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Le secteur pharmaceutique constitue un domaine clé des systémes de santé et se trouve, de loin,
celui le plus reglementé des professions de santé. Un bon systeme de régulation exige que les
autorités compétentes en matiere de santé soient soutenues par un cadre efficace de lois, de
réglements et de directives. Par ailleurs, qu’elles soient dotées de la compétence, la capacitg,
des ressources et des connaissances scientifiques pour exécuter leur mandat de maniére efficace
et transparente. La mesure dans laquelle un cadre réglementaire remplit ses objectifs politiques
dépend de la qualité de ses développement et mise en ceuvre [1]. Cependant, de nombreux pays
manquent des ressources nécessaires conséquentes et spécifiquement de 1’expertise technique
afin d’encadrer efficacement ce secteur.

A cet égard, une législation, la plus compléte possible doit étre élaborée et mise en place afin
de garantir d’une part la sécurité, 1’efficacité et la qualité des médicaments et autres substances
apparentées dans le but de garantir la sécurité des populations et la préservation de la santé
publique ; mission ultime des autorités sanitaires. Cette législation doit également étre renforcée
par une réglementation subséquente visant a parfaire le dispositif juridique autour du
médicament, de I’exercice de la pharmacie et de I’activité pharmaceutique. Le tout formera un
cadre complet, harmonisé si possible et prenant en compte tous les aspects relatifs aux produits
de santé notamment les différentes catégories de médicaments, les vaccins, le sang et les
produits dérivés, les produits issus de la technologie de pointe comme le médicament de
thérapie innovante, radio-pharmaceutique, immunologique, le générateur, la trousse, le
précurseur ; mais aussi les préparations telles que la préparation de thérapie cellulaire
Xénogeénique, la préparation de thérapie génique et la préparation hospitaliére ; les substances
actives et les excipients. Et sous réserve des droits de propriété intellectuelle, les médicaments
biologiques similaires et la spécialité¢ générique d’une spécialité de référence.

Un aspect essentiel au Niger est celui de la prise en compte de la médecine et la pharmacopée
traditionnelles. En effet, exercée par les tradipraticiens, cette activité est trés développée dans
nos pays ou les communautés, depuis 1’antiquité, la reconnaissent et le savoir détenu par des
tradipraticiens trés respectés. Ceux-ci se transmettent la connaissance de géneration en
génération par la tradition orale et la pratique [2]. La médecine traditionnelle est le premier
recours de la majorité de la population, surtout du milieu rural en cas de maladies ou autres
désordres physiologiques. Les efforts de ’OMS et des pays en particulier, pour I’intégration de
la médecine traditionnelle dans la médecine formelle, enregistrent cependant des progres encore
tres timides [3]. Cela est en grande partie di d’une part a la difficulté a cerner les contours

exacts de la médecine traditionnelle puisque parfois caractérisée par le recours aux incantations
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et autres pouvoirs mystiques et d’autre part, a la réticence de ses dépositaires ancestraux a Se
formaliser au regard des exigences de la reglementation, notamment le dépot de leurs formules
et I’amélioration de la présentation et la qualité de leurs produits.

Le contexte évolutif actuel et les processus d’intégration économique et régionaux conduisant
a ’harmonisation de réglementations pharmaceutiques offrent désormais un cadre propice au
développement du secteur. En effet, nous sommes dans un contexte de globalisation des risques
sanitaires, ce qui entraine une mobilisation régionale pour une harmonisation des solutions
politiques et juridiques des problémes de santé publique [4]. Ces opportunités que plusieurs
pays ont saisies visent a renforcer le cadre juridique et institutionnel de la profession
pharmaceutique et particulierement du médicament. Ainsi, la mondialisation des échanges
imposent aux Africains de rechercher les ressources nécessaires pour faire face a ces grands
défis commerciaux [5]. Amorcé trés tot en Europe dans les années 1960, le processus de
I’harmonisation de la reéglementation pharmaceutique s’est étendu a la Conférence
Internationale d’Harmonisation (ICH) en 1990, puis a 1’Association des Nations de I’Asie du
Sud Est (ASEAN) en 1997 [6]. L’OMS, a son tour adopte en 1992 la résolution WHA45.28
relative a I’harmonisation de la réglementation pharmaceutique [7] et a, depuis, fourni un appui
au renforcement des systemes de réglementation par de nombreuses initiatives de collaboration.
L’Afrique se joint au mouvement, par I’Initiative d’Harmonisation de ’Homologation des
Médicaments en Afrique (HHMA) ou African Medicines Regulatory Harmonization Initiative
(AMRH) lancée en 2009 [8], sous 1’égide de 1I’Union Africaine. Au niveau sous-régional, les
deux Communautés Economiques Régionales (CER), la Communauté économique des Etats
de I’Afrique de 1’Ouest (CEDEAOQ) et I’Union Economique et Monétaire Ouest Africaine
(UEMOA) initient des travaux dans ce sens [9,10].

Et c’est ainsi que le Niger et d’autres états des deux CER, s’orientent de plus en plus vers la
création d’une agence autonome de réglementation ou de régulation pharmaceutique et une
transformation profonde du systéme pharmaceutique par 1’¢laboration, 1’adoption et
I’application de nouvelles dispositions juridiques et réglementaires.

Cependant, la réalisation de ces objectifs pour le Niger n’échappe pas aux défis de la mise en
ceuvre de I’harmonisation réglementaire. Certes, le cadre juridique est fourni, issu d’un héritage
du droit pharmaceutique francais, d’ou il puise 1’essentiel de sa substance et constitué d’un
éventail non négligeable de dispositions législatives et réglementaires; de textes
communautaires et internationaux. Dans ce contexte, notre réflexion s’est portée sur les

questions suivantes : le droit pharmaceutique actuel, permet-il une gestion optimale du secteur
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pharmaceutique ? La meilleure connaissance et le renforcement du droit pharmaceutique au
Niger, sont-ils de nature a contribuer a I’amélioration du systeme pharmaceutique du Niger ?
Se basant sur I’hypothése que le droit pharmaceutique actuel présente certainement des lacunes
s’agissant d’une sécurisation optimale du secteur pharmaceutique, nous nous sommes fixés
comme objectif général de contribuer a élever le niveau de la protection de la santé publique
par I’optimisation du droit pharmaceutique au Niger.

Plus spécifiquement, il s’agira de retracer 1’évolution du droit pharmaceutique au Niger, d’en
décrire la configuration actuelle et de proposer des actes d’amélioration de la sécurité sanitaire
pharmaceutique.

L’étude sera la plus exhaustive possible a la date de la thése, en considérant le médicament dans
sa globalité, et englobera les produits pharmaceutiques a usage humains y compris les
dispositifs médicaux, les médicaments vétérinaires, du fait de leur impact sur la santé humaine
et ceux issus de la meédecine traditionnelle.

Aussi, cette étude sera constituée de trois parties.

Notre réflexion présentera trois articulations essentielles.

La premiere partie de notre travail concernera les textes francais rendus applicables au Niger
pendant la période coloniale et au lendemain de I’indépendance, lesquels seront
progressivement remplacés par les textes nationaux en adaptation du contexte du pays. Nous
étudierons ensuite 1’évolution de ces textes nationaux ainsi que du cadre institutionnel et
organisationnel ayant encadré les différents processus au fil du temps. Enfin, nous reléverons
les insuffisances ou lacunes et les domaines non suffisamment couverts a la lumiéere de
I’application de ces textes. De cette facon, les recommandations qui découleront de notre
argumentation auraient vocation a permettre une améliorations du cadre juridiques et
institutionnel de la pharmacie et du médicament au Niger, optimisation qui, ayant pris en
compte les évolutions actuels du secteur pharmaceutique notamment les processus
d’harmonisation des réglementations et les exigences de Bonnes Pratiques Pharmaceutiques,
réunirait les conditions d’une accessibilité des populations a des médicaments de qualité, sirs

et efficaces.



Chapitre préliminaire

Des premiers peuples ayant marqué leur existence sur le territoire du pays a la population
actuelle, le Niger a connu différentes mutations sociales, culturelles et administratives et qui
caractérisent aujourd’hui, ses institutions républicaines et leur organisation technique, le profil
sanitaire et épidemiologique ainsi que les réalisations dans le domaine de la santé et le

fonctionnement de ses juridictions dans la gestion des litiges.



Section | : Présentation du pays et profil sanitaire

Sous-section 1 : Origine et peuplement du Niger

1-

Le nom du pays serait dérive du nom du fleuve Niger. Les Touaregs, le considérant comme
le cours d’eau par excellence, 1’avaient de longue date baptisé egerou n-igerou, « le fleuve
des fleuves » ou n’eghirren, « eaux qui coulent » en tamasheq, la langue touaréegue. Il a
donné son nom aux actuels Niger et Nigeria, sans rapport avec le latin niger, « noir », par
ailleurs racine du mot « négre ». Les Arabes reprirent cette expression, la traduisant en nahr
al-nahr [11]. Aussi appelé, Djoliba en mandingue, le fleuve Niger est I’'un des plus
importants du Sahel et d’ Afrique — le troisiéme en longueur apres le Nil et le Congo.

Le Niger est une région dont le peuplement remonte a la préhistoire, comme I'attestent les
outillages anciens en céramique et en métal, les gravures et peintures rupestres ou encore
les restes de squelettes bien alignés retrouvés sur les sites de Bura dans le sud-ouest du pays
et dans le Sahara (figures 1 et 2). Au cours de I’histoire, ces territoires Nigériens, ont abrités
divers peuples qui constituent aujourd’hui les différentes ethnies de ce pays. En effet, le
peuplement actuel, est le résultat de migrations tres anciennes qui se sont intensifiées a la
fin du néolithique avec la désertification du Sahara. Aussi, le critére de classification adopté
est celui de la langue. C’est cette derniere qui permet de distinguer un certain nombre
d’ensemble, notamment : les Haoussas, Zarma-Songhais, Foulbés, Kel Tamajags
(Touaregs), et les Kanouris, qui représentent 95% de la population du pays. Le pourcentage
restant inclus les Toubous, Arabes et Gourmantchés. Les ethnies sont trés importantes au
Niger, et chacune d’elle a laissé sa marque dans I’histoire (figure 3). Les ethnies du Niger
sont: Les Haoussas (53,5% de la population), Les Djermas et Sonrhais (19% de la
population) ; ils incluent les Wogos et les Kourteis ; Les Touaregs (10,6%), Toubous (0,5%)
et Arabes (0,3%) au nord et nord-est ; Les Kanouris (4,6%) et les Boudoumas dans I'extréme
est ; Les Peulhs (10,4%) disseminés sur tout le territoire [12].
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Figure 1: Gravure rupestre d'une girafe dans la Sahara nigérien[13]

Figure 2: Le squelette fossilisé d'un Jobaria (dinosaure sauropode)[14]
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Figure 3: Carte ethnolinguistique du Niger[15]



3- Ainsi, aux environs du VIléme siécle aprés J.-C apparurent les premiers états, dont le
Songhai qui développa son influence vers le fleuve. Les haoussas eux, qui se
maintenaient encore dans le massif de I’ Air sont d’actif commergants et présents dans tous
les centres urbains. D’autre part, le XVeéme siccle fut pour I’histoire du Niger une période
remarquable sur tous les points : apparition du Sultanat de 1’ Air, la renaissance du Songhai
qui, sous Sonni Ali Ber mit un terme a la prépondérance du Mali dans le soudan occidental,
I’avénement des états Haoussa qui ouvrirent alors les premiéres routes entre le soudan
central et les pays du sud. Enfin il y’a eu la mise en place de structures politiques de plus

en plus complexes, différenciations sociales aristocraties, etc.) [16].

Sous-section 2 : Généralités sur le Niger

4- Le Niger est un pays enclavé, situé en Afrique de I’Ouest avec une superficie de 1.267.000
kmz2. Ses caractéristiques physiques sont marquées par des facies écologiques fragiles et en
constante dégradation. Les trois quarts du territoire nationales sont désertiques et le restant
est constitué d’une zone sahélienne et soudanienne dans la partie Sud du pays. L’essentiel
des activités agro-pastorales est concentré dans ce quart du territoire national ou les
précipitations sont aléatoires, irrégulieres, déficitaires dans le temps et dans I’espace, et en
baisse réguliére sur les 30 derniéres annees. Cette situation a entrainé une aggravation du
processus de désertification et une instabilité de la production agro-pastorale. Ce processus
de fragilisation du systeme écologique est renforcé par I’'impact du changement climatique,
devenu une préoccupation de premier ordre pour le pays [17].

5- Les projections démographiques du Niger réalisées par 1’institut National de la Statistique
(INS) a partir des résultats définitifs du dernier Recensement Général de la Population et de
I’habitat (RGPH/2012) ont estimé la population du Niger a 22.752.400 habitants en 2020
avec un taux d’accroissement moyen annuel intercensitaire de 3,9%. L’indice Synthétique
de Fécondité (ISF) reste trés élevé, de I’ordre de 7,6 enfants par femme en age de procréer
(15-49 ans). Méme si elle a connu une baisse entre 2012 et 2015, la fécondité garde toujours
son niveau élevé et se situe & 7,3 enfants par femme en 2015 [18]. Ce nombre, 1’un des plus
élevés au monde, constitue une préoccupation majeure pour la santé de la population en
général, celle de la femme et de I’enfant en particulier. En effet, la croissance de la
population entraine une forte demande en infrastructures sanitaires et a également une

influence sur 1’offre de soins.
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Figure 4 : Carte du Niger

Sous-section 3 : Profil sanitaire du Niger

6-

comprend trois (3) niveaux [18]:

L’organisation du systéme de santé est calquée sur le découpage administratif du pays et

L’administration centrale (niveau stratégique chargé de la définition des politiques et
stratégies) constituée par le Cabinet du Ministre, le Secrétariat Général, 1’Inspection

Générale des Services, les Directions Générales et les Directions Nationales ;
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- Les Directions Régionales de la Santé Publique (niveau technique chargé d’appuyer les
districts sanitaires) ;
- Les Districts Sanitaires (niveau opérationnel chargé de la mise en oeuvre de la politique
sanitaire).
L’organisation technique comprend également trois niveaux qui constituent la pyramide
sanitaire. Elle inclue les structures sanitaires publiques qui sont les producteurs des données.
Cesont:
- Le niveau Central garant de I’appui stratégique est constitué d’hopitaux, maternités et
centres nationaux de référence ;
- Le niveau Régional ou niveau intermédiaire représenté par les Centres Hospitaliers
Régionaux (CHR), les Centres de Santé Meres Enfants (CSME),
- Le niveau Opérationnel (District) avec les Hopitaux de District (HD) et leurs réseaux
de Centres de Santé Intégrés (CSl), de Cases de Santé (CS),
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Composition des différents niveaux de la pyramide sanitaire au Niger
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7- Les ressources humaines du secteur de la santé comprennent en 2019 un effectif de 16876

agents, repartis dans le tableau ci-dessous :
Tableau I : Ressources humaines en santé en 2019

Categorie Nombre
Fonctionnaires en activités 6527
Auxiliaires 1386
Agents contractuels 6545
Agents en position de stage 723
Agents en détach