes :
« ...La maladie est au fond un concept essentiellemghirel : elle renvoie a ce
gu’une société regarde comme pathologique et anbsfta Ainsi, le stress peut
étre considéré comme une maladie dans les sodétésoppées qui disposent
généralement de médicaments contre cet état d'egatchant qu'il existe des
criteres médicalement définis permettant de distingun simple mal-étre ou un
chagrin d’'une véritable dépression ou anxiété)’'&tren par contre pas considéré
comme une maladie dans certains pays africains.

398. C'est la jurisprudence qui finira par apporter wfgté a cette notion insaisissable.
Ainsi, la Cour de Cassation frangaise a, pour sagenu une conception tres large
de la notion de maladie en y englobant les affast&ans gravité, donc bénigfiés
Cependant, cette Cour n’est pas suivie par la @iC&pporte une nuance a la notion
de maladie, qui n'est pas définie par les direste@mmunautaires. Elle distingue la
maladie de certaines sensations ou certains éltsiqoes naturels comme la
faimé19, Ainsi, elle lie la notion de maladie a celle gghmlogie de I'organisnté.

399. Aprés avoir parcouru les caractéristiques permettamqualifier un produit comme

un médicament par présentation, il est nécessaippiithender la deuxiéme notion

616 FOUASSIER Erig« Notion juridiqgue de médicamentoy. cit, p. 10.

617 _LECA Antoine,Droit pharmaceutiqueBordeaux, LEH Edition,8*éd., 2015, p. 186.

618 Cass. Crim., 19 déc. 1989, n°88-87127 : Bull. ®mitarm. n°326, avril/mai 1990, p. 501.

619 Sur ce point, GUERRIAUD Mathieu précisait que est nécessaire et important de distinguer unétl
pathologique d’'un symptéme issu d'un état physiojog naturel : I'astémie est une pathologie, atpre la
fatigue est un état physiologique naturel résulticume activité physique ou cérébrale. L'affectioa par ailleurs
pas besoin d'étre considérée comme grave pourugteemaladie : la couperose, les verrues, etc sest d
maladies », in GUERRIAUD MathieDroit pharmaceutique. Le cours. Exercices corrigésy-Les-Moulineaux,
Elsevier Masson, 2016, p. 28.

620 DABURON GARCIA Corinnele médicamenbp.cit, p. 79, § 72.
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issue de la définition du médicament : le médicarpanfonction qui constitue une

définition & part entiere autre que celle du méudiat par présentation.

b. Le médicament par fonction

400. Tout produit pouvant étre administré a 'homme e d’établir un diagnostic
médical ou de restaurer, corriger ou modifier segtions organiqué$' entre dans
la catégorie du médicament par fonctid'est I'élément object?? dans la
définition du médicament a usage humain.

401. Le médicament est défini dans ce contexte par rhpmes qualités intrinséques. Ce
sont les propriétés pharmacologiques du produisgnt prises en compté

402. Une différence est tout de méme a noter entreflaitién UEMOA ci-dessus citée
et la définition européenne. La directive 2001/&/Gnstituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage mymeadifié par la directive
2004/27/CE du 31 mars 2004 du Parlement europédn &€onseil, a modifié la
définition du médicament par fonctif en supprimant les termes « fonctions
organiques » pour les remplacer par « fonction iphygique %2°. La notion de
fonction organique avait été prise en compte afimchire dans la catégorie des
médicaments, soumis a une autorisation de comnisatian et au monopole
pharmaceutique, les contraceptifs offbix.a CICE estime sur ce point la nécessité
d’interpréter la définition du médicament de mamiéuffisamment large afin d'y
inclure toutes les substances pouvant avoir unt eftg le fonctionnement
proprement dit de I'organisrffé.

403. A cet effet, le médicament par fonction, dans leitdtommunautaire européen, ne
se limite plus aux seuls produits pouvant étre adtiés a 'homme, mais s’étend
aux produits qu’il peut utiliséf®

404. Pour ce faire, le droit communautaire a adoptdigess directrices afin de faciliter

la distinction entre les médicaments et certairedyits (produits cosmeétiques,

621 Chapitre | consacré aux définitions dans le maglet n°06/2010/CM/UEMOA. C’est la définition de
médicament a usage humain qui est également dauxgeroduits pharmaceutiques a usage humain.

522 PETIT Yves, « La notion de médicament en droit cmmautaire »RDS$ 1992, p. 571.

623 |bid.

624 PEIGNE Jérome, « Médicament, produits cosmétiqidstion de médicament par fonction, Action
pharmacologiqueRDS$ 2012, p. 951

625 Cf. GUERRIAUD MathieuDroit pharmaceutique. Le cours. Exercices corrigiscit, pp. 28-29.

626 FOUASSIER Erig« Notion juridiqgue de médicamentoy.cit, p. 17.

627CJCE, 16 avril 1991 : REC. CJCE 1991, |, p. 1763 &.

628 FOUASSIER Eri¢« Notion juridiqgue de médicamentog.cit, p. 8.
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compléments nutritionnels). Ces produits ne soatgmamis aux mémes exigences

de commercialisation que les médicaments.

2. La distinction entre médicament a usage humain, pruits cosmétiques et
compléments nutritionnels

405.

406.

407.

L’imprécision sur le contenu des termes clés difanition du médicament a usage
humain par le droit communautaire UEMOA rend engdus difficile la distinction
du médicament & usage humain des autres catégl@igeoduits trés proches.
Pourtant, une ligne de partage doit étre établieedes médicaments et d’autres
produits comme les produits cosmeétiques et les Emgnts alimentaires. En effet,
il est parfois difficile de faire une distinctiomtee ces produits et le médicament.
Une distinction est pourtant nécessaire, compte denfait que le régime juridique
de ces produits est moins rigoureux que celui $siqpant au médicament a usage
humain.

Toutefois, ce rapprochement par harmonisatiordd@$s nationaux sur des notions
communes n’a pas visé simplement les médicameiais, concerne également des
domaines connexes comme celui du cosmétique é&lohedntaire.

Ainsi, TUEMOA, dans un souci de la protection @esknté et de la recherche d’'une
sécurité sanitaire dans la zone ouest-africaine,adopté une décision
n°06/2010/CM/UEMOA portant lignes directrices polihomologation des
compléments nutritionnels dans les Etats membrgse({bune autre décision
n°07/2010/CM/UEMOA portant lignes directrices pshomologation des produits
cosmeétiques dans les Etats membres de TUEMOA (a).
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a. Les produits cosmétiques

408. Dans les Etats membres de I'UEMOA, il n’existaitspde réglementation
spécifiqué?® sur les conditions de commercialisation des ptsdtosmétiqués’.
Pourtant, la vente des produits cosmétiques edbomaine tres florissant, a tel point
que ces produits sont vendus dans les officinedesumarchés, dans les boutiques
de quartier sans aucun controle spécifigti©n peut citer les crémes, lotions, gels
et huiles pour la peau, les masques de beauttgrids de teint, les désodorisants,
les produits d'hygiéne dentaire et buccale, lesneseéclaircissantes, les savons
éclaircissants. Comme savons éclaircissants, akirBuFaso, on trouve le Soap
Corrector, Miracle Medicé&t?, etc., vendus dans les boutiques de marchés etetan
commerces de quartiers.

409. Le droit communautaire, a travers la décision r?0Z0/CM/UEMOA, a mis en
place des lignes directrices pour ’lhomologatios geoduits cosmétiques dans ses
Etats membres. Cette décision vise les Etats codesinataires. Les articles 2 et 3
de la décision n°07 le spécifient: « Les Etats tm@® de I'Union, a travers
I’Autorité de réglementation pharmaceutique, sents de délivrer les autorisations
de commercialisation des produits cosmétiquespcordment aux lignes directrices
visées a l'article T de la décision », et « les Etats membres et larisgion sont
chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exdcute la présente décision ».
Chaque Etat avait un délai de 12 mois a comptkx date de signature de la décision,

donc jusqu’au T octobre 2011, pour mettre en place au niveau maltion cadre

629 C’est la définition du médicament en général guvait de base pour l'identification des produitsmétiques.
Pour le Sénégal cf. SYLLA Rokhaylags dépigmentant cutanés dans les produits cosaesticpmmercialises au
SénégalThése de pharmacie, Université Cheick Anta Diejpekar, Faculté de médecine et de pharmacie, 1993,
n° 5, p. 25. Concernant les produits cosmétiquisssgiroduits d’hygiene corporelle, la réglemeptasénégalaise
releve essentiellement de la définition du médiganselon l'article L 511 du C.S.P.«toute substance ou
composition présentée comme possédant les propaatétives ou préventives a I'égard des maladiegimes

ou animales, ainsi que tout produit pouvant étraiatré a 'homme ou a I'animal en vue d'étabiidiagnostic
médical ou de restaurer, corriger ou modifier l[darstions organiques. Ainsi, les produits cosmétiques (PC) et
les produits d’hygiene corporelle (PHC), s'ils ¢enhent des substances vénéneuses soumises ansitilisis de
l'article 626 du CSP, sont considérés comme descar@énts et aucune dose n'est exonérée. De pduB(eet
PHC sont également considérés comme des médicami@mssle cas ou ils sont présentés comme ayant des
11vertus thérapeutiques". Dans ces cas, la publicit y est relative n’est également pas libre.

630 Au Burkina Faso, il existait déja un arrété sucdanmercialisation des produits cosmétiques. Arcétgoint
N°2003-011/MS/MFB/MCPEA du 30/01/2004 fixant moddi de contr6le de qualité sanitaire des produits
cosmétiques avant leur mise a la consommation.

631 Décision n° 07/2010/CM/UEMOA portant adoption digses directrices pour 'homologation des produits
cosmétiques dans les Etats membres de TUEMOA, p. 4

632 Sur 'emballage, il est mentionné « la gamme Maélgidviiracle (au cocktail de bave d’'escargot et dkhu
d’argan) ; est reconnue mondialement pour sa Gaitgre toute les impuretés et tout vieillissemestpce de la
peau ».
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juridique et institutionnel pour ’homologation dpsoduits cosmétiques. Ce délai
n'a été respecté par aucun des pays membres.€d'@sin 2012 que le Bénin a mis
en place les modalités d’homologation des produgissnétiques et les commissions
techniques d’homologation de ces proditd.a Cote d’lvoire a adopté également
un décret n°2015-288 du 29 avril 2015 portant magietation des produits
cosmétiques et des produits d’hygiéne corpdi@lleEncore faut-il, malgré
I'existence d’'une législation, que les ARP recoivees demandes d’autorisation de
commercialisation. La remarque a été faite au BuarkiFaso que les produits
cosmetiques pour lesquels les demandes d’automsstint faites sont des produits
étrangers. C’est 'exemple de la gamme chéateaterotmpicreme, ett®. Aussi, ces
produits bénéficiant d’'une autorisation de comnadisation sont vendus dans les
pharmacies et tres rarement dans les supermarchés.

410. Le produit cosmétique est trés proche du médicanuemt par sa présentation que
par sa composition. La différence entre le prodagmétique et le médicament est
parfois minime, mais fondamentale, car le réginigligue est distinct pour ces deux
produits. Le médicament, pour sa commercialisatitmit, obtenir une AMM. Par
contre, le droit communautaire de TUEMOA prévdinplement des conditions a
remplir pour la commercialisation d’un produit cagique : le fabricant du produit
cosmétique doit faire une déclaration de commaseitibn ; il doit disposer d’'un
dossier qu’il pourra transmettre aux autoritésta@es en cas de controle et il doit
tenir compte des Bonnes Pratiques de Fabricatieir &,

411. Le droit communautaire de 'TUEMOA définit les praticosmétiques’ comme des
« substances ou préparations destinées a étre smseentact avec les diverses
parties superficielles du corps humain (notammépiderme, les systémes pileux et

capillaire, les ongles, les levres et les orgaestgux externes) ou avec les dents et

633 Arrété 2012 n°0313/MS/DC/SGM/CTJI/DPMED/DA/SA partaréation, attributions et fonctionnement de la
Commission technique d’homologation des produitstgtiques en république du Bénin

634_a Décision N° 07 /2010/CM/UEMOA portant adoptides lignes directrices pour 'homologation des pitsd
cosmeétiques dans les Etats membres de 'TUEMOZA¢ aigée en deuxiéme position aprés la Constitutaors ce
décret

635 Entretien avec Dr SOME Alain, chef de service hlmgation/DCARP-Burkina Faso, 17 juillet 2018, a 11h
636 Annexe a la Décision n° 07 /2010/CM/UEMOA portadbption des lignes directrices pour I'homologation
des produits cosmétiques dans les Etats membid$EMOA.

637 La méme définition se retrouve dans I'Union Euepee. Le Reglement (CE) No 1223/2009 du parlement
européen et du conseil du 30 novembre 2009 défmjiroduits cosmétiques comme « toute substance@ange
destiné a étre mis en contact avec les diverse¢iepauperficielles du corps humain, notammentdépne, les
systémes pileux et capillaire, les ongles, leselgwt les organes génitaux externes, ou avec lds deles
mugueuses buccales, en vue, exclusivement ou jpaiecnent, de les nettoyer, de les parfumer, d’'edifieo
I'aspect, de les protéger, de les maintenir enétanou de corriger les odeurs corporebes
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les muqueuses buccales, en vue, exclusivementimtigalement, de les nettoyer,
de les parfumer, d'en modifier 'aspect, de leséger, de les maintenir en bon état
ou de corriger les odeurs corporell&®x»Cela sous-entend qu’une fois appliquer, le
produit cosmétique n'a pas d'effet systémique €ildoit pas passer dans le sang a
travers la peau). Cette définition implique quedesduits cosmétiques ne puissent
étre appliqués que sur les parties externes. @ajice médicaments sont également
destinés a un usage externe (usage dermatologjuasi,. trois (3) types de produits
sont essentiellement concernés : les produits llgotmrps et le visage, les produits
capillaires et des ongles et les produits buccdaiie$3°,

412. La décision communautaire fixe les regles concdrl@oomposition d'un produit
cosmétiqgue en définissant les substances interditesdangereus&®, des
concentrations maximales auxquelles certains ingnésl de produits cosmétiques
peuvent étre utilisés en toute sécurité, la liste ablorants et conservateurs pouvant
étre utilisés, les procédures d’homologation etslaveillance des produits
cosmétiques apres leur commercialisation, etc.

413. Afin de permettre aux Etats membres de faire laindison entre ces produits
cosmeétiques et les médicaments, le droit commuimaypaecise dans ces lignes
directrices que les « produits destinés a étra@syénhalés, injectés, implantés dans
le corps humain ne sont pas des cosmétigtfésGette précision permet d’exclure
systématiquement un produit pharmaceutique quiesdiné a étre ingéré ou inhalé,
et de rechercher ensuite si ce produit répondnateement a la définition du
médicament par présentation ou par fonction. Ledyits cosmétiques ainsi définis
peuvent avoir des effets néfastes sur la santpajrdations, d’autant plus que, dans
la zone UEMOA, ces produits sont vendus sur lexhés et par des marchands
ambulants. On y trouve parfois-méme des patesfdees périmées, des mélanges

d’ingrédients dangereux en vue de faire poussearigkes, etc.

638 Annexe a la Décision N° 07 /2010/CM/UEMOA portadoption des lignes directrices pour I'homologation
des produits cosmétiques dans les Etats membidsEdOA.

639 Annexe a la Décision N° 07 /2010/CM/UEMOA portadoption des lignes directrices pour I'homologation
des produits cosmétiques dans les Etats membidsEMOA.

840pour ce qui concerne les substances interditingiereux, le droit communautaire UEMOA précisegramexe
de I'Annexe a la Décision N° 06 /2010/CM/UEMOA pant adoption des lignes directrices pour I'homotmga
des compléments nutritionnels dans les Etats memtee UEMOA qu’'« une proposition de liste indicati
extraite des directives de I'Union : pour les sahses qui ne peuvent entrer dans la compositiorpatuits
cosmeétiques

641 Annexe a la Décision n° 06 /2010/CM/UEMOA portadbption des lignes directrices pour 'homologation
des compléments nutritionnels dans les Etats mentwe’'UEMOA
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414. En 2012, il y a eu une mobilisation contre uneligith pour un produit éclaircissant
les peaux noires au Sénégal. Le produit portatidaomination wolof «hess
Petch» ; signifiant en frangais « Toute blanche »oltenait un corticoide. Certains
dermatologues ont donc estimé que le corticoidséitétait un médicament et ne
devait étre délivré que sur prescription médice#, il est utilisé en dermatologie
pour le traitement de nombreuses dermatoses amuéhronique¥? Ce produit
était présenté comme un produit pouvant rendreeku laire en 15 jours, car
contenant une formule rapide. Pourtant, il fautliffgace produit de médicament
par fonction, car il modifie une fonction physioiqge : la pigmentation. En outre,
il a un effet anti-inflammatoire.

415. Ainsi dit, le médicament est différent du produsmeétique. Le fait pour 'TUEMOA
de ne pas donner plus de précisions sur la défnde ces produits, laissant ainsi le
soin a chaque Etat membre de I'interpréter a ssegpeut mettre a mal le principe
de sécurité juridique. De plus, I'activité jurisgantielle est quasi-inexistante dans
le domaine et n’éclaire pas plus les Etats. Aiiisiuhe question majeure surgit :
faut-il faire primer le droit du médicament surwiales produits cosmétiques ? Ni le
droit communautaire ni la jurisprudence de la CderJustice de 'TUEMOA ne
permet de trancher valablement cette question. ,Maisregard de I'objectif de
TUEMOA de distribution et d’accessibilité a des digaments de qualit®, et
compte tenu de la mise en place d’'une sécurité&yemes pharmaceutiques, il y a
lieu de retenir une conception large de la débnitilu médicament afin d’y inclure
le maximum de produits.

416. Chaque Etat membre reste donc compétent pour déteries produits qu'il
considere comme pouvant entrer dans la définitesnpoduits cosmétiques ou dans
celle des médicaments a usage humain. Au Burkirso,Feertains produits
cosmétiques sont qualifiés de médicaments. L'ar2€18 de la loi n°23/94 portant
code de santé publique le spécifie en ces termeses produits cosmétiques

contenant une substance ayant une action thérgpeytu sens de la définition du

84http://www.rtl.fr/actul/international/au-senegal-nilcation-contre-une-publicite-pour-un-produit-
eclaircissant-les-peaux-noires-77524130@gponible également sur:
http://observers.france24.com/fr/20120913-senegkbdpeau-blanche-scandale-polemique-publicite-erem

643 Considérant du Reglement 06/2010/CM/UEMOA relatik procédures d’homologation des médicaments a
usage humain dans les Etats membres de TUEMOA.
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médicament) ou contenant des substances vénériedsesdoses et concentrations
supérieures aux doses d’exonération sont des nméelita ».
417. Aprés les produits cosmétiques, une autre catégerigroduits ; les compléments

alimentaires ; doit étre distinguées des meédicasnent

b. Les compléments nutritionnels

418. Le régime juridique particulier du médicament néiesle le distinguer des produits
alimentaires. L'UEMOA classe parmi les complémenititionnels les vitamines,
les plantes et les préparations de plantes. Edeige que ces produits font partie du
« paysage thérapeutiqu&% Pourtant, I'effet thérapeutique est une carastigrie
du médicament. Il peut donc paraitre difficile didir une frontiere précise entre les
compléments nutritionnels, ainsi définis et décetdes médicaments.

419. Ainsi, la décision n°06/2010 donne une définiti@s dompléments nutritionnéts:
« Toute denrée alimentaire dont le but est de céaplin régime alimentaire normal
et qui constitue une source concentrée de nutrsrant’autres substances ayant un
effet nutritionnel ou physiologique, présentée seali sous forme combinée,
commercialisée sous forme de doses, a savoir tesfode présentation telles que
les gélules, les comprimeés, les pilules et autmends analogues aux préparations
liqguides ou en poudre, destinée a étre prise ¢asimiesurées de faible quantité®»
Pour la commercialisation de ces compléments mrtriels dans un Etat membre
de 'UEMOA, il est obligatoire d’obtenir une autsaition de commercialisation
délivrée par une autorité de réglementation conmpeté. Un tel exposé permet de
confirmer I'importance centrale de la définitiomigique du médicament.

420. Tout comme pour les produits cosmétiques, il revénjuge national de qualifier
au cas par cas le produit litigieux en lui appliguaoit le régime juridique

contraignant du médicament, soit le régime moig®uieux des compléments

644 Annexe a la Décision n° 07 /2010/CM/UEMOA portadbption des lignes directrices pour ’homologatio
des produits cosmétiques dans les Etats membidsEMdOA, p. 4.

645 C’est la méme définition que celle contenue darBitective 2002/46/CE du Parlement européen &ahseil

du 10 juin 2002 relative au rapprochement des liipsns des Etats membres concernant les complément
alimentaires. L'article 2 de ladite directive peEique les compléments alimentaires sont « lesédgnr
alimentaires dont le but est de compléter le régitimeentaire normal et qui constituent une soumreentrée de
nutriments ou d'autres substances ayant un effetionnel ou physiologique, seuls ou combinés, cwmrtialisés
sous forme de doses, a savoir les formes de patsentelles que les gélules, les pastilles, laapramés, les
pilules et autres formes similaires, ainsi queskshets de poudre, les ampoules de liquide.

646 Annexe a la Décision n° 06/2010/CM/UEMOA lignesedirices pour I'nomologation des compléments
nutritionnels dans les Etats membres de TUEMOA.

647 Article 2 de la Décision n° 06/2010/CM/UEMOA lignelirectrices pour I’nomologation des compléments
nutritionnels dans les Etats membres de TUEMOA.
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421.

nutritionnels. Ainsi, comme son homologue européeserait souhaitable que la

Cour de Justice, lorsqu’elle sera saisie a titégugliciel pour se prononcer sur une
telle qualification, adopte une définition exterslu médicament a usage humain
dans un but de protection de la santé. Cela n’engpéependant pas I'existence de
divergences nationales et qu’'un méme produit p@ssequalifié de médicament au

Bénin ou de complément nutritionnel au Togo.

Méme si les Etats disposent d’'une grande margedéafations dans la qualification

des produits, le reglement communautaire a idéntifie catégorie de médicaments

concernée par la procédure d’homologation.

B. Une catégorie précise de médicaments concernés paMM et une
dérogation possible a cette autorisation de commeadisation

422.

Le reglement communautaire précise son champ dé&gpn, notamment les
médicaments qui sont concernés par la procédum@ritogation (1). Il prévoit

également une dérogation a cette procédure (2).

1. Les médicaments inclus dans le champ du reglemnten

423.

L’article 3 du réeglement 06/2010 détermine les pitedpharmaceutiques concernés.
Ce sont les produits qui répondent a la définidammédicament par présentation ou
par fonction, et qui sont destinés a étre mis sumérché d’'un Etat membre de
I'Union sous la forme d’'une spécialité pharmaceaugi(p), de médicament générique
ou multi-source ou encore de vaccin (b). Ainsraeprochement par harmonisation
des criteres d’homologation des produits pharmapees concerne également le

type de médicaments : trois types sont seuleméneprcompte par le réglement.

a. La spécialité pharmaceutique

424.

Tout médicament préparé a I'avance dans l'indugtiermaceutique, présenté sous
un conditionnement particulier et caractérisé pa dénomination spéciale ou un
nom de marqué8, est considéré comme une spécialité pharmaceugigxéermes
de larticle 1 du reglement 06/2010/CM/UEMOA. C’ast médicament préparée
généralement a l'avance, possédant un conditionmenparticulier et une
dénomination propre. Cette définition permet d’exelles médicaments produits

hors d’un cadre industriel.

648 Article premier du réglement n°06/2010/CM/UEMOAatif aux procédures d’homologation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats e&mbr
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425.

426.

En Europe, larticle 2 de la directive 2001/83/C& Barlement Européen et du
Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code conamtaire relatif aux
médicaments a usage humain précise qu’elle s'applaqix médicaments a usage
humain produits industrielleméft. Cette précision permet d’exclure, par exemple,
les médicaments préparés en pharmacie selon useripten médicale destinée a
un malade déterminé, les médicaments préparésamabie selon les indications
d'une pharmacopée, etc. Cette directive définisisaispécialité pharmaceutique
comme : « Tout médicament préparé a l'avance, mmisles marché sous une
dénomination spéciale et sous un conditionnemenicpker ». Cependant, la
directive 2004/27/CE du parlement européen et chs@ib du 31 mars 2004 l'a
supprimée.

Tout compte fait, le processus d’harmonisation plesédures d’AMM concerne

aussi bien les vaccins que les médicaments gémériqu

b. Les vaccins et les médicaments génériques ouirsalurces

427.

Le médicament génériqgue est défini par le réglemsmihme une « copie
essentiellement similaire d’'un médicament origiealcore appelé innovant, qui est
la référence et qui n'est plus protégé par un lreNMexploitation ». Le droit
communautaire utilise le terme « multi-sources mssaour autant en donner une
définition spécifique. Il I'utilise comme synonyrde médicament générique dans le
reglement communautaire. En se référant a la diéiindonnée par 'OMS, «les
médicaments multi-sources sont des meédicaments/adgnis du point de vue
pharmaceutique, mais pas nécessairement du pointudethérapeutique. Les
médicaments multi-sources qui sont thérapeutiqueméquivalents sont
interchangeables®¥. Cette définition ainsi donnée est trés différetada définition
européenne du meédicament générique. En effet,iclartlO de ladirective
2001/83/CE du Parlement Européen et du Conseil daveémbre 2001 définit le
médicament générique comme «un médicament qui eméme composition
gualitative et quantitative en substances actitéa méme forme pharmaceutique
que le médicament de reférence et dont la bioébpnga avec le médicament de

référence a été démontrée par des études appogdadsodisponibilité... ». Ainsi,

649 | a directive de 2001 définissait la spécialité nm@ceutique comme : « Tout médicament préparévanka,
mis sur le marché sous une dénomination spéciafeustun conditionnement particulier ». Cependadirkctive
de 2004 a supprimé cette définition.

650 http://apps.who.int/medicinedocs/fr/d/Jh1814f/3. At
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le médicament générique, comme toute spécialiténpd@eutique, nécessite avant
sa commercialisation une autorisation. Les génésgue peuvent donc obtenir
'’AMM que si le rapport bénéfices/risques est fale et n'est pas différent du
meédicament original qui fait I'objet de la copie.

428. Tout comme pour les médicaments génériques, lesngsont également pris en
compte. Ainsi, le droit communautaire cite tout giement le vaccin comme une
forme de médicament, sans donner plus de précisiam définition qu'il attend
de ce médicament. A ce niveau, par exemple, chitptedisposant d’une marge
d’appréciation pourra ainsi se référer a sa déimihationale du vaccin. Ainsi, la
définition du vaccin sera différente d’un Etat aautre, selon les droits nation&gix
Le principe d’'un vaccin est de confronter le sysg@mmunitaire d’'une personne a
un agent infectieux rendu inoffensif. L’'organisnanfronté par la suite au véritable
agent infectieux sera alors capable de le neuwtraisant que la maladie ne se
déclare. Le vaccin est donc un outil de prévensidministré a des sujets sa&itis
En raison donc de I'impact que le vaccin peut asoira santé, sa commercialisation
doit étre approuvée préalablement par une autooitgétente.

429. L'autorité compétente de chaque Etat, peut towedoicorder une autorisation de
commercialisation a certains médicaments pour aesns de santé publique.

2. Dérogation au principe général de 'AMM : I'Autorisation Spéciale
d’'Importation (ASI), un possible frein a une sécurié sanitaire

430. Le reglement n°06/2010/CM/UEMOA relatif aux procéekid’homologation des
produits pharmaceutiqgues a usage humain dans és Bembres de TUEMOA
prévoit en son article 13 que, dans chaque Etatbreniiautorité en charge de la
délivrance de 'AMM peut, a titre exceptionnel, aater une autorisation spéciale
d’'importation pour des raisons de santé publiquetteCautorisation spéciale
d’'importation a une durée limitée, car elle ne putéder 12 mois. Elle permet de
mettre sur le marché, donc a la disposition deemat des médicaments qui n’ont
pas encore recu une AMM. Le champ d’applicatiolegtconditions d’octroi ou de
refus de I’ASI relevent donc de la souverainet&higque Etat membre. Cette ASI

permet-elle d'importer des médicaments de quaktésdes différents pays ? En

851 Au Burkina Faso, la loi n°23/94/ADP portant CSPdoeane aucune définition du vaccin.
652 Position des Entreprises du médicament, « Le macci médicament comme les autres ? », Disponible s
http://www.leem.org/sites/default/files/802.pdf
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431.

432.

principe, un meédicament non homologué ne doit @&mporté que dans des
conditions bien strictes et pour des besoins lentifiés.

Cette ASI peut étre comparée a I'Autorisation Terape d’Utilisation (ATU)
prévue en droit francais. L’ATU est cependant beaplus précise et limitée en
droit francais. Elle permet d’utiliser une spéd¢@fpharmaceutique sans avoir obtenu
au préalable une AMM. Cette utilisation doit étseeptionnelle et n'est possible
gue dans des conditions précises : c’est le cagxgmple, lorsque « les spécialités
sont destinées a traiter, prévenir ou diagnostigiesr maladies graves ou rares.
Quand il n'existe pas de traitement approprié digpe sur le marché, leur efficacité
et leur sécurité d'emploi sont présumées en B&mtconnaissances scientifiques, et
la mise en ceuvre du traitement ne peut pas éférdkf3°3

Le Burkina Faso a élaboré un document interne conog la procédure a suivre
pour le traitement des demandes d’autorisation mbirtation et d’exportation des
médicaments et autres produits de SahtéDans le formulaire de demande d’ASI
de médicaments et autres produits pharmaceutigassjnformations que le
demandeur doit fournir concernent: le nom et Bsde du fabricant ou du
fournisseur, le nom et I'adresse du transitaireydele d’expédition, la porte d’entrée
au Burkina, le nombre d’entrées prévus, le cedifid’analyse de chaque lot a
expédier, le certificat de bonne pratique de fation. Cette autorisation ne peut étre
sollicitée que pour les médicaments ne figurant pass la nomenclature
national&®, donc qui ne sont pas enregistrés et utilisésaroomrent par les patients.
Elle peut concerner, par exemple, des cas deat®itude rupture nationale d'un
médicament, de catastrophe sanitaire (épidémiexgamnple) ou encore une situation
de traitement spécifique (I'absence d’'une moléspkxifique au Burkina Faso, mais
nécessaire pour les soins de certains patféhts)

Ces demandes d’autorisations spéciales ne sonérp@satique évaluées comme
celles des AMM. C’est une évaluation lors du traiéat du dossier qui est réalisée :
vérifier par exemple que le produit peut étre inoque l'importateur est agréé

pour le faire, la garantie en termes de santé guéldu produit et la destinée du

http://ansm.sante.fr/Activites/Autorisations-temmiogs-d-utilisation-AT U/Qu-est-ce-qu-une-autorisati

temporaire-d-utilisation/(offset)/0

654 DGPML, « Procédure pour le traitement des dossiée¢ demande d'autorisation dimportation ou
d’exportation des médicaments et autres produisadé », Réf: MQ-P-ME-SI1 Version : 01

655 La Nomenclature Nationale des Spécialités Pharutages et Médicaments Génériques est la liste des
spécialités pharmaceutiques et médicaments géeéranregistrés au Burkina Faso.

656 Entretien avec Dr SOME Alain, chef de service himmgation/DCARP-Burkina Faso, 17 juillet 2018, a 11h
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436.

produit. C’est le service d’homologation de la Biren chargée de la continuité des
activités réglementaires et pharmaceutiques (DCARR) est chargé de cette
évaluation administratiVe’, sous réserve de la validation par la directioclarge
de la réglementation pharmaceutique. Aussi, il fmuligner qu’il est généralement
demandé certains documents tels que le certife@ibtines pratiques de fabrication
et le certificat d’analyse de I'eau.

Toutefois, le nombre croissant chaque année dearttiza d’ASI dans certains Etats
membres suscite des interrogations quant a latquds médicaments importés via
cette procédure. En effet, la DGPML (prédécesseua dCARP) a constaté qu’au
Burkina Faso, par exemple, parmi les médicameigarial'objet d’'une demande
d’ASl|, il y a des médicaments dont 'AMM a expiréréa pas été renouvelée. Le
titulaire de 'AMM, sachant bien qu’il existe uneitee procédure lui permettant
d’'importer ces médicaments, choisit de ne pas nleusa demande d’AMM et de
demander une ASI. Ces derniers avancent généraldiargument d’un risque de
rupture du médicament concerné par la denfafdetitre d’exemple, ily aeu 2 135
demandes d’ASI traitées en 2015. Ces demandes d@&8lagréées d'office, dans
la mesure ou il n'existe quasiment pas de refud/dhistere de la santé pour ces
demande$®.

C’est une procédure qui dénature I'effet utile @M du médicament. Tant que
le recours a I'ASI ne sera pas exceptionnel, comengrévoit le réglement
communautaire de TUEMOA, les industriels et Idsrfeants auront le sentiment que
I’AMM n’a plus sa raison d’étre et n’est pas vramheécessaire, et ils trouveront les
ruses adéquates pour contourner le dispositif ARIM qui demeure pourtant le
principe légal de base pour la commercialisatiamdhédicament a usage humain
dans I'Etat membre.

Pourtant, le droit communautaire de 'UEMOA pous daisons de sécurité sanitaire
impose des obligations au titulaire de 'AMM.

857 Entretien avec Dr SOME Alain, chef de service hlmgation/DCARP-Burkina Faso, 17 juillet 2018, a 11h
658 Entretien avec Dr SOME Alain, chef de service himmgation/DCARP-Burkina Faso, 17 juillet 2018, a 11h
659 Entretien réalisé en 2014 avec Dr TOE Natachagdbice du service de réglementation pharmaceutidae
DGPML au Burkina Faso.
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8§ Il. Les obligations du titulaire de 'AMM et les sanctions étatiques aux
demandes d’AMM non conformes : une mesure de Séctgi sanitaire

437. L’Etat a une compétence de police sanifiirdans le domaine pharmaceutique.
Cette compétence combinée a la recherche de ewaritaire conduit ainsi le
Ministere de la santé, qui exerce le pouvoir decpatanitaire au nom de I'Etat, a
ajourner, suspendre ou retirer des autorisationsmie sur le marché de
médicaments a usage humain (B). D’emblée, lors@cdorde une AMM a un

médicament, le titulaire doit se soumettre a ceemobligations (A).

A. Les obligations du titulaire de 'IAMM

438. Le titulaire de ’AMM est responsable de la mise lsumarché du médicament. Les
informations qu'il a fournies au moment de la deden’AMM relévent de sa
responsabilité s’il s’avere que ces informationstsronées. Plusieurs catégories
de personnes peuvent étre désignées titulaireAM : il peut s’agir du fabricant
lui-méme ou de I'exploitant, voire de I'importateur

439. L'obligation de surveillance du marché par le &itg de 'AMM®®! implique pour
lui un suivi de la sécurité du médicament, la mation de tout incident lié a son
utilisation aux autorités compétentes et la diffusies mesures envisagf®ésl est
nécessaire d'actualiser en permanence les infasstiées au médicaméft Le
titulaire de ’AMM doit donc veiller & mettre a jole dossier du médicaméftt et
surtout I'information destinée aux professionnedssdnté et aux patients (1). Mais
aussi, il doit participer, dans chaque Etat memdta,surveillance des médicaments

mis sur le marché (2).

1. La notification de toutes nouvelles informations sule médicament mis sur
le marché

440. Le titulaire de l'autorisation de mise sur le march I'obligation d’'informer le
Ministre en charge de la santé de tout changenaarst uh élément du dossier. Donc,

de tout changement concernant le médicament luien@omposition, fabrication,

860 TABUTEAU Didier, « Sécurité sanitaire et droit Besanté »RDSS2007 p. 823

661 Article 17 du Réglement 06/2010/CM/UEMOA relatifixaprocédures d’homologation des médicaments a
usage humain dans les Etats membres de I'Uniohouktitulaire d’une Autorisation de Mise sur le iaé doit
adhérer au systeme national de pharmacovigilance »

662 DEVRED ThomagAutorisation de mise sur le marché des médicamenptsit, p. 66

663 ROBERT Jacques-Antoine, REGNIAULT Alexandre, «dit@ments : les régles du jeu », Editions médicales
Internationales, Cachan, France, 2010, p.63.

664 Article 18 et 19 du Réglement 06/2010/CM/UEMOAatélaux procédures d’homologation des médicaments
a usage humain dans les Etats membres de I'Union.
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441.

442.

dénomination, etc). En effet, chaque variationsdam élément du dossier doit faire
I'objet d’'une modification auprés du Ministére emaoge de la sarfi® de chaque
Etat membre. Le titulaire doit donc notifier ce sgament au Ministre lui ayant
octroyé ’AMM afin que ce dernier procéde a I'adis@tion du dossier.

Le document octroyant '’AMM au demandeur précisgément que kinformation
sur le produit ne peut étre modifiée sans autoiisapréalable, a I'exception des
mises a jour concernant la sécurité qui conduisenmestreindre l'utilisation du
produit. Tout changement concernant la sécuritd étie notifié a I'Autorité de
Réglementation dans les cing jours qui suiventhangemeny®®. En effet, tout
titulaire d'une AMM a une obligation d’informationompléte et sincére sur le
médicament, afin de garantir en permanence le maaidtune évaluation favorable
entre les risques et les bénéfices apportés panédicamer?f’. Ces nouvelles
informations sont nécessaires et vont participBinstauration d’'une sécurité des
systémes pharmaceutiques dans chaque Etat.

Un dossier sera donc exigé selon qu'il s'agit @' wariation mineure ou d’'une
variation majeure. Une modification de 'AMM seransidérée comme mineure
lorsqu’elle n’affecte ni la qualité, ni I'effica@t ni la sécurité, ni I'innocuité, ni les
propriétés du médicament concerné. Il peut s’aginauvelles informations sur le
nom ou l'adresse du fabricant, le nom ou I'adreisétulaire de ’AMM, voire un
changement du nom du médicament ou de la dénominaimmune internationale
de la substance acti?& Ces modifications n’affectent pas en principedaté des
utilisateurs du médicament. C’est pourquoi le aitid de 'AMM doit simplement
fournir une lettre avec les informations nouvelf@sur 'AMM. L’AMM sera
simplement réactualisée, car le Comité d’experta €NM ne vont pas réexaminer
le dossier.

Ces modifications, au regard des termes de I'andaxeglement 06/2010, relevent
de l'initiative du titulaire de TAMM. Ce qui imptjue que si ce dernier ne notifie pas

665 Article 18 du Reglement 06/2010/CM/UEMOA relatifixaprocédures d’homologation des médicaments a
usage humain dans les Etats membres de I'Unian ; koute variation des éléments du dossier d’urtersation
de Mise sur le Marché doit faire I'objet d’une riicttion justifiant la modification au Ministre esharge de la

santé »

666 Annexe n°lll du reglement n°06/2010/CM/UEMOA, Mdeléype d’une autorisation de mise sur le marché, p

67

667 DEVRED ThomagAutorisation de mise sur le marché des médicameptsit, p. 68
668 Partie I, Annexe du réglement n°06/2010/CM/UEMQ4A, e contenu du dossier de demande d’autorisation
de mise sur le marché pour une variation », p. 35
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aux ARP les nouvelles informations concernant |din@nent, il n’y aurait pas de
modification possible des informations de 'AMM.

444. Malheureusement, le réglement est muet sur lesnegque chaque Etat peut mettre
en ceuvre pour s'assurer que les titulaires des AbByecteront leurs obligations de
notifier toute nouvelle information sur le médicarhayant obtenu I'AMM.

445. Les informations fournies lors de la demande d’AMM médicament peuvent
changer au cours de sa commercialisation. La nuadiiin de ces informations peut
donc avoir des répercussions sur lactivité du wedient. Dans de telles
circonstances, le titulaire de I'’AMM doit informker Ministere de la santé et déposer
un nouveau dossier afin que le Comité d’experts ENM réexaminent la demande.
En effet, toute nouvelle information susceptiblerdiaver la qualité ou I'efficacité
du médicament doit faire I'objet d’'une nouvelle exjse. A cet effet, le reglement
communautaire fournit aux Etats une liste non egtie® de modifications
considérées comme majefs

446. Toutefois, il faut souligner que l'autorisation drise sur le marché d'un
médicament a usage humain est accordée pour uée dar5 ans. Le titulaire de
I’AMM doit cependant demander le renouvellementravaxpiration de la durée
de validité’®. Le nombre de renouvellements possibles pour taM® n’est pas
précisé par le droit communautaire. Chaque Etatrosg de ce fait ce processus de
renouvellement.

447. Le reglement 06/2010/CM/UEMOA fait de ce renouvekst une obligation pour
le titulaire, sans pourtant prévoir I'existence nan de sanctions possibles a

I'encontre des titulaires qui ne demanderaient Ipagnouvellement de 'AMM.

669 Exemples de modifications considérées par le dmitmunautaire UEMOA comme des variations majeures
Des modifications relatives au principe actif ;eDmodifications relatives a la forme pharmaceetigu

- Des changements dans le procédé de fabricatiopritigipe actif (changement de la voie de synthese,
changement d'un produit intermédiaire de synthgsBes changements dans la composition du préiduit

- Des changements de conditionnement primaire sstadu prix ; Ajout d’une nouvelle indication ; @Qgament
de la durée de conservation ; Transfert dAMM ; #jou changement d’un excipient (notamment ceuffei e
notoire) ; Extension de forme de dosage et de tiondiement ; - Changement d’autorisation de miséesmarché
d’'un laboratoire a un autre. Les modificationstie&s au principe actif concernent : Le changerdani principe
actif par un autre principe actif ; Les inclusiahisn autre principe actif dans un médicament ertstd.e retrait
de I'un des principes actifs dans une associagoplusieurs principes actifs; Les modificationdadeoncentration
d'un ou de plusieurs principes actifs. Les modifmas relatives a la forme pharmaceutique sontLa-
modification d’un médicament a libération immédipteir un produit a libération lente ou retardéeyioa-versa;

- La modification d'une forme liquide a une formeudre pour reconstitution ; et vice versa ; Modifions
relatives a la voie d’administration

670 Article 19 du Réglement 06/2010/CM/UEMOA : « Todtetorisation de Mise sur le Marché doit faire fjeb
d’'un renouvellement dont les modalités sont présisél’Annexe N°l, Partie 11l du présent Réglemente, avant
I'expiration de sa durée de validité ».
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Dans de telles circonstances, 'AMM est-elle susipe? Ou le produit

pharmaceutique est-il retiré du marché de I'Etaiceoné ?

2. L'obligation d’adhérer au systéme national de pharnacovigilance

448. Dans le cadre de la surveillance du marché a@résise sur le marché d'un
médicament, l'article 17 du reglement fait obligatiau titulaire d’'une AMM
d’adhérer au systéme national de pharmacovigifdhce I'Etat membre ou il a
obtenu l'autorisation pour mettre son médicament lsumarché. Mais, cette
adhésion initiale suffit-elle ? En effet, l'octral’'une AMM a un produit
pharmaceutique n'implique pas une sécurité absatl@eentinue de ce produit pour
la santé des citoyens. Ainsi, Clotilde JOURDAINtfae@marquer qu'd serait
illusoire de croire que les procédures d’AMM suppent tous les risques pour la
santé humaine®’2

449. Le droit communautaire n’harmonise que I'obligatdadhésion des titulaires au
systéme national de pharmacovigilance. Il ne da@pendant aucune définition de
la notion de pharmacovigilance. Il revient par éngent & chaque Etat membre de
définir dans son droit national cette notion. Gegalisposaient avant I'adoption du
reglement communautaire d’'un systéme national denpécovigilancg

450. L'enjeu sécuritaire dans le domaine pharmaceutipit inclure une évaluation
post-AMM. L'octroi d’'une AMM ne peut définirstricto sensula sécurité du
meédicament. En effet, Marie-Christine BELLEVILLEridére que {es premiéres
années de la phase post-AMM constituent une phabseaivation clinique. »%74
C’est un systéme de surveillance de la sécuritérdgicaments & usage humain qui
vise a détecter, a évaluer et a prévenir les effeiSsirables des médicaments mis
sur le march®>. La pharmacovigilance est nécessaire pour la smsplace d’une
sécurité des produits de santé dans la zone conutairga C’est en réalité
I'évaluation a posterioridu médicament qui a été mis sur le marché. Leerkcu

d’'informations sur les effets indésirables permete@hforcer la sécurité du systéeme

671 Article 79 du reglement 06/2010/CM/2010 : « Tatilaire d’'une Autorisation de Mise sur le Marchditd
adhérer au systeme national de pharmacovigilance ».

672 JOURDAIN Clotilde,’applicabilité du principe de précaution au domaide la santé publiquélémoire
DEA droit de I'économie, Université de BourgogneacHlté de droit et de science politiques, 19998p.

673 Arrété n°05036 du 22/04/2009 portant systeme natide pharmacovigilance en République du Sénégal.

674 Séance « Santé et principe de précaution », Pdiaita découverte, 16 novembre 2011, organisée par
I'association francaise pour I'avancement des sesmet le comité national odontologique d’éthique.

675 DE GROVE-VALDEYRON NathalieDroit européen de la sant@aris, Editions Lextenson LGDJ, 2013, p.
195, § 351.
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sanitaire. Le titulaire de '’AMM doit ainsi veillex ce que son produit soit retiré du
marché s’il présente un risque majeur pour la santé

451. Le titulaire est responsable de la mise sur lechiade son médicament. C’est sur
ce fondement qu’il pourrait voir engager sa respbilisé en cas de dommages subis
par des patients qui ont utilisé le médicamentl gurnis sur le marché. LUEMOA
n'a pas harmonisé la réglementation sous-régiomaiece qui concerne la
pharmacovigilance. C’est par consequent le droftonal de chaque Etat qui
s’appliqgue. Ainsi, le droit communautaire permeé ghaque Etat puisse prévoir un
systeme de surveillance du marché. Cependant,ddslités de cette surveillance,
c'est-a-dire la mise en place de la pharmacovigdarrelevent de la marge
d’appréciation de chaque Etat.

452. Chaque Etat est également compétent pour sanctitasn@emandes d’AMM qui ne

respectant pas les dispositions juridiques prépaese droit communautaire.

B. Les sanctions étatiques aux demandes d’AMM nomaformes
453. Une demande d’AMM d’'un médicament peut faire I'abjeun refus selon les
conditions établies par chaque Etat (1). Lorsq@éM est accordée, elle peut

eégalement étre suspendu ou retiré (2).

1. Les refus dAMM

454. Le médicament est un objet d’ordre public en drairne et il est régi par le droit
administratif. Ainsi, 'AMM est une décision admstiative accordée par le
Ministere chargé de la santé de chaque Etat membdré UEMOA. Philippe
URFALINO précise alors que ¥AMM est une intervention ponctuelle de la
puissance publique dans I'histoire d'un médicameéit. La marge d’appréciation
de chaque Etat est grande a ce niveau, car il sesteerain dans la détermination
des situations pouvant conduire a un refus d'umeatele d’AMM’, La CNM,
lorsqu’elle rejette une demande d’AMM, doit motivea décision. Cependant, le
droit communautaire ne précise pas s'il s'agit é'wbligation pour la CNM de
toujours motiver les refus d’AMM ou s'il s’agit de simple faculté pour elle de

motiver ses refus. L’ARP notifiera le refus au dedwur. Les motifs de refus

876 URFALINO Philippe, « L'autorisation de mise sum@arché du médicament : une décision administrative
la fois sanitaire et économiqueRevue francaise des Affaires socia301/4 (n°4), p. 7.

677 Le réglement communautaire ne précise pas lesitommgl de rejet d’'une demande d’AMM d’un produit
pharmaceutique a usage humain.
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456.

457.

concernent a 99%, au Burkina Faso, la qualité dédicaments et 1% en ce qui
concerne le protocole thérapeutiéife

Le juge administratif a I'obligation de veiller apxocédures préalables a I'adoption
d’'un acte administratif. Il peut donc vérifier gles consultations prescrites par la
réglementation avant I'adoption de I'acte admimistide mise sur le marché ont été
respectées, ou sont régulieres.

L’AMM étant un acte administratif, elle peut faifebjet d’'un recours auprés de

l'autorité administrative concernée. Il peut s’agoit d'un recours gracieux, soit

d’un recours contentieux.

Toutefois, il faut préciser, que lorsque 'AMM estcordée, elle peut par la suite,

étre suspendue ou retirée.

2. La suspension et les retraits d’AMM

458.

459.

Une fois l'autorisation accordée, le médicamentpeésumé sdr pour la safre
Toutefois, cette présomption d’efficacité peut &gmise en cause au cours de la
commercialisation du médicament. Le médicament, enéwalué par des experts,
peut présenter apres sa mise sur le marché degesigarticulierement graves pour
la santé. En effet, certains effets indésirablest statistiquement indétectables
pendant I'essai cliniq§’. C'est I'une des raisons pour lesquelles la déuisi
d’autorisation de commercialisation n’est pas déf¥ie.

Pour ce faire, un médicament a usage humain conmtisécsur le territoire d’'un
Etat membre peut faire I'objet d’'une suspension Ipaklinistre en charge de la
sant&8! dans chaque Etat pour une période de 6 mois,uersq médicament est
considéré comme présentant un danger pour la pabtigue. L'article 21 al 1 du
reglement n°06/2010/CM/UEMOA relatif aux procédurghomologation des
produits pharmaceutiques a usage humain dans &s Bembres de TUEMOA
précise a cet effet que « tout médicament a usagein faisant I'objet d’'une mesure
de suspension doit étre retiré sans délai du tideudistribution ». Pourtant, I'alinéa
4 ajoute que « l'annulation de la décision de susjpa peut étre sollicitée, si le

retrait de I'’Autorisation de Mise sur le Marché pas été prononcé dans un délai de

678 Entretien avec Dr SOME Alain, chef de service hlmgation/DCARP-Burkina Faso, 17 juillet 2018, a 11h
679 CHALTIEL Florence, « La libre circulation des médments : développements récentPetites affiches
27/10/2005 - n° 214 — (p. 11), p. 6.

680 C’est la pharmacovigilance qui doit entrer enapeés la commercialisation du médicament.

681 Article 21 al 2 du réglement 06/2010/CM/UEMOA tiflaaux procédures d’homologation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeohbi'UEMOA.
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(6) mois a compter du jour ou la suspension awaetfiee ». Comment remettre
dans le circuit de distribution un médicament aykiji été retiré parce qu’il présente
un danger pour la santé publique ; méme si le meghe prévoit la possibilité pour
le titulaire de ’'AMM de fournir aux autorités com@gntes toutes les informations
nécessaires relatives au médicament frappé pastessioff? ?

460. Toute suspension releve alors de la compétencéhalgue Etat. A ce niveau, la
marge de manceuvre de chaque Etat peut étre candiatéffet, il revient a chaque
Etat de déterminer les conditions dans lesquehasédicament peut étre considéré
comme un « danger pour la santé publique » et pagustifier une suspension de
sa commercialisation. Ainsi, la question se pgz®pos de la définition de « danger
pour la santé publique ». Il n'est pas inutile @aghender la définition de santé
publiqgue. L'OMS a défini la santé publique en 1282nme « la science et l'art de
prévenir les maladies, de prolonger la vie et dlaorgr la santé physique et mentale
a un niveau individuel et collectif. Le champ diaatde la santé publique inclut tous
les systemes de promotion de la santé, de préwvet¢i® maladies, de lutte contre la
maladie (médecine et soins) et de réadaptafithzn évoquant la notion de santé
publique, cela implique que I'on dépasse le caddividuel, peu importe qu'il
s’agisse de ce point de vue d’une collectivitéalécville, nation, et

461. Le médicament peut constituer un danger pour lgdarsque les risques qu'il fait
courir sont disproportionnés par rapport au béeéfiescomptés. Au Burkina Faso,
la demande de suspension peut étre faite paulaité de 'AMM. Généralement,
des raisons également commerciales sont avancéesupe telle demande. La
suspension peut résulter d’'un transfert entre digosratoires, nécessitant un arrét
provisoire de ’TAMM. Mais, le plus souvent, c’est probleme de qualité qui justifie
la suspension d'une AMRA.

462. L'AMM étant étatique, cela implique que la suspensie se fera que dans un seul
Etat. Le droit communautaire n’'impose pas aux Etlspublier la liste des
médicaments suspendus ou retirés de leurs marekiésaux. De ce fait, il n’y pas

un systeme de centralisation communautaire des car@éints susceptibles

682682 Article 21 al 3 : « La décision de suspensionregifiée au demandeur de I'Autorisation de Mise lgur
Marché, qui a la faculté de fournir toute informatinécessaire ».

683 Dictionnaire Larousse en ligmetp://www.larousse.fr/encyclopedie/divers/sant% @®/opublique/90008

684 MORELLE Aquilino, TABUTEAU Didier,La santé publiqueQue sais-je ? Paris, Presses Universitaires de
France, 2015, p. 4.

685 Entretien avec Dr SOME Alain, chef de service htmgation/DCARP-Burkina Faso, 17 juillet 2018, a 11h
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d’affecter la santé des patients. Par conséquantadicament retiré du circuit de
distribution ivoirien peut continuer a étre distrdbau Togo ou au Sénégal. Cette
absence de centralisation des médicaments sudesptitaffecter la santé des
patients peut étre préjudiciable a la protectiotadganté publique communautaire.
Cependant, le droit communautaire UEMOA oblige,ga@mple, les distributeurs a
informer tous « les clients et toutes les auto@Empétentes de tous les pays dans
lesquels un produit donné a été distribué... deetmiention de rappeler un produit
défectueux ou suspecté de I'étFE5»

463. Aujourd’hui, plusieurs Etats ont publient a tras/égs sites internet de leur autorité
de réglementation pharmaceutique, les produits npheeutiqgues faisant I'objet
d’'une suspension ou d'un retrait de lots ou d’AM&hd leur pays’.

464. Tout compte fait, la protection de la santé conduites retraits d’autorisations de
commercialisation de produits pharmaceutiquesc’Est le ministre en charge de la
santé qui autorise le retrait de 'AMM aprés avistivé de la CNM?®. Le droit
communautaire ne précise pas les circonstancesapbweonduire au retrait de
I’AMM. Le pouvoir de décision d’un retrait relevéoes de la prérogative de chaque
Etat membre (marge de manceuvre de I'Etat).

465. Le gouvernement béninois a retiré 'AMM (datant 2@08) des produits du
laboratoire indien New Cesamex en mars 2818 justifie ce retrait par une mesure
de précautioft°.

466. La Cote d’lvoire a retiré du marché le lot de Veged 10 mg/1ml, solution
injectable-B10, en septembre 2016. Un changemefd deloration de la solution
sur certaines ampoules de plusieurs lots avaitcétsstaté. La Direction de la
Pharmacie, du Médicament et des Laboratoires igst#f retrait par une mesure de
précaution. La Vitamine Ca-C1000 orange, comprirfféneescent-B10, a été
également retirée du marché ivoirien en septembié Buite a la découverte d’'un
défaut de qualité sur les lots vendus en Coéte atdvet qui se traduit par un dép6t

68 Annexe a la Décision n°09/2010/CM/UEMOA portantidgu de bonnes pratiques de distribution et
d’importation des produits pharmaceutiques a ubageain dans les Etats membres de TUEMOA, p. 13.

587 Site internet de la Direction de la pharmacientiidicament et des laboratoires (DPML) de la Coleoite
https://www.dpml.ci/

688  Article 22 du Réglement 06/2010/CM/UEMOA relatifux procédures d’homologation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeoidi’UEMOA.

68994 tonnes de médicaments avaient été découvdreede représentant de ce laboratoire au Bénin.
6%0VIDJINGNINOU Fiacre, « Bénin : le gouvernementaisd I'Ordre des pharmaciens », 15 mars 2018 4915h4
Mis a jour le 20 mars 2018 a 17h28. Disponible:shitp://www.jeuneafrique.com/542486/societe/benin-le
gouvernement-suspend-lordre-des-pharmaciens/
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467.

brunatre sur les rebords du tube. En France, manpbe, la non-conformité entre la
formule déposée et la composition du médicamenirestotif de retrait.

De plus, plusieurs AMM ont été abrogées suite @dmande des laboratoires
fabricants concernés, pour des raisons commercaesne le spécifie dans ses avis
la DPML de la Co6te d’'lvoire, sans en donner lesagas commerciales.

Dans ce processus d’harmonisation, il faut sugpoévoir des stratégies permettant
d’améliorer I'encadrement juridique de ’AMM du médment a usage humain.

Section 2. Un encadrement juridique a renforcer

469.

Les procédures d’octroi de 'AMM ont été harmonséel sein de 'TUEMOA. En
principe, la réussite d’'une telle harmonisationrd#éwconduire a une libre circulation
des médicaments a usage humain au sein de I'UEM®@iAsi, le droit
communautaire prévoit une procédure a suivre daaque Etat pour obtenir une
autorisation pour commercialiser un médicamentag@esiumain (8 1). Toutefois, le
constat est fait que cette harmonisation des ptoedd’a pas permis l'instauration

d’une libre circulation des médicaments dans |l&eadBMOA (§ 11).

8 |. Procédure d’octroi d'une AMM : une harmonisation réussie

470.

471.

L’harmonisation la plus aboutie dans 'UEMOA estlleequi concerne les
procédures d’octroi d'une AMM. La constitution dossier de demande d’AMM et
les institutions compétentes pour I'évaluation dessiers sont identiques dans
chaque Etat membre. C’est une harmonisation gamoleédure, compte tenu du fait
que le reglement se borne a définir les procéddiiesmologation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats e®mbrl’'Unios®l. Ce type
d’harmonisation implique alors I'existence de régocédurales équivalentes en
termes d’homologation des médicaments. Equivalerdar il va exister des
différences, des spécificités d’'un Etat a un autre.

Le droit communautaire UEMOA a ainsi prévu dansii@xe du réglement 06/2010
un formulaire de deman®f d’autorisation de mise sur le maré## Ainsi, la
demande d’AMM doit étre faite par la présentatiorund dossier pour

691 Article 2 du Reglement 06/2010/CM/UEMOA relatibaprocédures d’homologation des médicaments a usage
humain dans les Etats membres de 'TUEMOA : « Lesgmé Réglement a pour objet de définir les proasiur
d’homologation des produits pharmaceutiques a usagein dans les Etats membres de I'Union »

892 C’est un formulaire a joindre a toute soumissierddssier dans le cadre d’'une demande d’autonisdéanise

sur le marché des produits pharmaceutiques.

693 Cf. Annexe duRéglement 06/2010/CM/UEMOA relatif aux procédurdsochologation des médicaments a
usage humain dans les Etats membres de TUEMOAG p.
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I'enregistremert®* du produit pharmaceutique a usage humain. Le oante la
demande d’AMM est identique, depuis cette harmdioisa dans les huit pays
membres de 'UEMOA (A). Ce dossier de demande @gistrement fera ensuite
I'objet d’une évaluation par I'ARP dans chaque EBjt

472. Pour ce fairetout demandeur d’AMM d’'un médicament a usage hurdaibétre en
mesure de fournir a l'autorité de réglementatiorarptaceutique un dossier
contenant les informations sur le médicament, degai fabrication jusqu’a sa
commercialisation dans le pays d’origine, afin denettre I'examen des documents
concernant son produit pharmaceutique. La présenta¢ ce dossier a chaque ARP
est une obligation de résultat. Ce dossier dat@tesenté dans chaque Etat a 'ARP

compétente®.

A. Le contenu du dossier : une obligation de résut

473. Le souci de protection de la santé fait du contéanudossier une obligation de
résultat. Ainsi, le demandeur doit fournir a l'aut® compétente toutes les
informations sur le médicament (par exemple : lemw produit, la Dénomination
Commune Internationale (DCI), le dosage, la formelae présentation, les
informations sur le demandeur, les informations lgutaboratoire fabricant ou
exploitant, les informations juridiques sur le prddpharmaceutique : AMM ou
Certificat de Produit Pharmaceutique (CPP), cedifd’analyse du modéle vente du
produit déposé, €et¥d), sous peine de voir sa demande rejetée. Le droit
communautaire impose donc au demandeur de 'AMMcaestituer un dossier
complet conforme a la réglementation (1). Touteftasprésentation d’'un dossier
abrégé pour I'enregistrement d’une spécialité pla@satique est aussi prévue par le

droit communautaire (2).

1. Le principe : présentation d'un dossier complet

474. Le contenu du dossier d’enregistrement que toutatheleur doit présenter dépend
du type de produits pharmaceutiques qui doit étsesor le marché communautaire
. une spécialité pharmaceutique (a), un médicamp@&mérique ou un vaccin (b). En

694 procédure conduisant a 'octroi d’une AutorisatimMise sur le Marché a un médicament pour la jgnem
fois. Cf. article premier réeglement n°06/2010/CMMEA.
695 Article 5 al. 1 duRéglement 06/2010/CM/UEMOA relatif aux procédurdmchologation des médicaments a
usage humain dans les Etats membres de TUEMOA
6% Annexe du réglement 06/2010 relatif aux procéddieemologation des produits pharmaceutiques aaisag
humain dans les Etats membres de TUEMOA, pp.siet
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effet, le dossier de demande d’enregistrement campo modules pour une

spécialité pharmaceutique, 4 pour un médicamerérggre et 3 pour un vaccin.

a. Le dossier d’enregistrement d’'une spécialité phameatique

475.

476.

a4r7.

Pour obtenir une autorisation pour commercialiseg gpécialité pharmaceutique
dans la zone UEMOA, il faut désormais fournir ursgler technique général qui
comprend un dossier administratif, un résumé dwsidogechnique, un dossier
qualité, un dossier non clinique et un dossielialie.

Le dossier administratif doit contenir toutes leformations non seulement sur le
produit pharmaceutique concerné, mais aussi saleteandeur de 'AMM. Les
informations administratives sur le demandeur $@# importantes. En droit, une
condition premiéere a toute procédure est de s’asgle 'identité de la personne
concernée. Une erreur sur la personne peut reagn@tédure nulle, voire engager
certaines responsabilités. Ces informations somic dees utiles pour situer les
responsabilités en cas de dommages occasionnisméadicament.

Dans ce dossier, le droit communautaire de 'TUEM@iobligation au demandeur
d’AMM de fournir les informations sur sa propre mtiéé, mais également des
informations sur I'identité du laboratoire fabri¢am exploitarft®’, des informations
sur la commercialisation du produit pharmaceutifladiste des pays de I'espace
UEMOA pour lesquels le médicament a obtenu l'astiion de mise sur le
marché) :

- Une attestation délivrée par les autorités coermgés certifiant la
commercialisation effective de la spécialité pharewique dans le pays d'origine
ou, le cas échéant, dans le pays de provenance ;

- Une attestation de prix public, notifiée par Estorités compétentes du pays
d’origine, ainsi qu’une attestation de prix grossidiors taxes dans le pays
d’origine®%,

Ces informations permettront au pays concernégpderinande d’AMM de connaitre
la liste des pays membres de la zone UEMOA qudéj#t octroyé une autorisation

de commercialisation au médicament.

897 Annexe du réglement 06/2010 relatif aux procéddtBemologation des produits pharmaceutiques aaisag
humain dans les Etats membres de TUEMOA, p. 8.
6% Annexe du réglement 06/2010 relatif aux procéddieemologation des produits pharmaceutiques aaisag
humain dans les Etats membres de 'TUEMOA, p. 8.
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A ce niveau, il est important pour le droit commuiadére de s’assurer de la
commercialisation effective de la spécialité phareudique dans le pays d’origine
ou, le cas échéant, dans le pays de provenancg. ie information importante en
matiere de seécurité sanitaire. Si le médicament@simercialisé dans son pays
d’origine, cela donne une certaine assurance atorigs étatiques quant a la
possible qualité du médicament.

Aussi, le droit communautaire impose au demandeutAdMM d’indiquer, a cbté
du nom du responsable de 'AMM, le nom et I'adredsefabricant. C’est une
exigence qui participe a la protection du patieva;, cela permettra au patient
d’identifier le fabricant en vue d’exercer un évezitrecours contre lui.

Il faut noter également que les informations suitiaation réglementaire du produit
pharmaceutique sont tout aussi importantes : tlfauwnir ’TAMM du produit ou le
Certificat de Produit Pharmaceutique (CPP), ains tg certificat d’analyse du
modéle vente du produit déposé. Le dossier admatiisievra également permettre
de vérifier le produit lui-méme. Le demandeur dedwac fournir des exemples du
modéle vente.

478. En plus du dossier administratif, il faut un résunéossier technique : TUEMOA
a défini le contenu de ce dossier selon les guidsliCH®® en prenant en compte
les résumés des études cliniqgues et non cliniquegprdduit pharmaceutique
concerné, ainsi que les propriétés pharmacologigees substance active et du
produit fini.

479. Quant au dossier qualité, il se compose de deuiepat/ne partie sur la substance
active comprenant les informations générales swulastance, le descriptif des
propriétés physicochimiques de fabrication, de réd@ides matieres premiéres et un
résumeé des études sur la stabilité. La deuxienteemher ce dossier va concerner la
description et la composition du produit pharmaicget°°.

480. En ce qui concerne le dossier non clinique, cdluraite des expérimentations
toxicologiques destinées a justifier la stabilite I'ennocuité de la spécialité
pharmaceutique. Les différentes ARP des Etats \emduite pouvoir établir
I'efficacité et la sécurité du produit pharmaceuégconcerné par la demande a

travers I'étude du dossier clinique.

699 Cf. infra., § 486-487.
700 Annexe du Réglement 06/2010 relatif aux procéddiesmologation des produits pharmaceutiques aaisag
humain dans les Etats membres de TUEMOA, pp. 12-16

179



b. Pour I'enregistrement d’'un médicament génériqueddtin vaccin

481.

482.

Le dossier de demande d’enregistrement d’'un médinagenérique doit comporter
un dossier administratif, le résumé du dossierriggte, le dossier qualité et un
rapport bibliographique des études cliniques dtidéquivalenc®™. Pour ce type de
médicaments, le dossier toxicologique et dossieigtie ne sont pas demandés. Cela
s’explique par le fait que le médicament générigse une « copie » d'un
médicament innovaf?. Le dossier ’AMM du médicament de référence pleuic
étre consulté avant I'octroi de TAMM au médicameénériqué.

Comme précisé plus haut, le vaccin est un medicar@&st la raison pour laquelle,
pour son homologation, le demandeur doit fournircertain nombre de dossiers
pour permettre aux autorités nationales du pays tauel le vaccin veut étre mis
sur le marché d’analyser le rapport bénéfices/asqle ce médicament. Ainsi, il doit
étre fourni un dossier administratif, un dossiealé, un dossier clinique et non
clinique et des informations spécifiques sur lecuwaddossier de production,
spécificités des vaccins viraux et bactériens).

Toutefois, 'TUEMOA a prévu dans le réglement unegédure dérogatoire pour la
demande d’enregistrement de certaines spécialit@gnmaceutiques. Ainsi, le

demandeur présentera non pas un dossier complistumeossier « abrégé®

2. Possibilité de présenter un dossier dit « abrégépeur I'enregistrement
d’'une spécialité

484. Cette possibilité est offerte pour les demandesrdgstrement d’'une spécialité

pharmaceutique. Le dossier dit abrégé concerngréehiits pharmaceutiques ayant
fait I'objet d'une évaluation par une autorité dglementation pharmaceutique
appartenant au groupe ICH (a) ou les produits pedHigs par I'Organisation
Mondiale de la Santé (OM%5 (b).

La procédure étant donc allégée pour ce type dewdée) le dossier sera composé

d’un dossier administratif, du résumé du dossignneue et du dossier qualité.

701 Annexe du Réglement 06/2010 relatif aux procéddiesmologation des produits pharmaceutiques aaisag
humain dans les Etats membres de 'TUEMOA, p. 23.

702 Article 1 du Réglement 06/2010 relatif aux proa@sud’homologation des produits pharmaceutiquesage:
humain dans les Etats membres de TUEMOA.

703 Cf. DEVRED Thomas, « Autorisation de mise sur Erché des médicamentsog,.cit, pp. 111-134.

704 Annexes au Reglement n° 06/2010/CM/UEMOA, «annefei contenu du dossier technique pour
I'homologation d’'un produit pharmaceutique a uségenain dans les Etats membres de 'UEMOA-Format
commun de présentation du dossier de demande dlbgatemn d’un produit pharmaceutique » p. 7.

795 Annexe du réglement 06/2010 relatif aux procéddteemologation des produits pharmaceutiques aaisag
humain dans les Etats membres de TUEMOA, p. 7.
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485. Cette procédure n’exige donc pas la présentagatodsier non clinique et clinique,
dans la mesure ou les expérimentations destingesdifer I'innocuité, I'efficacité
et la stabilité du médicament ont été effectuées tks pays membres de I'lCH ou
par les experts de 'TOMS. L'UEMOA prévoit doncpassibilité de présenter ce
dossier en tenant compte non pas du type du prpdarmaceutique lui-méme, mais

en fonction de la provenance du produit.

a. Les produits pharmaceutiques évalués par unecgité de réglementation
appartenant au groupe ICH (Conférence Internatior@pour I'Harmonisation)

486. La Conférence Internationale sur ’'Harmonisatid®H) des criteres d’homologation
des produits pharmaceutiques a l'usage de 'homré&é aréée en 1990 par les
autorités de réglementation pharmaceutique etlesratoires pharmaceutiques de
I'Union européenne, du Japon et des Etats-Uniss tiahut de définir les normes a
appliquer pour la mise au point des nouveaux méukoas©®,

487. Ainsi, 'UEMOA prévoit que lorsqu'un médicament aaitf I'objet d'un
enregistrement dans l'un quelconque des pays mambe I'ICH, pour
I'enregistrement du méme produit dans un pays meméd’'Union, il sera exigé au
demandeur de 'AMM un dossier abrégé et non unidosemplet. En effet, ces
pays disposent de I'expertise nécessaire pourd@enta qualité des médicaments a
usage humain avant leur commercialisation. Ils m en place des normes
exigeantes afin d’assurer une qualité et une $éadieis médicaments. Les Etats de
'UEMOA n’ont pas besoin de reprendre des étudiesoeles et non cliniques d’'une
spécialité pharmaceutique qui a déja fait I'objetcds études dans un pays membre

de la Conférence.

b. Les produits pharmaceutiques préqualifiés padMS
488. Le programme de préqualification est un plan daactrisant a élargir I'acces aux
médicaments des personnes atteintes par le VIH/SIRAtuberculose ou le
paludisme et a assurer la qualité, I'efficacitéaetécurité de ces médicaments dans
toute la chaine de fabrication et de distributidimsi, 'OMS propose une liste de
produits et de fabricants préqualifiés dont la g@adt I'efficacité ont été évaluées,
inspectées et contrdlées. Ce systéme fonctionnée sunincipe d’un volontariat ;

c’est-a-dire que c’est le fabricant qui prend timilve de demander a 'OMS une

706 OMS, « L’harmonisation mondiale et I'ICH Médicament essentiels : Le pqint30, 2001, p. 9.
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préqualification de son produit. Elle est valablessa bien pour les nouveaux
médicaments que pour les générigques.

489. Cette préqualification assure un contréle rigoxrede la qualité de ces
médicaments. Par contre, il revient, bien sdr, agences d’approvisionnement de
s’assurer aupres du fabricant de la cohérenceatiujdivré avec les spécificités du
dossier de préqualification (méme site de fabricatt méme origine du principe
actif)o7,

490. Ainsi, les pays membres de 'UEMOA ont la possibilde consulter le dossier
technique des produits préqualifiés par 'OMS.

491. Sile droit communautaire a prévu la fourniturerdtlossier abrégé pour les produits
préqualifiés par 'OMS, c’est parce que 'OMS dispales moyens nécessaires pour
évaluer efficacement le médicament. Ce qui n’estlpacas pour la majorité des
Etats membres de I'Union. De nos jours, cette ratition est a relativiser, dans la
mesure ol le systéme de préqualification de 'OMBnait certaines limité®¥ qui
ne garantissent pas la mise a disposition de maeicts sOrs et efficaces dans le
circuit pharmaceutique. En effet, certains fabrisate produits préqualifies par
I'OMS distribuent néanmoins des médicaments scarsasird$°®.

492. Ces dossiers de demandes d’AMM feront ainsi I'ntbjene évaluation dans chaque
Etat membre.

B. L'évaluation des demandes d’AMM : une compétencétatique
493. Le dossier de demande de mise sur le marché d’dicament a usage humain doit
faire I'objet d’'une évaluation administrati?@ et techniqué! avant l'octroi de
I'autorisation au demandeur pour commercialiser m@aicament sur le territoire

d’'un Etat membre. Cette évaluation est une préngaitatique. L'UEMOA a

07 OMS, « Préqualification des médicaments par I'OMSAide-mémoire n°278, Janvier 2013. Cf aussi
Christopher LANTENOIS, Benjamin CORIAT, « La « puédjfication OMS : origines, déploiement et impacts
sur la disponibilité des antirétroviraux dans leggpdu Sud »Sciences Sociales et Santé, Vol. 32, n° 1, ma, 201
pp. 71-99.

708 TRACMed, Renforcement du dispositif de sécurisatile la chaine du médicament Lutte contre les
médicaments falsifiés, Annexe 1 — plan d’actionNI3D3 Pharmacie et Aide Humanitaire (PAH), Initi&ti5%,

p. 3, Disponible sur :https://www.initiative5pour100.fr/wp-content/uplaa@d014/05/annexe-1-Plan-daction-

PAH.pdf

709 |pid.

70 Article 6 du réeglement 06/2010/CM/UEMOA relatif auprocédures d’homologation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeohbi'UEMOA.

71 Article 7 du réglement 06/2010/CM/UEMOA relatif auprocédures d’homologation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeohbl'UEMOA.
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494.

495.

préconisé la création d’'un Comité d'expértet d'une Commission Nationale du
Médicament (CNM})!3, Chaque Etat est donc compétent pour créer audseson
Ministére de la santé ces deux organes d’'évaludiésrdemandes d’AMM.

Ainsi, chaque Etat a un pouvoir discrétionnairergaatroi ou le refus d'une AMM
sur la base des criteres communautaires harmati®séduation. Des modeles-types
d’évaluations sont mis a la disposition des auégsernitationales afin que les décisions
définitives soient équivalentes pour assurer urspdatiibilité de médicaments
efficaces dans toute la zone communautaire.

La demande d’AMM est adressée a chaque Etat arrd@ Ministre en charge de
la santé. Comme précisé plus haut, cette demande efesuite I'objet d’'une
évaluation administrative par l'autorité de réglama¢ion pharmaceutique. Un
comité d’experts procédera également a une évaiuatichnique du dossier (1).
Mais, I'avis définitif d’octroi de l'autorisation s¢ accordé par la Commission
nationale du médicament qui est sous la tutelld’algorité de réglementation
pharmaceutique (2).

1. L’évaluation des demandes de mise sur le marché dnédicament

496.

Cette évaluation des demandes d’autorisations denescialisation des produits
pharmaceutiques comporte deux principales étapes Evaluation administrative

(a) et une évaluation technique du dossier (b).

a. L'évaluation administrative

497.

498.

L’Autorité de Réglementation Pharmaceutique (AR@)xHaque Etat doit proceder
a une évaluation administrative des dossiers.

Elle consiste en la vérification des informationsle médicament et le fabricant, en
I'examen de la documentation et de I'échantillomgadele de vente fournis par le
demandeur. C’est la conformité du dossier préseatde demandeur qui est ainsi
appréciée. Ainsi, les dossiers qui seront jugé$ocores seront envoyés au Comité
d’experts pour évaluation, et les dossiers incotaplamenés a la CNM pour constat
et avi'% Cette évaluation administrative est faite aukwa Faso par le service

d’homologation composé de 4 pharmaciens.

72 Article 9 du réeglement 06/2010/CM/UEMOA relatif auprocédures d’homologation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeoidi’UEMOA.

73 Article 10 du reglement 06/2010/CM/UEMOA relatifiya procédures d’homologation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeohbl'UEMOA.

74 Annexe n°ll du réglement n°06/CM/UEMOA : procéduaectroi d’'une Autorisation de Mise sur le marché
dans les Etats membres de TUEMOA, p. 44.
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499.

500.

Le role primordial ainsi conféré a I’ARP impliqgee la gestion de ces autorités ne
soit pas politique. Le directeur d’'une telle autorne devrait pas étre nommé
politiquement. Les autorités de réglementation pia@eutique doivent étre
indépendantes dans leurs activités. Pourtant, tendance a voir des nominations
purement politiques au sein de ces autorités demégtation pharmaceutiqiie
C’est I'une des raisons pour lesquelles la Celhdar I’'harmonisation a préconisé
de transformer ces ARP en des agences autononmmégudation pharmaceutique.

L’évaluation administrative doit étre suivie d’uéealuation technique.

b. L'obligation d’'une évaluation technique

501

502.

L’évaluation technique des dossiers consiste eraarteen I'évaluation de la qualité
du produit pharmaceutique a usage humain. Ellesséeale ce fait des compétences
professionnelles spécifiques. L'UEMOA a donc pr§ue cette évaluation soit faite
par un Comité d’experts. Ce Comité créé par aménéstériel dans chaque Etat est
composé de personnes issues des universités,utimstde recherches, centres
hospitaliers et centres de santé périphériquestelas, le Comité peut solliciter
toute autre personne qui dispose des compétenacisgionnelles pouvant l'aider
dans cette évaluation. L'impartialité des expestsimportante pour une évaluation
technique efficace et une mise en place d'uneaé&dturité des produits de santé.
Ainsi, les membres du comité doivent signer unelailéton sur les conflits
d’intéréts, de confidentialité et de transparedcttre d’exemple, la Cote d’lvoire a
créé par décret n°2015-569 du 29 juillet 26%5un comité d'experts pour
I'évaluation technique préalable des dossiers dmaddes d’homologation des
médicaments.

A lissue de ces deux évaluations, certaines camditdoivent encore étre réunies

pour la validation définitive du dossier.

2. La validation du dossier de demande de mise sur fearché

503. Trois criteres sont principalement recherchéswetsal’exigence et I'analyse de tous

ces dossiers : la qualité, I'efficacité et I'inn@éudu produit pharmaceutique (a). La

15 AMARI Antoine Serge« L’harmonisation de la régulation des médicamentéfrique de I'Ouest : réalités et
perspectives »n Premiére Conférence Scientifique sur la régletaigon pharmaceutique en Afriqué — 3
décembre 2013, Johannesburg, Afrique du Sud, @726-

716 Cote d’lvoire, JO n°77 du 24 septembre 2015.
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CNM va vérifier I'existence de ces criteres avaatdbnner son avis définitif sur

I'octroi ou non de l‘autorisation de commercialisat(b).

a. Les criteres harmonisés d’évaluation de 'autsation : qualité, efficacité et innocuité

S04.

505.

La délivrance de 'AMM est conditionnée par un exanes criteres de sécurité,
d’efficacité et de qualité. Ce sont les conditiorefficacité et d’innocuité qui vont
permettre d’obtenir TAMM?Y’. Les autorités étatiques vont ainsi prendre enptem
les risques associés au médicament et les béngfieese médicament apporte dans
le traitement thérapeutique de certaines mala@ies.criteres répondent a I'objectif
de protection de la santé poursuivi par TUEMOAeS§' la sécurité sanitaire qui
caractérise 'AMM?8 Ainsi, la qualité, la sécurité, I'innocuité e¢fficacité sont les
criteres essentiels qui sont analysés par le Coditéperts lors de I'évaluation
technigue des demandes d’AMM.

Le dossier ainsi présenté permettra de vérifieoirevd'apprécier ; la qualité,
I'efficacité et I'innocuité du produit pharmaceuis Seul le constat de ces trois
criteres permettra de valider le dossier, et déamoodrder une autorisation de la mise
sur le marché. Généralement, la partie qualitéeigne sur tous les aspects liés a la
fabrication industrielle du médicament (productidas matieres premiéres, du
produit fini et les procédures de contrdles migeplace pour garantir une parfaite
reproductibilité du procédé de fabrication). La tg@ar sécurité concerne
principalement les études préclinigues (pharmadglmg, toxicologiques et
pharmaceutiques). Quant a I'exigence d’efficacdlle va correspondre plus a
I'ensemble des résultats des études cliniques rmesugdhomme sain et/ou malade,
qui permettent de définir les conditions exacted'wtdisation du médicament et
d’établir le rapport bénéfices/risques favorable

17BADJI Mamadou Le droit au médicament et son application engii », in Mamadou BADJI et Alice
DESCLAUX, Nouveaux enjeux éthiques autours du médicameifrie;ue Analyse en anthropologie, droit et
santé publiquel’'Harmattan Sénégal, 2015, p. 38.

718 DEVRED ThomasAutorisation de mise sur le marché des médicaménisil-Malmaison, Editions Lamy,
2011, p. 57, § 90.

79 Cf. Organisation Mondiale de la Santé, Perspestpelitiques de 'OMS sur les médicaments, « Une
réglementation pharmceutique efficace : assurendcuité et la qualité des médicaments », Gened&3 2
ANKRI Joél, « Médicaments et santé publiqueadsp n°27, juin 1999, pp. 19-74 ; DEVRED Thomas,
Autorisation de mise sur le marché des médicam&utsil-Malmaison, Editions Lamy, 2011, p. 57.
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b. L’avis définitif de la Commission Nationale du &licament

506. Le réglement 06/2010/CM/UEMOA donne compétenceGN&"2° pour valider les
travaux du Comité d’experts, et pour donner un aénitif sur les dossiers de
demandes d’AMM, les suspensions, les projets daitreefinitif, les variations, et
les transferts d’AMM. Elle joue un réle central dde processus d’octroi des AMM,
car elle effectue un controle posteriori de I'évaluation technique du Comité
d’experts. En théorie, elle peut annuler ou rejetee évaluation technique non
conforme. Mais en pratique, il est rare que la CiéMtte un dossier déja validé par
le Comité d’experts. Les membres du Comité d’expetrties membres de la CNM
sont tenus au respect de la confidentialité.

507. Par un décret n°2015-568, la Cote d’lvoire créeCsammission Nationale du
Médicament composée de seize membres nommés peurdurge de 3 ans
renouvelable®l. Au Sénégal, c’est un arrété n°17550 du 20 noveradt4 qui crée
et met en place cette Commission. Au Burkina Fasest l'arrété n°2013-
243/MS/CAB qui crée la Commission d’enregistrentad produits de santé a usage
de médecine humaine. Elle se réunit en sessiotreg{4) fois dans I'année.

508. Toutefois, le droit communautaire ne précise pasteditions de fonctionnement
de cette commission. Ainsi, le droit national pengianiser ce fonctionnement. C’est
la un droit pour chague Etat membre d’organiseffolectionnement de cette
Commission au titre de la marge d’'appréciationay@e par le droit communautaire.

509. L’analyse des procédures permettant I'octroi déVIM d’'un médicament a permis
de constater une réelle harmonisation des dosfiekéM dans la zone. Toutefois,

cette harmonisation ne permet pas une libre citionlaes médicaments.

8 Il. La libre circulation des médicaments, un aspet a acquérir
510. Le médicament est a la fois un produit de santieegtommerc&? De ce point de
vue, les régles du marché commun telles que la kinculation s’appliquent en
principe aux médicaments. En effet, les médicamétatst considérés comme des

marchandises, ils sont normalement soumis a lae lilmirculation des

720 Dans la majorité des Etats membres de 'UEMOAtec&ommission porte le méme nom : Commission
Nationale du Médicament (CNM).
721 Cote d’lvoire, JO, n°77, 24 septembre 2015.
722 JOURDAIN-FORTIER Clotilde,Santé et commerce internation@REDIMI, Paris, Editions Jurisclasseur,
LexisNexis, 2006, pp. 117-128.
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marchandis€$3. Mais, ce principe prévaut-il vraiment au sein dinoit
pharmaceutigue UEMOA ?

511. Prenons I'exemple du FACAuUn médicament contre la drépanocytose. Médicament
traditionnel & l'origine, le FACA est aujourd’hui produit industriellement par U-
Pharma au Burkina Faso. Le FA€Ma obtenu une AMM de l'Autorité de
Réglementation Pharmaceutique burkinabe. Suppasosisque le fabricant décide
de demander une AMM au Sénégal, au Bénin et au TBggue le Ministére de la
santé du Sénégal rejette la demande au motif qualliation technique des dossiers
n'a pas permis de s’assurer de I'efficacité du priodque celui du Togo accorde au
fabricant '’AMM pour la commercialisation du FACAsur son territoire, et enfin le
Ministere béninois en charge de la santé accogaéement 'AMM, et que U-
Pharma décide de vendre le FAEAéanmoins au Sénégal, mais est confronté au
refus d’acces au marché. Y a- t-il dans ces citemggs une violation du principe
de libre circulation par I'Etat sénégalais ? Lerfednt peut-il saisir la Cour de Justice
de 'UEMOA au motif de la violation du principe débre circulation des
marchandises ? La réponse semble négative compte de I'absence d'une
obligation de reconnaissance mutuelle d’'une AMMiwiéé par un autre Etat
membre de 'UEMOA. De plus, I'Union n'a pas prévand le Reglement un
mécanisme juridiqgue permettant de trancher destdiféicultés.

512. De ce fait, il y a dans cette harmonisation de MUBA une logique économique ;
une logiqgue de commerce. Le droit communautairearmbnisé les procédures
d’homologation des médicaments a usage humain. Hesr entreprises
pharmaceutiques, cela reste un avantage considédals la mesure ou cela facilite
la conquéte du marché pharmaceutique ouest-afritaircontenu du dossier de
demande d’AMM est le méme dans tous les 8 paysiAimeme en I'absence d’'une
procédure communautaire et d'une AMM communautaies entreprises
communautaires optimisent en temps.

513. Pourtant, la libre circulation des médicaments sgite d’abord I'harmonisation des
criteres d’octroi des AMM. C’est I'objectif princgh du reglement 06/2010 relatif
aux procédures d’homologation des médicaments geusamain dans la zone

UEMOA. Cette logique économique est I'un des olifegtrincipaux de TUEMOA

723 Cf., § 104-110.
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au travers de la construction d'un « marché comsiefh L'adoption d'un
reglement, source de droit dérivé, de valeur jqidi contraignante, en est bien
l'illustration.

514. Le reglement communautaire harmonise les défirstieh les procédures pour
I'obtention de I'autorisation de mise sur le mardaénédicament. L’harmonisation,
gu’elle soit totale ou partielle, doit permettrerdduire ou d’éliminer les effets liés
a la segmentation des marchés pharmaceutiquestaniiant une libre circulation
des produits pharmaceutiques. Au sein de TUEM@A&,rharchés pharmaceutiques
sont toujours segmentés malgré cet effort d’harsaiin partielle (A). Pour
remédier a cette absence de libre circulationrdé dommunautaire de TUEMOA
permet a chaque Etat d’interdire I'importation detains médicaments pour des

raisons de santé publique (B).

A. Une libre circulation a construire

515. Le droit communautaire de I'UEMOA, dans le cadre de processus
d’harmonisation, donne compétence a chaque Etatbmeerde procéder a la
qualification des différents produits pharmacewgjuChaque Etat est compétent
pour déterminer les produits pouvant étre qualidié@snédicaments sur son territoire
(2). 1l a toutefois la possibilité avant I'octrdie 'AMM d’'un médicament, de
consulter les résultats d’expertises techniques dutre Etat ayant accordé une

AMM a ce médicament (2).

1. Une grande marge d’appréciation des Etats membse

516. Le rapprochement par harmonisation des procéduré@mmdlogation de
médicaments a usage humain a permis d’avoir déssréquivalentes dans les Etats
membres pour I'enregistrement des médicaments ageudaumain. Cette
harmonisation n’a cependant pas permis la mise kEtepdune AMM
communautaire. De ce fait, les médicaments a usag®in ne peuvent circuler
librement d’'un Etat membre a un autre. Chaquedstadonc compétent pour délivrer
des AMM nationales. Pour pallier I'absence d’'une MMommunautaire, le droit
UEMOA a cependant prévu la possibilité pour chdgtat de publier, au sein de la

724 Article 4 c) : « Créer entre les Etats membresnamché commun basé sur la libre circulation desgreres,
des biens, des services, des capitaux et le dé#hlissement des personnes exercant une actidié@endante
ou salariée, ainsi que sur un tarif extérieur comeiuune politique commerciale commune ».
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Cellule chargée de I'harmonisation, le rapport teghe pour la demande d’AMM
de chaque médicament.

517. Dans la procédure communautaire d’homologation o&glicaments a usage
humain, les Etats membres disposent d’'une granagentiappréciation, compte
tenu de l'absence d’une agence communautaire dicament (a) et d'une AMM

communautaire (b).

a. L’absence d’'une agence communautaire du médicament

518. L’absence d'une AMM communautaire se justifie @degment par I'inexistence au
sein de 'UEMOA d’'une agence communautaire quiiseaargée d’évaluer et
d’autoriser la commercialisation d’'un médicamenisage humain sur le marché
communautaire. En Europe, par exemple, I'acheverdenmarché intérieur du
médicament est intervenu avec la création de I'’&gdburopéenne du Médicament
(EMA) et la mise en place d’'une AMM communautalrté]EMOA n’a pas encore
mis en place une agence communautaire du médicamergerait chargée de
délivrer des autorisations communautaires de cowrialsation aux demandeurs
d’AMM des différents Etats membres.

519. Elaborer des procédures communautaires pour AN médicaments a usage
humair?® sans instituer une agence communautaire qui keileune plus grande
évaluation des données, qui délivrera des AMM aéagicaments ayant vraiment la
qualité requise, peut constituer un obstacle alaguite de la sécurité sanitaire dans
I'espace communautaire. Un tel systéme n’est-ijghas avantageux pour I'industrie
pharmaceutique ? N’a-t-il pas un inconvénient mapewr la protection de la santé?

520. Un comité régional a pourtant été institué poévdluation scientifique des données
relatives aux médicaments vétérinaifésAinsi, dans le domaine vétérinaire, la
procédure est centralisée par l'institution d’uddM communautair&’, permettant

de ce fait une libre circulation des médicamenténirgaires.

725 Cf. supra., § 470-509.

726 Article 6, 7, 8, et 9 du Réglement n°02/2006/CMMIBA établissant des procédures communautaires pour
l'autorisation de mise sur le marché et la surasite des médicaments vétérinaires et instituacbonité régional

du médicament vétérinaire.

727 Article 49 du Reglement n° 08/2010/CM/UEMOA pottarodification du réglement n° 02/2006/CM/UEMOA
établissant des procédures communautaires pouotisation de mise sur le marché et la surveillades
médicaments vétérinaires et instituant un comiggorél du médicament vétérinaire : « La Commissitspose
d’'un délai d’'un an, a compter de I'entrée en vigudu présent Réglement, pour la mise en place di¢se
centralisé d’autorisation de mise sur le marchéndédicaments vétérinaires... ».
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521.

522.

523.

Un autre aspect de ce réglement constituant, thétcan obstacle a la concrétisation
de la libre circulation concerne la définition deadicament & usage humain contenue
dans ce reglement. D’une part, I'absence de poicigiar le Iégislateur
communautaire des notions clés de cette défingtpd’autre part, 'absence d’'une
jurisprudence de la Cour de Justice de TUEMOA &mnlatiere ne favorisent pas
I'institution d’'un marché communautaire du médicamgqui aura pour objectif
principal la libre circulation des médicaments ageshumain.

Cela, sans oublier que le fait pour chaque palsrdbloguer ses médicaments
constitue un inconvénient et place ce dernier aitipa de faiblesse face aux firmes
pharmaceutiques.

Ainsi, la coexistence de plusieurs AMM au sein 'dEEMOA pose des difficultés
pour la mise en ceuvre de la libre circulation ded&dicaments et pour la
concrétisation d’une sécurité sanitaire dans la& zmmmunautaire ; du fait que les
procédures d’homologation des produits pharmaceesica usage humain soient
harmonisées, mais 'AMM reste une décision admiaiste nationale.

b. Une AMM exclusivement nationale

524.

525.

Les Etats membres de TUEMOA bénéficient d’'une readtappréciation tres large
pour qualifier les produits de médicaments. Cependaette définition
communautaire harmonisée du meédicament a usage irhumexclut pas la
possibilité d’interprétations différentes d’'un paygmbre a un autre. C’est ainsi
gu'un méme produit peut étre considéré comme unicagwnt dans 3 pays
membres, et étre par contre qualifié de complérabmentaire dans deux autres
pays. Ce, du fait que la classification d’un prodiains la catégorie des médicaments
a usage humain reléve de la compétence de chagtieCet qui n’exclut toutefois
pas une saisine de la Cour de Justice de 'UEMOAcas d'interprétations
divergentes sur la qualification d’'un produit endicdment. Ce cas de figure n’a pas
encore été observé au niveau de cette Cour. Pauleatistence d’'une définition
commune du médicament peut conduire a des intatpmés différentes d’'un Etat
membre a un autre.

L’Union européenne a sa définition du médicameilBMOA devrait également
revoir sa définition du médicament pour prendre campte les aspects de

commercialisation du médicament en Afrique de I'Qu dans le contexte africain.
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Compte tenu du manque de jurisprudence de la CJQKpbuvant guider les Etats
dans la définition du médicament par présentattquae fonction, il est nécessaire
de réadapter cette définition en prenant en corgseproduits vendus comme
médicaments dans la zone ouest-africaihe

526. Tout Etat membre de I'Union est souverain pourtfeicou non d’'une autorisation
de commercialisation d’'un médicament & usage huswaison territoire. Au sein de
'TUEMOA, chaque Etat membre est compétent pourifieales produits qui entrent
sur son territoire de médicaments, au titre deespansabilité en matiere de santé
publiqué?®. L’harmonisation de 'hnomologation des médicamenissage humain
n'a pas réduit cette marge. Cette AMM est donconalie et n’est valable que dans
un Etat membre. Lorsque I’AMM est accordée pouménlicament, elle ne vaut que
pour I'Etat qui I'a octroyée. L’article 19 du reghent 06/2010 le spécifie en ces
termes : « Chaque Etat membre de 'TUEMOA délivre Aatorisation de Mise sur
le Marché national ». Ainsi dit, TAMM octroyée p#& Burkina Faso pour la
commercialisation du Co-Arinate dans le traitenttnpaludisme n’est valable que
sur le territoire burkinabé. Le titulaire de ceiféM ne peut I'opposer valablement
au Ministére de la santé togolais ou nigérien démmettre en vente son produit sur
leurs marchés respectifs. C’est dans ce sens ggel#&n PODA affirmait dans sa
thése, parlant du marché UEMOA, que’gst un grand espace constitué de petits
marchés dont chacun conserve son autonomie. Chzaqtiest un marché autonome
»'30 La persistance de petits marchés pharmaceutidares chaque Etat pourrait
s’expliquer par l'intérét et 'importance des redpues versées par les demandeurs
d’AMM. |l faut prendre en compte la faiblesse écangue de chacun de ces pays,

728 Cf. BAXERRES Carine, « Du médicament informel aédmament libéralisé. Une anthropologie du
médicament pharmaceutique au Bénin », Paris, EBditides archives contemporaines, 2013, pp. 94-123.
BAXERRES Carine précisait : « Une typologie defdénts médicaments vendus dans le marché infamualsi

été réalisée a partir des représentations des uendei se prolongent partiellement parmi les patomhs de
Cotonou. Elles se construisent selon quatre cstefe présentation des produits (emballage), feix, leur
distribution ou non dans les circuits formels bérisret leurs sources d’approvisionnement. Cerdénses criteres
sont constants et permettent d’exclure clairemenifférentes catégories les unes des autres(piadion des
médicaments, emballage, prix). D’autres sont flaota et, en partie, communs a plusieurs d’entes ¢flays de
provenance et de fabrication des médicaments, isatimn ou non des médicaments au Bénin) ». « Trois
principaux types de médicaments sont vendus a Ajég&elon les appellations que leur donnent lesleers, il
s’agit des médicaments du « Nigeria et du Ghardes, médicaments « frangais » ou « médicament de la
pharmacie » et des médicaments « pharmaquick »qutrieme type de médicaments existe, il s’agit des
médicaments « chinois » ». p. 95.

729 DEHOUSSE Franklin, LE BERRE Morvan, « L'Europe miédicament : un marché unique incomplet »,
Courrier hebdomadaire du CRISP997/38 (n° 1583-1584), p. 10.

730 PODA Baimanai AngelainLa mise sur le marché et la distribution du médieamen Afrique noire
francophone Réflexions a partir des exemples dkiBaiFaso et du Sénégalp.cit., p. 167, § 146
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qui tirera donc parti des droits d’homologations dds dividendes lies a
’'hnomologation pour faire fonctionner son autoritéle réglementation
pharmaceutique. L'article 10 al 5 du reglement 0&2souligne de ce fait que « les
rémunérations des experts et les frais de fonatimamt de la Commission nationale
du médicament, de contrble de qualité, de I'indgpactles bonnes pratiques de
fabrication, des systemes de pharmacovigilancet sonpartie assurées par les
redevances d’homologation... ».

527. 1l n'est donc pas évident que les Etats membregendraient pas cet avantage si
I’'homologation des médicaments était gérée uniguede niveau communautaire.
Ce qui impligue a ce niveau que l'instauration @ MM commune, donc d’'une
seule homologation pour les huit (8) Etats, ne seaament possible que si la
question des redevances liées a I'homologationt éémiolue. Ces redevances
constituent un revenu pour les Etats, surtout letoréés de réglementation
pharmaceutique.

528. Le reglement prévoit ainsi que les montants ddsvwances, en ce qui concerne
I'évaluation des dossiers de demande d’AMM, reléwknpouvoir discrétionnaire
des Etat§.

529. Ainsi, tant que 'AMM reste limitée au territoireed’Etat membre qui la délivre, et
tant qu'il n’existerait pas d’AMM communautaire,ifearché communautaire restera
cloisonneé.

530. Toutefois, pour pallier 'absence d’AMM communadtgales Etats membres ont la
possibilité de publier le rapport techniqgue des aemes d’homologation des

médicaments.

2. La publication du rapport technique : vers ure reconnaissance mutuelle ?
531. L’article 15 du reglement n°06/2010 de 'UEMOA pige dans son alinéa 2 que «
dans le processus d’octroi d’'une AMM a un médicandensage humain, un Etat
membre peut se référer aux résultats d’expertisanigue d’'une autorité de

réglementation d’un autre Etat membre ». AinsiEtat membre de I'Union peut se

731 Article 23 du Réglement 06/2010/CM/UEMOA : « llte@sstitué une redevance versée a l'autorité de
réglementation pour toute demande d’AutorisatioMdse sur le Marché dont le montant de base estdfac voie
d’'arrété ministériel. La redevance est une somm&Seepar le demandeur d’'une Autorisation de Misédesu
Marché au moment du dépdt du dossier de demanigep&ticipe au financement des actes adminisiratiie
I'expertise technique posée dans le cadre de Uév@n d’'un dossier, conformément aux dispositideées aux
articles 6, 7,8. Chaque Etat membre fixe le morgahgs modalités de perception de ces redevabaesdevance
de base est réduite de 50% pour les médicamerdsifgdocalement dans les Etats membres de I'Union
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532.

référer aux résultats de I'expertise technique e’@utorité de réglementation
pharmaceutique d’'un autre Etat membre pour accamierdemande d’autorisation
de mise sur le marché d’'un médicament & usage humai

En effet, le rapport d’évaluation technique dusieisde demande d’AMM est rendu
public auprés du Secrétariat de la CHRCP. Une telidralisation des résultats de
I'expertise technique s’apparente a un embryonedermaissance mutuelle. Mais,
en pratique, aucune plateforme de publication dea@ports techniques n’a été mise
en place. Il n’y a pas de centralisation de cepadp permettant a un Etat membre
de TUEMOA de consulter directement ces informasiodn systeme d’échanges ou
de demande d’informations pour une homologatiom ahédicament donné a été
mis en place entre certains pays. En effet, urs gmut décider de demander
directement a l'autorité de réglementation pharmagee d'un autre pays des
informations concernant un produit pharmaceutiqoené. Le Mali et le Burkina
Faso procedent déja a ce systeme d’échanges estaatorités de réglementations
pharmaceutiques.

Tous les pays n'ont pas la méme capacité d’évaluates demandes d’AMM.
Certains pays membres de TUEMOA n’ont pas encammpttre en place un systeme
efficace pour I'évaluation des dossiers de demand#smologation des
médicaments a usage humain. Les autorités nat®ondke réglementation
pharmaceutique n’ayant pas toute I'expertise néespour I'évaluation optimale
des dossiers de demande d’homologation, I'avénendentla reconnaissance
mutuelle dans I'espace UEMOA reste un espoir.

Ainsi dit, la mise en place de cette liberté dewdation va nécessiter également un
renforcement de la capacité des Agences de régtatimmnpharmaceutique. La non-
reconnaissance par un Etat membre de TUEMOA dAMM délivrée par un autre
Etat membre ne favorise pas la construction du héarcommunautaire du
médicament. En Europe, par exemple, la construdiiomarché communautaire du
médicament a usage humain est devenue une réalitéeequi concerne le
médicament, par la mise en place d'une procéduntratisée, une procéedure
décentralisée, et d’'une procédure de reconnaissanteelle, permettant la mise en
circulation d’'une AMM communautaire.

La reconnaissance mutuelle est pourtant prévukapticle 76 €) du Traité de Dakar
comme un des objectifs de I'Union : « L'harmonisaet la reconnaissance mutuelle

des normes techniques, ainsi que des procédu@malbgation et de certification
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du contrble de leur observation ». Et selon I'#&tiB0, « sur proposition de la
Commission, le Conseil arréte a la majorité dexdiews (2/3) de ses membres un
schéma relatif a I'harmonisation et a la reconaaiss mutuelle des normes
techniques et sanitaires, ainsi que des procedthemologation et de certification
en vigueur dans les Etats membres ». De ce poiatiéebien avant I'adoption du
reglement d’harmonisation de I'homologation desdpits pharmaceutiques, le
systeme de reconnaissance mutuelle était déja jectibbmajeur poursuivi par le
Traité originaire.

536. Ce systeme est différent de celui prévu par le cotemunautaire européen relatif
aux médicaments a usage humain. Le systeme eurdpéegonnaissance mutuelle
permet aux Etats membres de reconnaitre 'AMM d&vrée par un autre Etat
membre a un fabricant. Pourtant, au sein de 'UEM@As’agit plutét d’'une
reconnaissance du rapport d’évaluation techniqaeldssiers de demandes d’AMM
et non d’une reconnaissance de 'AMM délivrée paEtat membre.

537. L’absence de reconnaissance mutuelle des AMM, magigas l'instauration d’'une
libre circulation des médicaments. Ainsi, cettenamisation partielle permet aux
Etats membres de s’opposer a I'importation de nagaénts fabriqués dans un autre

Etat membre.

B. Les exceptions applicables a I'harmonisation péelle

538. L'UEMOA prévoit, en I'absence d’harmonisation aiveau communautaire, la
possibilité pour chaque Etat membre de fixer leeaiv de protection qu'il juge
nécessaire pour sa population. Cette idée estpwaable également aux cas
d’harmonisations partielles. En effet, I'article #8lique que « sous réserve des
mesures d'harmonisation des législations natiomaiess en ceuvre par I'Union, les
Etats membres conservent la faculté de maintediédicter des interdictions ou des
restrictions d'importation, d'exportation et dengig justifiées par des raisons de
moralité publique, d'ordre public, de sécurité pye, de protection de la santé ou
de la vie des personnes et des animaux, de présendge I'environnement, de
protection des trésors nationaux ayant une valatistigue, historique ou
archéologique et de protection de la propriété siiklle et commerciale..... ».
L’article 79 demeure donc applicable dans cettethgse d’harmonisation partielle
des réglementations nationales pharmaceutiqueslddment de cet article intéresse
la libre circulation des médicaments : « La pratecte la santé ».
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539. Un Etat membre peut donc émettre des restrictionse& des médicaments a usage
humain fabriqués dans un autre Etat membre audétia protection de la santé, et
refuser ainsi a un industriel pharmaceutique larsig son marché d’'un médicament
a usage humain. Cette interdiction de commercratisesera valable que si elle ne
constitue ni un moyen de discrimination arbitrairene restriction déguisée dans le
commerce entre les Etats membtés

540. Aucun Etat n’a encore évoqué cet article pourrdite la commercialisation ou
'importation d’'un médicament a usage humain sum tarritoire au titre de la
protection de la santé. Cela pourrait s’expliguarljinexistence-méme dans la zone

communautaire d’'une libre circulation des médicamarusage humain.

732 Article 79 al 2 du Traité modifié de TUEMOA.
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Conclusion du chapitre

541. La mise en place d’une libre circulation des médiieats n’a pas été identifiee dans
ce premier réglement communautaire relatif a I'’htmgation des médicaments a
usage humain. Il n'y pas de clause précisant uome Girculation des médicaments
ayant obtenu une autorisation dans un Etat membreUtsion communautaire.
L'UEMOA n’a peut-étre pas voulu mettre en place péa moment une libre
circulation des médicaments. Le réglement sur l'blogation des produits
pharmaceutiques a usage humain n’utilise pas la joaslique du Traité relatif a la
libre circulation. Il ne vise ni l'article 4’3 ni les articles 76 et 773 relatifs au
marché commun.

542. L'esprit des rédacteurs du reglement ne consigtag en la mise en ceuvre
immédiate d’une libre circulation des médicamedtautant plus que la mise en
place d'une telle liberté de circulation nécessite plus large transfert de
compétences étatiques a I'Union. Le reglement A&ZDM/UEMOA constitue la
premiere étape du processus d’harmonisation. @ement pose les premiers jalons

du droit communautaire du médicament en harmonlsamnrocédures d’obtention

de TAMM.
543. Aussi, I'Union justifie I'adoption du réglement pam objectif général de «

protection de la santé ». L'interprétation des e@sadu motif et des considérants du

733 Article 4, c) : « Créer entre les Etats membresnanché commun basé sur la libre circulation desgrmes,
des biens, des services, des capitaux et le dé#hlissement des personnes exercant une actidié@endante
ou salariée, ainsi que sur un tarif extérieur comefuune politique commerciale commune ».

734 Article 76 : « En vue de l'institution du marchénamun prévu a l'article 4 paragraphe c) du préSeaité,
I'Union poursuit la réalisation progressive deseobfs suivants : a) I'‘élimination, sur les échanggtre les pays
membres, des droits de douane, des restrictionttitpteves a I'entrée et a la sortie, des taxdfet'équivalent et
de toutes autres mesures d'effets équivalentsptilsies d'affecter lesdites transactions, sousrvésgdu respect
des régles d'origine de I'Union qui seront préagize voie de protocole additionnel ; b) I'étalgiment d'un tarif
extérieur commun (TEC) ; c) linstitution de réglesmmunes de concurrence applicables aux entrgprise
publiques et privées, ainsi qu'aux aides publigubda mise en ceuvre des principes de libertérdalation des
personnes, d'établissement et de prestations deesainsi que de celui de liberté de mouvemeesscdpitaux
requis pour le développement du marché financgionél ; e) I'harmonisation et la reconnaissanctugelie des
normes techniques ainsi que des procédures d'hgataa et de certification du contrble de leur ahason.

735 Article 77 : « En vue de la réalisation de I'otifedéfini a l'article 76 paragraphe a), les Etatsmbres
s'abstiennent, dés I'entrée en vigueur du présaitéT a) d'introduire entre eux tous nouveawitsime douane
a l'importation et a I'exploitation ainsi que taitaxes d'effets équivalents et d'augmenter celiis gppliquent
dans leurs relations commerciales mutuelles ;ibjrdtuire entre eux de nouvelles restrictions djtetives a
I'exportation ou a limportation ou des mesuredfet® équivalents, ainsi que de rendre plus regtides
contingents, normes et toutes autres disposititeffet équivalent. Conformément aux dispositiond'aeicle
XXIV (5) (a) de I'Accord Général sur les tarifs Caiers et le Commerce (GATT), I'Union s'assurelipedence
globale des droits de douane et des autres régtemielcommerce vis-a-vis des pays tiers n'estlpag@strictive
gue celle des dispositions en vigueur avant latioréae 1'Union.
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reglement laisse paraitre un tel objectif. L’harmaton des réglementations
nationales au sein de 'UEMOA constitue alors urierppé de santé publique pour
les Etats qui veulent mettre a la disposition dsgepts des médicaments plus sdrs
et plus efficaces. Elle met alors en retrait laiqng économique et privilégie
I'objectif de protection de la santé. Cependang guoestion mérite d’étre posée a
travers ce processus d’harmonisation qui, sanauret une libre circulation des
médicaments a usage humain, a permis aux demand@NiM dans les pays
membres de I'Union d’avoir la méme constitutionddssiers, comme souligné dans
les lignes précédentes. Alors, I'objectif de sgééute TUEMOA dans le domaine
pharmaceutique n’est-il pas d'un ordre quantitajiie qualitatif ? Dans l'ordre
quantitatif, il faut voir la facilité pour des eafirises pharmaceutiques de constituer
un dossier identique (piéces requises) pour lezy8 pvec I'avantage d’'un gain de
temps. Dans I'ordre qualitatif, 'UEMOA a eu pousjectif premier la mise en place
d’une stratégie d’amélioration de la santé publigude la sécurité des systéemes de
santé3®. Sur ce point, il est possible d’affirmer que cegessus d’harmonisation a
permis un nivellement par le haut des normes phagutmue des Etats membres.
544. Osons espérer que ce reglement n'est que le prediuer processus global
d’harmonisation, et que la libre circulation des dméments dans la zone
communautaire UEMOA est dans un avenir tres prdcdnedes objectifs majeurs
des rédacteurs du processus d’harmonisation conmutairedes réglementations

pharmaceutiques.

736 COLLART DUTILLEUL Francois, «Le droit agroalimeaite en Europe Entre harmonisation et
uniformisation »nDret, Barcelona, Juillet 2007, p. 5 Disponible stttp://www.indret.com/pdf/453 fr.pdf
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CHAPITRE 2. UNE NOUVELLE TENDANCE D 'HARMONISATION DU DROIT
PHARMACEUTIQUE : LES INSTRUMENTS SOFT LAW D' HARMONISATION

545. Dans le cadre de son processus d’harmonisatiomateses pharmaceutiques des
Etats membres, TUEMOA a adopté des décisions pbgaides de bonnes pratiques
de fabrication, de distribution, d'importation, sinque des lignes directrices
relatives a l'information et a la publicité des guds pharmaceutiques a usage
humain. Elle fait ainsi appel a une diversité déams : guides de bonnes pratiques,
référentiels, lignes directrices, etc. Le droit conmautaire de 'TUEMOA ne se
prononce pourtant pas explicitement sur la valatidigue des guides de bonnes
pratiques et des lignes directrices. Or, la prénisie la valeur juridique des guides
de bonnes pratiques et des lignes directricegiesbpliale pour leur prise en compte
par les Etats dans leurs réglementations natianakeffectivité de I’harmonisation
par les recommandations et les lignes directrisefributaire de cette précision.

546. Une difficulté est survenue s’agissant de la cardutenir face aux lignes directrices
prévues pour la publicité et I'information sur |l@dicament. Certains Etats membres
estimant qu’il n’est pas nécessaire de mettre acepline réglementation nationale
en la matiere, dans la mesure ou il existe déjad#essions communautaires.
D’autres en revanche, jugent nécessaire I'élatmratiune réglementation nationale
sur la base des décisions communaut&ifeBe telles interprétations divergentes
des décisions communautaires s’expliquent par legoea de clarté et de précision
de la valeur juridiqgue du droit communautaire quauntcontenu de toutes ses
recommandations. Une telle situation pose la questtomme le dit Amanda
DEZALLAI, de «la force que I'émetteur du guide entend lui conféela force
percue par le destinataire du guisk®®. Cela, sans oublier que dans le cadre de
TUEMOA, les Etats membres sont récepteurs de fanep mais aussi émetteurs de
cette méme norme.

547. Aussi, cette question de la force contraignantkeda valeur juridique des guides de

bonnes pratiques et des lignes directrices perneetdéterminer la marge

37 Entretien avec Dr TOE Natacha de la DGPML, Diieetde la réglementation pharmaceutique, 2014.

738 DEZALLI Amanda, « La force normative d’un guideiflique : réflexion autour du guide de participatites
victimes aux procédures de la Cour pénale intesnaté », in Catherine THIERGER et dfgrce normative.
Naissance d’'un conceg®aris, LGDJ, oct. 2009, p. 373.
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d’appréciation dont dispose chaque Etat dans la emiseuvre au niveau national de
la norme communautaire, ainsi que la responsabiditéEtat en cas de non-respect
de ces recommandations communautaires. Une aéequpation a propos de ces
recommandations concerne l'effet direct de celle€&@ent-elles des droits dans le
chef des particuliers pour leur permettre de si&vgloir devant le juge national ?
La réponse a cette question nécessite de défide ptéciser la valeur juridique des
guides de bonnes pratiques et des lignes direstrit@ns l'ordre juridique
communautaire (Section 1), mais aussi d’analysedéisions portant guides de
bonnes pratiques de fabrication, d'importationeetitribution, ainsi que les lignes

directrices pour I'information et la publicité desdicaments (Section 2).

Section 1. Les guides de bonnes pratiques et degkes directrices du droit
communautaire pharmaceutique : une source indirectel’harmonisation

49.

Avant méme d’apporter plus de précisions sur l@watle ces guides de bonnes
pratiques dans l'arsenal juridique actuel des Etambres de I'Union, il convient
de préciser la définition donnée a ces différentdsons (8 1). Il va ressortir de ces
analyses que le respect de ces recommandationstgense obligation de moyens
(8 1.

8§ |. Définition et valeur juridique des guides de bnnes pratiques et des lignes
directrices

550.

Une approche terminologique de la notion de reconaa@ons (A) permet de
comprendre et de donner une idée de sa valeuigueet de la place qu’elle pourrait

occuper dans I'arsenal juridique de I'Union (B).

A. Définition

551.

552.

Les recommandations de bonnes pratiques sont eefiair le dictionnaire juridique
de I'Association Henri Capitant comme un ensembileditations a suivre dans
I'accomplissement d’'une missiofl La recommandation est donc une suggestion
générale dépourvue de caractére contraignantpé&illedonc étre considérée comme
un synonyme de guide de bonnes pratiques, de |djretrices, eté*°

Les guides de bonnes pratiques sont en realitépdasques professionnelles

codifiees. Elles sont généralement considérées ®nmsynonymes des

73% CORNU Gérard, « Vocabulaire Juridique », Assosiatienri Capitant, Paris, Editions presses unitarsi
de France, ¢ édition, janvier 2016, voir Recommandation, p..862
740 |id., p. 863.
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554.

recommandations qui sont pourtant dépourvues decteae contraignant. Il faut
donc convenir avec Mireille DELMAS-MARTY que la mommandation est une
norme qui propose, par opposition aux normes doitistinelles, législatives et
réglementaires telles que les directives et lelenmégnts qui, elle, imposéft. Les
recommandations n’ont pas de force obligatéfré.article 43 du Traité modifié de
TUEMOA précise que «les recommandations et les avont pas de force
exécutoire ». Ces recommandations ne lient pasiecige. Ce sont des indications,
des orientations pour guider certains professi@aimgkervenant dans le domaine
pharmaceutique (les fabricants, les distributdassimportateurs, etc.).

Panayotis SOLDATOS et Georges VANDERSANDE défimgsk notion de
recommandation commeur instrument juridique spécifiqgue qui consisteuae
manifestation de volonté émanant d’'une des ingiitgt de l'ordre juridique
communautaire et impliquant une invitation pour Eats membres a adopter un
comportement déterminé (action ou abstention) qidde de favoriser le
rapprochement des législations nationaté®. De ce fait, elle suggére un
comportement, une ligne de conduite a adopter. @epgrmettra de retrouver
certains principes dans chaque Etat membre et gandunsi indirectement a un
rapprochement par harmonisation de leurs Iégislati€’est ainsi que LAGELLE
Anais, dans sa thése, assimile les standards dirdetives : «Tout standard peut
étre qualifié de directives, dans la mesure ouoihgtitue une mesure destinée a
orienter l'action de ses destinataires tout en l|daissant la charge et la
responsabilité de I'exécutios 44,

Pour ainsi dire, les guides de bonnes pratiquessdignes directrices exercent une
influence sur le comportement de leurs destingtalems leurs pratiques
professionnelles : les laboratoires fabricants, bBegences de distribution,
d’'importation et de promotion médicale. Cela cohdgéanmoins a s’interroger sur

leur force normative. En cas de non-respect dereesmmandations, le juge

741 DELMAS-MARTY Mireille, Les forces imaginantes du droit-Le relatif et I'v@ise| Paris, Edition Seuil,
2004, p. 183.

742 DE SADELEER Nicolas, « Les actes hors nomenclastirks soft laweuropéen », in Isabelle HACHEZ et
al., Les sources du droit revisitéégolume 1, Anthémis, 2012, p. 275.

743 SOLDAS Panayotis, VANDERSANDEN Georges, « La ream@andation, source indirecte du rapprochement
des législations nationales dans le cadre de larzorauté économique européenne », in D. DE RIPAINSEL
LANYDY et al.,Les instruments du rapprochement des Iégislatiams ¢h communauté économique europégnne
Bruxelles, Editions de I'Université de Bruxelle®75, p. 105, § 19.

744 LAGELLE Anais,Les standards en droit international économiqueytdbution a I'étude de la normativité
internationale Paris, I'Harmattan, juin 2014, p. 37.
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557.

558.

pourrait-il se référer a ces guides de bonnesquesi ? Sont-elles pour ainsi dire
obligatoires ? Les recommandations relevent-edlet &gard du droit mou ; dedaft
law ?

Il faut s’attarder sur cette notion anglaise despua plus utilisée par les Francais
pour comprendre la portée normative dévolue pdptdrine aux recommandations
ou aux lignes directrices. En se référant au dict&ire de droit international public,
la notion desoft lawy est définie comme « une régle dont la valeunmaive serait
limitée, soit parce que les instruments qui lestieanent ne seraient pas
juridiguement obligatoires, soit parce que lesassjions en cause, bien que figurant
dans un instrument contraignant, ne créeraientjmdigation de droit positif, ou
ne créerait que des obligations peu contraignarifésLe critére d’'identification de
cette notion serait 'absence d’'un caractére otdiga 46

Jean CARBONNIER, dans son ouvrage « Flexible dro@ propos du non-droit,
considere qu’il ne faut pas y voiru vide absolu de droit, mais une baisse plus ou
moins considérable de la pression juridiogefé’. L’'idée n’est évidemment pas de
considérer lesoft lawcomme du non-droit, mais plutét d'y voir effectiment un
niveau plus bas de la pression juridique. Maisa ce# signifie pas que tous les
instruments dsoft lawsoient dépourvus de toute contrainte juridiquedde qui les
sous-tend est d'inciter les Etats a adopter deésrecpouvant garantir la qualité des
médicaments sans user d'une contrainte juridiqubarmonisation, dans ces
conditions, serait-elle vraiment effective ? Faceua instrument juridique
communautaire non-contraignant, les Etats respmdtés son contenu ?

Il faut tout de méme reconnaitre que les recoma@mts et bonnes pratiques
permettent de contourner certains blocages institngls. Les Etats sont attachés a
leur souveraineté, et donc I'encadrement juridigiee certains domaines ne se
concrétisera que si I'Union opte pour le droit naaudétriment du droit dur.

Dans certains domaines comme celui de la sarpéutl étre prématuré de recourir
dans un premier temps au droit dur. Les recommandaet guides de bonnes

pratiques permettent alors de réguler le domaiaenphiceutique, surtout en matiere

745 SALMON Jean (dir.), « Dictionnaire de droit intational public », Bruxelles, Bruylant, 2001, v8ioft lawp.
1039.
746 CAZALA Julien « Lesoft lawinternational : entre inspiration et aspirationnsabelle HACHEZ et al. (dir.),
Les sources du droit revisitéégolume 1 : normes internationales et constitutelies, Anthémis, 2012, p. 21.
747 CARBONNIER JeanFlexible droit — Pour une sociologie du droit saigueuwr, LGDJ, Paris, 19 Edition,
2001, p. 26.
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560.

561.

562.

de fabrication, de distribution et d’importatiore droit mou pourrait donc faciliter
I’'harmonisation des normes en matiére de fabrinatie distribution, d'importation
et de publicité.

En droit européen, par exemple, la CICE, dansétdarimaldi du 13 décembre
1989, a considéré que les recommandaff§nde la Commission aux Etats ne
peuvent étre considérées comme des actes dépodevisut effet juridiqué®.
Toutefois, ces instruments généralement considémasne dusoft lawreléveraient
plutét duhard lawlorsqu’ils sont inscrits dans un instrument jugigk obligatoire.

En réalité, les recommandations et les lignes tlices ne sont pas formellement
contraignantes, dans la mesure ou elles ne sontqrasnues dans un instrument
juridiguement contraignant. C’est donc la forme énatle qui est dépourvue de
caractére contraignant. Il est cependant difficilaffirmer que les orientations
contenues dans les recommandations n’ont aucuneurvabbligatoire. Les
recommandations ou lignes directrices s'imposelaiés destinataires. Elles sont
susceptibles de produire, de ce fait, des effeidijes. Mais, la détermination de
leur valeur juridique et de leur place dans I'ondamcement juridique n’est pas
évidente.

Ainsi, relevant a priori du soft law (droit mou), les recommandations
communautaires en droit pharmaceutique renfermamtgnt une forme normative,
certaine dans la mesure ou elles influent surnepmytement des destinataires de ces
bonnes pratiques (les fabricants, les distributéessagences de promotion médicale
et pharmaceutique, et les structures chargéeodinations médicales, etc).
Cependant, les recommandations communautaires aiti gliarmaceutique de
TUEMOA sont insérées dans un instrument juridigqudigatoire (Décision). Il est
donc nécessaire de se pencher sur la valeur jugdig ces recommandations dans

le processus d’harmonisation pharmaceutique.

48 Une question préjudicielle était adressée a lar @aule Tribunal du Travail de Bruxelles. La Calavait se
prononcer sur la valeur juridique de la recommandatl s’agissait de la recommandation de la Cossioin aux
Etats membres, du 23 juillet 1962, concernant ptida d'une liste européenne des maladies profassiles (JO
1962,80, p.2188), et de la recommandation 66/462 @®mmission, du 20 juillet 1966, relative auxditions
d'indemnisation des victimes de maladies professiles (JO 1966, 147, p. 2696), a la lumiere dadla 189,
Cinquiéme alinéa, du traité CEE.

749 Affaire C-322/88 du 13/12/1989, Grimaldi c/Fondsdnaladies professionnelles.
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B. La valeur juridique des guides de bonnes pratiques

563. Ces guides de bonnes pratiques ont une influeniteate sur le rapprochement des
|égislations. En effet, ils prescrivent un dénortena commun de principes et de
procédures. Ainsi, les divergences entre les dnaitnaux s’effaceront au fur et a
mesure que chaque Etat se conformera aux prinetm&nominateurs communs.

564. En réalité, les législations nationales en matikrdabrication et de distribution ne
seront vraiment équivalentes que lorsque chaqueakta adopté les mesures et les
dispositions nécessaires pour permettre le rapproeht préconisé par 'TUEMOA.
Anne LIMPENS, parlant de la mesure de recommanuladiffirmait qu'«elle est et
reste une source aléatoire d'harmonisation, puisquayant aucune portée
obligatoire, son exécution dépendra essentiellentkntbon vouloir des Etats
membres>’>°. C’est principalement I'inquiétude qui se poseegard du recours par
le droit communautaire de 'UEMOA aux recommandagiocomme outil
d’harmonisation. La recommandation n’est pas uneurce certaine
d’harmonisation, dans la mesure ou elle est dépeurde caractéere vraiment
obligatoire. Les orientations ou indications conies dans les guides de bonnes
pratiques et les lignes directrices sont commesdabaits pour 'TUEMOA que les
Etats alignent leurs Iégislations nationales saolgenu des recommandations.

565. L'UEMOA a pourtant incorporé ces recommandationgpodévues de force
obligatoire réelle dans un instrument juridique cmmautaire obligatoire tel que
la décision. Le lien entre ces deux instrument&digwes, I'un obligatoire ; la
décision ; et l'autre dépourvuprima facie de caractere obligatoire est
particulierement significatif. Ainsi dit, les guisléle bonnes pratiques de fabrication,
d’'importation, de distribution et les lignes dimeoes relatives a I'information et la
publicité sont incorporés dans des décisions comanmaires. Pourtant, I'article 43
du Traité de Dakar précise que « les décisions sbligatoires dans tous leurs
éléments pour les destinataires qu'elles désignent Dans ce sens, la
recommandation permet de réglementer les situat@mtculieres et se révele
obligatoire dans ce cas précis pour les Etats mesnhes fabricants, importateurs,
distributeurs de produits pharmaceutiques ; ainsigpur les émetteurs de publicités

sur les produits de santé, en général, et pharrtiqaes, en particulier.

"SOLIMPENS Anne, « Harmonisation des législationsslencadre du Marché commun »Ravue internationale
de droit compargVol. 19 n°3, Juillet-septembre 1967, p. 637.
203



566.

567.

568.

569.

570.

Le droit communautaire a ainsi voulu rendre cogtrants ces guides de bonnes
pratiques. Mais, le contenu de ces recommandationgspond-il vraiment a la
forme qui lui a été attribuée ? Ainsi, prend toste& importance I'affirmation de
Jacky RICHARD selon laquellele droit souple est comme « 'ombre portée » du
droit dur »"5%,

La décision communautaire constitue alors une neegerégislation indirecte, car
elle définit a la charge des Etats membres la séées’'édicter des normes
nationales. Ce cas de figure la rapproche de éztifve. Ainsi, les bonnes pratiques
définies dans le cadre d’'une décision devienneligatbires. La méconnaissance de
ces regles de bonnes pratiques doit étre sanci@irélle-ci entraine un risque pour
la santé des patients. L’harmonisation par cel oldgst donc pas facultative pour
les Etats, mais obligatoire.

L’'UEMOA est allée au-dela des simples recommandatmour rendre obligatoires
et opposables aux Etats ces orientations dansnaide pharmaceutique. Elle le
précise bien dans I'article 2 de la décision n°08Rrelative aux guides de bonnes
pratigues de fabrication des produits pharmaceesiga usage humain: « Les
établissements de fabrication de produits pharni@ges a usage humain établis
dans I'espace UEMOA sont tenus de se conformersabo@nes pratiques de
fabrication des produits pharmaceutiques a usageaimu et aux différentes
évolutions s’y rapportant ».

Mais, la décision ne sera vraiment considérée coommastrument qui participe a
I’'harmonisation que si les Etats membres dispodeme marge de manceuvre. Par
exemple, lorsqu’elle prévoit que chaque Etat déwalabisir la mesure nationale la
plus adéquate selon son systeme juridique pouagpliication.

L’harmonisation des réglementations pharmaceutipaesoie de recommandations
et de lignes directrices laisse alors une margppiéiation implicité®? aux Etats
membres. Est-il donc possible d’oser envisager dares de telles circonstances
chaque Etat puisse se soumettre partiellement eecesxmandations ? L’existence
d’une telle marge d’appréciation multiplie certaiment les incompatibilités entre les

différents droits nationaux. En effet, lorsque leidpour les Etats membres de

S1Dalloz Actualité « Le droit souple : quelle efficacité, quelle légité, quelle normativité ? 53 octobre 2013,
Disponible sur : http://www.dalloz-actualite.fr

752 DELMAS-MARTY Mireille, IZORCHE Marie-Laure« Marge nationale d’appréciation et internatiorsln
du droit. Réflexions sur la validité formelle d’droit commun pluraliste sRevue internationale de droit comparé
Vol. 52 n°4, Octobre-Décembre 2000, p. 760.
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réglementer chacun a sa maniére un aspect du denm@mnmonisé n’est pas
clairement spécifié, cela conduit a plus de divecgs entre les droits nationaux.
Prenant I'exemple de la décision n°10/2010/CM/UEMpuktant sur I'information
et la publicité des médicaments, celle-ci prévoie ¢gs Etats membres peuvent se
référer a ses lignes directrices pour établir lelwoits nationaux sur I'information et
la publicité de médicaments. Elle ne précise cemangas les aspects qui sont
soumis au droit communautaire et les aspects cquéctats doivent régler eux-
mémes. Une telle imprécision conduit a une margepiéciation implicite qui va
aboutir a de grandes divergences entre les dratisnaux. Ainsi, TUEMOA, a
travers ses différentes recommandations dans laiderpharmaceutique, laisse une
grande latitude a chaque Etat membre dans I'éléibarde son droit national interne.
Ce qui contribue a limiter encore plus I'harmorimatentreprise dans le domaine
pharmaceutique.

571. La détermination précise de cette marge d’appiéaigue I'Union laisse a ses Etats
membres dans I'élaboration de leurs réglementatiatisnales pharmaceutiques est
importante, car elle détermine I'étendue du coetriile la Cour de Justice pourrait
exercer contre les éventuels manquements des Etats.

572. Toutefois, on ne pourrait parler d’harmonisaffnlans ce cas que lorsque les Etats
ont réellement adapté leurs droits internes awometandations. Mais, une
remarque fondamentale doit étre faite a ce nivéaudroit communautaire de
TUEMOA n’a pas mentionné de facon expresse dassdécisions n°08/2010
relative a la fabrication des médicaments et 092@lative a la distribution et
I'importation que les Etats membres devront méé#ues Iégislations en conformité
avec les guides de bonnes pratigues communauttisescontente de mentionner,
d’'une part, qu'« au-dela de la dimension réglementportée par les textes des
différents Etats membres de 'UEMOA pour ces a@ésyiles contrbles et les
inspections des entités d'importation et de digtidim de produits pharmaceutiques
comportent une composante technique importantateé@ans ce guide de bonnes
pratiques. Il importe que les inspecteurs des iésdrhents d'importation et/ou de
distribution puissent se référer a des textespeamettant de réaliser les controles

de la facon la plus équitable possiblé»et, d’autre part, qu’ « au-dela de la

753 Cf. supra., § 191 & svt.
754 Annexe a la Décision n° 08 /2010/CM/UEMOA guide lbennes pratiques de fabrication des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeodi'UEMOA, p. 9
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S74.

dimension réglementaire portée par les textes déseahts Etats membres de
I'UEMOA pour ces activités, les contrdles et lespigctions des entités de fabrication
de produits pharmaceutiques comportent une compodachnique importante
décrite dans ce guide de bonnes pratiques. lingsbrtant et fondamental que les
inspecteurs des établissements de fabrication gntise référer a des textes leur
permettant de réaliser les controles de la facqius équitable possilfe.

Pour ainsi dire, les Etats membres ne sont pagésbld’élaborer des mesures
nationales sur la base de ces guides de bonneguesatLe droit communautaire fait
des guides un élément que les Etats peuvent censalts pour autant modifier les
réglementations nationales en la matiére. Touepohc a croire que les guides de
bonnes pratiques de fabrication, de distributiod’ietportation, contrairement aux
lignes directrices pour l'information et la pubtii ont une force informative.
L’'Union a, en effet, précisé uniquement pour legmdis directrices relatives a
I'information et la publicité des produits pharmatigues que « le présent document
pourrait servir de lignes directrices pour I'éladtion de ce texte réglementaire au
niveau de chacun des Etats membres de I'Unioh Bn rajoutant cette phrase dans
la décision n°10/2010/CM/UEMOA relative aux ligndisectrices pour le controle
de I'information et la publicité sur les médicanmgeatiprés des professionnels de la
santé, TUEMOA crée une ambiguité, dans la mesurda décision est normalement
obligatoire dans tous ses éléments. Elle ouvre laipsrte a I'élaboration par chaque
Etat d’'une réglementation nationale en la matiekdle rajoute dans la décision
n°10/2010 que « le présent guide reste un outilehation pour I'élaboration d’une
réglementation spécifique dont il appartient auat&imembres de 'TUEMOA de
cadrer les contours ». Cette seconde phrase &@é&ision communautaire sa valeur
juridique qui la rend obligatoire dans tous sesnéiét$®’. Un outil d’orientation
n’est rien d’autre qu’un guide pour les Etats.

Au regard de la définition et de la valeur juridiqaégagées dans les lignes
précédentes, il n'est pas inutile d'analyser lepees de ces guides de bonnes
pratiques par les personnes destinataires. Cesrpes ont-elles une obligation de

résultat ou de moyens dans le cadre du respeasdguides ?

S5 Annexe a la Décision n°09/2010/CM/UEMOA, Guidebd@mnes pratiques de distribution et d'importaties d
produits pharmaceutiques a usage humain dansdés Bembres de TUEMOA, p. 4

756 Annexe a la Décision n°10/2010/CM/UEMOA relatifxdignes directrices pour le contréle de l'informaat
et la publicité sur les médicaments auprés deggsafnnels de la santé dans les Etats membredERIOA

57 Article 43 du Traité modifié de TUEMOA.

206



8 Il. Le respect des guides de bonnes pratiques ne obligation de moyens

S75.

576.

Les bonnes pratiques élaborées dans le cadre dicommmunautaire de 'TUEMOA
sont des guides pour les Etats membres. Le droihamautaire considére que ces
guides correspondent a une obligation de moyendeguentités de production, les
importateurs, les distributeurs, etc, doivent neettin place, maintenir et ameéliorer
de maniére continue ; pour les entités de produckiomédicaments a usage humain,
d’'une part, et, d'autre part, pour les importateatrkes distributeurs de ces produits
pharmaceutiqué®. L’obligation de moyens, appelée quelquefois ailan de
prudence et de diligence, implique que le débigengage seulement a faire le
nécessaire pour que le résultat puisse étre dbfeihe fabricant va mettre en ceuvre
tous les moyens dont il dispose. Il fera diligeetgrudencé® pour respecter les
bonnes pratiques de fabrication afin de mettrelesunarché des médicaments de
qualité, sars et efficaces. Il va donc essayetdaliadre I'objectif fixé par ces guides.
Pourtant, le respect des bonnes pratiques constitiément clé pour I'obtention
de 'AMM. La qualité est 'un des éléments clés 8ARP tiendra compte au
moment de I'évaluation du dossier d’AMM. Aussiyéspect des BPF fait partie du
systeme d’assurance qualité. De ce point de vuesfgect de ces recommandations
peut-il encore étre qualifié d’obligation de moyé&Bour déterminer si le respect
des guides de bonnes pratiques résulte d’'une tibligde moyens ou de résultat, il
convient d’analyser brievement le fondement etehiéiue de cette obligation
incombant aux fabricants, aux importateurs et aistriduteurs de produits
pharmaceutiques.

En précisant expressément que ses guides de bprategies sont des obligations
de moyens, le droit communautaire de 'UEMOA pasiincipe selon lequel la
responsabilité du fabricant, du distributeur, dajortateur ne peut étre retenue que
s’il N'a pas mis en ceuvre les moyens nécessain@spasvenir au résultat prescrit
par les décisions communautaires. Il est des lossiple d’évoquer cette question
de la responsabilité du fabricant, compte tenuaiudue le droit communautaire

58 Annexe a la Décision n°09/2010/CM/UEMOA portanbption du guide de bonnes pratiques de distribution
et d’importation des produits pharmaceutiques geisaimain dans les Etats membres de 'TUEMOA.

p. 4 ; Annexe a la Décision n°10/2010/CM/UEMOA pmittadoption des lignes directrices pour le coatd#
l'information et la publicité sur les médicamentpees des professionnels de la sante daristées membres de
F'UEMOA, p.7.

79 LARROUMET Christian, BROS Sarali,es obligations, le contrat, Traité de droit cjvilome 3, Paris,
Economica, 2014, 7éme éd., p. 42, § 52.

760 POUMAREDE Mathieu, LE TOURNEAU Philippe, « Classition des obligations contractuellesDslloz
Action-Droit de la responsabilité et des contr2614.
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UEMOA ait rendu ces recommandations contraignaeteses intégrant a un
instrument juridigue obligatoire (décision). Cescammandations du droit
communautaire pharmaceutique, en plus d’émaneediénision qui est une source
de droit dérivé leur accordant de ce fait une vgleudique contraignante pour leurs
destinataires, pourraient faire I'objet d'une référe dans un contrat de fournisseurs
de produits pharmaceutiques. Ce qui implique quande litige, le juge pourrait se
référer a I'exécution des termes du contrat, daneapect des bonnes pratiques de
fabrication et de distribution. En droit francgisy exemple, la Cour de Cassation a
jugé que les usages professionnels ont valeur &tixgpt et que, dans le silence de
la convention des parties, ils doivent étre ap@gfil.

577. Au niveau national, I'inobservation de ces recomdadions ne pourrait-elle pas
conduire le juge national, voire I'Ordre nationasdoharmaciens, a prononcer des
sanctions a I'encontre de certains professionnels ?

578. Il faudra au préalable, examiner les décisions carautaires sur la fabrication,

I'importation, la distribution et la publicité desédicaments.

Section 2. Analyse du contenu des guides de bonmpeatiques adoptés par
I'Union dans le domaine pharmaceutique

579. La recommandation peut étre, dans ces circonstamaeéacteur d’harmonisation ou
de coordination des dispositions |égislatives, edgintaires et administratives des
Etats membres. Il est donc nécessaire d’examingregart, les guides de bonnes
pratiques et, d’autre part, les lignes directriadsptées par le droit communautaire
de 'UEMOA, afin de voir si les orientations gqu’i®ntiennent entrainent ou non
une modification du droit interne des Etats membres
580. Ainsi, dans le cadre du processus d’harmonisatiass déglementations
pharmaceutiques dans les Etats membres de 'UENKdpit communautaire met
en place un cadre normatif relatif a la fabricatiardistribution, I'importation (8§ 1),
I'information et la publicité des médicaments aingkes Etats membres (8 11).
8 I. Les régles communautaires de bonnes pratiquele fabrication, de
distribution et d'importation des médicaments a usge humain
581. Pour garantir la conformité des opérations de ¢altion, de distribution et

d’'importation des médicaments dans la zone, lé domhmunautaire de 'TUEMOA

761 Com. 19 février 2002, conrats, Cons. Consom 20921, note Leveneur.
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a élaboré des guides de BPF (A), d'une part, eyttt part, des guides de bonnes

pratiques de distribution et d'importation des neadients (B).

A. Les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF)

582. La décision n°08/2010 contient les orientationsrpadabrication des médicaments
dans la zone communautaire. Le champ d’'applical®rcette décision est vaste,
dans la mesure ou elle vise toute entreprise deicélon de produits
pharmaceutiques, de fabrication des produits phagotejues biologiques, de
fabrication des produits pharmaceutiques a bagdad¢es. Les BPF permettent une
approche globale de I'efficacité des médicamenttesplan de contrdle de la qualité
des produits et de la gestion des risques (1).

583. Le fabricant de médicaments a intérét a respee®B€F, car pour I'obtention de
I’AMM, une appréciation du respect de ces reglea gerifiee, et demandée dans le
dossier. L'octroi de ’TAMM du médicament est comaliné au respect des bonnes

pratiques. C’est-a-dire a la fabrication de médieaim de qualité (2).

1. Apercu général du contenu des recommandations poua fabrication des
produits pharmaceutiques

584. Ce guide pour la fabrication des produits pharm@égees a usage humain vise a
permettre la mise en circulation de produits phaeutiques de qualité dans la zone
communautaire. Il s’agit alors de contrler la géales médicaments, les conditions
dans lesquelles ils sont fabriqués. C’est dangdtill que chaque Etat membre
puisse disposer de médicaments de qualité queitcdmmunautaire a adopté des
regles et principes en matiere de fabricationir ti’exemple, au Burkina Faso, U-
Pharma doit se conformer a ces guides.

585. Les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) sonttito@ss de la partie du systeme
d’assurance qualité garantissant que les produikarnpaceutiques sont
uniformément fabriqués et controlés conformémenrtragles de qualité établies et
a leurs autorisations de mise sur le matéhée systeme d’assurance qualité
représente l'ensemble des mesures prises pourusasgiue les produits
pharmaceutiques fabriqués sont de la qualité requisir 'usage auquel ils sont
destiné$=,

762 Annexe a la décision n° 08 /2010/CM/UEMOA porténtide de bonnes pratiques de fabrication des piodui
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeodi’UEMOA, p. 11.

763 Annexe a la décision n° 08 /2010/CM/UEMOA port&ntide de bonnes pratiques de fabrication des piodui
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeoibdi'UEMOA.
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586. Une bonne documentation est un élément essentigysteame d’assurance qualite.
Le contrble du produit fini (médicament) ne perpas d’éliminer completement les
risques tenant a la qualité du produit. Il fautsainstaller un contréle en amont de
la production pharmaceutique. Les BPF visent ppaleiment a diminuer les risques
inhérents a la production pharmaceutf§tieElles permettent de mettre a la
disposition des fabricants les mesures de précauipermettant de minimiser ces
risques.

587. Ainsi, pour s’assurer de la qualité d'un produiaphaceutique sur le plan de la
fabrication (conformité a une pharmacopée aux plahgsico-chimique et
éventuellement microbiologique), il faut étre sésaonditions de fabrication, de la
conformité des locaux, du respect des procédueebeguipement adéquat et de la
réalisation d’analyses de contréle (application BEE).

588. L’entreprise fabricante doit également disposepeéiesonnel qualifié, expérimenté
et en nombre suffisant, qui est informé des resgiaihiges qui lui incombent. Parmi
ce personnel, la présence d’'un pharmacien resplenssb obligatoiré®. Une
formation continue de ce personnel doit égalemiatrdise en place.

589. Toutes ces conditions, en ce qui concerne la fatioic des médicaments, visent a
mettre sur le marché de chaque Etat des médicamergaalité, sdrs et efficaces,
pour les patients.

2. La fabrication de médicaments de qualité : un prequis a sa
commercialisation

590. L’article 2 de la décision n° 08 /2010/CM/UEMOA ftfainsi obligation a tout
établissement de fabrication de produits pharméapeeg a usage humain établis

dans la zone communautaire de se conformer a mggations pour la fabrication

764 Annexe de la Décision n° 08 /2010/CM/UEMOA portéatide de bonnes pratiques de fabrication des jigdu
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eetbdl'UEMOA, p. 11.

65| e droit communautaire de TUEMOA considere le phacien responsable comme : « La personne resgensab
du respect des exigences techniques et réglenentaiatives a la qualité des produits et a I'dpgiron des lots
en vue de leur libération pour la vente ». Le ptamien responsable doit aussi étre impliqué dansrd@activités
dont : l'application (ou, si nécessaire, la misesirvre) du systeme qualité ; la participation arelippement du
manuel qualité de I'entreprise ; la supervision de®-inspections et des audits internes ; la sigien du
département de contrdle de la qualité ; la padiogm aux audits externes (audits fournisseura)palrticipation
aux programmes de validation. Cf. Annexe de lagidécin® 08 /2010/CM/UEMOA portant guide de bonnes
pratiques de fabrication des produits pharmaceesiguusage humain dans les Etats membres de 'UEIOA
15-16.
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592.

des produits pharmaceutiques a usage huffale respect sera pris en compte lors
de I'évaluation du dossier d’AMM d’'un médicamenisage humain.

Pour ce faire, chaque Etat doit adopter les disipasi et les mesures nécessaires a
'application par les établissements de fabricatices bonnes pratiques de
fabricatior®’. Toutefois, toute harmonisation suppose la maatitim des normes de
droit interne, méme si cette modification ne coneeaque quelques Etats. La décision
relative au guide de bonnes pratiques de fabric&tsb reprisexpressis verbidans
I'arsenal réglementaire des Etats membres. AimsC&te d’lvoire, la Direction de
la Pharmacie, du Médicament, et des LaboratoirdMDHRnet a la disposition des
industries pharmaceutiques la décision communautailative a la fabrication, a
I'importation et a la distribution des produits pmaceutiques. Ces guides de bonnes
pratiques de fabrication sont également dispon#lete site internet de la Direction
de la Pharmacie et du Médicament du Sénégal. LLeeilete textes réglementaires
de 2014 de la DGPML au Burkina contient égalemeist @écisions. En effet, le
respect des BPF conditionne l'octroi de 'AMM, qaour la demande d’AMM, le
reglement 06/2010/CM/UEMOA prévoit que le demandelait fournir des
informations sur les autorisations d’ouvertureest ¢ertificats de BPF délivrés par
les autorités compétentes. Le demandeur doit égalefournir des certificats de
BPF concernant le laboratoire fabricant ou expinitd Ce qui implique que les
BPF utilisées par le laboratoire fabricant ou ekphd ne doivent pas étre en
contradiction avec celles prévues par le droit comaoitaire de TUEMOA ; si ce
dernier souhaite commercialiser son produit phaeut#égue dans un Etat membre
de TUEMOA.

Afin de s’assurer du respect de ces BPF, il esessaire de prévoir un contrble
régulier des établissements de fabrication. Poufage, les établissements de
fabrication des produits pharmaceutiques doivard faobjet d’'un contréle régulier
afin de prévenir toute situation présentant unuésgour la qualité des produits.
Ainsi, dans chaque Etat membre, les inspecteurgiddtissements de fabrication

doivent se référer a ces guides de bonnes pratitfags, le probleme d’inspection

766 | "article 2 de la décision n°08/2010 portant admptu guide de bonnes pratiques de fabricatiorpdeduits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeoidi’'UEMOA.

767 Article 3 de la décision n°08/2010 portant adaptii guide de bonnes pratiques de fabrication detufis
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats eeoidi’'UEMOA.

768 Cf. Annexe du Réglement n°06/2010/CM/UEMOA relatifx procédures d’homologation des médicaments a
usage humain dans les Etats membres de TUEMOA,, p.
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dans le domaine pharmaceutique se pose avec damgdes Etats membres. Il faut
souligner que les ARP ne disposent pas d’assehalenaciens inspecteurs pouvant
effectuer des controles réguli&sdans les établissements pharmaceutiques, les
officines, chez les grossistes répartiteurs, etc.

593. Ainsi, le droit communautaire de 'UEMOA pour l'itsuration d’'un systéme
pharmaceutique efficace ne prévoit pas uniquemestrégles de BPF, il prévoit
également des recommandations pour la distribwgtofimportation des produits

pharmaceutiques a usage humain.

B. Les regles concernant la distribution et I'impotation des produits
pharmaceutiques a usage humain

594. La décision n°09/2010/CM/UEMOA rappelle les prirespfondamentaux qui
doivent étre respectés en matiere de bonnes peatapidistribution et d'importation
des produits pharmaceutiques dans les Etats memérddEMOA. L’élaboration
de ces guides, en ce qui concerne la distributidiingportation, est importante,
compte tenu de l'essor du marché illicite des nardents dans les pays de
'UEMOA. En effet, toute distribution de produith@armaceutiques a usage humain
doit étre effectuée dans le strict respect de demce d’'une assurance qualité. La
responsabilité de la qualité et de la sécuritépdeduits incombe a toutes les parties
engagées dans la distribution. C’est la raison fsmuelle 'ensemble du personnel
de I'organisation de distribution et d'importatidait étre informé de I'existence de
ces bonnes pratiques. Aussi, les importateurssedistributeurs ont I'obligation de
mettre tous les moyens nécessaires pour mainteaméiorer de matiére continue
les orientations issues de cette déci<ibn

595. Pour ce faire, I'activité de distribution et d’impation des médicaments ne peut
s’exercer qu'apres une autorisation délivrée pautbrité de réglementation
pharmaceutique.

59. La chaine d’approvisionnement est réglementée daasgrande partie des Etats
membres. Il n’en demeure pourtant pas moins quéifE&syentes composantes de
cette chaine (fabrication, distribution, importatidispensation aux patients) soient
tenues de respecter les bonnes pratiques commireautians leurs exercices

professionnels.

769 Cf. infra., § 1102-1105.
70 Annexe de la décision n°09/2010/CM/UEMOA portantidog de bonnes pratiqgues de distribution et
d’'importation des produits pharmaceutiques a ubageain dans les Etats membres de TUEMOA
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597.

Les circuits de distribution des médicaments imygiaf aujourd’hui l'intervention
de plusieurs personnes. Ce qui rend l'opération pbexe et nécessitant un
encadrement de l'activité de distribution (1).dl@st de méme de l'importation des

produits pharmaceutiques qui font I'objet d’un edreanent communautaire (2).

1. La distribution des produits pharmaceutiques dansd zone UEMOA

598.

599.

La distribution est définie par le droit communaracomme toute « activité
physique d’expédition de produits pharmaceutiquepuis les locaux de leur
fabricant ou depuis un autre stockage central jadgutilisation du produit ou a un
local intermédiaire et/ou un établissement de sajosls que soient le moyen de
transport utilisé et les stockages corresponddnts »

L’ensemble des opérations de distribution doit éerdonné par un pharmacien
responsablé? Le droit communautaire précise que « la qualiiiceet I'expérience
du personnel doivent répondre aux exigences popeaesles réglementations
nationales en vigueur'%$. Ce pharmacien responsable a I'obligation noneseeht
de vérifier que les produits qui doivent étre dlistés ont des AMM, mais aussi que
leurs fournisseurs disposent d’'une autorisationdgatélivrée par une autorité
administrative compétenté.

Chaque pays dispose de son systeme de distrib@gmendant, ces orientations
communautaires permettent de s’assurer de la diEptindes médicaments, de la
sécurité d’approvisionnement, de la rapidité dealson et surtout des conditions
dans lesquelles un rappel de lots de médicamentssjggfectuer afin de limiter les
risques pour la santé publique. Le droit communetpréconise de ce fait
I'instauration d'un systeme de tracabilité de latadlbution. Ainsi, la chaine
d’approvisionnement doit faire I'objet de procédurécrites et de systemes
d’enregistrement. Cela permet de connaitre nones®iit le circuit du produit
pharmaceutique, mais aussi pour faciliter le sdiviproduit en cas d’'un éventuel
retrait dd, par exemple, a une suspension de I'AMMussi, toute activité
contractuelle, d’assurance qualité, effectuée tlassrvice de distribution doit étre

ecrite et conservee. Les services de distributitti’obligation de mettre en place

1 Annexe a la décision n°09/2010/CM/UEMOA portantidgu de bonnes pratiques de distribution et
d’importation des produits pharmaceutiques a ubageain dans les Etats membres de TUEMOA

21bid., p. 9

3 1bid., p. 11

74 Annexe a la décision n°09/2010/CM/UEMOA portantiogu de bonnes pratiques de distribution et
d’'importation des produits pharmaceutiques a ubageain dans les Etats membres de 'TUEMOA, p. 18.
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un systeme écrit permettant de rappeler rapidemeefficacement les produits
pharmaceutiques défectueux ou suspectés de'l€tre

601. Le Sénégal dispose, par exemple, de plusieurststesc intervenant dans la
distribution des produits pharmaceutiques. Il y a FPharmacie Nationale
d’Approvisionnement (PNA) qui représente le grassigpartiteur du secteur public
et parapublic (hépitaux, les districts et touteiciure publique a but non lucratif).
Au niveau du secteur privé, I'importation et latdisution sont assurées par le
Laborex, Copharme, Sodipharm et SOGEN pour lesafiés pharmaceutiques et
les génériques en nom de martfieLa distribution des produits pharmaceutiques
est assurée en grande partie dans chaque paysspaemtrales d’achats, a I'image
de laCentrale d'Achat des Médicaments Essentiels Géresigt des Consommables
médicaux (CAMEG) au Burkina Faso. Au Bénin, nousresda Centrale d'Achat des
Médicaments Essentiels et Consommables MédicauxM@Apour le secteur
public, et quatre (4) grossistes-répartiteurs gripéur le secteur privé. Pour ce qui
est des distributeurs détaillants, il faut noterdentres de santé publics, les centres
de santé privés, les centres de santé confesstonnehssociatifé’. La CAME
approvisionne les pharmacies d'officines privées,dtructures de santé publiques,

les structures de santé privées libérales, cowimssiles ou associativeéd

2. L'importation des produits pharmaceutiques

602. L'importation des produits pharmaceutiques prend proportion particuliere et
importante dans la zone communautaire, compte dena quantité importante de
produits pharmaceutiques importés dans les Etatsmes de I'Union. Par exemple,
le Sénégal dépense chaque année 130 milliards asesfrCFA pour assurer
I'importation des médicamerffS. Pour la période 2012-2016, le Bénin a importé
3,2% de médicaments, le Burkina Faso 5,1%, la @Uigsau 5,12%, le Niger 2,9%
et le Sénégal 4,7%.

5 Annexe a la décision n°09/2010/CM/UEMOA portantiogu de bonnes pratiques de distribution et
d’'importation des produits pharmaceutiques a ubageain dans les Etats membres de 'TUEMOA, p. 13.

776 http://www.dirpharm.net/index.php/publication/joa@ntontent/26-une/204-guel-est-le-circuit-officia -
la-commercialisation-d-un-medicament-au-senegal

" BAXERRES CarineDu médicament informel au médicament libéralisée ldnthropologie du médicament
pharmaceutique au BéniRaris, Editions des archives contemporaines, ,20144.

"8 |bid., pp. 43-44.

" NDIAYE Fatou « Actualités-Santé-Sénégal », 26/01Ra 15:42, Consulté le 8 février 2017, Disponghle:
https://senego.com/awa-marie-coll-seck-le-senagabrte-90-de-ses-besoins-en-medicaments 345944.html
780 |es produits échangés en dehors de 'espace UEBtDAessentiellement constitués de produits dgdast
miniers. Les importations sont spécifiquement beapc plus constituées de médicaments, de voitures
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603.

605.

Dans cette optique, et pour pallier les difficultéacontrées lors de la vérification
des dossiers de demande d’importation (manque gieanwce lors du contrdle,
compte tenu de la quantité de factures par lotrddyits), le Sénégal a mis en place
un guichet électronique appelé « Orbus » permettardollecter les documents de
pré-dédouanement et mettant en interconnexionquusiservices intervenant dans
les opérations de commerce extérieur. Ainsi, descqutures spécifigues de
dédouanemefit! des produits pharmaceutiques sont possibles. ugsisations
d’'importation sont donc électroniques au Sénégad.dervices de douanes recoivent,
tout comme le demandeur, l'autorisation électroeiduest donc possible avec ce
systéme électronique de déceler les structuresa@uiisposent pas d’autorisations
d’'importation, grace a la base de données deststesc pouvant importer des
produits pharmaceutiques dans le p&y4Jn tel systéme pourrait étre expérimenté
dans d’autres Etats de TUEMOA.

Le droit communautaire met a la charge de chagaerimbre des obligations. |l
ne doit autoriser que les importations des prodayt@nt recu une autorisation,
s’assurer de la fourniture d’une documentation i§jpée pour chaque lot de
produits, et surtout associer le pharmacien regid@s aux procédures
d'importation’®. Ce pharmacien responsable doit prendre part snpégures de
dédouanement des produits pharmaceutiques impdmésiroit communautaire
prévoit I'alternative de pouvoir le joindre, sangant préciser les modalités de cet
échange avec le pharmacien respongébhais, il faut retenir en définitive que ce
dernier doit étre toujours disponible.

L'importateur doit également s’assurer de lorigingelle des produits
pharmaceutiques qu’il propose. Il doit disposernd’'udocumentation compléete
fournie par I'exportateur et comprenant un cemrifid’analyse pour chaque lot ou

chaque fraction de lot.

automobiles, d’hydrocarbures et de produits alimieas dont le riz. Cf. Rapport régional 2017 dsueveillance
commerciale dans I'espace UEMOA, novembre 2017.

81 e dédouanement consiste en cas d'importationaitier les droits de douane et la TVA. En cas pgtation,
cette procédure permet parfois d'ouvrir un droiexonération de la TVA. Cf. pour plus d'informations
https://www.glossaire-international.com/pages/ttasstermes/dundefineddouanement.html

8 Direction de la pharmacie et des laboratoires (DRIBulletin d’Information Pharmaceutique (BIP) »,
République du Sénégal, Direction générale de lé&eSanimestriel Numéro 3 - juillet 2014, p. 7-8.

78 Annexe a la décision n°09/2010/CM/UEMOA portantiogu de bonnes pratiques de distribution et
d’'importation des produits pharmaceutiques a ubageain dans les Etats membres de TUEMOA, p. 26

84 |bid.
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606. Ces guides de bonnes pratiques d’'importation camiet précisent certains textes
nationaux relatifs a I'importation des produits phaceutiques. Au Bénin, en 1973,
c’était I'ordonnance n°73-68 du 27 septembre 198t définition des conditions
d’'importation de produits pharmaceutiques et objietgpansements en Dahomey.
Cette ordonnance tres succincte se cantonnaittex lss personnes habilitées a
importer des produits et spécialités pharmaceusigles objets de pansements et
autres articles présentés comme conformes a langlcapée, ainsi que I'obligation
d’obtenir un récépissé et de procéder a une déidaran douanes. L’arrété
interministériel de 1985 n°631/MSP/MFE/MCAT/DGM/DR$$SSP portant
déclaration d’'importations pharmaceutiques et gbjde pansements viendra
apporter plus de précisions et de détails a cetieité d’importation. Aujourd’hui,
la Direction de la Pharmacie, du Médicament et Eglorations Diagnostiques
(DPMED) du Bénin publie les recommandations commtaiges sur I'importation
des produits pharmaceutiques afin de permettre isyportateurs d’en prendre
connaissance.

607. Toutefois, il est important de préciser que le dommmunautaire de TUEMOA
prévoit un controle posteriorides sites de fabrication ou de conditionnement. En
effet, la décision communautaire précise que leésssde fabrication ou de
conditionnement peuvent faire I'objet d’'une inspatipar les autorités compétentes
de 'TUEMOA’®, Cependant, le droit communautaire ne préciselgmmstances
communautaires chargées de ce contrble. S’agitridalité des instances nationales,
puisque 'UEMOA ne dispose pas d'un service d'irtdjpm pharmaceutique ? A
moins que cette inspection soit réalisée par ldul@eken charge du processus
d’harmonisation. Ce qui serait difficile, car cettellule ne dispose pas de
pharmaciens inspecteurs.

608. Dans les pays de 'UEMOA, la production pharmaapui étant tres faible, le
marché pharmaceutique est donc dominé par dessfigtrangeéres dont le but
principal est la promotion et la vente de leurdpits. C’est la raison pour laquelle
il est nécessaire délaborer des regles juridiqdéBnissant les contours de
I'information et la publicité sur les médicameniérome PEIGNE reconnait ainsi,

s’agissant du marché en générafjuil existe bien un marché des produits de santé

85 Annexe de la décision n°09/2010/CM/UEMOA portantidg de bonnes pratiqgues de distribution et
d’'importation des produits pharmaceutiques a ubageain dans les Etats membres de 'TUEMOA, p. 26.
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impliquant des opérations de production, de disitikin ou de consommation, et que
I'un des moyens destinés a animer ce marché, engigant d’optimiser la réunion

de l'offre et de la demande, consiste a utilisepldolicité ».

8§ 1. Contr6le de l'information et de la publicité des médicaments a usage humain
dans la zone communautaire

609. La publicité et I'information sont des éléments ortants pour la promotion des
produits pharmaceutiques. Cependant, le médicagtant un produit utile, mais
également dangereux, sa promotion doit étre régledaeet contrélée. Le
développement du marché illicite pose ainsi deblproes en matiere de publicité
et d'informations (A). L'élaboration d'une réglentation sur la publicité et

I'information du médicament est donc une nécegBité

A. Le rapprochement des droits nationaux sur la phlicité et I'information des
médicaments : une mesure de protection de la santé

610. L’information est une composante essentielle etlémmentale du médicament. Elle
contribue a promouvoir un usage rationnel du mddéd. Tout comme
I'information, la publicité des médicaments estttaussi important. Chaque Etat
membre de 'UEMOA doit disposer alors d’'une réglemagon rigoureuse en la
matiere (1). Mais, il faut établir une frontieéretrences deux notions : I'information
et la publicité (2).

1. Les autorisations de publicité et d'information surles médicaments : une

compétence étatique

611. « Aprés avoir connu une régle commune qui auraitcpuastituer un terrain
favorable a une harmonisation, chacun traite aughui ses probléemes selon des
vues qui, sans étre illogiques ni méme contradiespi sont des vues isolées,
génératrices de difficultés administratives...loretles se confrontent ou
s'additionnent>. Ces propos de Gilles BARBIER, parlant de laligitb pour les
spécialités pharmaceutiques dans les pays africaipes l'accession a
I'indépendance en 1960, sont transposables aujourd’hui encore dans lass Et
membres de TUEMOA.

786 PEIGNE Jéréme, « La publicité des produits deésarites Tribunes de la san#®14/4 (n° 45), p. 70.
787 BARBIER Gilles, « La publicité d'un produit pharceatique en Afrique noire es Cabhiers de la publicité
n°17, p. 54.
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612. Au sein de TUEMOA, chaque Etat membre disposaisdgropre réglementation
sur I'information et la publicit&® C’est surtout la publicité qui faisait I'objetoi
encadrement juridique.

Cependant, la mise en place d'une réelle sécuriditasre dans |'espace
communautaire UEMOA nécessite la prise en compteniggau régional de
I'encadrement juridique de l'information et de labficité des médicaments.

613. Aujourd’hui, les sources d’informations sur les figadthents sont multiples vu le
développement des moyens de communication, et @wssi les risques de
déformations de l'information. Ainsi, avec les Temues de I'iInformation et de la
Communication (TIC), la diffusion des informatiomst facilitée et accélérée. Il
s’'avere donc nécessaire, voire indispensable, d#rater, sélectionner les
informations qui doivent étre mises a la dispoasitiol public en ce qui concerne les
médicaments. L’information et la publicité doivemtoir un caractere fiable. En
effet, linstauration d'une libre circulation desersonnes dans la zone
communautaire pose méme l'urgence d’harmoniserldgsslations des Etats
membres sur la base de principes communs. Déj@&n Gilles BARBIER plaidait
en faveur d'une telle harmonisation L& publicité des produits pharmaceutiques
connait, en outre, une pierre d’achoppement quiessisa publicitaire. Ce dernier,
lorsqu’il était unique pour une zone constituant omarché, ne posait pas de
probleme. Il en va autrement...quand il y a autantidas que de segments du méme
marché...Quant a notre vue finale, il sera conformeeaque nous pensons étre
I'intérét de tous : qu'un effort d’harmonisation et libéralisme mesuré dans
I'interprétation des reglements nous permettemve'stir davantage en Afrique
Noire et assurent a ces pays le bénéfice d'actemmsmerciales et publicitaires
encore plus vastes et plus nombreug€% De nos jours, la segmentation des
marchés pharmaceutiques conduit & une applicatvenggnte des regles en matiére
de publicité des médicaments. Une telle diverggreag constituer un obstacle a
I'objectif de la mise en place d’une sécurité deté@mes pharmaceutiques. Il devient
alors urgent et important de rapprocher les dratsonaux des Etats de TUEMOA

en matiére d’information et de publicité sur lesdmaments.

88 Cote d’lvoire, Décret B°38-473 du 13/08/98 portagglementation de la publicité des médicamentiest
établissements pharmaceutiques ; Niger, Arrété BO0SP/DPHL DU 23/02/98 fixant les moyens de putdic
des produits pharmaceutiques ; Sénégal, Loi N°68t833/05/65 portant modification des dispositidnscode
de la santé publique relatives a la préparatidavante et a la publicité des spécialités pharnotampges.

78 BARBIER Gilles, « La publicité d'un produit pharceautique en Afrique noire ep.ci, pp.54-55.
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614. Retrouver dans certains pays une publicité de ragtkats a destination d’'un grand
public, alors que les mémes médicaments sont itdetdns d’autres pays membres
de I'Union, influe considérablement sur la proteatde la santé dans toute la région.
Un systeme de santé ne peut étre sécuritaire gqegui® I'information sur le
médicament est conforme et exacte. Aussi, une @tédblinensongere entravera la
recherche de cette protection de la santé pouopalgation. La publicité doit étre
contrélée dans l'intérét de la santé publique.

615. Toute information ou publicité concernant le médieat, qui permettra au
consommateur de le connaitre ou de I'acheteroth@ir a une réglementation stricte
permettant de le protéger. La publicité des médaramdoit étre plus reglementée
gue celle des autres produits (alimentaires, cagonexd), compte tenu des risques
pouvant résulter d’'une consommation excessive akaa@ents.

616. C’est dans le souci de fournir aux populations telle information, en vue de
protéger leur santé, que 'UEMOA a pris une déaisi10/2010/CM/UEMOA
décrivant les lignes directrices pour le contrééel’thformation et de la publicité
auprés des professionnels de santé dans les Etmtdbnes. Toutefois, le droit
communautaire précise que «le présent guide rasteutil d’orientation pour
I'élaboration d’'une réglementation spécifique dibatppartient aux Etats membres
de 'TUEMOA de cadrer les contour$®%

617. Les Etats membres de I'Union disposaient auparaamie réglementation sur la
publicité des médicaments. En Cote d’lvoire, lalpité des médicaments et des
établissements pharmaceutiques était réglementéelepaécret B°38-473 du
13/08/1998. Le Niger disposait d’un arrété n°0058RAVDPHL du 13/05/1998 fixant
les moyens de publicité des produits pharmaceudicque Sénégal, c’est la Loi n°65-
33 du 13/05/1965 portant modification des disposgidu Code de la santé publique
relatives a la préparation, a la vente et a laipidldes spécialités qui servait de base
pour réglementer la publicité des médicaments. Mai2008, le Sénégal a adopté
également des circulaires dans ce sens (Lettrelaire n°0073 MSPM/DPL du
10/01/2008 portant promotion des médicaments parseed’unités gratuites et la
lettre circulaires n°013 MSPM/DPL des 04/05/2008&aa echantillons médicaux
a importer pour I'année 2008). Tous ces textesonatix ont servi de base a

70 Annexe a la décision n°10/2010/CM/UEMOA relatikdignes directrices pour le controle de I'informoat et
la publicité sur les médicaments aupres des priofassls de la santé dans les Etats membres de [Q&EN). 19.
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618.

619.

I'élaboration des lignes directrices pour l'infortiea et la publicité au sein de
I'Union régionale.

Toutefois, la décision communautaire pour le cdatide I'information et de la
publicité sur les médicaments pourrait servir dads directrices pour I'élaboration
de textes réglementaires au niveau de chacun des Eembres de I'Unidpt.
Dailleurs, l'article 2 de la décision n°10/2010/@MEMOA fait obligation aux Etats
de contrdler I'information et la publicité des méatinents sur la base de ces lignes
directrice$®?. L’adoption d’'une réglementation nationale en latidre reste
néanmoins une faculté pour les Etats membres etunenobligation. Ainsi, la
décision n°10/2010/CM/UEMOA recommande la mise kte dans chaque Etat
membre d’'une commission chargée du contréle deldiqité et de la diffusion de
recommandations sur le bon usage des médicamelBlie assure le contrble
préalable (contréla priori) a toute publicité sur les médicaments, et lesrotesa
posteriori Ainsi, dans certains pays comme le Burkina Fase, commission de
contréle de la publicité sur les médicaments arés& en place par I'arrété n°2010-
294/MS/CAB du 7 octobre 2010.

Cependant, une distinction doit étre faite entregotion de publicité et d’'information

sur les médicaments.

2. Les contours de la notion de publicité et d’'infonations relatives aux
médicaments

620.

621.

Une distinction entre ces deux notions, cellesfdimations et de publicité, est
primordiale, car les régles juridiques applicalslesont différentes en fonction de la
notion qui sera retenue. Les regles sont plustasrien ce qui concerne la publicité,
car c’est un procédé commercial qui pourrait infilcer le comportement des
personnes destinataires et aboutir ainsi a un ablimportant de médicaments.
L'UEMOA, dans son guide, définit la publicité sesImédicaments a usage humain
comme « toute information, forme d’information, wnapris le démarchage de

prospection ou d’incitation, qui vise a promouvairprescription, la délivrance, la

lAnnexe a la décision n° 10/2010/CM/UEMOA portaghks directrices sur I'information et la public#tér les
médicaments aupres des professionnels de la samédats Etats membres de L'UEMOA, « Le présent checu
pourrait servir de lignes directrices pour I'éladtion de ce texte Réglementaire au niveau de chdesrEtats
membres de I'Union ».

792 Article 2 de la décision n° 10/2010/CM/UEMOA, «d_ autorités compétentes des Etats membres somistenu
de contrbler I'information et la publicité sur legdicaments auprés des professionnels de la sanféymément
aux dispositions des lignes directrices viséeardidle ler de la présente Décision ».

220



vente ou la consommation de ces médicaments aepgwn de I'information
dispensée dans le cadre de leurs activités parddsssionnels de sant&3 Deux
criteres principaux ressortent de cette définitiom critére matériel (démarchage,
prospection ou incitation) et un critere fonctionfgse a...). Ces deux criteres
cumulatifs permettent alors de définir la publiadis médicaments a usage humain
et d’aboutir & un champ d’application trés éterinsi, ne sont pas inclus dans le
champ de définition de cette publicité :

- les correspondances accompagnées, le cas échéaniputl document non
publicitaire nécessaire pour répondre a une quesiiécise sur un meédicament
particulier ;

- les informations concretes et les documents deerédé relatifs, par exemple, aux
changements d'emballages, aux mises en garde nantées effets indésirables
dans le cadre de la pharmacovigilance, ainsi quwtatedogues de ventes et listes de
prix s'il n'y figure aucune information sur le méatinent ;

- les informations relatives a la santé humaine ounaaladies humaines, pour autant
qu'il n'y ait pas de référence, méme indirecte) énédicamerfit*

622. Pourtant, dans certains Etats membres, I'informadiar le médicament donnée par
les firmes pharmaceutigues au travers des délégédicaux s'apparente plus a une
publicité.®®

623. Quant a l'information médicale et scientifique Bumédicament, elle est considérée
comme I'ensemble des données relatives au médit¢andastinées a promouvoir,
a soutenir et a encourager I'amélioration des sinsanté par I'usage rationnel des
produits pharmaceutiqués. Cette définition donnée par le droit communaetai
permet pas vraiment de faire la distinction erggedeux notions.

624. L’information médicale vise a rationaliser 'usatgs médicaments. Elle informe sur

les médicaments tout en conseillant un usage madéaréle. Elle doit se borner a

793 Décision n°10/2010/CM/UEMOA portant adoption digmés directrices pour le contréle de I'informatiein

la publicité sur les médicaments auprés des piiofassls de la santé dans les Etats membres de |Q&MI
Glossaire des définitions opérationnelles.

794 Annexe de la Décision n°10/2010/CM/UEMOA portadbption des lignes directrices pour le contréle de
l'information et la publicité sur les médicamentpees des professionnels de la santé dans lesratatbres de
FTUEMOA.

795 Nous avons assisté au passage d'un visiteur niédizcs un hopital de Ouagadougou, dans le service
pédiatrique qui incitait les professionnels de &anprescrire son produit, car il en restait umgnaombre dans

le dép6t pharmaceutique du service.

796 Décision n°10/2010/CM/UEMOA portant adoption digmés directrices pour le contréle de I'informatiein

la publicité sur les médicaments auprés des piiofassls de la santé dans les Etats membres de IQ&MI
Glossaire des définitions opérationnelles.
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éclairer positivement les patients, non pas incitéachat, et a une meilleure vente.
Ainsi, I'information renseigne sur le médicamemandis que la publicité fait une
promotion ; c’est-a-dire incite a I'achat ou a tageription d’'un médicament. Jérébme
PEIGNE le spécifie en ce sens Or peut considérer la publicitt comme une
information & finalité commerciabe’®”.

625. Dans l'affaire « Damgaard » rendu au sein de I'dnéuropéenne par la CJCE,
I'avocat général Ruiz-Jarabo Colomer avait prégisgg«d’élément déterminant pour
distinguer la simple information de la publicitéside dans I'absence ou la présence
d’intention promotionnelle>’®8, La différence doit donc étre recherchée dans la «
finalité du message ». Il faut donc analyser let@om des messages au cas par cas
pour déceler l'intention des auteurs. Par exemjuesque le message diffusé
concerne certaines maladies, sans citer express@memédicament, le message
pourra étre considéré comme de I'information.

626. La distinction entre I'information et la publicitle médicaments ainsi posée, il y a
lieu, en définitive, d’explorer le contenu de dgeés directrices sur I'information et
la publicité des meédicaments dans l'espace comntamau UEMOA afin
d’apprécier I'effectivité ou non de cette harmotima et les conséquences sur la

sécurité sanitaire dans la sous-région.

B. La réglementation communautaire de lI'informationet de la publicité des
médicaments

627. Le droit communautaire donne aux Etats des priscgue lesquels ils devront se
baser pour I'adoption d’'une réglementation natierglr I'information médicale et
scientifique sur le médicament (1). Mais, égalemant les types de publicités
légales a destination des professionnels de sardéa grand public (2). La marge de

manceuvre des Etats est donc trés grande a ce niveau

1. L’encadrement de I'information
628. Le droit communautaire UEMOA ne distingue pas aigeau les médicaments a
usage humain des médicaments vétérinaires. Il seéemt® de mentionner le

«controle de linformation médicale et scientifiqusur le médicament?.

7T PEIGNE Jéréme, « La publicité des produits deésarup.cit.,p. 70

98 Affaire C-421/07, CJICE, 2 avril 2009 ; Les faitsségalement cités par le Professeur Louis DUBQUAIS
DUBOUIS Louis, « Soins de santéyrisclasseur Europe Traité-asc. 1996 : Date du fascicule : 10 Décembre
2009, Date de la derniére mise a jour : 5 Mai 2@154.

799 Décision n°10/2010/CM/UEMOA portant adoption digmés directrices pour le contréle de I'informatiein

la publicité sur les médicaments auprées des priofassls de la santé dans les Etats membres de [Q&M. 9.
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L’encadrement juridique de I'information concernera aussi bien les médicaments
vétérinaires que les médicaments a usage humain.

629. La disposition d’'informations fiables et rigouresggant indispensable pour assurer
la protection de la santé publique, le bon usagerdlicaments s’y fonde alors. Une
bonne information sur les médicaments permet déW gaspillage et le mauvais
usage. Cette information n’est rien d’autre quedennées sur les médicaments.
Chaque Etat membre, a travers I'Autorité de Régigaimn Pharmaceutique
(ARP), doit contréler I'information médicale et entifique. Ainsi, 'ARP doit
veiller a ce que linformation dans le domaine ncatlisoit fiable et adaptée aux
besoins des patients. En effet, un médicament canteles informations erronées
peut étre dangereux. Il faut donc considérer llinfation comme une composante
du médicament.

630. Cela pose également le probléme de la notice ducaréent. Cette notice contient
de l'information destinée aux malades. C’est lagaipour laguelle la notice doit
étre libellée dans la langue officielle de I'Etat $e territoire duquel la demande
d’AMM est faite. Il en est de méme du RCP qui e fiorme d’information au
méme titre que la notice.

631. Non seulement l'information doit étre divulguée€est-a-dire connue du public ;
mais également contrblée. C’est la raison pourdbgues personnes habilitées a
diffuser des informations sur le médicament sanitétivement énumeérées par le
droit communautaire. De plus, le droit communaetdwnne une liste de personnes
et d’'organismes habilités a diffuser I'informatisar le médicament (a). Elle donne
également compétence a I'ARP, dans chaque Etat reembur vérifier toutes ces

informations (b).

a. Les sources crédibles de diffusion de I'infornaat

632. L’information médicale et scientifique sur le méatizent ne peut pas étre divulguée
par n'importe quelle personne ou organisme. Contgte de I'importance du
médicament dans la vie des citoyens, il est indisaele de réglementer la diffusion
de l'information médicale. En effet, une personnarate ou physique n’ayant pas
les compétences requises ne peut donner une irtfomexacte et efficace sur des
médicaments afin de permettre un usage rationrt chédicament. Pour ce faire,
certaines personnes sont habilitées a diffuserfolfiination médicale. Ainsi,

I'information médicale et scientifique ne peut étlifusée que par des sources
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officielles limitativement désignées par la déaistmmmunautaire. En effet, elle ne
peut étre diffusée que par un service chargé déottnation ou encore un centre
d’information et de documentation sur le médicanggméralement créé par 'ARP.
Le centre d’information doit disposer d’'une infotina objective et récente, afin de
permettre aux professionnels de santé d'utiliserinermations dans un but de
protection de la santé publique. Elle doit égalendeliter et diffuser des bulletins
d’informations sur le médicament. Le centre de doeotation et d’information sur
le médicament (CEDIM) joue cet important role auksua Faso. A travers son
bulletin d’'information pharmaco-thérapeutique, ifudgue les informations sur les
médicaments et certaines pathologies, leurs pessédifets positifs ou négatifs sur
la santé des populaticii8 Pour permettre a une grande majorité d’agentsadeé
burkinabé d’avoir accés a cette information phawvthérapeutique, une version
électronique du bulletin d’information est dispdeiltsur le site internet de la
DGPML8L, Aussi, le centre s’engage a envoyer les versibestroniques desdits
bulletins dans les boites électroniques des agentanté par le canal des ordres
professionnels. Ce type de centres d’'informatidagiste pas dans tous les Etats de
I'Union. Rachel KOUKPO affirmait que sur I'ensemble des pays, il existe un seul
centre spécialisé, au Burkina Faso, le centre diinfation sur le médicameng®2

Les institutions de formation de soins ou les assions de consommateurs peuvent
diffuser de linformation sur le médicament. Leddaatoires pharmaceutiques
peuvent également fournir aux professionnels deésdas informations sur le
médicament a travers des dictionnaires thérapeasjqrevues professionnelles,
visiteurs médicaux, congres ou forum de lancemeat ndédicaments. Ces
informations ne sont valables que pour les médicésnayant obtenu une AMM.
Mais, les informations qu'ils diffusent ne doiverats étre contraires a I'information
officielle. L’ARP a un droit de regard sur cettdigité. Elle doit coordonner toutes

les institutions en charge de diffuser cette infation.

800 Dans le Bulletin d’information pharmaco-thérapqué du Burkina Faso, Publication trimestrielle dente
de Documentation et d’'Information sur le Médicam@EDIM) 20 éme année - Volume 18- n° 61 - Mars®01
Le centre aborde la question des plantes médisiraRlantes médicinales : attentions aux reinsais mussi
« Les résistances aux antibiotiques »

801 http://www.dgpml.sante.gov.bf/

802 KOUKPO Rachel« La réglementation de la publicité en Afrique ‘@ulest », in Mamadou Badiji et Alice
Desclaux (dir.), dNouveaux enjeux éthique autour du médicament equ&fr Analyses en anthropologie, droit
et santé publique, I'harmattan, Sénégal, 2015, p. 180
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634. Toutefois, des difficultés se posent principalenm®agissant de cette vérification.
En effet, les informations sur le médicament foesrpar les firmes pharmaceutiques
ne font pas toujours 'objet de contrbles et defications.

635. Toutefois, lorsque des informations précises dadieémre transmises a des malades,
c’est aux professionnels de santé de fournir desnrations aux malades. Compte
tenu de ces difficultés, le droit communautaird'dEMOA fait obligation & 'ARP
de chaque Etat de vérifier les informations suméslicament$®

b. Le réle de vérification de l'autorité de réglemiation

636. L’ARP joue un role important dans la diffusion denformation médicale et
scientifique. Elle a I'obligation de veiller a t@nformité de I'information diffusée
avec l'information officielle dont elle dispose. (te information diffusée par les
fabricants et distributeurs doit étre conformeaautbrisation de mise sur le marché,
et doit concerner le médicament ayant obtenu aettrisatiof®. Mais, en pratique,
les Autorités de réglementation des Etats ne eétifpas toujours la conformité de
I'information diffusée par les fabricants au travdes délégués médic&Plik

637. L’'autorité doit également s’assurer que les infdioms a destination des malades,
notamment les prospectus, notices et opusculdsienef fidelement les données
médicales et scientifiques a sa disposition. Dansdtique, cela nécessite que ces
moyens d’informations soient soumis préalablemelduaorité de réglementation
pharmaceutique.

638. Au Burkina Faso, ces informations ne font pas Ebloje vérifications, car certaines
agences de promotion médicifesont en situation irréguliére et contournent ainsi
la réglementation en divulguant des informationsleasi produits pharmaceutiques.
Suite a un courrier envoyé par 'ARP aux agencegpmenotion, il y a eu 56

signalements et 37 autorisations accordées powgrtece des activités de promotion

803 Décision n°10/2010/CM/UEMOA portant adoption digmés directrices pour le contréle de I'informatiein
la publicité sur les médicaments aupres des priofassls de la santé dans les Etats membres de [Q&EN). 10.
804 Cf. supra., § 438-452.

805 | e droit communautaire de 'UEMOA ne prévoit paseformation de base pour les délégués médicaux. Il
précise simplement qu'il appartient a chaque E&mnbre de définir les conditions d’exercice de lafgssion de
délégué médical, ainsi que celles d’'octroi desragtions des agences de promotion. Cf Annexe @&tsion
n°10/2010/CM/UEMOA portant adoption des lignes direes pour le contr6le de I'information et la fiaié
sur les médicaments auprés des professionnelssdati@ddans les Etats membres de TUEMOA, p. 18Buddkina
Faso c'est I'Arrété n°2017-456/MS/CAB portant cdiatis d’exercice de la profession de visiteur madgui
réglemente la profession de délégué médical.

806 | 'article 2 de I'Arrété n°2017-451/MS/CAB portactnditions d’ouverture et d’exploitation d’'une agerde
promotion médicale ou de représentation d’'étabiese pharmaceutique de préparation, définit I' @gede
promotion médicale comme « toute entreprise dimeturisée qui a pour activité la promotion des weiients
et autres produits pharmaceutiques ».
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pharmaceutique et médicélé Sur ce point, c’est l'inspection des agences de
promotion pharmaceutique qui permettra de répertoglles en situation irréguliére
afin de les sanctionner.

639. Pour ce qui concerne la publicité des médicamésggrientations communautaires
pour I'élaboration des regles nationales de puBliprécisent qu’il s’agit de la

réglementation de la publicité des médicamentsagaisumain.

2. Réglementation de la publicité des médicamentsuisage humain

640. Dans le domaine pharmaceutigue, comme dans touitat@acommerciale, la
publicité est nécessaire afin de faire connaisgteduits aux utilisateurs éventuels,
et de rechercher de la clientéle. Toutefois, laipitd dans le domaine de la santé
est strictement encadrée, dans la mesure ou ellgiseepas que de simples
consommateurs, mais des patients et des maladesibliaité d’'un médicament ne
peut étre arbitrairement décidée par les induspti@smaceutiques ou les personnes
faisant leur promotion. Le médicament étant un pitodangereux, la publicité
pharmaceutique doit étre réglementée. Une autmmsatle [l'autorité de
réglementation pharmaceutique de I'Etat concerh@@sessaire pour la diffusion
d’une publicité, quelles que soient les personessimataire®?.

641. Ainsi, le droit communautaire UEMOA préconise aginraEtat de contrdler priori
les publicités, qu’elles soient destinées aux @sitenels de santé ou au grand
public (a), mais également d'effectuer un contrélegposteriori de toutes ces
publicités (b). Mais aujourd’hui la pratique esittautre. Il est fréquent que certaines
publicités sur les médicaments ne fassent paslohijin réel contrdle avant ou apres
leurs diffusions aupres des professionnels de santii grand public. Ainsi, la
question principale qui se pose est celle de sardes Etats membres percoivent
I'importance de la publicité des médicaments ssalete de la population et la mise

en place d’une réelle sécurité sanitaire.

807 Entretien avec Dr SEDGHO Roland, pharmacien, siétg en réglementation/DCARP-Burkina Faso, 19
juillet 2018, a 11h. adresse électroniqgedghor@yahoo.fr

808 Annexe de la Décision n°10/2010/CM/UEMOA portadbption des lignes directrices pour le contréle de
l'information et la publicité sur les médicamentgees des professionnels de la santé dans lesratatbres de
TUEMOA, p. 14 et 18.
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a. Le régime juridique de la publicité
642. Le droit communautaire de 'UEMOA prévoit un ensdenble regles juridiques a
respecter pour la diffusion d’'une publicité aupdeés professionnels de santé ou a

destination du public.

% La publicité aupres des professionnels de santé

643. L’Autorité de réglementation pharmaceutique de cleagtat membre doit contrdler
toute publicité destinée aux professionnels deés&@ette publicité doit comporter
les informations essentielles et identiqgues a sell@ansmises dans le dossier de
demande d’AMM. L’Union instaure ainsi un contr@epriori pour toute publicité
auprés des professionnels de santé. Toute demangabidicité requiert alors un
dépobt de dossier aupres de I'Autorité National®dglementation Pharmaceutique
(ANRP) de chaque Etat membre. Ce dossier est téesspet contient : une lettre de
dépot signée par le pharmacien responsable indigeannoms des spécialités
concernées par la demande, les différentes cagsgieiprofessionnels destinataires,
les informations sur le support et les lieux déudibrf®. Des exemples originaux
de la publicité doivent étre fournis afin de permeet’apprécier le contenu de ladite
publicité®’®. Aussi, le droit communautaire énumére un ceriainbre de personnes
habilitées a diffuser une publicité sur les médieata auprés des professionnels de
santé. Par exemple, le laboratoire pharmaceutigtiehabilité principalement a
effectuer des publicités pour ces médicaments aupee professionnels de santé.
Toutefois compte tenu de la capacité de produdioitée des Etats membres dans
le domaine pharmaceutique, le droit communautakeqit la possibilité pour les
laboratoires pharmaceutigues de se faire représeatpres des autorités
réglementaires par des agences de promotion cdétisgués médicaux. Cependant,
la réglementation de ces professions intermédiaete de la compétence de
chaque Etat membre.

644. La profession de délégué médical, bien que réglegredans certains Etats, est
exercée par un certain nombre de personnes saisoitenu au préalable une

autorisation de I'Autorité de réglementation phacmdique.

809 Annexe de la Décision n°10/2010/CM/UEMOA portadbption des lignes directrices pour le contréle de
l'information et la publicité sur les médicamentgees des professionnels de la santé dans lesratatbres de
'UEMOA, p. 16.
810 |bid.
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645. Il est important de souligner qu@ promotion d’'un médicament aupres des
professionnels de santé doit se faire par un cert@ioyens matériels tels que les
encarts dans les journaux spécialisés, les docsnaediovisuels ; a I'exclusion de
la radio et de la télévision ; les colloques, lasgres, les conférences, les séminaires,
les symposiums, ainsi que des matériels promotierteds que les échantillons
médicaux, les gadgets, les fiches posologiquestefen ce qui concerne les
échantillons, TUEMOA préconise qu'ils soient rentsectement a titre gracieux
aux professionnels de la santé qui sont habilittes aecevoir en respectant leurs
domaines de spécialités, et par conséquent lesiipggzharmaceutiques qu’ils sont
autorisés a prescrire. A titre d’exemple, un dééguedical ne doit pas faire la
promotion d’un médicament exclusivement pédiatrigaas un autre service que
celui de la pédiatrie.

646. Ces échantillons doivent aussi étre identiguesaaceles vendus et ne pas contenir
les substances classées comme psychotropes odiaitgéAinsi, les délégués
médicaux représentant les laboratoires sont tearsopnellement responsables de
la qualité pharmaceutique des échantillons médicamxs aux professionnels de
santé. Pour ce faire, les Etats membres doiventaeélps conditions d’'importation
des échantillons. Mais, le manque d’inspection mlageutique limite le contrdle de
cette profession.

647. La publicité ainsi réglementée par le droit comnmuiage de 'UEMOA ne prend
pas en compte certains moyens de communicatioguelinternet. Pourtant, il n’est
pas rare de voir de la publicité de produits phaeutiques sur Internet, via les
réseaux sociaux. Depuis quelgue temps, les ptddicsur les produits
pharmaceutiques diffusées sur Internet sont nofigeédples. Ainsi, en matiére de
publicité des médicaments, I'Union doit tenir comge la voie électronique comme
moyen de communication qui nécessite d’étre engaddiquement. A ce niveau,
la publicité sur certains produits pharmaceutiguiesile sur Internet. Ce qui pourrait
influencer et inciter les malades, et méme lesmalades, a I'achat de médicaments,
influencer les professionnels de santé a prescemains médicaments.

648. C’est la raison pour laquelle la publicité aupres mersonnes autres que des

professionnels de santé est également réglementée.

811 Annexe de la Décision n°10/2010/CM/UEMOA portadbption des lignes directrices pour le contréle de
l'information et la publicité sur les médicamentgees des professionnels de la santé dans lesratatbres de
FTUEMOA, p. 15.
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% Laréglementation de la publicité aupres du grandlgic : un contréle a priori

649. Le principe général de la décision communautaitel'ederdiction de faire la
publicité d’un médicament auprés du grand publi@idylune dérogation a ce
principe permet a des campagnes publicitaires pouprogramme de santé de
s’adresser au grand public, & condition que cettgpagne ait un caractére préventif
ou de protection de la santé publique. Les pubBbditdestination du « grand public »
font 'objet d’un controlea priori®'2 Le droit communautaire précise que le controle
concerne les publicités en faveur d’'objets, d’apigret méthodes généralement
présentés comme favorisant le diagnostic, la ptéwerie traitement des maladies,
des affections relevant de la pathologie chirulgicat des reglements
physiologiques ; permettant de restaurer, corrigar modifier des fonctions
organique¥®. Ce controle doit concerner en priorité des pitékcdestinées au
grand public sur la perte de poids, le sevragegigha, la douleur, les pathologies
ou déreglements physiologiques liés aux ondes émiseles téléphones portables
ou autres appareff¥.

650. Toutefois, ce contrbla priori ne peut étre exercé que si des demandes d’auitmnisa
de publicité sont faites aupres des autorités nalés de réglementation
pharmaceutique. Au Burkina Faso, malgré I'existedaen décret'® pour les
demandes de publicités de médicaments, la DCARRe¢mt quasiment pas de
demandes de publicité de médicaments. D’octobrg 20juillet 2018, le service
octroi des licences a réceptionné deux demandeasodisation de publicité. En 2015
par contre, il y a eu 7 deman#@sll faut tout de méme mentionner que certaines
demandes d’autorisation de publicité sont rejetéesenvoyées pour compléments
d’informations. Comme motif de rejet des demanidgsa I'expiration ou I'absence
de ’AMM du médicament objet de la publicité. Ca gaut résulter essentiellement

d'un probléeme de dosage. C’est le cas de la demdadaublicité concernant le

812 Annexe de la Décision n°10/2010/CM/UEMOA portadbption des lignes directrices pour le contréle de
l'information et la publicité sur les médicamentgees des professionnels de la santé dans lesratatbres de
TUEMOA, p. 14.

813 Annexe de la Décision n°10/2010/CM/UEMOA portadbption des lignes directrices pour le contréle de
l'information et la publicité sur les médicamentpees des professionnels de la santé dans lesratatbres de
'UEMOA, p. 17.

814 |bid.

815Décret N°2010-244/PRES/PM/MS du 20/05/2010 porfadilicité sur les médicaments et autres produits
pharmaceutiques.

816 Entretien avec Dr SEDGHO Roland, pharmacien, sfiét@ en réglementation/DCARP-Burkina Faso, 19
juillet 2018, a 11h. Adresse électroniqudghor@yahoo.fr
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651.

652.

Paracétamol 10 g alors que 'AMM a été obtenue poRaracétamol de 20 g. Aussi,
I'absence dans la demande de référence sciensfisuiela molécule ou encore le
mangque d’identification de la cible de la publigltésont causes de rejet.

Pourtant, au sein des officines pharmaceutique&st pas rare de voir des affiches
de publicitt de médicaments. Ce qui a nécessit@vdie d’'un courrier aux
pharmaciens d’officines afin de les inciter & exige arrété d’autorisation de
publicité avant I'acceptation de certaines afficheblicitaire$*é

Il faut ici reconnaitre que les publicités sur |lhapnacopée et la médecine
traditionnelle sont beaucoup plus importantes dempays de TUEMOA. Le Bénin

a méme adopté une décision n°12-001 en janvier R@@&lisant la publicité sur la
pharmacopée et la médecine traditionnelle dansdssp*®. Au Burkina Faso, on
retrouve effectivement dans certains journaux sfieés dans le domaine sanitaire
des publicités sur des guérisseurs traditionndisues produits qui, pour la plupart,
« soignent tous les maux ». La décision communautdaborde pourtant pas la
guestion de la publicité des médicaments tradittsrauprés des professionnels de
santé et du grand public. L'absence de réglementatie la publicité des
médicaments traditionnels compromet d’'une certanatiere la protection de la
santé au sein de I'Union régionale.

L'utilisation d’'un véhicule de livraison sur lequiéjurent le nom et le logo d’'un
produit auquel on attribue des vertus thérapeusigeegpeut-elle pas étre qualifiee de
publicité a destination d’'un grand public ? Eregftte cas de figure se rencontre
dans certains pays comme le Burkina Faso. A tieeetinple, un véhicule sur lequel
est mentionné « Victago médical » mettant en exelgsivertus thérapeutiques que
les fabricants attribuent a cette pommade sillohe® rues de la ville de
Ouagadougou. La pommade Victago est vendue dabsilggjues (commerces) de
quartier§?®, comme une marchandise quelconque. Pourtant, réfend a la
définition communautaire du médicament et ne de@tee commercialisée que dans

les pharmacies, apres avoir obtenu ’AMM.

817 Entretien avec Dr SEDGHO Roland, pharmacien, siétg en réglementation/DCARP-Burkina Faso, 19
juillet 2018, a 11h. Adresse électroniqueedghor@yahoo.fr
818 Entretien avec Dr SEDGHO Roland, pharmacien, siétg en réglementation/DCARP-Burkina Faso, 19
juillet 2018, a 11h. Adresse électroniqudghor@yahoo.fr
819 http://french.news.cn/afrique/2012-01/05/c_13134RBtm

820 Cf. supra., § 382-385.
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654. Une question se pose également s’agissant de lacipdibdes médicaments
retransmis sur des chaines de télévisions étramgérajuelles ont acces la plupart
des ménages en Afrique de 'Oue®t?

655. Afin de permettre un usage rationnel du médicardans I'espace de 'TUEMOA, le

droit communautaire prévoit un contr@eposterioripour toutes les publicités.

b. Les contrbles postérieurs a la publicité

656. Certaines conditions sont requises pour la publiditn médicament dans les pays
membres de TUEMOA. C’est la raison pour laguelfe aontrolea posterioriest
instauré pour toutes les publicités de médicaméritait noter, par exemple, qu’une
AMM est obligatoire pour le médicament concerné f[aarmublicité. Ainsi, la
condition premiére pour la publicité d’'un médicamerest I'obtention de 'AMM.
Un médicament dont 'AMM a été refusée ou suspernu@eut pas faire I'objet
d’'une publicité. Par conséquent, toute publicitéégard d’'un meédicament doit
respecter les dispositions de 'AMM, étre conforawex renseignements figurant
dans le Résumé des Caractéristiques du Produit)(RZeRe publicité doit favoriser
un usage rationnel du médicament. Elle ne doit@sun moyen pour amener les
patients a une consommation excessive de médicament

657. Une autre condition requise pour la publicité agirbtection de la santé. La publicité
relative a un médicament ne doit pas porter adeiria santé publique.

658. Le droit communautaire établit plus spécifiquemené liste d’éléments dont les
Etats membres devront tenir compte pour interdiuget publicité entrant dans cette
catégori€®? Ainsi, toute publicité sur les médicaments net dms offrir un
diagnostic ou un traitement par correspondancegéseg que I'effet du médicament

est acquis ou gu'il est sans effet indésirable,no@me apres la commercialisation,

821 Ces chaines violent la législation de ces Etatmimnes qui n’autorise pas forcement la publicitétels
médicaments. Elles doivent normalement ne permletéfusion de telles publicités que dans le payrisant
cette publicité pour ses consommateurs.

822 a publicité ne doit pas comporter les élémentpees : - faire apparaitre I'acte médical comnpesiu, en
particulier en offrant un diagnostic ou un traiterngar correspondance ; - suggérer que I'effet ddicament est
acquis ; - qu'il est sans effet indésirable ; Hlggst supérieur ou égal a celui du traitementyseautre médicament
; - que I'état de santé normal peut étre améliard’ptilisation de ce médicament ; - suggérer quatat normal
peut étre affecté en cas de non utilisation de @dicament (en particulier lors des campagnes denagt@n) ; -
assimiler le médicament a une denrée alimentaige yéférer a des attestations de guérison jstémssur le fait
gue le médicament a obtenu une autorisation de sniske marché. Pour plus d’'informations, conf. &xa de la
Décision n°10/2010/CM/UEMOA portant adoption degbés directrices pour le contrdle de I'informatitnla
publicité sur les médicaments auprés des professismle la santé dans les Etats membres de TUEMOA4-
16.
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659.

660.

661.

662.

des effets indésirables du médicament peuvent ajydt>. Ce cas de figure pose
encore, la problématique des médicaments vendgdesrues ou par les marchands
ambulants dans les Etats membres de I'Union. Cedetes qui exposent les vertus
thérapeutiques de leurs produits incitent les iddisy & la consommation, a I'achat.
De plus, il s’agit, comme souligné dans les pagéséduentes, de produits qui ne
disposent pas d’'une autorisation de commerciatisafViéme dans le cas ou ces
produits disposent d'une AMM, une telle publiciéste problématique.

Aussi, le médicament objet de la publicité ne gai étre présenté comme supérieur
ou égal a celui du traitement par un autre médicame encore suggeérer qu’un état
normal peut étre affecté en cas de non utilisat®moe médicamefit.

Le contrblea posteriorides publicités sur les médicaments permet d’iireia
diffusion ou de contraindre a la modification dimmessage publicitaire qui avait fait
I'objet d’un contrdlea priori. La commission chargée du contréle de la publ ot
émettre des avis de rectification des publicités g1 sont pas conformes aux
dispositions réglementaires prises par I'Etat memiestinataire de la publicité.
Aussi, elle se prononce sur les suspensions oaiteetfe visas de publicités des
médicaments et autres produits de santé destingstaic®>,

C’est dans le méme sens de la protection de la sautilique que des sanctions
administratives sont prévues en cas d'infractionslaaréglementation sur
l'information et la publicité. Le droit communautiprévoit ainsi des sanctions
administratives en cas d’infractions a la régleragom sur I'information et la
publicité des médicaments. Trois sanctions adméatises sont ainsi proposées : la
mise en demeure de modifier le document dans wuai d&ln mois, l'interdiction
d’utiliser un document promotionnel, avec éventraknt I'obligation de diffuser
un rectificatif aupres des professionnels ciblés gette publicité, et enfin la
suspension d’'urgence d’'une campagne de publicitéasrde risque pour la santé
publique.

La Commission chargée de la publicité donne aingiwis consultatif a 'autorité de
réglementation sur les sanctions qu’elle proposer pcertaines infractions.

Cependant, le droit communautaire de 'UEMOA n’as gaévu de sanctions

823 Annexe de la décision n°10/2010/CM/UEMOA portadbjation des lignes directrices pour le contréle de
l'information et la publicité sur les médicamentgpees des professionnels de la sante darStéés membres de
FTUEMOA, p. 14.

824 hid.
825 Annexe de la Décision n°10/2010/CM/UEMOd®y.cit, p. 17.

232



financiéres que les Etats pourraient imposer erd@afsaction a la réglementation
sur la publicité. Cela peut étre classé dans layendtappréciation dont chaque Etat
dispose dans le cadre de ce processus d’harmomisati

663. Le Burkina Faso a adopté un arrété n°2010/291/M8fE¥ortant conditions de la
publicité sur les médicaments et autres produitsmhceutiques. La Cote d’lvoire
a adopté également en septembre 2016 un décretgmglamenter la publicité des
médicaments et autres produits de $ghté

664. Cet arrété burkinabé comporte deux dates et degnatsires I'une datant du 21
septembre 2009, donc avant la signature de laidé@emmunautaire portant lignes
directrices sur I'information et la publicité, I'aa datant du®Loctobre, soit le méme
jour que la signature de la décision communautélet.arrété reprend néanmoins
les grands principes préconisés par la décisiomuamautaire, pour ce qui est de la
publicité aupres des professionnels de santé & delstinée au grand public.
Cependant, la réglementation nationale burkinalbéifee distinction, s’agissant de
la publicité au grand public, entre les médicameptemis a prescription médicale
et les médicaments non soumis a prescriptions @kédic Le principe est
I'interdiction de publicité pour les médicamentsisis a prescription médicale, et
une dérogation pour ceux qui ne le sont pas. Altastjcle 12 de I'arrété spécifie
gu’« il est interdit, sauf dans le cadre des campagublicitaires des programmes
de santé, de faire la publicité des médicamentsisoa prescription médicale aupres
du grand public. Celle-ci ne doit pas s’adressa&remfants, ni les impliquer... », et
I'article 13 de permettre une dérogation : « Laljmité des médicaments non soumis
a prescription médicale peut se faire aux moyeesadirts dans les journaux, de sites
web, par des moyens audio-visuels, par des présgsr#alors de colloques,
d’affiches, de posters, de panneaux ou de préegmmgatans les locaux des
établissements de santé et des établissements qaertigues... ». Toutefois, un
nouvel arrété n°2017-458 portant conditions deulalipité sur les médicaments et
autres produits pharmaceutiques a abrogé toutedidpssitions contenues dans
I'arrété n°201°-291/MS/CAB du®loctobre 2010 portant condition de la publicité
sur les médicaments et autres produits pharmacestiqCe nouvel arrété n'a pas

visé la décision communautaire n°10/2010/CM/UEM#&tant adoption des lignes

826 Ministére de la Santé, Burkina Faso, Arrété 20a0/1S/CAB
827 Co6te d’lvoire, Décret n°2016-717 du 14 septemb@d62 portant réglementation de la publicité des
médicaments, des autres produits de santé etaldsséements pharmaceutiques.
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directrices pour le contrdle de linformation et pablicité sur les médicaments
auprés des professionnels de la santé daritdés membres de TUEMOA ; et n'y

fait aucunement référence. Il est vrai que cditgementation communautaire sur
la publicité et I'information constitue un guideysdes Etats, mais elle reste tres
limitée.

665. En effet, le droit communautaire de TUEMOA ne nienhe pas dans la décision, la
publicité des médicaments au sein des officinegnpheeutiques dans les Etats
membres. Une telle publicité peut-elle étre comgid&€omme une publicité destinée
au grand public ou aux professionnels ? La définitle « grand public » par le droit
communautaire prend ici toute son importance. Bbsknce d’'une réglementation
communautaire en la matiére, il appartient alaisaue Etat membre d’inclure dans
sa réglementation nationale cette publicité damsofficines pharmaceutiques. A
'examen de I'Arrété n°2017-451/MS/CAB du Ministéde la santé burkinabe, la
publicité dans les officines n’est pas prise engi@mPourtant, au Burkina Faso, une
grande partie des affiches publicitaires de médéramse retrouve dans les officines
pharmaceutiques. Ces petites affiches vantantfiets gositifs d’'un médicament
sont tres fréquentes.

666. Les lignes directrices de I'Union n’abordent paslément la question de la publicité
trompeuse.

667. Cependant, il faut retenir, qu'en matiere d’infotroa et de publicité des
médicaments, la formation des vendeurs en pharnestiexcontournable pour le
respect de ces recommandations. Certains vendeursffigines ignorent la
réglementation en matiere d’information et de pitdli sur les médicaments, et
n’hésitent pas a fournir a certains patients dastsrcontenant de la publicité de
certains médicamerft§.  L’harmonisation effective des principes en nratié
d’'information et de publicité des médicaments ngitesdonc une formation du
personnel intervenant dans ce domaine.

668. Le droit communautaire reste muet également sureuiain nombre de difficultés.
En effet, il ne se prononce pas sur la publicite me&dicaments bénéficiant d’'une
ASI, dont le nombre est pourtant en croissancesiflossqu’'un médicament doit
étre réévalué a la suite d’'un signalement de phaowigilance, quel sort est-il

réservé a la publicité de ce médicament ? Il fauligner, cependant, qu’en principe

828 Nous avons assisté a cette scéne dans une officigeartier de Tampouy a Ouagadougou au Burkisa.Fa
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il nest pas possible de faire une publicité poarrmédicament dont la balance
bénéfices/risques est en cours de réévaluation.

669. Compte tenu de tous ces parametres, il résultehamaonisation tres limitée des
législations nationales dans le domaine de l'infation et de la publicité.

670. Pourtant, les guides de bonnes pratiques et lesdidirectrices ainsi élaborés dans
le cadre de I'harmonisation du droit communautpirarmaceutique pourraient étre
qualifiés de « recommandations impérativ&s, sdans la mesure ou les fabricants,
les distributeurs, les importateurs et les agemtepromotion médicale doivent
respecter ces recommandations pour la concrétisatione véritable sécurité
sanitaire dans la zone communautaire.

671. A la suite de I'adoption de la réglementation Baformation et la publicité des
médicaments, il n'a pas été observé une augmemtdtiovolume des publicités des
médicaments, que ce soit a destination des professis de santé ou a destination
du public. Cela a permis, néanmoins, aux Etats eltrenen demeure les personnes
qui exercaient irrégulierement les activités denpotion pharmaceutique ou qui

diffuseraient des publicités irrégulieres en vuedagilariser leurs situations.

829 _LOISEAU Pauline, « La force normative des recomdadions de bonnes pratiques médicales in Catherine
THIERGER et al.Force normative. Naissance d’un congeparis, LGDJ, oct. 2009, p. 620.
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Conclusion du chapitre

672. Le droit communautaire de TUEMOA a permis aindi@a’moniser par des principes
communs les réglementations nationales sur la dafiwn, I'information et la
publicité des médicaments. Mais, le probléeme magemeure au niveau de
I'application de ces textes. Dans la pratique,tegtes sont ignorés par les agences
de promotion de médicaments qui n'ont pas toutesaléorisations, mais qui
exercent sans avoir a craindre de leurs activit&erait important que 'TUEMOA
initie des formations a destination des professtside santé sur les enjeux de la
promotion pharmaceutique et leurs influences suptatiques professionnelles.

673. Cependant, les recommandations constituent un @sbirmonisation partielle. Le
caractéere non-contraignant de cet instrument guigine favorise pas son effectivité
dans les droits nationaux. Mais, le droit commuaiaetUEMOA a su pallier cette
insuffisance en intégrant les recommandations damsinstrument juridique
obligatoire tel que la décision. Tout compte fl@itcaractére obligatoire ainsi conféré
aux recommandations adoptées dans le cadre duspuscel’harmonisation des
réglementations pharmaceutiques des Etats memérgarantit pas I'effectivité de
'harmonisation en matiere de fabrication, d'impdidin, de diffusion de
I'information et de la publicité des médicamentasiiespace communautaire. Il y
a lieu de garder a I'esprit que I'harmonisationyaie de recommandations ne donne
aucune garantie sur « I’harmonie ou la convergelgselégislations, ni quant aux
moyens adoptés ni quant aux résultats recommandgsemts $°°. Cela pourrait
s’expliquer par le type d’instruments juridiquesnoounautaires adoptés. Un

reglement aura toujours plus d'impact qu’un avisiog recommandation.

830 SAYEGH Joseph ISSA, «La production normative d4EMOA-Essai d’'un bilan et perspectives »,
OHADATA D-03-18, p. 7.
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CONCLUSION DU TITRE

674. Les textes communautaires adoptés par TUEMOA dftmarmoniser les droits
nationaux ont un impact considérable dans l'arsgmalique pharmaceutique de
chaque Etat membre. Il en résulte ainsi une prisecenpte par les Etats de ces
textes. On retrouve, en effet, dans les droitsonatix, que ce soit au niveau des
directions de la pharmacie et des médicamentggfésences généralement faites
aux textes communautaires. Cette harmonisatiorrévijue les réglementations des
Etats membres de I'Union soient totalement diffégsren termes d’exigences pour
les dossiers d’homologation, la fabrication, l'infation et la publicité sur les
médicaments.

675. Le reglement sur 'homologation des produits pregautiques a usage humain, les
recommandations en matiere de fabrication, deiloligion et d’importation, qui sont
des décisions obligatoires pour leurs destinatagseat mis a la disposition des
laboratoires pharmaceutiques, des entreprises siebdiion, au travers des sites
Internet des ARP comme en Cote d’ivoire, au SénégaBurkina Faso, etc. Somme
toute, ce processus d’harmonisation des Iégiskatishnécessaire et constitue de ce
fait un bon début pour le renforcement des draditarmaceutiques nationaux des
Etats membres.

676. En définitive, I'analyse des textes juridigues commawtaires dans le domaine
pharmaceutique permet de conclure a I'existencaediiarmonisation ascendante
par le fait que le droit communautaire s’est inSpin droit interne des Etats membres
pour I'élaboration des textes communautaires pheeotajues ; mais également par
I'existence du processus descenéfdrimpliquant une prise en compte, voire une
insertion, du droit international dans les droitteines des Etats membres. Cela
s’explique par le fait que I'Union, dans I'élabaoat de ces textes communautaires,
a fait appel au droit international mis en ceuvreli@rganisation Mondiale de la

Santé, par la Conférence Internationale pour I'Hanisation ICH, etc.

677. Harmoniser les réglementations pharmaceutiquedagst pertinente et nécessaire
pour la mise en place d'une sécurité sanitaire. Difficultés compromettent
I'application et I'effectivité du droit communautaipharmaceutique. Ces obstacles

résultent de I'organisation interne et externektass et de I'Union elle-méme. Pour

831 Dans I’harmonisation descendante/Rapprochemetitakrc’est le droit international qui sert deéfnce.
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atteindre cette sécurité sanitaire dans la zoneragrautaire de 'UEMOA, il est
nécessaire de trouver des solutions pour palledifécultés. Pour ce faire, la mise
en ceuvre de certaines stratégies juridigues pamegours a deux moyens

d’intégration juridique s’avere nécessaire.
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PARTIE Il. LE DROIT PHARMACEUTIQUE HARMONISE :
OBSTACLES ET PERSPECTIVES
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678. L’'état des lieux du droit pharmaceutiqgue communaai@de 'UEMOA a permis de
constater I'existence d'un certain nombre de teytesliques adoptés au niveau
communautaire. Il faut noter a cet égard que legssus de rapprochement par
harmonisation entamé par I'Union est encore aujburchu méme stade. Depuis
2010, de nouveaux textes communautaires visampgaeher par harmonisation les
réglementations pharmaceutiques des Etats n'on#éfgaadoptés. Ainsi, comme
I'affirmait Carmelle HOUNNOU?, «il n’y a pas de nouveaux textes juridiques
concernant I’harmonisation, car il ne sert a rieladopter des textes qui ne sont pas
utilisés »®33, 1l est donc essentiel de relever les difficuitésérentes a I'effectivité
du droit pharmaceutique harmonisé, afin d’envisdgsrsolutions possibles pour
eviter I'effet « boule de neige » qui prévaut ddiaitres domaines et consistant a
poursuivre le processus par I'adoption de nouvedaxtes communautaires, alors
gue les premiers textes ne sont méme pas prisrepte@ar les Etats. L'application
du droit communautaire pharmaceutique résulte dthde son insertion dans l'ordre
juridique national. Ainsi, I'effectivité de ce pressus d’harmonisation implique la
mise en ceuvre d’actions par les Etats pour sa étsation.

679. Il y a de ce fait lieu d'identifier les difficultésiées a l'effectivité du droit
communautaire pharmaceutique. Une telle identiboatdes obstacles est
indispensable, car elle permettra d’envisageradégisns a ces difficultés. Certains
obstacles compromettent la bonne application di gharmaceutique harmonisé.
Alors, il sera procédé dans un premier temps akeae des difficultés d’application
du droit pharmaceutiqudifre 1). Dans un second temps, des propositions seront
faites en vue d’une amélioration du rapprochemanhprmonisation, afin d’aboutir
a une effectivité du droit communautaire pharmagqeetet a la concrétisation d'une

sécurité des systemes pharmaceutiqUigse(2).

832 pharmacienne/CHRCP/Département du DéveloppemeanaktilCommission UEMOA
833 Entretien avec Dr HOUNNOU en février 2017 a la @ussion de TUEMOA
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TITRE 1. LES DIFFICULTES D’APPLICATION DU DROIT
PHARMACEUTIQUE HARMONISE

680. Traiter des obstacles a I'harmonisation du droétrptaceutique reviendrait, de fagcon
générale, a aborder la question de [leffectivité dwit communautaire
pharmaceutique dans le droit interne des Etats mesnBborder cette question de
I'effectivité, « c’est se préoccuper de son adéquatvec les comportements sociaux
et des écarts éventuels entre les normes juridiguiesréalité sociale qu’elles sont
censées régir, entre le droit et I'expérience »e Wigle de droit est effective «
lorsqu’elle produit I'effet voulu », lorsqu’elle aise son objet. Cette question
d’effectivité de la norme communautaire releve artip de la bonne volonté des
Etats membres. La notion d’effectivité est cepehdardistinguer de la notion
d’efficacité et d’efficience. Pour Francois RANGEQOX 'effectivité, qui mesure les
ecarts entre le droit et son application, tend alérse confondre avec l‘efficacite,
qui permet d'évaluer les résultats et les effetsasx du droit et avec I‘efficience,
qui consiste a vérifier que les objectifs assigiésregle de droit ont été atteints au
meilleur colb».

681. Il est donc difficile d’isoler la question de Ifettivité d’'une norme de droit et son
efficacité. Aborder la question de [effectivité sdenormes communautaires
pharmaceutiques au sein de 'TUEMOA impliquera, €' uamaniere ou d’'une autre, un
retour a la notion d’efficacité, afin de vérifiedlas moyens juridiques utilisés en vue
du rapprochement par harmonisation des droits meio pharmaceutiques
permettent d’atteindre I'objectif visé.

682. Pour ce faire, les dispositions du droit communaeitpharmaceutique doivent
permettre et imposer aux Etats le respect de cemasocommunautaires. Ainsi,
comme le précise Pierre KENFACK, gest le degré de réalisation dans les
pratiques sociales du droit qui caractérise leffeité »%3*% C'est ainsi que
I'effectivité dans la mise en ceuvre des réglesrdé gharmaceutique permettra de
mesurer la sécurité juridique de ces normes comutainas pharmaceutiques. Cette
effectivité dans la mise en ceuvre implique nécessent I'idée-méme de survie de

la régle de droft®.

834 KENFACK Pierre, « La gestion de la pluralité dgstemes juridiques par les Etats d’Afrique noites
enseignements de I'expérience camerounai§€iRRF, n°7, 2009, p. 159.

835 | ASCOUMES Pierre, SERVERIN Evelyne « Théories rtigues de I'effectivité du droitBroit et société
n°2, 1986. pp. 110-114.
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683. Ainsi, il devient crucial de déceler les obstadges pourraient empécher le droit
communautaire pharmaceutique de réaliser son ddtjet’étre effectif. Les
contraintes qui bloquent I'avancement effectif dpprochement des |égislations
pharmaceutiques par la voie d’une harmonisatiomi@e le souligne Jean-Claude
JAVILLIER, « I'objectif n’est jamais qu’'une norme s’applique darpapier, mais
bien que les pratiques qui en découlent soienbafocmité avec la norme nationale
comme internationale®.

684. L’identification de ces obstacles dans le domaim&maceutique conduit a réaliser
un inventaire des aspects pouvant étre considémsie limites. En ce qui concerne
le droit pharmaceutique communautaire, les obstackon application s’identifient
au double niveau : national et communautaire. Ujm®a de ces obstacles au
processus d’harmonisation pharmaceutique se feravaau internehapitre 1)
comme externeQhapitre 2), mais €galement en tenant compte des obstacles
techniques débutant au moment de I'élaborationadeorme jusqu’a sa mise en

oceuvre.

836 JAVILLIER Jean-Claude, « Les obstacles juridiqaebapplication des normes internationales du fitava
Rapport introductif vendredi 12 janvier 2007, p. 10. Disponible sur :
http://www.crimt.org/PDF/JAVILLIER_Obstacles.pdf
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CHAPITRE 1.LES LIMITES INTERNES A L 'APPLICATION DU DROIT

685.

686.

687.

PHARMACEUTIQUE HARMONISE

L’harmonisation n’a vraiment de sens que lorsqus tes Etats procédent a une mise
en conformité réciproque du droit national avec deoit communautaire
pharmaceutique. Avec I'harmonisation, comme le idiidireille DELMAS-
MARTY, « ...I'écueil de la fragmentation juridique est prock&’. Ce cas de figure

a été observé au sein de I'Union apres I'adoptemtdxtes visant a I’harmonisation
du droit pharmaceutique.

Aujourd’hui, si le processus d’harmonisation esgndu, c’est précisément a cause
des difficultés de l'application et de l'effectigitdes textes communautaires
pharmaceutiques déja adoptés au sein des dranést des Etats membres. Plus
précisément, sur ce point, il faut convenir avecg8eFrancois SOBZE qu’en
Afrique, il existe une frontiere entre I'élaboratides regles et leur application, voire
leur mise en ceui&,

Dans ce travail, il s’agira surtout d’identifieaihpleur, la diversité et la complexité
des difficultés rencontrées par le processus dbarpation du domaine
pharmaceutique. Ces difficultés sont d’ordre famatielle (Section 1) et structurelle
au niveau étatique, que communautaire (Sectiodr2jel recensement devrait tenir
compte, comme I'a si bien souligné dans sa the8eTIOHUINTE, qu'«il arrive
tres souvent que les politigues communautaireemneshappliquées, sans que I'on
puisse a premiére vue déterminer avec précisiomds®ns du blocage®®. Cela
impligue que [linventaire des obstacles a l'apglma de ces normes

communautaires pharmaceutiques ne sont pas évsdente

Section 1. Les limites fonctionnelles

688. Au sein de I'UEMOA, certaines difficultés freinetavancée du processus

d’harmonisation et contribuent a surseoir a I'élaion de textes dans le cadre de

ce processus. D’'une part, I'imprécision des texbesliques ne facilite pas une

837 DELMAS-MARTY Mireille, « Critique de [lintégration normative : l'apport du droit comparé a
I’narmonisation des droits », Paris, Presses Usitaire de France fEéd., 2004, p.28

838 SOBZE Serge Frangois, « Existe-t-il un ordre jigpig africain ? »RDIDC, 2017/2, 984année, p. 235

839 TCHUINTE Joél,L’application effective du droit communautaire eftigue centrale Thése de droit public,
Université de Gergy-Pointoise, mai 2011, p. 261
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application uniforme dans chaque Etat membre dasipes communs mis en place
par I'Union ('exemple de I'harmonisation par void® recommandations suscite
guelques difficultés de compréhension de leur vgigidique). D’autre part, la Cour
de Justice, censée contrdler la marge d’apprénidis Etats membres, est inactive.
Il faut également noter un laxisme des Etats dansiise en place des moyens
nécessaires a une concrétisation du processusmhéaation et dans la mise en
place d’une sécurité sanitaire dans la sous-rémiest-africaine. Ce qu'il faut éviter
au sein de I'Union, c’est que le juridique ne $aissé a la merci du politique, donc
piétiné par ce dernier.

689. Le degré d’harmonisation du droit pharmaceutiquepesr I'heure assez faible. I
est important que le nombre limité de regles comamtaires pharmaceutiques ayant
été adoptées soit contrdlé et surveillé pour stassie I'efficacité du processus.

690. Ainsi, l'activité de la Cour de Justice est tresnitte dans le domaine
pharmaceutique. Ce qui ne lui permet pas de joorerr8le d’harmonisation par
l'interprétation du droit communautaire (8 1). Auyskexistence de la marge
d’appréciation constitue une limite interne quiiree la concrétisation de

I’'harmonisation (8 II).

8 I. Le réle trés limité de la Cour de Justice deWUnion

691. La marge d’appréciation, impliquant pour I'Etaplassibilité de s’écarter du contenu
de la norme communautaire, mais en respectantriesiges communs de cette
norme, nécessite pour la concrétisation de I'harsadion, I'existence d’un véritable
contrdle de sa mise en ceuvre. En effet, I'existefwoge marge d’appréciation pour
les Etats dans un processus d’intégration normdtiydique des mécanismes
d’évaluations et de contréfé8 Ainsi, la Cour de Justice de TUEMOA a un grand
role & jouer dans le processus d’harmonis&tipdonc pour la mise en place d’une
sécurité des systemes de santé. Pour ce faingjdprudence de la Cour de Justice
doit pouvoir compléter et étendre I'harmonisatian dfoit pharmaceutique dans
chacun des Etats membres. A travers son aéfi%ité Cour de Justice doit permettre

de « limiter, gommer et atténuer » les différeneeses les droits nationaux et le

840 DELMAS-MARTY Mireille, « Un ordre juridique en fonation ? », Extrait de la conclusion des cours
prononcés au College de France en 2005, p. 9. bilsieo sur :
https://www.uniceub.br/media/49557/Delmas_Marty n_brdre juridique en_formation 1 .pdf

841 Cf. OUEDRAOGO Sylvainl.es compétences nationales en matiére fiscalecetrfanunautarisation des régles
dans I'espace ouest-africaithése de droit, Université de Bordeaux, 2015501-504, § 1089-1100.

842 Cf. supra., § 324-337.
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692.

droit communautaifé®. Elle peut donc se pronon&y lorsqu’un Etat s’abstient ou
refuse de prendre les dispositions |égislativeglerdentaires ou judiciaires
nécessaires, pour une application et une mise greaes actes d’harmonisatién
Ainsi, l'activité jurisprudentielle participe un ria soit peu a leffectivitée de
I’'harmonisation.

Toutefois, il peut donc surgir des incompatibilitéstre droit interne et droit
communautaire pharmaceutique. Pourtant, dans laidenpharmaceutique et dans
bien d’autres domaines, I'activité judiciaire eshgi-inexistante au sein de la Cour
de Justice de TUEMOA (A). L'absence de saisinelal€Cour de Justice dans le
domaine pharmaceutique s’explique par la méconmaigesde ce domaine par les
acteurs de la justice (B). Et malheureusementolar e Justice ne dispose pas de
moyens de pressions sur les Etats membres pogeguierniers appliquent les actes
issus des organes de l'institution. C’est 'une @d@sons pour lesquelles son inaction
limite la concrétisation et I'avancement du proosssd’harmonisation

pharmaceutique.

A. La saisine limitée de la Cour de Justice

693.

694.

L’inactivité de la Cour de Justice en matiére phereutique ne signifie pas que le
droit communautaire pharmaceutique soit correctérappliqué dans chacun des
Etats membres. Justement, cette inactivité s’edplglutét en partie par une saisine
limitée de la CJ-UEMOA par les juridictions natiteg Ce qui ne signifie pas,

encore une fois, que ces derniéres appliquentatement le droit communautaire.
Cela implique alors que les Etats ne sont pas isaméts pour le non-respect des
regles communautaires (2). Pourtant, la condammation Etat peut conduire les

autres Etats a modifier leurs |égislations et lguasiques pour se conformer au droit
communautaire.

Tout compte fait, la Cour de Justice doit permadeconsolider les fondements du
processus d’harmonisation pharmaceutique de [I'UniQ@ette consolidation

nécessite le recours au mécanisme du renvoi podglidui permet une coopération

843 JOUVE Denis, «La Cour de Justice de I'Union Edmme : instrument d’harmonisation des droits
nationaux », Revue des Mutations de Droit Janvier 2011, p. 1. Disponible sur:
http://www.academia.edu/23575287/Revue_des Mutsitidn Droit_Janvier 2011

844 Cf. supra., § 332-337.
845SAYEGH Joseph Issa, « La production normativeldENMOA-Essai d’un bilan et perspectivesGHADATA
D-03-18, p. 8
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des juges nationaux et communautaires. Cependantgcanisme est mis en retrait
(2).

1. La mise en marge d’'une harmonisation provoquée : leecours préjudiciel

695. Le développement et 'harmonisation effective doitdcommunautaire résultent
d’'une maniére ou d’'une autre de l'usage de la phareépreéjudicielle par les juges
nationaux des Etats membres de I'Union. Dans laumesu les juges
communautaires, comme nationaux, ne connaissen¢ diffaire que lorsqu’ils sont
saisis, leurs rble et pouvoirs dans la concréteatiu droit pharmaceutique
harmonisé se trouvent relativement limités. Ce @insvite a conserver en |'esprit
cette absence d’auto-saisine des juges en mati@pplidation du droit
communautaire.

696. Depuis l'entrée en vigueur des textes communagtair@armonisant les
réglementations pharmaceutiques des Etats membregEIMOA, aucun recours
préjudiciel n’a été porté par un juge national aeva CJ-UEMOA*S. Pourtant, c’est
le mécanisme du recours préjudiciel qui permetsliesr une uniformité dans
I'interprétation et I'application des regles comrautaires au sein de I'Union ; parce
que ce recours préjudiciel provoque une harmonisatii droit*’ par I'interprétation
que la Cour de Justice donne au droit communaufalr@maceutique. Une
procédure de contrdle de I'application du droit caumautaire dont fait usage la
majorité des systéemes d’intégration communautaleeque 'OHADA, la CEMAC
et I'Union européenne.

697. Observons cependant qu’en matiére pharmaceutiguegcanisme reste en retrait,
parce qu'aucun juge national n’a été saisi potustasur un litige impliquant le droit
communautaire pharmaceutique. Cette inertie en éneatipharmaceutique
n'implique pas pour autant l'inexistence de viaas de droits en termes d’acces
aux médicaments, d’acces aux soins pharmaceutgjuksprotection de la santé en

général.

846 Cf. Jurisprudence de la Cour de Justice réaligééepservice de documentation de la Cour, Jar20é8. Ce
lien nous a été fourni & titre privé lors de ndsadges avec le service de documentation de la @»dustice de
TUEMOA. file:///C:/Users/DIANE/Desktop/Jurisprudence%20CNMEBA/Sommaire2.htm; Serge Frangois
SOBZE précisait effectivement que « dans les El&&frique noire francophone, le réle communautades
juridictions nationales n’est pas encore suffisaminperceptible. On enregistre par contre une foém®étration

de I'ordre communautaire dans les ordres juridigyés SOBZE Serge Francois, « Existe-t-il un oijdralique
africain ? »RDIDC, 2017/2, 98année, pp. 221-262.

847 Cf. JOUVE Denis, « La Cour de Justice de I'Uniourdpéenne : instrument d’harmonisation des droits
nationaux »pp.cit 15 p.
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698. Ce manque d'usage au recours préjudiciel pose régalke la question de la
connaissance du droit communautaire pharmaceytgues juridictions nationales.

699. Certes, la doctrine juridig8® considére que I'analphabétistfiede la grande
majorité des populations des Etats africains eupligit cette marginalisation de la
justice étatique. Mais, cela est un point de vugativiser, car méme les personnes
instruites les pharmaciens, les inspecteurs phautigces, les fonctionnaires ; sont
guelquefois réticentes a saisir la justice pouefanloir leurs droits en matiere de
protection des droits fondamentaux. Ces comportesygurraient se justifier plus
généralement par une certaine crainte de la jystitmublée du mauvais
fonctionnement des justices étatiques dans la it@ajdes Etats africains ; faisant
ainsi craindre aux personnes physiques et morakesegrs requétes ne seraient pas
prises en compte ou traitées convenablement (kEedies proces, qui se solde trés
souvent par des demandes de renvois sans limitelugant a une attente trop

longue durée pour voir aboutir sa requéte devamjunidiction de droit nationah)°.

848 TCHUINTE Joél,L’application effective du droit communautaire eftigue centrale Thése de droit public,
Université de Gergy-Pointoise, mai 2011, p. 418celyn NGOUMBANGO KOHETTO cite I'analphabétisme
comme un obstacle culturel de l'accés a la justime, méconnaissance du droit par la population, in
NGOUMBANGO KOHETTO Jocelynl 'acces au droit et a la justice des citoyens guuidique centrafricaing
Theése de droit privé, Université de Bourgogne, 28 29-34 ; HOUNYO Narcissé,a Cour de justice de
I'Union Economique et monétaire Ouest-Africaine MBA) dans sa fonction de garante de linterprétatio
uniforme des normes communautajrémiversité de Ouagadougou, UFR Sciences juridigete politiques,
Rapport de stage, DESS en droit des affaires, 2008, p. 48: « Les populations sont majoritaireimen
analphabétes, ce qui constitue déja un frein Pplgmiation des normes communautaires » ; PODA Baan
Angelain,La mise sur le marché et la distribution du médieatmen Afrique noire francophone. Réflexions a
partir des exemples du Burkina Faso et du Sénétis, I'Harmattan, 2015, pp. 332-333, § 3424&.3

849 En 1958, 'UNESCO définit comme analphabéte, «prsonne incapable de lire et écrire, en le conge

un exposé simple et bref de faits en rapport azedesquotidienne ». En 1978, est considéré conmatphabéte
toute personne qui est « incapable d’exercer tdetesctivités pour lesquelles 'alphabétisationréessaire
dans l'intérét du bon fonctionnement de son groetpge celui de sa communauté, de continuer adogre et
calculer en vue de son propre développement et elai de sa communauté », Disponible sur:
https://perso.helmo.be/jamin/euxaussi/alphabet.html

L'analphabétisme est une notion subjective qui ddpte normes arbitraires variant selon les lieex,@poques
et les enjeux économiques et sociaux de la sotiégpersonnes pouvant étre considérées commehabales
ou illettrées sont les personnes qui n'ont jamaisdas assez) appris a lire et a écrire dans wmgeidadonnée.
Pour plus d’informations sur les notions d’alph#de et analphabétisme, cf. Adeline SEURAT, « Qaest
d’alphabétisation dans le contexte africain », &ms de I'éducation. Université de Bourgogne, 20ARin
MINGAT, Francis NDEM et Adeline SEURAT, « La meswe 'analphabétisme en question. Le cas de I'Afeiq
subsaharienne ahiers de la recherche sur I'éducation et les s&vikEn ligne], 12 | 2013, mis en ligne le 26
mars 2014, consulté le 11 juin 2018. URbtip:/journals.openedition.org/cres/228&ttp:/communaute-
francaise.lire-et-ecrire.be/images/documents/pldisealpha/lee_fichel.pdf

850 Cf. « Rapport de recherche, Le droit a la sant€&e d’lvoire : état des lieux », Rapport conjaletHuman
Dignity, du Mouvement Ivoirien des Droits Humairnge la Clinique de droit de I'Institut d'Etudesliigues de
Paris (Sciences Po Paris) »,® laolt 2017, p. 14, Disponible sur http://www.cacit.org/wp-
content/uploads/2017/08/RAPPORT-HUMAN-DIGNITY.pdf Cf. également Centre pour la Gouvernance
Démocratique-Burkina Faso (CGD), « Rapport sundide et I'Etat de droit au Burkina Faso », Sejen2011,
pp. 24-28 et pp. 46-47.
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700.

701.

702.

Pourtant, il faut convenir avec Yves D. YEHOUES8Eq'est le mécanisme du
recours préjudiciel qui permettra le développement de la jurisprudeseséa Cour
de Justice et I'narmonisation du droit communawgaf! ; d’autant plus que depuis
I'arrét Administration des douanes de I'Etat ¢/ Snmenthal du 9 mars 19%8et
I'arrét Nicolo du CE francafs® les dispositions d’'une norme communautaire
prévalent sur une loi ordinaire nationale. Ainsijuge national devient un juge de
droit commun du droit communautaire.

Ce manque de coopération entre les juridictiondrd@ national et communautaire
ne favorise pas une efficacité et une effectivitéddoit communautaire UEMOA.
S’agissant du recours préjudiciel en droit pharmtigae, ne faudrait-il pas procéder
a une plus large ouverture de ce recours ? Ceatiaptus qu’une auto-saisine des
juges communautaires est difficile a justifieryl donc un intérét a prévoir une
saisine indépendante des Etats : une saisine pangf@ections, des associations de
patients, etc. Aussi, prévoir l'ouverture de ce otgs aux Autorités de
Réglementation Pharmaceutique (ARP) et méme a lHul€echargée de
I’'harmonisation pharmaceutique, qui sont les astelirects de I'application de la
norme communautaire, s’avere profitable. Ce quiisegqu’il faut tendre vers une
« déconcentration des questions préjudiciellesest@onc au niveau national qu'il
faut revoir 'usage du droit communautaire qui paittendre vers un recours devant
les juridictions nationales.

Ces remarques portant sur le réle limité de la EMOA en matiere
d’harmonisation pharmaceutique ne peuvent cependaptiquer une conclusion
quant a l'ineffectivité du droit communautaire pihaceutique harmonisé. Comme
le précise Jean CARBONNIER dans son célébre ouwdgexible droit %4 «il
serait imprudent de conclure a l'effectivité ou 'gdffectivité d’une disposition

|égale sans un examen détaillé de I'hypothesdinsi, d’autres parameétres doivent

851 YEHOUESSI Yves D., « Communication de la Cour dstide de TUEMOA », in Les actes du Collogue de
Ouagadougou,L’Application du droit international dans Il'ordreujidique interne des Etats d'Afrique
francophone24-26 juin 2003l.es cahiers de I'Association Ouest-Africaine destla juridictions francophones
pp. 343-357.

852 Arrét de la Cour du 9 mars 1978, « Administrati@s finances de I'Etat contre Société anonyme Sitimak»
Demande de décision préjudicielle : Pretura di Suisdie. Non-application par le juge nationalméuoi contraire
au droit communautaire. Affaire 106/77.

853 CE, arrét Nicolo, du 20 octobre 1989.

854 CARBONNIER JeanFlexible droit — Pour une sociologie du droit saigueuw, LGDJ, Paris, 18 Edition,
2001, 493 p.
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703.

étre pris en compte pour conclure a l'effectivité a I'ineffectivité du droit
communautaire pharmaceutique.

Pour ce faire, « constitué par le droit, 'ordueidiqgue ne peut se consolider et se
développer qu’au moyen du drof®® Les juges communautaire et national
deviennent ainsi les principaux vecteurs pouvamitrdmer a I'avancée du droit
pharmaceutique harmonisé. Aussi, le controle p&dar de Justice du respect des
réglementations pharmaceutigues communautaireslesaEtats, au travers du

mécanisme du recours en manquement, est égalemamtant.

2. L'inertie du recours en manquement : un obstacle pldique

704.

705.

Ce recours en manquement permet a la Cour de@dsticontroler le respect par les
Etats membres des obligations qui leur incombenteztu du Traité de Dak&P.
Ces obligations incombant a chaque Etat membre dansadre du droit
pharmaceutique se retrouvent dans larticle 7 dait&rconstitutif de I'UniofP’.
C’est un recours aux contours politiqgues délic@ela constitue I'une des raisons
pour lesquelles le recours en mangquement est toylesment théorique dans la
jurisprudence de la Cour de Justice de TUEMOA €effet, le souci de préserver les
relations de bon voisinage entre les §afysonduit & une certaine inertie du recours
en mangquemef®. Ni la Commission ni un Etat membre ne veut irdenn recours
en manguement contre un autre Etat membre. Le nséoandu recours en
manquement devrait pourtant étre renforcé et fintget d’'usage par les Etats
membres.

Méme face au non-respect par un Etat des obligataun Traité et du droit
communautaire, les autres Etats ne saisissenaiasur de Justice aux fins de faire
constater le manquement de I'Etat fautif. L’analgsela jurisprudence de la Cour
de Justice n’a pas permis de déceler un recoumsamguement contre un Etat dans
I'application des textes communautaires adoptés aradre du rapprochement par

harmonisation du droit pharmaceutique ; ni un auiant a un possible conflit de

855 TCHUINTE Joég] L'application effective du droit communautaire efidue centraleop.cit, p. 497.

856 Cf, supra., § 332-337.

857 Article 7 :Les Etats membres apportent leur concours a lsaéah des objectifs de I'Union adoptant toutes
mesures générales ou particuliéres, propres aeassxeécution des obligations découlant du préSeaité. A cet
effet, ils s'abstiennent de toutes mesures subteptie faire obstacle a I'application du préseaitd et des actes
pris pour son application.

858 AKA Narcisse «La problématique des processus d'intégration jauleidans I'espace OHADA Premier
symposium sur 'intégration africain@bidjan, Institut Goethe, les 4 et 5 juillet 20@8 71.

859 Cf, Anicet Oloa ZAMBO L'intégration africaine en questigiParis, 'Harmattan, 2011, p. 138-139.
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706.

707.

708.

compétences entre I'Union et un Etat membre datisrigine de la santé en général.
Cependant, le contentieux le plus fréquent esti celatif a la fonction publique
communautaire ; donc entre I'Union et ses ag&htSans doute, par ce que les
agents travaillant au sein de TUEMOA voient leum®réts individuels en jeu.
L’'UEMOA gagnerait pourtant a renforcer le mécanisingecours en manquement
en le rendant plus contraignant, comme l'affirmes@ane BOUGOUMA®L et en
sanctionnant les écarts des Etats membres compesriet processus d’intégration
juridigue dans le domaine pharmaceutique.

La Cour de Justice dispose d’'une marge d’interpogtae la norme communautaire,
mais elle ne pourra se prononcer sur la portéellguantend donner au droit
communautaire que si elle fait I'objet d’'une sagsipar un Etat membre, un
particulier ou par la commission. C’est un congtguiétant, dans la mesure ou
aucun texte de loi ne prévoit la possibilité p@/€bur de Justice de s’autosaisir pour
contréler I'application des textes communaut&fesToutefois, par requéte de la
Commission, elle peut mettre en ceuvre les inteapoéts exactes d’'un texte
communautaire au profit de la juridiction supéreeafun Etat membre, s’il est
constaté une interprétation erronée des dispositiarTraité®3, Mais, un tel pouvoir
ne s’exerce qu’uniguement dans le cadre du fonetiorent du recours préjudiciel
et non du recours en manquement. L'action d’imtgtion du juge communautaire
participe a I'effectivité des normes communautalvaemonisées. Pourtant, le role
joué actuellement par le juge communautaire danpréeessus dintégration
juridique n’est pas vraiment perceptible.

Faudrait-il peut-étre doter la Cour de Justice davelles compétences ? Pourquoi
pas l'investir d’'un pouvoir supranational a I'imagde la Cour Commune de Justice
et d’Arbitrage (CCJA) de I'OHADA qui joue le rélewhe Cour de Cassatidiit

860 Cour de Justice de TUEMOA, Jurisprudence, Serdieéa documentation, janvier 2018.

861 BOUGOUMA Ousmane, « La libre circulation des mamtises en droit communautaire UEMOA et Union
européenne : approche comparative sous l'angle ewoiah» in Elias. T. AYUK, Samuel T. KABORE,
S'intégrer pour s’enrichir. Intégration et réductiale la pauvretéEditions Springer, IDRC, CRDI, juin 2012, p.

862 Cf., Traité de TUEMOA ;Reglement n° 1/96/CM portant réglement des proeide la Cour de Justice de
'UEMOA ; Protocole additionnel n°01 relatif auxganes de contrdle de TUEMOA.

863 Article 14 du Protocole Additionnel n°1 relatifxaarganes de contrdle de FTUEMOA.

864 Cf. ASSEPO ASSI Eugéne, « La Cour commune deciisti d'arbitrage de 'OHADA : un troisiéme degeé d
juridiction. », in Revue internationale de droit comparéol. 57 n°4,2005. pp. 943-955; Gaston Kenfack-
DOUAJNI, «L’expérience internationale de la Cousnunune de justice et d'arbitrage de I'OHADA.
L'indépendance de la justice », Nov 2007, Dakanégél. pp.115, 2007, AHJUCAF.

250



709.

lorsqu’une juridiction nationale est saisie d’uneestion relative au droit
communautaire OHAD¥® ?

Tout compte fait, ce rble tres limité de la CJ-UEMQlans le domaine
pharmaceutique pourrait s’expliquer par une mécigsaace de ce domaine par les

acteurs de la justice.

B. Le droit pharmaceutique, un domaine peu connu deacteurs de la justice

710.

Pour développer l'activité de la Cour, il est impot que le domaine
pharmaceutique soit connu des acteurs de la juglicdJne nécessité, car il est

difficile, par exemple, de trouver des avocats ggés dans le domaine de la santé

2).

1. L’absence de juges communautaires et internes spaltisés en droit de la
santé

711.

712.

Un constat reste essentiel a souligner: celui defdrmation des juges
communautaires et internes en droit de la santé,géméral, et en droit
pharmaceutique, en particulier. Dans la grande mt@joles pays africains, ont
longtemps existé et perduré deux principales bresdi droit : le droit public et le
droit privé®®®. Aujourd’hui, c’est le droit des affaires que Etyens alphabétisés
Oou non connaissent, pour les aspects économiquepeut impliquer une telle
branche du droit. Les juges internes sont doncdsrem tenant compte de ces deux
principales spécialités. Pour le citoyen, les jugamnaissent des affaires
privées ayant généralement une incidence économigueroit du travail, le droit
commercial, le droit des slretés, etc.

Ainsi, le développement tardif du droit de la sadéhs les pays de I'Afrique de
I'Ouest n'a pas permis aux citoyens de connaitrpossibilité pour eux de faire
valoir leurs droits en matiére sanitaire devanpudg interne. L'intervention du juge
national dans le domaine pharmaceutique est quoesistante dans les Etats
membres de I'Uniot¥’. Aussi, I'absence de juridictions spécialiséessdées
questions sanitaires ne favorise-t-il pas cetteruantion judiciaire. C’est ainsi qu'il

existe tres peu de décisions judiciaires dans lmailze médical. En plus, les

865 KONE Mamadoule nouveau droit commercial des pays de la zone @Acomparaison avec le droit
francais LGDJ, Paris, 2003, p. 6 et 7, § 6.

866 Cf. Vincent Kangulumba Mbambi, « Les droits origllement africains dans les récents mouvements de
codification : le cas des pays d’Afrique francopb@ubsaharienne kes Cahiers de drgitvolume 46, numéro
1-2, 2005, pp. 315-338.

867 Pourtant, il existe néanmoins quelques décisiodigipires dans le domaine médical.
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particuliers, les institutions étatiques, les ONGarent parfois I'existence d’'un droit
pour eux de saisir la justice lorsqu’une situajiotdique et économigue compromet
leur droit constitutionnel & la santé.

713. Les affaires pharmaceutiques et 'importance d&laurité sanitaire vont peut-étre
nécessiter la mise en place d’'un juge spécial doadtee pharmaceutique ; et méme
nécessiter la création de juridictions spécialis#amss les questions de santé. Ce,
d’autant plus que les infractions relatives a la&aont desontentieux « ...parfois
techniques et souvent complexes qui requierentquiaéification juridique exacte
des faits et une bonne connaissance du contextem@igue et sanitaire dans lequel
ces infractions ont été commisé$®sLa spécialisation des magistrats sera donc un
atout. De plus, il faut prendre en compte le i€, dans certaines matiéres, les

décisions judiciaires sont fortement influencéasl@aolitique.

2. L’absence d’avocats spécialisés en droit de la s@&nt

714. L'acces a la justice pour un citoyen africain eatfqis difficile sans I'aide d’'un
avocat ou d'un conseil juridique. Pourtant, dansgtande majorité des Etats
membres de TUEMOA, plus de la moitié des avocatsrvient dans le domaine du
droit des affaires. Au Burkina Faso, des 173 awicescrits au barreau aff fanvier
2016°° les 90% n'interviennent qu’en droit des affaiflesdroit commercial, le
droit des sociétés, le droitimmobilier, le draittdavail, etc.) et en droit de la famille.
De méme, en Céte d’'lvoire, il n'existe quasimerd pa conseil juridique dans le
domaine pharmaceutique comme celui de I'accés @akaaments®, des violations
des droits des patients par les officines pharntaqpeas, du contrble de I'obligation
de I'Etat dans la protection de la santé des citeyEn cas de violation du droit a la
santé, lorsque les citoyens ont recours aux servites avocats, ces derniers
préconisent souvent la recherche d’'un arrangeroanils ne connaissent pas ce droit

spécifique de la sarfté. Pourtant, dans certains pays du Nord, il exist@lds en

868 Réponse du Ministére de la Justice publiée dad®I&énat du 28/03/2002 - page 934 a la questitie &¢
38168 deVl. Georges Gruillo{(Doubs - RPR) publiée dans le JO Sénat du 31/02/40®75. Disponible sur :
https://www.senat.fr/questions/base/2002/gSEQ020a3&tml

869 Ordre des avocats du Burkina

870 Cf. Rapport de recherche, « Le droit a la sant€&e d’ivoire : état des lieux », Rapport conjaletHuman
Dignity, du Mouvement Ivoirien des Droits Humainge la Clinique de droit de I'Institut d'Etudesliigues de
Paris (Sciences Po Paris), 1 aolt 2017, p.13., Disponible sur http://www.cacit.org/wp-
content/uploads/2017/08/RAPPORT-HUMAN-DIGNITY.pdf

871 Rapport de recherche, « Le droit a la santé ee @dioire : état des lieux », Rapport conjoint ideman
Dignity, du Mouvement Ivoirien des Droits Humainge la Clinique de droit de I'Institut d’Etudesliigues de
Paris (Sciences Po Paris), ® 1 aolt 2017, p.14., Disponible sur http://www.cacit.org/wp-
content/uploads/2017/08/RAPPORT-HUMAN-DIGNITY . pdf
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plus d’avocats spécialistes et des conseils jurgBcsur les questions de santé et de
droit pharmaceutique.

715. Ce manque d’avocats spécialisés dans les questamitmires freine la saisine des
juges nationaux par les particuliers pour résoueee litiges nécessitant une
application du droit communautaire pharmaceutigilieserait ainsi nécessaire
d’intégrer dans les écoles de formation des magsset des facultés de droit des
modules spécifiques sur le droit pharmaceutiqudr@é du médicament, le droit de
la fabrication, la distribution, I'information e ppublicité sur le médicament).

716. Il serait intéressant que cette initiative soit@ée au niveau communautaire, afin,
d’harmoniser les modules de formations. En effetfaut réduire la marge
d’appréciation des Etats de la norme communautzre;ette marge peut constituer

un frein a I'effectivité de ’harmonisation des l&mentations pharmaceutiques.

8 Il. L'existence d’une marge d’appréciation pour ks Etats, un possible frein a
I'instauration d’une sécurité sanitaire régionale

717. L’harmonisation entraine I'existence d'une normeisdant des marges
d’appréciation¥’? & ses destinataif® L’existence de cette marge d’appréciation
laissée aux Etats peut entrainer une dénaturaticoritenu de I'instrument juridique
par 'adoption des outils de mise en ceuvre.

718. Les recommandations de Bonnes Pratiques de Fabnicate distribution, de
publicité et d’information sur les médicaments emtsun exemple. Le fait de
permettre a chaque Etat membre d’élaborer sa régi@aton nationale sur la
publicité et I'information médicale sur la base gescipes communautaires en la
matiere a conduit certains Etats a garder leureanes |égislations nationales sans
les modifier pour vraiment les adapter aux pringipemmunautaires.

719. Le fait pour I'Union de laisser une marge d’appagon implicite aux Etats
membres a conduit a I'existence de divergenceg éggrdroits nationaux ; certains
Etats ayant élaboré leur droit national sous lir&pn de ces décisions
communautaires, d'autres ayant adopté des textdsnaax sans vraiment tenir
compte de la décision communautaire n°10/2010/CNMOR portant adoption des

lignes directrices pour le contrdle de l'informatiet la publicité sur les médicaments

872 Cf. supra., § 202-210.
873 DELMAS-MARTY Mireille, « Critique de [lintégration normative : l'apport du droit comparé a
I’lharmonisation des droits sp.cit, p. 27.
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auprées des professionnels de la santé. Il fautespoint se référer a la Cote d’lvoire
qui cite explicitement la décision communautairasdson décret n°2016-717 du 14
septembre 2016 portant réglementation de la ptbligs médicaments, des autres
produits de santé et des établissements pharmaicewdi le Burkina Faso qui, dans
son arrété n°2017-458 portant condition de la gitBlsur les médicaments et autres
produits pharmaceutiques, ne fait aucunement mtérea la décision
communautair&?,

720. Le risque inhérent est d’assister, comme l'affitmdireille DELMAS-MARTY,
IZORCHE Marie-Laure, a un pluralisme juridique qui n’est pas ordonn&>. Le
contexte particulier des Etats africains animés pangagement pour des
« déclarations d'intentions » plutdt que pour unigenen ceuvre efficace et réelle de
leurs adhésions a des processus d’intégration niweriavite a revoir la possibilité
d’'une marge de manceuvre dans le processus paatictiiarmonisation du droit
pharmaceutique. Ces déclarations pourraient trdevefondement dans le fait que
généralement, en Afrique, les processus d'intégmatigionale tendent plus vers une
organisation  «intergouvernementale » que vers ecellrequise de
« supranationale®®®. Cela tend a remettre en cause lI'existence d witawdée
transfert de souveraineté.

721. Ainsi, le droit pour chaque Etat de « s’écarteesadnorme communautaire doit tout
simplement étre limité compte tenu des divergenktieserprétations de la norme
communautaire au sein de ces Etats (B). Une limitajui va nécessiter de revoir

I'adoption des normes communautaires et natioradlagle les coordonner (A).

A. L'absence d’articulation entre le droit communauaire et le droit national
722. Les difficultés liees a I'application du droit cormmautaire dans les Etats membres

résultent de l'adoption des normes juridiques malies et communautaires

874 Cf. supra., § 664.

875 DELMAS-MARTY Mireille, IZORCHE Marie-Laure, « Mamgnationale d’appréciation et internationalisation
du droit. Réflexions sur la validité formelle d'droit commun pluraliste sRevue internationale de droit comparé
Vol. 52 n°4, Octobre-Décembre 2000, pp. 758-759nDaon ouvrage, Critique de l'intégration normative
DELMAS-MARTY Mireille affirmait également que « ...laotion de marge peut conduire a une pluralisme de
juxtaposition qui tend a la négation de 'idée médtietégration juridique. », cf. DELMAS-MARTY Mirdle,
Critique de l'intégration normative : I'apport durdit comparé a I'’harmonisation des drait®aris, Presses
Universitaire de France®iéd., 2004, p. 19.

876 LAVERGNE Réal (dir.)Intégration et coopérations régionales en Afriqueel' @uest Editions KARTHALA

et CRDI, Paris, 1996, p. 12.
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encadrant le méme domaine (1). Mais, surtout, dh@mque de coordination des

actions communautaires et nationales (2).

1. Une pléthore de textes juridiques au niveau nainal encadrant le méme
domaine

123.

124.

Le droit communautaire n’intervient pas toujoursiglée domaine pharmaceutique
gue pour combler un vide juridique, mais aussi pamnéliorer les régles déja
existantes dans I'arsenal juridique national degsEt

L’'une des conséquences de l'existence d’'une maatjenale dans un processus
d’harmonisation est I'adoption de plusieurs textesliques. Dans certains Etats
membres, I'arsenal juridique pharmaceutique cohtierénavant non seulement les
textes communautaires, les anciens textes natipmaais €galement les nouveaux
textes nationaux reprenant les principes commurgcopisés par les textes
communautaires visant a I'narmonisafioh Des difficultés surgissent lorsque les
droits nationaux et le droit communautaire régiskeméme objet et dans les mémes
dimensions. Julien BETAILLE qualifie ce phénomeénd’inflation normative»
dans sa the8€. Une inflation normative qui a des conséquenéggtives sur la
qualité et I'application de la norme. L’identific@t des normes positives dans le
domaine pharmaceutique par les professionnels dmang, tout comme par les
particuliers, devient difficile et peut conduirauae ineffectivité de ces normes du
fait de leur ignoran®®. Lexistence d'un tel phénoméne dans le domaine
pharmaceutique et sanitaire en général entraineégescussions considérables sur
la sécurité-méme des systemes de santé. Il erigdsid souvent une superposition
des ordres juridiques interne et communautairec gyeur consequence une
illisibilité des régles de droit communautaire. Utteose qui ne facilite pas une
compréhension claire des regles nationales et coawmaires de droit
pharmaceutique par le particulier, voire par lesjugerne et les conseils juridiques.
Comme affirmé lors du Collogue de Ouagadougou &3 20ne telle superposition
des deux ordres juridiques laisse craindre « qaéfmitive ne se construise un

véritable labyrinthe procédural dans lequel se na@edt et le juge et le justiciable,

877 Cf. Recueil de textes réglementaires de la DGP2014.

878 BETAILLE Julien, Les conditions juridiques de I'effectivité de lame en droit public interne : illustrations
en droit de I'urbanisme et en droit de I'environrem) Thése de droit, Université de Limoges, Facul&smbit
et sciences économiques, soutenue le 7 décemb?e 20336.

879 BETAILLE Julien,Les conditions juridiques de I'effectivité de lame en droit public interne : illustrations
en droit de I'urbanisme et en droit de I'environrerh op.cit., p. 337; Cf. Jean CarbonnieBroit et passion du
droit sous la Véme Républiguearis, Flammarion, octobre 2008.
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125.

726.

127.

728.

et qui déboucherait sur un déni de justit®.>C’est principalement le probléme de
I’'narmonie entre les actions de I'Union et celles ses Etats membres dans
I'adoption et I'application des textes juridiquasd ge pose.

L’observation du systéeme réglementaire pharmaceetig permis de constater
I'existence de plusieurs décrets et arrétés régisgsalomaine pharmaceutique ; de
la fabrication a la dispensation au consommateengeSFrancois SOBZE précisait
ainsi que 4e caractére disparate des régles et principes das®rdres juridiques
africains empéche d’envisager l'existence d'un erdunitaire, suffisamment
cohérent et homogéene. Cette absence de cohérdreéa@sgine de la fragilité qui
caractérise lesdites régle$8L.

En I'absence d’un véritable Code de santé publigunes la grande majorité des Etats
membres de I'Unidf? ces textes ne sont pas connus de tous, et steaasisi a
I'adoption de plusieurs textes juridiques qui n@ife pas I'objet d’application. Les
textes juridiques nationaux se retrouvent alorsdes lois, les arrétés, les décrets,
etc. Au Burkina Faso, le CSP est contenu dansaimgii date de 1994. Le systeme
sanitaire burkinabe a par la suite évolué, pourtantode est toujours en vigueur.
Dans le recueil de textes réglementaires de la DG8&12014, plusieurs nouveaux
textes juridigues ont aussi modifié le systéeme plageutique. Pourtant, le systeme
de hiérarchisation des normes juridiques (natiaaleeommunautaires,
internationales) est applicable dans les paysUEeMOA.

Le risque a ce niveau est que les textes commuresifdharmaceutiques demeurent
lettre morte au sein des Etats. Ce qui est incaieven principe, mais résulte
néanmoins d’un fait réel. Le principe de primautédtdoit communautaire est tres
souvent battu en breche. Joél TCHUINTE qualifieaceé «égislations a deux
étages©e,

Tout comme dans la grande majorité des organisatiintégration régionale ou
sous- régionale africaiftf, 'UEMOA ne dispose pas d'un organe chargé de

880 | es actes du Colloque de Ouagadougou, « L’appicatu droit international dans I'ordre juridiqueerne
des Etats d’Afrique francophone » 24-26 juin 20D08s Cahiers de I'Association Ouest-Africaine destba
juridictions francophones, Rapport Général, p. 377.

881 SOBZE Serge Francois, « Existe-t-il un ordre jigpig africain ? »RDIDC, 2017/2, 984année, p. 234

882 Cf. Charles BECKER, « L'état de la codificatiomitaire au Sénégal : vers un Code de la santéfimation
régionale de Dakar Réseau des chercheurs “Droladganté”, Agence Universitaire de la Francop&oni
Disponible surhttp://rds.refer.sn/IMG/pdf/IBECKERCODESENEGALANIMAdf

883 TCHUINTE Joél L'application effective du droit communautaire efidue centraleop.cit.,p. 140.

884 TCHUINTE Joél L'application effective du droit communautaire efnidue centraleop.cit, p. 149.
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contréler la production normative des Etats membdsns le domaine

pharmaceutique et de la confronter a la produgtimmative communautaft®.

2. L'absence de coordination des interventions étigues et
communautaires dans le domaine pharmaceutique

729.

730.

Le processus d’harmonisation des réglementatiormsnpdceutiques au sein de
I'Union est certes appréciable, mais il n'en demepas moins que ce processus
aggrave les difficultés quant a la connaissancerdit positif pharmaceutique dans
les Etats membres. Il faut souligner également lggeactes communautaires
harmonisés ne s’inscrivent pas dans un total waigigjue au niveau des droits
internes des Etats. Pour certains aspects du dvbarmaceutique, des
réglementations nationales préexistent. D’ou I'imi@oce de coordonner les actions
communautaires avec celles des Etats membres.

L’'une des difficultés qui existent et qui comproteat 'harmonisation dans le
domaine pharmaceutique vient du fait que l'inteti@nétatique dans le domaine et
celle de I'organisation supra-étatique ne sontquasdonnées. Pour ainsi dire, au
moment ou I'Union économique adopte des textes pmaumoniser le secteur
pharmaceutique dans toute la zone communautairassiste a l'intervention de
certains Etats qui adoptent également des textelques nationaux encadrant le
méme domaine. Certes, le systeme juridique du doaimunautaire de 'TUEMOA,
dominé par un partage de compétences, prévoitipani@ coexistence entre le droit
communautaire et le droit national. Tel est leerasnatiére de droit communautaire
de la concurrence ou les deux ordres juridiquesistnt®®. Cependant, la mise en
cohérence des différents systéemes juridiques ; aomamtaire et national ; est
nécessaire afin d’assurer une effectivité et unmiegtion du droit communautaire
pharmaceutique. Cette articulation des rapportsedet droit communautaire de
'TUEMOA et les droits nationaux déterminera I'exste d’'une véritable sécurité
juridique?®”.

885 Cf. supra., § 518-523.

88 YEHOUESSI Yves D., « Communication de la Cour dgtide de TUEMOA », in « I'’Application du droit
international dans 'ordre juridique interne deat&td’Afrique francophone wp.cit, p. 354

887 ABARCHI Djibril, « Sécurité juridique et enjeux nuatifs en Afrique de 'Ouest dans le domaine chitdies
affaires »,Ohadada D-12-27p. 227. Communication faite au Colloque sur «cbhacurrence des organisations
régionales africaines », tenu en 2009 a I'Univérdi Bordeaux IV.
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731. Les Etats omettent généralement de procéder, dpnéoduction du droit
communautaire harmonisé dans leurs droits natigriaure certaine harmonisation
du droit communautaire avec certaines lois natemal

732. Ni dans le reglement n°02/2005 portant harmonisatdes réglementations
pharmaceutiques, ni dans le réeglement n°06/2010JEWIOA portant
homologation des médicaments a usage humain, gildaulécisions portant bonnes
pratiques de fabrication, distribution, informatiet publicité, I'Union ne précise
'état du droit national pharmaceutique aprés Féat en vigueur du droit
communautaire harmonisé. Elle ne précise pas qoglabit régir les situations de
droit postérieures a l'entrée en vigueur des dispos communautaires
harmonisées. La cohérence du systeme juridique’WEMOA est pourtant
indispensable pour une application effective deetecommunautaires.

733. A I'heure actuelle, I'observation du systeme juick de TUEMOA laisse paraitre
que le droit communautaire pharmaceutique toléggidtence du droit national
pharmaceutique régissant le méme objet ; d'autard gque les Etats qui ne se
conforment pas au droit communautaire pharmaceaitiggisont pas sanctionnés.
Pourtant, en se référant a l'article 6 du Traité[Oikar, toute norme nationale
postérieure ou antérieure a la norme communautstesans effet. Ainsi, une
disposition de droit interne ayant le méme objetiig@ norme communautaire et qui
a été adoptée antérieurement ou postérieuremezitearmrme communautaire n'a
en principe pas vocation a s'appliquer dans l'ojdraique nationdf De plus,
lorsque cette disposition interne est contraira adrme communautaire, elle doit
dorénavant étre considérée comme abrf§édais, il aurait été plus judicieux pour
'UEMOA d’étre beaucoup plus précise en droit conmawiaire pharmaceutique en
prévoyant une primauté spéciale pour le droit comamtaire pharmaceutique. Cette
primauté spéciale aurait permis une meilleure pese compte des normes
communautaires par les ARP ; qui pourront, de de $abstenir d’adopter des
normes pharmaceutiques contraires, antérieures amiéneures, aux normes
communautaires.

734. Le principe de I'article 6 du Traité de Dakar ingule pour les Etats de faire un point

sur toutes les normes de droit national ayant Imenébjet, par exemple régissant

888 Cf. supra., § 245-256.
889 ISSA-SAYEGH Joseph, « La production normative’d&MOA-Essai d’un bilan et perspectivesGhadata
D-03-18, p. 11.

258



735.

736.

I'’Autorisation de Mise sur le Marché des médicammeéntisage humain et de procéder
a une comparaison afin de déceler toutes les digpws contraires a celles
communautaires. Cependant, l'article 6 ne concpasauniquement les dispositions
nationales contraires, mais « toute dispositioréragiire ou postérieure ». Ainsi,
certaines dispositions nationales importantesilesytouvant compléter et améliorer
le droit communautaire dans I'Etat membre serosbtétes du fait de I'application
de I'article 6 du Traité. Une telle démarche njeess totalement satisfaisante en droit
pharmaceutique, lorsque I'objectif principal esptatection de la santé des citoyens
a travers la mise en place d’'une sécurité desragstéle santé.

Un tel procédé ne donne aucune garantie quanpglication uniforme et effective
des dispositions communautaires. Toutes ces ragmhiisent a revoir le choix du
moyen d’intégration juridique du droit pharmaceugcet le choix de l'instrument
juridigue communautaire nécessaire au rapprochedentroits pharmaceutiques
nationaux. Il est aussi a noter que I'ambiguitéceeains articles du Traité et de
certains textes communautaires adoptés dans le e catlr processus
d’harmonisatiof™ ne facilite pas I'application du droit communatggiar les Etats
membres. D’une part, parce que les Etats se heartere interprétation difficile des
dispositions communautaires et, d’autre part, paree la Cour de Justice ne se
prononce pas sur l'interprétation de ces dispastid oute reconsidération du choix
de linstrument juridiqgue d’intégration doit enfitenir compte qu’au sein des
Autorités de réglementation pharmaceutique dess Etaimbres, il existe rarement
de juristes aidant les pharmaciens dans l'inteaicat et I'application des textes.
Tout compte fait, les Etats de TUEMOA devront aguare a ordonner les regles de
droits internes et celles de droit communautaiae,cette complexité ne peut étre
totalement supprimée, dans la mesure ou la praducddommunautaire du droit
continuera. Aussi, il est quasiment impossiblerdercun « droit commun » du droit

pharmaceutique qui viendrait remplacer les draatsonaux®®.

890 Décision N°10/2010 portant information et pub&aites médicaments dans les Etats membres de TUEMOA
891 Cf. Mireille DELMAS-MARTY qui, parlant de I'Europea fait la méme remarque : « L'enjeu n’est pas
seulement technique, il est aussi d’ordre épistégigle. En effet, je ne crois pas que la solut@nde supprimer

la complexité. On peut, certes, la déplorer, mais® la supprimera pas. Mieux vaut apprendre ddwoner, car

il est sans doute impossible, au stade actuelpdeewoir un droit commun qui serait appelé a renglée droit
national. Le droit européen se rajoutera sans dpetedant longtemps encore, aux systemes natignaeixui
devrait nous obliger a apprendre a ordonner souncétfples, voies et moyens hétérogénes et prosésalutif »,

in DELMAS-MARTY Mireille, «Le phénoméne de I'harmonisation: |'expériencentemporaine » in
FAUVARQUE-COSSON Bénédicte (dir.Rensée juridique francaise et harmonisation européedu droit
Volume 1, Paris, Société de Iégislation compar8832. 51 ; Article publié également dans « L’hanieation
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737.

Il est donc nécessaire que la norme communautairénserprétée d’'une maniere

uniforme dans les Etats.

B. Des divergences d’interprétations compromettantharmonisation

738.

739.

740.

741.

742.

L’interprétation est généralement définie comme opération par laquelle une
signification est attribuée a une chose. L'intetgiién du droit communautaire
pharmaceutique concerne la signification donnéea andrme communautaire
pharmaceutique. Elle participe a la mise en ceuneréte et efficace de la norme
juridique par tous les systemes juridiques dessEtambres. Ainsi, la doctrine
considere que « l'interprétation a une fonctioreasislle de réalisation de la norme
qui, sinon, se réduirait a un simple énoncé videseles, et donc de force. Sans
interprétation, la norme n’existerait tout simplempas $°2

Cette interprétation du droit communautaire harsé@nest parfois source de
difficultés pour la concrétisation de I’harmonisati dans la mesure ou chacun des
Etat a une compréhension différente des textes ecorauataires. Il en résulte alors
des applications divergentes qui sont susceptifbddesemettre en cause I'objectif
général de rapprochement des droits nationawaswuade de principes communs.
Toutefois, le succes de ce processus d’harmooinsdis normes pharmaceutiques
est lié a l'interprétation que les organes commtaieas et étatiques donnent aux
textes communautaires (1).

En Afrique, pourtant, le droit de la santé, a I'geadu droit pharmaceutique, est un
droit jeune et non encore complétement enracined@stat, s’ajoutant au fait que
le processus d’harmonisation du droit pharmaceatigu sein de TUEMOA est
récent, nécessite que ce départ juridique soitéussite. L'interprétation des textes
communautaires pharmaceutiques par les instanaeéigugls se doit donc d’étre
contrblée et suivie.

L’interprétation est essentielle et importante, et fait évoluer la signification
originelle des textes juridiques et contribue ar legplication uniforme ou
différenciée dans les Etats membres. Cette fonafiorterprétation dépend en

grande partie de la clarté des normes juridiquesnwonautaires (2).

du droit des contrats en Europe », Christophe JAMISnis MAZEAUD (dir.), Paris, Economica, Colleai®
d’'études juridique, 2001, pp. 23-56.

892 DUBOUT Edouard, « Interprétation téléologique etitiue jurisprudentielle de la Cour Européenns de
Droits de I'Homme »Rev. Trim. dr. h74/2008, p. 384.
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1. Les organes chargés de l'interprétation des textemmmunautaires dans les
Etats

743.

744,

745.

746.

147.

S’intéresser a cette question renvoie d’'une mamigrdune autre a s’interroger sur
la 1égitimité de I'autorité qui interpréte les tegtcommunautaires pharmaceutiques,
notamment les standards en droit pharmaceutique.

En premier lieu, il y a I'interprétation par lessfitutions étatiques destinataires de
ces normes communautaires pharmaceutiqoesffet,les juges communautaires
n‘ayant pas encore procédé a une interprétatioladeaorme communautaire
pharmaceutique, ce sont les institutions étatiggeissont chargées d’appliquer ces
textes communautaires, qui procedent & une prernmézgpretation de la norme
communautaire. Une telle interprétation, si ellesh’pas coordonnée par un organe
communautaire, risque d’aboutir a une applicatimergente des textes dans les
Etats. Il est donc nécessaire de réfléchir a |& mmsplace d’'un tel organe. Toutefois,
ce rOle de coordination de I'interprétation faite fes ARP peut étre assuré par la
Cellule en charge de la conduite du processus mitwaisation des réglementations
pharmaceutiques au sein de TUEMOA. Ce qui implrquen renforcement de son
réle au méme titre qu’une agence communautaire&tlicament dotée de quelques
pouvoirs de sanctions.

L’interprétation du droit communautaire par le juEnyme constitue en principe
un mécanisme nécessaire a une mise en ceuvre uaithrrdroit communautaire.
Cependant, comme précisé plus haut, aucun jugenahtn’a déja saisi le juge
communautaire pour une interprétation d’'une nornee ddoit communautaire
pharmaceutique. Pourtant, comme souligné au ckagiatif aux recommandations
de bonnes pratiques, les décisions portant guidbéamhmes pratiques et lignes
directrices ont fait I'objet d’'une interprétationiffdrente par les institutions
administratives des Etats membres, sans qu'au@enational n’ait été saisi aux
fins de recours préjudiciel aupres de la juridicttmmmunautaire.

Un tel constat témoigne de la non-effectivité d’uramonisation réelle du droit
interne des Etats membres en ce qui concerne lacdéibn, la distribution,
I'information et la publicité sur les médicaments.

Toutefois, c’est la clarté de la norme qui peubugse les difficultés liées aux
interprétations divergentes.
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2. L'importance de la clarté de la norme communautae pour son application
effective

748. Dans le cadre du processus d’harmonisation desmégitations pharmaceutiques,
certaines normes communautaires conduisent a tiprétations différentes d’'un
Etat & un autre, compte tenu de leurs ambiguitést possible de citer le reglement
n°02/2005/CM/UEMOA (a) et les normes communautaitesnise sur le marché,

d’'information et de publicité des médicaments (b).

ad. L'ambiguité du reglement 02/2005/CM/UEMOA relatif lharmonisation des
réglementations pharmaceutiques
749. Ce reglement constituant le point de départ dugesus devrait étre rédigé de fagon

détaillée, avec toutes les précisions nécessaireemant la procédure que va suivre
ce processus. Il n'est parfois pas évident d’obtdisiccord des Etats pour
d’éventuels projets de rapprochement de leurssdr@tionaux. D’autant plus que
cela a un impact sur les souverainetés. Il est daticieux, dées le départ, d’aller a
la précision et au détail dans la prescriptioncessus et des obligations de chaque
Etat en la matiére. Malheureusement, les articteg sédigés de maniére trop
concises et abstraites. Au-dela de cet instrumerdigue, disons propulseur du
processus d’harmonisation, il devient nécessaiue Pddnion de mettre en place un
programme général d’harmonisatidh des réglementations pharmaceuti§tfes
avec des échéances et des pénalités en cas despacit L'élaboration au préalable
d’'un tel programme aurait peut-étre évité la l&femdu processus comme c’est le
cas aujourd’hi#°. Un tel programme est nécessaire d’autant plud auiele 19 du
réglement se borne a lister des thémes qualifigségét commuf?®, sans donner

aucune précision quant aux themes qui devront falbsget dans un délai précis d’'un

893 | e programme décrivant de maniére détaillée lesatioes prioritaires par lesquels 'harmonisatiaéauté,
les échanges, I'objectif principal. C’est un travaécessaire et indispensable qui contribuera aocangine
effectivité et efficacité des réglementations comautaires harmonisées.

894 Cf. Anne WEYEMBERGH, « L'harmonisation des Iédiiglas : condition de I'espace pénal européen et
révélateur de ses tensions », Bruxelles, Editi@nlthiversité de Bruxelles, 2004, p. 298-307, $3®0.

895 Apres [I'élaboration des premiers instruments jgués pour I'harmonisation des réglementations
pharmaceutiques des Etats de 'UEMOA, la Cellulargbe de I'harmonisation est reste inactive de N5,
car la pharmacienne qui en avait la charge étaiiepd.a commission de I'Union n'a pas pu la rencgla
immédiatement. Ce constat justifie une fois de jpju'sin tel projet ne peut reposer sur la compéteooettre
confiée qu'a une seule personne. Conf. Chapitrectitsh 3

8% Article 19 du réglement n°05/2005 relatif a I'hamisation de la réglementation pharmaceutique EsnStats
membres de L'UEMOA, « Homologatigissurance qualitéInspectiony ApprovisionnemenfVeille sanitaire
Exercice de la profession pharmaceutigBablicité sur les médicamentschanges d’'informations et coopération
techniqueFormations Médecine et pharmacopée traditionnelles ».
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750.

751.

752.

rapprochement, ni comment I'Union va procéder magager les regles communes,
comme mentionné dans l'article 4 al 2 du méme magtd.

On a tout I'air que I'Union n’a pas réellement pgs outils juridiques nécessaires
pour inscrire ce processus de rapprochement dapisiddong terme. A travers la
méthode choisie, les instruments juridiques gbtesédures y afférentes, la question
se pose de savoir si ce projet a été réellemenégésd’'une réflexion approfondie
de ses fonctions.

Dans le méme réglement, I'Union exprime clairenmsant souhait d’harmoniser la
réglementation pharmaceutique, mais pas de I'unifiax articles 2, 3, et #7 du
droit dérivé cité, elle définit la méthode d’harnsation qu’elle va mettre en place,
mais également rappelle a l'articl®®la nécessité de cette harmonisation. Tout au
long du reglement, le mot harmonisation se retralasgs presque tous les articles.
Cet instrument juridique qui constitue I'une desdsajuridiques du processus décrit
nettement I'objectif visé.

Force est cependant de noter que I'harmonisatiompte tenu de I'expérience
acquise au travers des instruments déja adoptégcessiter pour 'avenir quelques
réaménagements. Il faut convenir avec les rédactkuprojet de rapprochement des
réglementations pharmaceutiques que I'harmonisaibnne méthode d’intégration
juridique parfaitement applicable en droit pharméicgie. Toutefois, la rédaction de
l'article 4 al. 2 du reglement 02/2005 jette unebauité sur la méthode
d’harmonisation choisie par I'Union. L’article eshsi rédigé : « lls favorisent, dans
le cadre du processus d’harmonisation, I'édictianljpJnion des regles communes
visant a organiser et a administrer le secteul estl donc question de «régles

communes » et non de régles équivalentes. Celagaepén partie I'adoption du

897 Réglement 02/2005/CM/UEMOA, Atrticle 2 : « L’harnisation de la réglementation pharmaceutique, asl sen
du présent Réglement, s’entend de I'adoption daures€n vue de disposer de procédures communaudains
le domaine pharmaceutique en général et du méditaemeparticulier. L’harmonisation de la réglem¢iota
pharmaceutique est un processus dynamique quedesriembres de I'Union entendent utiliser pour laoreyr
I'accessibilité, la disponibilité et la libre cidation des médicaments de qualité dans I'espacentorautaire ».
Article 3 : « L’harmonisation de la réglementatipinarmaceutique est une nécessité pour les Etatbrasrde
I'Union en vue : d'utiliser rationnellement les sesirces de développer le systeme d’'information et les Agha
dans le domaine pharmaceutiqué’améliorer I'application de la réglementation phaceutique ». Article 4 :
« Les Etats membres de I'Union s’engagent & cotgrdaurs points de vue et a s’accorder sur lesaspl'intérét
commun en matiere de réglementation pharmaceutigdfavorisent, dans le cadre du processus d’haisation,
I'édiction par I'Union des regles communes visaotganiser et & administrer le secteur. lIs s’ergaginsi a
donner a l'individu et & la communauté un niveasa®é permettant de mener une vie socialemenpizite et
économiquement productive ».

8%Article 5 : « Les Etats membres de I'Union s’engagemettre en place les structures et les moyérsssaires
pour la réussite de I'harmonisation ».
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reglement pour I’homologation des médicaments,cefrait constituer une base
juridigue pour la mise en place de régles uniquesravers d’'une harmonisation

partielle.

b. L’ambiguité des normes communautaires de miselsunarché, d’'information et de
publicité sur les médicaments

753. La mise en cecuvre, l'effectivité et I'efficacité d'® norme communautaire dans

754.

I'ordre juridique interne des Etats membres dépamgdrande partie de la clarté de
sa rédaction, d'ou découle sa compréhension pansésnces nationales. Ainsi, la
qualité matérielle de la norme peut étre considéodeme une condition relative de
son effectivité®®. Avec des normes juridiques ambigués, les risgaedivergences
d’interprétations au sein des autorités de regléatiem se multiplient. Sur ce point,
il est possible de se référer a lalinéa 2 de itdt 13 du réglement
06/2010/CM/UEMOA relatif aux procédures d’homolagatdes médicaments a
usage humain, qui prévoit la possibilité pour cleadttat d’accorder, a titre
dérogatoire, a certains médicaments une Autoris&jmeciale d’Importation (ASI).
Ainsi, le droit communautaire prévoit tout simplarhgue cette autorisation peut
étre accordée pour des raisons de santé publgares ;évoquer les conditions de son
octroP®®, Or, Maurice SCHIFF et Alan Winters soulignaienegtoute réforme doit
étre claire et opérationnelle, et réduire 'ambitgiplutdt que d'y ajoutes®®,

Aussi, le recours a certains stand&®lpour harmoniser le droit pharmaceutique
participe un tant soit peu a lineffectivité de ditmonisation recherchée. La
souplesse juridique de ces instruments de reconmaiandne leur confere pas le
principe d’application immédiate et conduit tresusent a une application et
interprétation  divergentes par les Etats membresa Ldécision
n°10/2010/CM/UEMOA portant adoption des lignes clinees pour le contréle de
I'information et la publicité sur les médicamentgpees des professionnels de la

santé dans lestats membres de 'UEMOA illustre partiellementteetffirmation.

899 BETAILLE Julien, Les conditions juridiques de I'effectivité de lame en droit public interne : illustrations
en droit de 'urbanisme et en droit de I'environremt op.cit., p. 364.

900 Cf, supra., § 430-435.

901 SCHIFF Maurice, WINTERS Alariptégration régionale et développemgeharis, Editons Economica, 2004,

p. 286.

902 Recours a des recommandations et lignes direstde@s les décisions n°10/2010 sur l'informatioraet
publicité des médicaments.
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755. Il faut un effort de la part des rédacteurs detegegommunautaires pharmaceutiques
dans la définition et la précision des terrff8sAvec le réglement n°06/2010 sur
I'nomologation, le médicament est défini de faconté®*, sans une précision des
termes clés comme « médicament par fonction» ehédicament par
présentation %9°. Une rigueur a renforcer, compte tenu de I'adiliimitée de la CJ
-UEMOA en matiére d’interprétation du droit commutare pharmaceutique ;
I'interprétation de ces textes communautaires étffieictuée en majorité par les
institutions étatiques concerné par la norme conauiaire.

756. Tout compte fait, les obstacles a I'effectivitd’@pplication ne sont pas uniquement
d’'ordre fonctionnel. Des obstacles d’'ordre struefler au niveau national et
communautaire compromettent également [|'aboutissemelu processus

d’harmonisation des réglementations pharmaceutiques

Section 2. Les limites liées a la structure des sgmes pharmaceutiques nationaux
757. Ces limites concernent principalement le fonctioneet interne des Etats,
I'organisation de leurs systemes pharmaceutiques nbrmes juridiques nationales
ne sont parfois pas acceptées et respectées parstégtions et les personnes
chargées de les mettre en ceuvre (8 I). Pourtargsfmonsabilité des professionnels
de santé n’est guére mise en ceuvre (8§ 11).
8 |. La marginalisation de la « regle de droit »
758. La régle de droit peut étre définie comme la noomesée régir la société. C'est
« une régle de conduite dans les rapports socigéérale, abstraite et obligatoire ;
dont la sanction est assurée par la puissancegoebfi®®. Cette régle de droit ne
peut réaliser son objet ; autrement dit, étre &ffeg que si la société qu’elle doit
régir I'accepte en tant que norme de droit. Supaiat, Paul KIEMDE releve avec
justesse que Kexpérience montre que les Etats africains ontsptle facilités a

prendre les textes qu’a en assurer I'applicationgae soit sur le plan interne ou

903 MAGNIER Véronique, « Rapprochement des droits ddhsion européenne et viabilité d'un droit commun
des sociétés », LGDJ, Paris, 1999, p. 19.

904 Cf, supra., § 367-380.

905 Cf. supra., § 382-399 ; § 400-404.

906 GUINCHARD Serge, DEBARD Thierry (dir.), « Lexiquees termes juridiques », Editions Dalloz, 2016-
2017.
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sur le plan des conventions internationales. L'eéguiee de la libre circulation des
personnes dans la CEDEAO et TUEMOA en est une ddhustration»”.

759. En effet, méme lorsque I'Etat adopte les textesdigmes communautaires
nécessaires au processus d’harmonisation, ceug-seront effectifs que lorsque,
dans la pratique, la société respecte et tient toohg ces normes communautaires.
Les régles communautaires doivent étre comprisegpéées et respectées par les
institutions en charge d’appliquer le droit. C’psincipalement a I'Etat de prendre
les mesures nécessaires pour assurer une efféeaeites regles communautaires.
Par exemple, en ce qui concerne l'information dblipuet des professionnels de
santé sur les médicaments, il revient aux autongionales de chaque Etat de
prendre les mesures nécessaires pour assurerffuseodi d’'une bonne information
sur les médicaments. L'Etat doit s’assurer, pangte, que les médicaments sont
réellement commercialisés sous leurs Dénominat@osymunes Internationales
(DCI), sous leurs noms de marques,qu’au sein des officines, il n’y a pas de
publicité des produits pharmaceutiques.

760. Cependant, dans les pays africains, l'autorité 'Béat, qui devrait permettre
d’assurer le respect des normes juridiques, est @disnal. C’est la question de
'autorité-méme de I'Etat qui est en caufk). De plus, l'accessibilité et la
connaissance du droit par les citoyens constitweafpréoccupation. L’organisation
interne des systemes pharmaceutiques contribuergat a I'inapplication des

regles communautaires pharmaceutiques (B).

A. Au niveau de I'Etat, garant de la protection de lssanté
761. Le non-respect des régles juridiques s’expliquepartie, par une défiance de
I'autorité de certains Etats (1). A cette défiaded’autorité s’ajoute une instabilité

politique (2).

1. La remise en cause de I'Autorité de I'Etat
762. Dans certains Etats membres de I'Union, a I'indtaBurkina Faso, on assiste a une
remise en cause de l'autorité de I'Etat et de ssfitutions. Comme souligné dans

'analyse des recommandations de bonnes pratidaesorité de réglementation

%07 KIEMDE Paul, « Intégration régionale et harmorimat du droit social en Afrique : problémes et
perspectives >Revue burkinabé de droit (RB[Revue semestrielle, n°39-40, n° spéci&M@anniversaire 2001,
p. 155.
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763.

764.

765.

pharmaceutique, la DGPML, dispose de multipleseextrridiques encadrant le
domaine pharmaceutique, mais certaines agencesubl&itge pharmaceutique
exercent toujours sans autorisation et diffusens deformations sur les
médicaments. Ainsi, lineffectivit¢ du droit comnautaire pharmaceutique
s’observe de plus en plus au niveau individuelndiVvidu, qui a I'obligation de se
conformer a la régle de drit, s’abstient de le faire.

Ce constat de la défiance de l'autorité régaliemiest pas spécifigue au domaine
pharmaceutique, mais constitue de nos jours I'alstaajeur au respect des regles
juridiques en général.

Notons a ce sujet que la prévalence des intéréigidinels des Etats peut conduire
a une remise en cause de leurs autorités parttg®nos. En effet, les Etats africains
n’'ont pas encore véritablement intégré dans lemctfonnement quotidien le slogan
« I'Union fait la force ». Au plan théorique, il$fiament le désir de s’unir pour
améliorer I'état de santé des populations de la-ségion, mais, dans la pratique, le
constat est tout autre: les intéréts individuelsment sur les intéréts
communautaires. Sylvain OUEDRAOGO précisait, aeffett, que <«cette faiblesse
des organisations d’intégration en Afrique s’expkgpar le fait que chaque Etat,
jaloux de sa souveraineté, préfere adapter le déoges propres aspirations et
besoins, au lieu de s’inscrire dans la logique eiegagements contractés envers ses
pairs »%°. Pour évoquer cette prévalence des intéréts uhails sur l'intérét
communautaire, il utilise la notion d'« interétatis ». L'interétatisme traduit « la
manifestation de I'emprise des Etats sur I'orgdiosatant en ce qui concerne son
organisation que son fonctionnement, par le bias reéprésentant$’3. Une telle
stratégie conduit a mettre au premier plan lesétdéndividuels de chaque Etat.
Prenons I'exemple de la directive de 'UEMOA sur liare circulation et
I'établissement des pharmaciens dans la zone coaunaire ; elle n’a toujours pas
été transposée dans tous les Etats membres. Et lné&mge’elle est transposée, les
pharmaciens qui désirent travailler dans les pheaiegsade ces Etats rencontrent

d’énormes difficultés. Cela, compte tenu du faite ¢{Etat exerce une influence sur

908 CARBONNIER JeanFlexible droit — Pour une sociologie du droit saigueur, LGDJ, Paris, 18 édition,
p. 145.
909 QUEDRAOGO Sylvainles compétences nationales en matiére fiscale erf@munautarisation des régles
dans I'espace ouest-africaihése de droit, Université de Bordeaux, 201889, § 1056.

910bid., p. 490, § 1058.
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766.

les systemes pharmaceutiques et que les ARP ne mamtautonomes et
indépendantes dans leurs fonctionnements.
A ce manque d'autorité étatique, s'ajoutent ddficdltés d’ordre politique et

sécuritaire.

2. Une situation politique et sécuritaire comprometnt les processus de
rapprochement des réglementations

767.

768.

L’obstacle majeur a tout projet d’intégration jugde, que ce soit par harmonisation
ou uniformisation, reste linstabilité politiquecomme celle qui prévaut en
Afrique®* de I'Ouest. L'instabilité politique constitue ungfoméne négatif a tout
projet d’'intégration juridique ou économique. AvEmsécurité et l'instabilité
politique, on se retrouve parfois dans une zone lauqualité sanitaire s’effrite?

Il ne faut pas perdre de vue que l'instauration amgroles dans le domaine de la
santé, les décisions dans le domaine pharmaceutiquehoix des politiqgues
pharmaceutiques dépend du régime politique en phagiee, pourquoi pas, du
régime démocratique lui-mémelka régime non-démocratique risque davantage
de sombrer dans le mépris des droits de la persennaffirmait Gérard
MEMETEAU parlant de [l'unification du droit médicaén Europ&3. Didier
GOBBERT et Eric PICHARD précisent également que 4a.vie politique peut
transformer rapidement la physionomie d’'un systédmeanté?°4.

Cette instabilité politique influence les systenpdgrmaceutiques nationaux qui

rencontrent des difficultés pour la mise en pladcael sécurité sanitaire.

B. Au niveau des systemes pharmaceutiques nationaux

769.

Les normes juridiques nationales ne sont pas re&ggepar les professionnels de
santé (1). L'application du droit communautairenational dépendent pourtant de
cette ressource humaine dont le nombre reste isantfdans les structures de santé
(3). Toutefois, linapplication des normes est darfpis, a une insuffisante

connaissance des normes par les personnes chdggkssmettre en ceuvre (2).

911 ZAMBO Anicet Oloa,L'intégration africaine en questigiParis, 'Harmattan, 2011, p. 140-141.

912 MEMETEAU Gérard, « L'unification du droit médicah Europe ? >RGDM, n°07/2008, p. 135.

931bid., p. 112.

914 GOBBERS Didier, PICHARD Eric, « L’organisation dystéme de santé en Afrique de 'OuesADSP,n°30
mars 2000, p. 36.
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1. Le non-respect des régles nationales de protemtide la santé

770. Les systemes nationaux de certains Etats fonctianneal. Il faut d’abord
réorganiser le domaine pharmaceutique au niveaionaat L'ARP et les
professionnels de santé ne vont pas se focalisér sespect et I'application du droit
communautaire pharmaceutique, si déja, au plamnetdes regles minimales de
protection de la santé ne sont pas respectées.éfinBpar exemple, le systeme
pharmaceutique connait d’énormes difficultés. Geem officines pharmaceutiques
ne respectent ni les heures de fermetures ni ddegdans la ville de Cotonou.
Certaines-mémes fonctionnent 24/22hPlusieurs de ces difficultés ont conduit, en
mars 2018, le Conseil des Ministres du Présidemicd@al ALON a procéder a une
suspension de I'Ordre des pharmaciens pour sixm@is. Il ressort alors que
«I'Ordre n'a pas pu assurer ses missions, et t'atadécidé de prendre ses
responsabilités...®%. Pourtant, l'ordre des pharmaciens constitue wiele
important du développement des systemes pharmguestides Etats membres.
C’est a I'Ordre de surveiller et de sanctionnerlearmaciens qui ne se conforment
pas aux dispositions juridiques de la professibussi, le Président Patrice TALON
a adopté un décret n° 2018-253 du 20 juin 2018argti’'agrément d’exercice légal
ala CAME. Son ambition est de reformer le segiarmaceutique béninois. Aussi,
un décret n°2018-252 du 20 juin 2018 a égalementmplace un comité de pilotage

de la réforme du secteur de la pharmacie et dderetipns diagnostiqués.

2. Les réalités sociologiques : I'insuffisante comissance des normes
communautaires et nationales

771. « Le premier obstacle, au regard de I'effectiviténé norme juridique, reste toujours
celui de linsuffisante connaissance de cette éeenP®. Et comme le précise
Dijbril  ABARCHI, « l'accessibilité des regles fait partie des éléments

d’appréciation de la sécurité juridique’®. Dans une grande majorité des Etats de

915 C’est un constat que nous avons fait sur le terfais de notre séjour a Cotonou en 2015 pouollegue sur

« L'automédication et ses déterminants ». Ausss, die notre second séjour en mars 2018 pour lequal sur la

« Régulations, Marchés, Santé : interroger lesugrgetuels du médicament en Afrique ».

916\V/IDJINGNINOU Fiacre, « Bénin : le gouvernementaisd I'Ordre des pharmaciens », 15 mars 2018 49,5h4
Mis a jour le 20 mars 2018 a 17h28. Disponible : soitp://www.jeuneafrique.com/542486/societe/benin-le
gouvernement-suspend-lordre-des-pharmaciens/

917 https://lanouvelletribune.info/2018/06/benin-satan-met-fin-a-la-mission-de-la-came-et-engage-la-
reforme-du-secteur-pharmaceutique/

918 JAVILLIER Jean-Claude, « Les obstacles juridigaelapplication des normes internationales du fitaya
Rapport introductif vendredi 12 janvier 2007, Genéve, p. 12.

919 ABARCHI Dijibril, « Sécurité juridique et enjeux moatifs en Afrique de I'Ouest dans le domaine doitdr

des affaires »Qhadada D-12-27p. 229.
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I'Afrigue de I'Ouest, les personnes destinataires ld norme juridique n’ont
généralement pas connaissance de l'existence dxte tle loi définissant leurs
droits ou leurs obligation®ans les droits nationaux des Etats membres, use fo
que la loi est publiée au Journal officiel, ell¢ esnsée étre connue de tous. C’est
méme le principe qui sous-tend I'existence de cen@. Pourtant, malgré cette
publication, la loi reste toujours méconnue dedaylation. Dans certains pays, il
faudra passer du Journal officiel papier a un Jalwfficiel numérique, a I'instar du
Burkina Fas®?® du Bénif?, de la Céte d’lvoir¥?? du MalP?3, du Togd?* du
Sénégal qui ont mis en place un site web destigéidement a la publication des
contenus du Journal officiel. Tout de méme, il faaaonnaitre que ces sites internet
ne sont pas mis régulierement a jour. Mais, cefenpttra a un plus grand nombre
de citoyens d’avoir connaissance des textes degloisont adoptes et publiés. C’est
dans le méme sens que René DAVID précisait des 4082 «_'application des
lois, a laquelle on tend, est conditionnée par iBeence de documents
complémentaires : manuels élémentaires, circulagtesstructions, rédigés en vue
de faire connaitre le droit a un public de non-gie : autorités chargées de
I'application des lois & I'échelon locale ou méni@yens en générai®?>.

772. Or, dans le domaine pharmaceutique, bon nombréaleraciens déclarent n’avoir
pas connaissance des textes harmonisés par 'UENHDA les 8 pays memb?&s

773. Il ne faudrait pas aussi omettre que le manqueutfere juridique des citoyens sur
le droit, en général, constitue un obstacle majeiant a I'application du droit. C’est
a ce sujet que Justin KOUTABA précisait quie «roit communautaire ne peut
s'appliquer réellement sans qu’a l'intérieur desritieres cette culture du droit ne

soit d’abord une réalité®?’. Ainsi, l'effectivité du droit communautaire

920 hittp://www.legiburkina.bf/SitePages/Accueil.aspx

921 http://legibenin.net/index.php/page/dernier-jo-geibl

922 https://abidjan.net/JO/

923 http://www.abamako.com/JO/

924 http://www.jo.gouv.tg/

925 DAVID René « Observations critiques sur les possibilités et limites de la législation dans les pays
africains », in Ren®AVID, Le droit comparé, droits d’hier, droits de demaiaris, Economica, 1982, pp. 254-
255.

926 Entretien avec quelques pharmaciens au Burkina. Pa®uidah au Bénin, lors du colloque sur la

« Régulations, marchés, santé. Interroger les e@etwels du médicament en Afrique », en mars 2048,
pharmaciens ont affirmé ne pas avoir connaissancepiocessus d’harmonisation des réglementations
pharmaceutiques au sein de 'UEMOA.

927 KOUTABA Justin, «Les limites sociologiques a Idication du droit », inSensibilisation au droit
communautaire de 'UEMOAActes du séminaire sous régional, OuagadougokifauFaso, 6-10 octobre 2003,
Paris, Editons GIRAF, p. 200

270



pharmaceutique va nécessiter une formation etnfoemation des citoyens sur le
droit de la santé et le droit pharmaceutique.

774. La participation des citoyens au processus d’ékthmr des textes communautaires
pharmaceutiques pourrait constituer un avantageljamplication et I'effectivité du
droit communautaifé®, Une participation qui pourrait s’organiser aués du
parlement de TUEMOA?®.,

775. Ce manque de culture juridigue du domaine de léésaevrait étre résolu par les
Etats, compte tenu du nombre limité de professilsnde santé dans les structures

sanitaires.

3. Une ressource humaine en santé insuffisante

776. « Les textes juridiques ne valent que ce que védsrtiommes chargés de les mettre
en ceuvre $° L’application du droit pharmaceutique harmonigpehd ainsi en
premier lieu des institutions chargées de la nrisesavre des textes, notamment les
institutions étatiques, et de la ressource humamsanté. Cette ressource humaine
est au centre des systemes de santé, et donc mleamimae. La qualité et la
gouvernance de ces systémes dépendent de ce ptEomourtant, les difficultés
inhérentes a la disponibilité de personnel de samtdpétent, qualifié et en quantité
suffisante constituent encore aujourd’hui un oldetpdncipal a lever pour atteindre
I’'harmonisation et instaurer un systeme de santurgéire. En plus, il est
généralement avancé comme argument dans les Eta#srns, en ce qui concerne
I'inapplication des textes juridiques, le manquerdssources humaines. Certes,
certaines ARP ont un effectif limité, mais au-dé¢acette réalité, chaque institution
étatique devrait élaborer des stratégies de miseiame des regles communautaires.
L’amélioration des regles juridiques pharmaceutqume peut étre stoppée par
manque de personnel pour son application. En 281 Burkina Faso, le nombre de
pharmaciens inscrits a I'Ordre était de 774 poud@ 944 habitants ; donc 41,95

928 Par l'instauration d’une « démocratie sanitaire ».

929 e parlement est créé par un Traité le 29 jar®@83. L'article 14 dudit Traité précise que : «Rarlement
est chargé du contréle démocratique des organddmden et participe au processus décisionnel dmion dans
les conditions fixées par le présent Traité »

930 SAWADOGO Filiga Michel, « Les conflits entre norsneommunautaires : aspects positifs et prospectifs
Colloque surlLa concurrence des organisations régionales eng@i&iorganisé par les universités Montesquieu
- Bordeaux IV et Cheikh Anta DIOP de Dakar, Bordeal8 septembre 2009, p. 29. Disponible sur:
http://afrilex.u-bordeaux4.fr/sites/afrilex/IMG/g@fommunicationSawadogo.pdf

91 WATY Marie-Odile et al., « Crise des ressourcesbines en santé en Afrique francophone et Politique
francaise de coopération », Conférence sur lesuesss humaines en santé en Afrique, Douala 6jain 2017,

p. 2, Disponible surhttp://www.who.int/workforcealliance/Cooperation aRcaise.pdf
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778.

779.

pharmaciens pour 1 000 000 d’habitants ; Ce norataiede 1501 en Cote d’lvoire
pour 22 671 331 habitants, soit 66, 21 pharmageos 1 000 000 habitants ; 229
au Togo soit 32, 71 pharmaciens pour 1000 000 dt4matis®32 ; le Mali affichait par
contre un total de 1154 pharmaciens pour I'annéd® pour une population estimée
a 14 517 176 habitants ; soit 69, 49 pharmaciens p600 000 d’habitarnt®’. Il est
vrai que tous ces pharmaciens n’exercent pas umeuokeen administration. Parmi
eux figurent en effet des pharmaciens d’officirdess pharmaciens hospitaliers, des
pharmaciens biologistes, etc. Cela aboutit a unbmermsuffisant de pharmaciens
exercant dans les ARP. Au Burkina Faso, par exengne2014, 2 pharmaciens
étaient affectés au bureau d’évaluation des desdeedemandes d’AMM.
L’effectivité des normes juridiques communautapéarmaceutiques va nécessiter
d’investir plus, et mieux, dans les ressources l@saen santé au sein de I'Union.
Que ce soit en matiere d’homologation des meédicésnediautorisation de
publicités, de respect des Bonnes Pratiques deichtibn, de distribution que
d’'importation, il faut un personnel de santé (phacians en particulier) qualifié et
compétent.

Aussi, lorsque la Commission Nationale du MédicaméCNM), chargée
d’accorder les AMM, se réunit en une session dé pars pour examiner un dossier
de plus de 500 pages, un probleme d’efficacit@gteatformance se pose a la longue.
La protection de la santé et de la sécurité desyarits impose de se pencher
eégalement sur les responsabilités des différemésiescdu droit pharmaceutique. La
mise en place d’'un systeme de santé sécuritaiessiée un régime de responsabilité
des professionnels de santé. Cependant, une citasereconnaitre la responsabilité
d’'une personne pour une infraction, et une auttedegpouvoir sanctionner cette

derniere.

8§ Il. Une marginalisation dans la mise en ceuvre da responsabilité des
professionnels de la santé

780.

Le non-respect des principes d’indépendance, daffié, d'impartialité des
juridictions étatique$* constituent un obstacle & la mise en ceuvre de la

responsabilité des professionnels de santé. Cesacuns liées a I'exercice de

932 hitp://www.ciopf.org/layout/set/print/Fiches-desypa

933 hitp://www.ciopf.org/layout/set/print/Fiches-desysMali

934YEO Adama, « La problématique de la mise en cedeia responsabilité médicale en Cote-d'Ivoil@RGDPM,
n° 28, 2008, p. 257.
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I'activité juridictionnelle freinent les actions gustice dans le domaine de la santé.
Par exemple, I'indépendance de la justice se trdimvige et réduite, compte tenu
parfois de I'ingérence des hommes politiques (duvpo exécutif) dans I'exercice
des activités juridictionnell€®. Le droit & un procés équitable consacré paidlart
14 du Pacte international relatif aux droits citspolitiques (PIDCFY° signé par
les Etats de TUEMOA® est remis en cause.

781. Le personnel judiciaire est généralement considgggme « complice » de
I'administration en général. Cela pourrait s’expkgaussi par le fait que les citoyens
meéconnaissent leurs droits et ne comprennent peanient le fonctionnement et les
notions juridiques liées a I'activité judiciaire.

782. Si toutes ces difficultés perdurent, c’est parce bfgtat se met de plus en plus en
retrait et développe de moins en moins des inrgatiendant a protéger le droit des
patients dans le domaine de la santé (B).

783. Pourtant, engager la responsabilité des professisule santé en cas de violation de
leurs obligations professionnelles devient une s&it® malgré les difficultés
d’application de la regle de droit dans les Etagsniores de TUEMOA (A).

A. Une responsabilité nécessaire...

784. Les affaires du Médiator, des prothéses PIP et titéfaont bouleversé, au-dela des
frontieres francaises et européennes, I'idée-méaseridques liés aux produits de
santé et a la responsabilité a mettre en ceuvraede dommages sanitaires. Les
Etats africains ne sont pas restés en marge. BEsuscandales sanitaires, méme s’ils

ont concerné principalement la société occidentalegu un retentissement dans la

95 BALLA KALTO Amina, «La problématique de l'accés B justice au Niger» p. 7, Disponible

surhttp://afrilex.u-
bordeaux4.fr/sites/afrilex/IMG/pdf/ThA_me_corrigA la_problA ¢ _matique de [aEUR accA s A la justice

au_Niger.pdf
936 Article 14 du Pacte International relatif aux dsagivils et politiques du 16 décembre 1966 : «STsant égaux
devant les tribunaux et les cours de justice. Tpatsonne a droit a ce que sa cause soit entendital@ement
et publiguement par un tribunal compétent, indépanét impartial, établi par la loi, qui décidemt glu bien-
fondé de toute accusation en matiére pénale didgatre elle, soit des contestations sur ses debivbligations
de caractére civil. Le huis clos peut étre prongerédant la totalité ou une partie du proces soisd'intérét des
bonnes mceurs, de I'ordre public ou de la sécuatidmale dans une société démocratique, soit lerSouérét
de la vie privée des parties en cause l'exige, exniore dans la mesure ou le tribunal I'estimersolaimnent
nécessaire, lorsqu’en raison des circonstanceisy#tes de 'affaire la publicité nuirait aux éréts de la justice;
cependant, tout jugement rendu en matiére pénatévide sera public, sauf si I'intérét de mineurssge qu'il en
soit autrement ou si le proces porte sur des éifiés matrimoniaux ou sur la tutelle des enfants... ».
937Bénin le signe le 12 mars 1992, le Burkina Faadhgre le 4 janvier 1999, la C6te d’lvoire y adHér26 mars
1992, La Guinée-Bissau le signe le 2 septembre 20@0ratifie le ¥ novembre 2000 ; Le Maliy adhére le 16
juillet 1974 ; Le Niger y adhére le 7 mars 198&;3énégal le signe le 6 juillet 1970 et le ratdi&3 février 1978.
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société africaine. Grace aux meédias, les citoyemesteafricains ont pris conscience
gue les produits pharmaceutiques ne sont pas egetapisques.

785. Les risques liés aux médicaments sont malheureugame réalité dans ces Etats.
Dans les pays ouest-africains, en vue de rédujpalledisme au cours des périodes
de haute transmission, une chimioprévention du diste saisonnier a été
recommandée par I'OMS. Ainsi, le Burkina Faso metoeuvre cette prévention
depuis 2014. Elle consiste en la prise d’'une des8ufadoxine-Pyriméthamine +
Amodiaquine distribuée de porte & porte par ddslligeurs communautair&€ qui
sont chargés de superviser la premiere dose anJtas)d’erreur médicamenteuse
est survenu suite a la prise de deux comprimés déhaguine a J1 au lieu d’'un
comprimé de Sulfadoxine-Pyriméthamine et d’'un camg@rd’Amodiaquine par un
nourrisson de 3 mois. Les distributeurs communeagai’ont pas supervisé la prise
de la premiére dose a J1. Le nourrisson, apréeshasggitalisation de 72h, en est
décéd@®®. C’est une information qui a été publiée sur fe siternet de la Direction
en charge de la réglementation pharmaceutique.rndapg aucune précision n’est
donnée quant a la suite de I'affaire.

786. Dans certains Etats de 'UEMOA, les événement®sitdbles médicamenteux
n’ont cessé d’augmenter ces dernieres années.i@s@uconduits & exiger une plus
grande prise en compte de leur sécurité sanitaisereout des sanctions a I'égard
des professionnels de santé qui, par des fautéssgronnelles, portent atteinte a la
concrétisation de cette sécurité du systéme deé.shatdoctrine juridiqu¥® attire
I'attention des Etats africains sur la nécessité&s’dppesantir sur cette notion de
« responsabilité des professionnels de santé snSarien HOUNSA*, «si les

erreurs médicales et paramédicales sont « de plusles nombreuses » au Bénin,

938 Selon 'OMS, les Distributeurs Communautaires (30t les volontaires, hommes et femmes, choisis pa
leurs communautés pour distribuer généralementniEticaments. Les personnes choisies pour étre BT so
généralement percues par leurs communautés conamedis gens honnétes et dignes de confianceréstég
ayant une bonne conduite, et une bonne instrudiinmant que volontaires, leur motivation reposeqgipalement
sur les gains en termes de reconnaissance sat@déme de soi et de connaissances, plutét quegesuincitations
financiéres. Disponible suihitp://www.who.int/apoc/cdti/cdds/fr/

Pour plus d'informations sur les agents de santiase communautaires au Burkina Faso, cf. Awa SECK,
Dieudonné VALEA, Rapport final, « Analyse de la samommunautaire au Burkina Faso », février 2011,
Disponible sur https://www.unicef.org/bfa/french/analyse_de_latsacommunautaire _au_Burkina Faso.pdf
939 hitp://www.dgpml.sante.gov.bf/

94K OUKPO Sainhounde Rachdle droit des produits de santé en Afrique de I'Quds cas du Bénin et du
SénégalThése de droit, Université Montesquieu-BordeA(pUniversité Cheick Anta Diop de Dakar, Juin 2012,
592 p. ; PODA Baimanai Angelaiha mise sur le marché et la distribution du médieatren Afrique noire
francophone Réflexions a partir des exemples dkiBaiFaso et du Sénégdtaris, L’'Harmattan, 2015, 781 p.

941 Un agent de santé du Bénin a la retraite.
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781.

788.

789.

790.

c’est surtout parce qu’elles y ont trouvé un temraies plus fertiles : le systeme de
santé, dans son ensemb? Effectivement, I'absence de véritables poursuites
judiciaires et de sanctions a conduit a un phénenmimn normalité des fautes
professionnelles dans le domaine de la santé. Alifiaut désormais sanctionner les
professionnels de santé, car si dans les Etataatfsi les professionnels de santé ne
prennent pas la mesure de I'importance de leuepsidn, c’est parce qu’ils ne font
pas I'objet de poursuites judiciaires et de sanetio

Jean-Paul TEISSONNIERE, avocat des victimes dei#iata, souligne ainsi ka
fonction anthropologique du droit pénal : la saloctipénale est symboliquement tres
forte. L'indemnisation et le systéme assurantiklait la responsabilité®*,

Dans les pays membres de 'TUEMOA, il n'y a pas eacte bouleversement en ce
qui concerne les poursuites judiciaires a I'encouigs professionnels du domaine
pharmaceutique. Les quelques rares cas de powgudeiaires qui ont existé
concernent plutét les relations soignants-soigdésac médecins-malades, et pas
pharmaciens-patients. Les pharmaciens sont poutémprofessionnels garants de
la « vie des malades », et doivent a ce titre dmrdgr a I'amélioration du systeme
sanitaire.

Les ordres des pharmaciens ont un role importgmie€r dans cette mise en ceuvre
de la responsabilité des professionnels de la pi@emL’implication de I'ordre est
nécessaire afin d’identifier certaines infractiansdroit pharmaceutique. Cependant,
cette implication suppose I'existence d’un ordre plearmaciens pouvant influencer
les activités pharmaceutiques. L’autorité de l'erést donc primordiale. Sur ce
point, au Bénin, par exemple, il n’existe pas cattrité de I'ordre, dans la mesure
ou il existe deux ordres de pharmac#h®e tels agissements ne favorisent pas une
réelle application des normes nationales et dase®communautaires.

L’Etat, qui doit assurer la vie des citoyens, sé& de mettre en ceuvre les moyens
nécessaires au travers de la responsabilité dprofsssionnels afin de garantir ce

droit universel a la vie et a la santé. Envisagél gait plus de poursuites judiciaires

942Erreurs médicales et paramédicales au Bénin : @nhias agents de santé tuentimpunément dandpéaix,
7 mai 2013, « A la une Santé et environnement Bewenementprecis.com, Disponible sur
http://levenementprecis.com/2013/05/07/erreurs-oaes-et-paramedicales-au-benin-quand-les-agents-de

sante-deviennent-des-bourreaux/

943 DE SENNEVILLE Valérie, « Pourquoi les affaires danté publique sont si dures a jugetes Echos
21/03/2013. Disponible sur :https://www.lesechos.fr/21/03/2013/LesEchos/21484-BCH_pourquoi-les-
affaires-de-sante-publigue-sont-si-dures-a-juger.ht

944 Cf, supra., § 770.
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a I'encontre des professionnels de la pharmacieasnde manquement a leurs
obligations nécessite également d’insister sur damétion des juges chargés
d’instruire ces dossiers de responsabilité. Idesic nécessaire, voire impératif, que
les professionnels de la santé soient sanctiorm@dgurs infractions et leurs fautes
professionnelles par des autorités judiciairesémdsdans les questions de santé.
Malheureusement, la mise en ceuvre de leur respititssast confrontée a des
obstacles.

B. ...Mais difficile & mettre en ceuvre dans ces Etats
791. Les juridictions judiciaires, pénales et admini$tes ne sont presque jamais saisies
pour des litiges portant sur le droit de la samt§énéral. Aussi, les difficultés liées
au fonctionnement de ces juridictions (1) et leedégagement de I'Etat en ce qui
concerne la répression des professionnels de santéntribuent pas a mettre en

ceuvre leur responsabilité (2).

1. Absence quasi-totale de saisine des juridictionsagtques en cas de violation
du droit a la santé

792. Les recours en justice dans le domaine pharmaceytitans les Etats de TUEMOA
sont limités. Cette saisine limitée des juridiciosiexplique par I'existence des
pesanteurs (a) et par les difficultés de la preyve la victime doit apporter pour
prouver le dommage qu’elle a subi. A cela s’ajodes difficultés lices a

I'indemnisation des victimes par les professionaesantée (b).

a. La prévalence des pesanteurs sociologiques

793. Rita, une jeune mariée, se procure dans une ddfigimarmaceutique de
Ouagadougou du « fer » recommandé pour les femmesintes. Elle se rend
compte aprés avoir pris le médicament que la datpédemption indiquée sur la
plaguette est passée. Comme un grand nombre dealemakn Afrique, elle
recommande son sort et celui de son futur bébée&@Di compte tenu du fait que
les patients ne portent pas plainte, certains ggrgks ignorent qu'ils ont le droit de
le faire, d’autres par crainte des procédures jaués, et, d’autres encore ne sachant

comment prouver que le dommage qu’ils ont subdéstu médicament qui leur a

945 C’est un fait réel vécu par une citoyenne burkénatDuagadougou dont le nom a été modifié.
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794.

795.

796.

été délivré*®. Généralement, le patient mécontent ou ayantsultiommage di a
un produit pharmaceutique ou au comportement d'afepsionnel de santé se plaint
a son entourage, sa famille, amis et voisins. 8uiqae la souffrance et la mort
relevent du destin et de la fatalité pour les papoihs ouest-africaines et non de la
faute commise par un professionnel de la sant@ékmnation est le principe de
basé*’.

Tout comme Rita, Anita, maman d’un petit garconl@emois, se procure du lait
infantile Nursie AR2 recommandé par la pédiatre rpées problemes de
régurgitation sévere de son bébé. Elle achete, daespharmacie de la ville de
Ouagadougou, 4 boites de Nursie AR2 qu’elle dorsmadébé. Cing semaines plus
tard, elle se rend dans la méme officine pour peenduelques boites
supplémentaires. A la caisse, la caissiere se gengpte que les boites de lait que
Anita s’appréte a payer sont périmees. Elle leadgyd Anita, qui est étonnée et
bouleversée pour avoir déja acheté les mémes bBestsgmaines précédentes pour
son fils. Aprés vérification, les premiéres bottieslait font partie du méme lot que
celles périmééés.

Dans ces deux cas, le pharmacien d’officine & mangwson devoir de vigilance et
de contréle. Des médicaments périmés ne peuversepeuver dans une officine,
encore moins étre dispensés a des patients. gasaurveillé les médicaments qui
se trouvent dans son officine. Mais, Anita ne partpas plainte a cause des
pesanteurs sociologiques et de lignorance. Legracten responsabilité sont
pourtant nécessaires afin que les professionndl snté prennent non seulement
en compte leurs obligations professionnelles, rdgaement pour interpeller les
pouvoirs publics sur la nécessité de revoir legyst pharmaceutique en général.
Dans certains droits étrangers, comme cela a étadeen France, ce sont les
scandales sanitaires, les poursuites judiciaiteniées contre des professionnels de
la santé qui ont permis au systeme de la sant®ldiéwvet d’atteindre un niveau de

protection tres élevé pour ces citoyens. Par exgmspite au scandale du Médiator,

946 YEO Adama, « La problématique de la mise en ceterla responsabilité médicale en Céte-d'Ilvoirepgit,
pp. 255-257 ; cf. NGOUMBANGO KOHETTO Jocelfriacces au droit et a la justice des citoyens gruidique
centrafricaine Thése de I'Université de Bourgogne, Droit pri2é13, pp. 27-37.

947 YEO Adama, « La problématique de la mise en cedria responsabilité médicale en Cote d’lvoirepgit.,
p. 321.

948 C’est un cas réel. Le nom a été modifié.
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il y a eu une réforme du systéme du médicamenadar du 29 décembre 20%% :

la création de I’Agence nationale de sécurité désicaments et des produits de
santé (ANSM), le renforcement de la pharmacovigidare renforcement de la
protection des patients.

797. Les quelques rares cas qui ont fait 'objet de poities judiciaires a I'encontre des
professionnels de santé dans les Etats de TUEM®Acsivent dans un scandale
public ; a tel point que le procureur se voit oélide se saisir de I'affaire, compte
tenu du fait que I'opinion publique demande justi€eétait le cas, en 2011, a
I'hépital de Bobo-Dioulasso ou une femme en trawst décédée suite a une
négligence du personnel soignant. La populatiogitréacette faute professionnelle
par des manifestations publiques, des voituresnitiées, des centres de santé
vandalisés, etc. Le Tribunal Correctionnel de Bslegt donc saisi de 'affaire et les
deux agents de santé ont été condamnés au plah pémane civil. Sans cette
manifestation publique, cette faute professionrsimit restée impurie.

798. Une affaire similaire a eu lieu en Cote d’lvoirer@mvembre 2015. Dame K. Nadége
a trouvé la mort aprés avoir chuté de son lit dadéernité de Marcory au moment
ou elle commencait le « travail » d’accouchemeriambulancier qui devait
I'amener aux urgences ne I'a pas fait immédiatenempatiente est donc décédée
par la négligence des agents de santé de I'hGpmtatral de Marcory. Ainsi, grace
au retentissement meédiatique de I'affaire et adésgon de la population, ces agents
de santé, les sages-femmes et 'ambulancier, fausmpendus dans un premier temps
de leurs fonctions par une mesure conservatoiMidistere de la santé et de la lutte
contre le Sida, puis écroués a la Maison d’ArréeeCorrection d’Abidjan (MACA)
aprés avoir été attendus par les juges du Tribdegremiere instance d’Abidjan-
Platead®™.

799. En Cote d’lvoire, suite au déces d’'une jeune dam23lans aux urgences du CHU
de Cocody a Abidjan par manque de soins, une @etitiété signée sur les réseaux

9491 0i n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relativeemfiorcement de la sécurité sanitaire du médicaetetes
produits de santé, JORF n°0302 du 30 décembre 2042667, texte n° 1.

950 Tribunal Correctionnel de Bobo (Burkina Faso)o2tobre 2011, Affaire Dame Sita Traoré

951 Connection ivoirienne, “Cote d’'Ivoire hopital géakde Marcory : des sages-femmes et 'ambuladzissués
a la MACA”", 19 novembre 2015, disponible a ladess suivante
http://www.connectionivoirienne.net/114918/coteaire-doues-a-la-maca; Cf. également Rapport de
recherche, « Le droit & la santé en Coéte d'ivoiktat des lieux », Rapport conjoint de Human Digniu
Mouvement Ivoirien des Droits Humains et de la @Qlie de droit de I'Institut d’Etudes politiques &aris
(Sciences Po Paris) ®1 aolGt 2017, p. 16, Disponible sur :http://www.cacit.org/wp-
content/uploads/2017/08/RAPPORT-HUMAN-DIGNITY . pdf
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sociaux « pour que les hopitaux ne soient plus rdesroirs » et adressée au
Ministére de la Santé et de I'Hygiéne Publique (NP$Hour réclamer des poursuites
contre I'hdpital. Mais, malgré cette pression d@dgulation, I'affaire n’a pas été
portée devant les juridictions compéterités

800. Il faut également noter que dans les villageshistants vivent en harmonie avec
les professionnels de santé qu'ils considérent cenaBs « personnes tres
importantes ». Adrien HOUNSA qualifie cela dumythe de la blouse®: Il y a
effectivement dans les sociétés africaines uneamce absolue en I'agent de santé
en général (médecin, pharmacien, infirmiers, etc.).

801. Eventuellement, on peut observer une certain@terale ces professionnels de la
part des patients dans les centres de santé. @&rfeimmes, par exemple, craignent
de décevoir la sage-femme du village, de peur gegsailles lors d’'une maternite.
Cela, sans occulter le fait que les relations|itass familiaux et culturels sont tres
développés dans les villages des Etats de TUEMO#s propos d’Adame YES
traduisent bien la situation :Gomment le paysan peut-il admettre qu'il soit polgsi
de mettre en jeu la responsabilité du seul médieicentre de santé de la commune
ou du village, sans qu’il ne soit appréhendé commemmerdeur ? Quelles seront
les conséquences de son action en réparation paotiie village contre le médecin,
qui apparait comme le sauveur, le bienfaiteur ? &ote n’apparaitrait-il pas
comme un signe d’ingratitudes?*>.

802. «L’impunité a fini par se tailler une chaise ensarselon Adrien HOUNSZ®.
Effectivement, les erreurs médicales et paraméslicaht existé dans les pays
membres de I'Union pendant longtemps, et n'ont gidament pas fait 'objet de

poursuites judiciaires ; a tel point qu’'il est auhui trés difficile d'y remédier.

92 France 24, “Les urgences d’Abidjan clouées auripdprés la mort d'une jeune femme”, 27 mars 2014,
disponible a I'adresse suivantiettp://observers.france24.com/fr/20140327-urgerad®djan-femme-awa-fadiga-
mannequin-deces-cote-ivoirecocody

953 Erreurs médicales et paramédicales au Bénin : @ami@s agents de santé tuent impunément dangpéain,

7 mai 2013, « A la Une Santé et environnementl’eugnementprecis.com, Disponible sur :
http://levenementprecis.com/2013/05/07/erreurs-oades-et-paramedicales-au-benin-quand-les-agents-de
sante-deviennent-des-bourreaux/

954 Enseignant chercheur, UFR SJAG-Bouaké, Unived&tBouaké, République de Cote d'Ivoire

95 YEO Adama, « La problématique de la mise en cedeiia responsabilité médicale en Cote-d'Ilvoirepaxit,

p. 256.

956 Adrien HOUNSA (Ancien agent de la santé a la itetrau Bénin), in Erreurs médicales et paramédicale
Bénin : comment les agents de santé tuent impurédaTs les hopitaux, 7 mai 2013, « A la Une Santé e
environnement », in I'evenementprecis.com, Displensor :
http://levenementprecis.com/2013/05/07/erreurs-oades-et-paramedicales-au-benin-quand-les-agents-de
sante-deviennent-des-bourreaux/
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803.

805.

« L’analphabétisme juridique® et les difficultés liées a la justice étatique Hests
membres favorisent cette impunité. René DAVID wéitidéja en 1982 quece
gue les uns ou les autres ont pu apprendre dangdekes d’enseignement général
ne leur permet pas d’utiliser correctement un cadeje trouver leur chemin dans
les recueils de lois ou de décisions judiciaireistextes»°8,

Toutefois, le non recours aux juridictions étatsj@m cas de dommages résultant
d’un acte ou d’un comportement d’'un professionmesanté s’explique aussi par le
mauvais fonctionnement des juridictions étatiquesr, les difficultés liees a la

preuve que la victime doit apporter.

. Le probleme de la preuve et de I'indemnisatiasd/ictimes

Dans le droit interne des Etats membres de TUEM@Agsponsabilité pour faute
du professionnel de santé, nécessite que la vidjpperte la preuve de l'erreur et
du préjudice qu’elle a suB?. Une preuve difficile a apporter dans le contexte
africain. Aussi, I'indemnisation de la victime nigms également évidente.

% La difficulté liée a la preuve dans les Etats afrigins

Déterminer le role joué par un médicament dansfeemnance d’'une pathologie est
tres difficile. Encore plus, lorsque le patient @ recours a plusieurs types de
médicaments. Ce qui rend la preuve du lien de tgusatre la faute commise par
le professionnel, pharmacien-fabricant, pharmadiefficine et le dommage subi
par le malade tres délicate. Cette difficulté és$ grande dans les Etats africains. Il
y manque en effet des experts qui pourraient dmrgria établir cette preuve. Aussi,
laisser la charge de la preuve a la victime, dassHtats de 'UEMOA, est tout
simplement augmenter la rareté des actions ercgustintre les manquements des
professionnels de santé. Ou vraiment trouver cexerex dont I'expertise est
indispensable pour prouver le lien entre la faudmmise et le dommage de la
victime ; en n’oubliant pas que tout ceci impligies codts financiers, ce qui n’est
pas évident pour les patients africains qui sojt digns une position délicate d’acces
aux médicaments ? Prenons toujours I'exemple des itdantiles périmé8C Si

toutefois les maladies développées plus tard pélbe sont liees aux laits périmés

9%7YEO Adama, « La problématique de la mise en cedeila responsabilité médicale en Cote-d'lvoirepait.,
p. 257.
98 DAVID René, « Observations critiques sur les possibilités et limites de la Iégislation dans les pays
africains », irLe droit comparé, droits d’hier, droits de demgip.cit p. 254.

99 Cf. infra., § 1033-1039 ; § 1074-1080.

960 Cf, supra., § 794.
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délivrés par l'officine, comment la maman pourralle prouver le lien de cause a
effet entre ces laits et les maladies de son §lgtout qu’il nexiste pas vraiment
une structure adaptée pouvant I'orienter sur catpail’aider a trouver les experts
nécessaires a I'établissement de cette preuvetesCér juge n’est pas lié par les
conclusions de I'expert, mais il y accordera ungagee attention. Par conséquent,
si les conclusions de I'expert ne sont pas coneatss, cela pourrait influencer
négativement la suite du proé®s

806. Méme dans I'hypothése ou la victime apporte la yeadu dommage qu’elle a subi
et le lien de cause a effet entre ce dommagedatia, elle n’a aucune garantie d'étre
indemnisée.

% Le probleme particulier de la responsabilité civile: un systéme d’assurance
des professionnels de santé encore embryonnaire

807. Méme dans I'hypothése ou un pharmacien se voitamonér a verser une indemnité
a un malade ayant subi des dommages suite a stgupsaprofessionnelles,
'absence d’assurance professionnelle obligatoioair pces professionnels va
constituer un sérieux obstacle a sa solvabilité rdsponsabilité civile consistant
généralement en un versement d'une compensatiandi@re a la victime d’'une
faute commise dans le domaine pharmaceutique,if@stlement mise en ceuvre
dans les Etats africains. Les professionnels di& sensont pas obligés de souscrire
a ce type d’assurances. Il n’existe pourtant pa®noads de solidarité nationale dans
les Etats de I'UEMOA pour gérer les indemnités destimes de fautes
professionnelles du personnel de la santé (médegharmaciens). Si un
pharmacien est condamné a verser des dommagestsn(Bd) a un patient alors
gu’il ne dispose daucune assurance couvrant saomnsabilité civile, son
insolvabilité est grande. C’est un autre aspecipeuit freiner les actions en justice
dans le domaine de la santé.

808. Les compagnies d’assurances présentes dans I'eSlgEdM©®A proposent pourtant
la possibilité pour toute personne de souscrireeaassurance responsabilité civile.
Si les professionnels de la santé ne souscriventipeette assurance, c’est parce
gu'aucun texte de loi ne rend obligatoire cetteums®ce. Les pays membres de
'UEMOA devront pourtant rendre obligatoire la sorigtion a cette assurance civile

91 www.sante.tropicale.com
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professionnelle, tout comme le Burkina I'a fait poartains établissements. En effet,
le droit burkinabe fait peser sur les propriétaites établissements dont relevent les
banques de sang une responsabilité sans faute lg®uisques courus par les
donneurs volontaires et les oblige a contracter assurance couvrant la
responsabilité de leurs établissem&its

809. En France, par exemple, la souscription a une asserresponsabilité civile
professionnelle est obligatoire pour les professéiy de santé exercant a titre
libéral3,

810. Si la souscription des professionnels de santépaticulier des pharmaciens
d’officines, a des assurances civiles professidesgleine a se développer, c’est a
cause du nombre limité de poursuites judiciairassda domaine, et surtout de
I'absence de condamnations a des versements dee®pharmaciens ne sont donc
pas inquiétés quant a la possibilité d’indemniserpatient qui aurait subi un
dommage suite a leurs fautes professionnelles.

811. Il faut souligner par conséquent, que I'Etat estealh. Il n'a plus d’autorité. Il se
désengage des politiques sanitaires pouvant canduine meilleure protection de
la santé. Ce désengagement s’observe dans lamisenee de la responsabilité des

professionnels de santé.

2. Le désengagement de I'Etat

812. Au sein des Etats de TUEMOA, on a I'impressiong$iter a un « désengagement »
de I'Etat en termes de protection des droits ddsemqta contre les abus des
professionnels de la santé et des établissemes@andé. |l est pourtant le garant de
la vie de ses citoyenSur ce point, I'article 8 de la Constitution béng®précise
que « la personne humaine est sacrée et inviolalidéat a I'obligation absolue de
la respecter et de la protéger. Il lui garantitplein épanouissement. A cet effet, il
assure a ses citoyens I'égal acces a la santégdachtion, a la culture, a
I'information, a la formation professionnelle etémploi »°°* « Le droit a la santé
est reconnu. L'Etat ceuvre a le promouvoir » préégaement la Constitution du 02
juin 1991 du Burkina. C’est donc une obligationa@be pour I'Etat que de protéger
la santé. L'obligation désignerait dans ce casaowgrainte par laquelle I'Etat est

tenu de protéger la santé de ses citoyens. Sooteéaabsolu 6te toute limite ou

962 Article 258 du CSP du Burkina Faso.
963 Article L. 1142-2 du CSP francais.
964 Loi N° 90-32 du 11 Décembre 1990 portant Cortititude la République du Bénin.
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restriction quant a I'accomplissement de I'obligatiElle est donc totale. Il faut ainsi
convenir avec Parfait OUMBA qu'&n tant que droit de ’lhomme, le droit & la santé
n'est pas une option politique que les Etats peuehnisir de suivre ou nos®>.
Cela implique alors que la responsabilité de I'Hiatisse étre engagée en cas
d’abstention, de manquement a cette obligationelof@l a été le cas en Afrique du
Sud, ou le Treatment Action Campaign (TAC), fackireertie de I'Etat dans la
protection des femmes enceintes séropositivesleudebébés, intente un proces en
aolt 2001 contre le gouvernement. Elle estima gumosition et les arguments du
gouvernement étaient anticonstitutionnels, et delaara Haute Cour « d’enjoindre
le gouvernement de mettre la névirapine a la diipnsdes femmes enceintes
séropositives qui accouchent dans le secteur sknl# publique et de leurs bébés ».
La Haute Cour se prononc¢a en déecembre 2001 enrfdeda TAC. Elle condamna
le gouvernement sud-africain a préparer dans l@s tnois un plan pour un
programme national global efficace de préventiod®uwéduction de la transmission
meére-enfant du VIH, y compris la fourniture de caifsset de tests volontaires et, le
cas échéant, de la névirapine ou d’autres medidznappropriés. A cette occasion,
la Haute Cour déclare qu’il s’agit la d’une « oblign inéluctable » de 'Et%E.

813. Certaines infractions aux droits pharmaceutiquest smonnues des services
administratifs de I'Etat, mais cela n’améliore jpasir autant les droits des patients.
Ce désengagement est lié en partie aux comportsmercertains leaders politiques.
Le Ministre sud-africain de la Santé, Aaron MOTS@EAM, résume ces
comportements comme suit : <Naus sommes le seul continent qui a des leaders
qui se soignent en dehors du continent. Nous desweas honte de cela. Nous
devons promouvoir nos systémes de safité Tout porte & croire que les leaders
politiques africains ne se ne préoccuperaient gasdioits des patients, dans la
mesure ou ils ne sont pas des « patients potentids services publics de santé de
leurs pays. Pourtant, comme précisé dans les liggegdentes, I'article 7 du Traité

95 OUMBA Parfait, « La garantie de I'état minimumsidte et sa mise en ceuvre en Afrique.