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RESUME

Dans le soucis de voir le processus d’harmonisaties politigues pharmaceutiques nationales
entrepris dans la zone CEMAC s’étendre aux autags pe la CEEAC, le Secrétariat Général de la
Communauté Economique des Etats de I'Afrique Céntasollicité un appui technique de 'OMS
pour une collecte de données en vue d'une analyisgtisnnelle en Angola, Burundi, République
Démocratique du Congo (RDC), Rwanda et Sao-TorRietipé.

Les informations collectées pendant la période Buad 18 février 2007 ont révélé I'absence de
politigue pharmaceutique nationale dans deux dag pays et un faible niveau de mise en oeuvre
dans les trois autres. Dans I'ensemble des cing, play réglementation est peu adaptée et les
ressources matériels et humaines insuffisantesassurer la disponibilité des médicaments essentiel
de qualité aux populations

Le présent rapport sera transmis au Secrétaria¢r@lede la CEEAC qui organisera une réunion de

consensus avec les différents Etats membres. Geaquéa I'issu de ce consensus que seront dégagés
les principaux domaines a harmoniser.

Vi






INTRODUCTION

Au cours de la I'session de son Conseil des Ministres tenue leriefé005 a Libreville (Gabon), la
Communauté Economique et Monétaire de I'Afrique t@da (CEMAC) a donné mandat a
I'Organisation de Coordination pour la Lutte contes Endémies en Afrique Centrale (OCEAC)
d’engager le processus d’harmonisation des Pafiigeharmaceutiques Nationales (PPN) dans les
pays membres. Ce processus devrait conduire a :

une réglementation pharmaceutique communautaire ;

une adoption des procédures d’homologation commanesix Etats Membres ;

une amélioration des procédures d’achat de médigame

la mise en place d’une politique commune des prix.

Pour accomplir cette mission, 'OCEAC a sollicité appui technique et logistique de 'OMS.

Une analyse de la situation des politiques pharaiapees nationales des 6 pays membres de la
CEMAC que sont le Cameroun, le Congo, le Gabon,Gliinée Equatoriale, la République
Centrafricaine et le Tchad, a été réalisée, etrojepde politique pharmaceutique communautaire
élaboré.

Ce projet de politique pharmaceutique communautai&g® examiné lors de la réunion des Directeurs
des pharmacies des pays membres de la CEMAC tenBaraau Régional de 'OMS pour I'Afrique

a Brazzaville, du 19 au 22 mars 2007, a laquedlg@associé le Secrétariat Général de la CEEAC.

A cette occasion, le Représentant du Secrétaireéi@éma exprimé le vceeu de voir s’étendre ce
processus d’harmonisation des politigues pharmapead nationales aux autres pays de la CEEAC,
non membres de la CEMAC, a savoir I'Angola, le Buti) la République Démocratique du Congo
(RDC), le Rwanda et Sao-Tomé et Principé afin déviles politiques a double vitesse dans la méme
région.

Une demande d’appui technique a ce processus didmisation a été adressée a 'OMS par le
Secrétaire Général de la CEEAC

Une collecte de données a été organisée par la CE&RAvue d’'une analyse situationnelle des
politiques pharmaceutiques dans les cing pays coése Cependant, étant donnée la présence de
Conseillers en Médicaments Essentiels de 'OMS d#nsx des cinq pays (RDC et Rwanda), les
informations y ont été collectées par ces derniers.

Les informations obtenues ont été analysées pavi$Qqui s’est chargée d’élaborer le rapport
synthése de la situation des politiques pharmapgesi nationales dans les pays de la CEEAC non
membres de la CEMAC. Ce rapport fera I'objet d'wnsensus, duquel devront se dégager des
orientations en vue d’'une harmonisation.

METHODOLOGIE

Les missions de collecte de données ont été oggmigar la CEEAC en Angola, Burundi et Sao-
Tomé et Principé du 12 au 18 février 2007. 3 cdantd ont été désignés a cet effet.

Les Conseillers en médicaments essentiels de '@MEBDC et au Rwanda ont procédé a la collecte
d’informations dans leur pays respectif pendamdsne période.

La collecte s’est faite sur la base d'un formulaitaboré par 'OMS qui a été soumis aux différents
acteurs impligués dans la gestion du secteur pleutigue, notamment les directions des
pharmacies, les inspections des pharmacies, letraleen nationales d’achat de médicaments
essentiels, les services chargés de l'informatimitaire, des pharmacies d’hopitaux de référenee, d
pharmacies privées, des grossistes répartiteuvgesprides industries pharmaceutiques locales, des
organisations professionnelles.



Les informations collectées ont été renforcéegdpardiscussions ouvertes avec ces différents acteur
Ainsi les points forts et points faibles proprex pays ont été relevés.

RESULTATS ET ANALYSE
1. Présentation de la CEEAC

La Communauté Economiques des Etats de I'Afriquati@ke (CEEAC) procéde de la logique du
plan d’action de Lagos (1980) prénant la créaties structures sous régionales en vue de la mise en
place graduelle et progressive d'un marché comnfiiicam. A ce titre elle est 'un des 5 piliers de
I'Union Africaine.

Le traité instituant la CEEAC a été signé le 1&bot 1983 & Libreville, par les membres de I'Union
Douaniére et Economique de I'Afrique Centrale (UBEAet les membres de la Communauté
Economique des Pays des Grands Lacs (CEPGL), @iresiSao Tomé et Principé. Il est entré en
vigueur le 18 décembre 1984, mais la CEEAC est¢edsiactive pendant une grande partie des années
guatre-vingt dix.

Elle compte aujourd’hui 11 pays membres : Le GalbenCameroun, la Républiqgue du Congo, la
République Démocratique du Congo, le Tchad, SaoéTemPrincipé, la Guinée Equatoriale, la
République Centrafricaine, le Rwanda, Burundi @ingjola qui a conservé un rble d’observateur
jusqu’en 1999, époque a laquelle le pays est denermbre.

La population de la CEEAC est estimée a plus denifiibns d’habitants repartis sur 6.676.405 Km

a cheval sur I'équateur. 4 pays sont totalementaeés, sans débouchés sur la mer : le Rwanda, le
Burundi, la RCA et le Tchad. Cet enclavement reiffiicie les échanges commerciaux, nhotamment
les approvisionnements en médicaments.

Fig 1 : Présentation de la région CEEAC

(Source : Cartographie, Science Po)



La Communauté a pour missions :

la promotion et le renforcement d'une coopérati@arnionieuse et un développement
équilibré et autoentretenu dans tous les domaiedadtivité économique et sociale ;
I'élimination, entre les Etats membres, des drd#sdouanes et toutes autres taxes a effet
équivalent a 'importation et a I'exportation deanchandises ;

'abolition, entre les Etats membres, des restmdi quantitatives et autres entraves au
commerce ;

I’établissement et le maintien d’un tarif douaregtérieur commun ;

I'établissement d'une politique commerciale comman&gard des Etats tiers ;

la suppression progressive entre les Etats menud@eobstacles a la libre circulation des
personnes, des biens et des services, des camtaawxdroit d'établissement ;

I’harmonisation des politiques nationales en vue ke promotion des activités
communautaires, notamment dans les domaines dalugirie, des transports et
communications, de I'énergie, de 'agriculture, dessources naturelles, du commerce, de la
monnaie et des finances, des ressources humamdsudsme, de I'enseignement et de la
culture, de la science et de la technologie ;

la création d’un Fonds de coopération et de dépelment ;

le développement rapide des Etats membres samslliparticulierement les Etats insulaires,
semi enclavés, et/ou appartenant a la catégoripayssles moins avanceés;

la promotion de la paix, de la sécurité et dedhitté en Afrique centrale ;

toutes autres activités visant a atteindre lesatiffecommunautaires que les Etats membres
pourront entreprendre en commun.

Les Institutions de la CEEAC sont :

La Conférence des Chefs d’Etat et de Gouvernement

Le Conseil des Ministres

La Cour de justice

Le Pool Energétique de I'Afrique centrale

Le Secrétariat Général avec un Secrétaire Gértedala Secrétaires Généraux Adjoints
La Commission Consultative

Les Comités techniques spécialisés

Tenant compte du fait que le VIH/SIDA est une cosgrde transversale du NEPAD, avec un impact
sur les domaines prioritaires tels que l'agric@iule secteur privé, les grands travaux, la bonne
gouvernance, le respect des droits de 'hommeaita gt la sécurité, la santé publique, 'éducaton
les transports, la Conférence des Chefs d'EtateeGduvernement a adopté, par la décision n°
05/CEEAC/CCEG/XI/04 du 27 janvier 2004, le cadreatéigique et par la décision n°
06/CEEAC/CCEG/XI/04 du 27 janvier 2004 le plan tac de lutte contre le SIDA pour la période
2004 - 2005 en Afrique centrale. La CEEAC devignside point focal NEPAD/SANTE en Afrique
Centrale.

La région de I'Afrique centrale a été lourdemeratpfrée pendant les 10 derniéres années par des
conflits armeés. 5pays sur les 11 sont a consid@mme en post-conflit : '’Angola, le Congo, la RDC,
Rwanda et le Burundi. Le Tchad et la RCA sont torgcsecoués par des troubles, notamment a leurs
frontiéres.

La situation socio-économique des Etats Membrela @@EEAC contraste avec 'immensité de leurs
richesses naturelles. Le niveau de paupérisatidnagsez grandissant avec plus de 50% des
populations vivant en dessous du seuil de pauvreté.



Tab 1 : Indicateurs macroéconomiques des pays nesww la CEEAC

Angola Burundi Cameroun Congo Gabon Guinée RCA RDC Rwanda Sao Tomé Tchad
Equatoriale
Superficie (km?) 1246700 27.834 475.600 341.821 267.667 28.051 .96822 2.345.410 26.338 1.000 1284.00
Population 16, 038 7,428 15,4 3,2 1,3 0,531 3,8 50,5 9,1 0,180 9,8
(millions d’hab.)
Densité (hab./km?) 13,2 266 34 8,5 4,5 17 6,01 21,5 310 151 7.2
Monnaie officielle Kwanza Francs du | Francs CFA| Francs CFA| Francs CFA| Francs CFA | Francs CFA Francs Franc du Dobra Francs CFA
(Pour 1 Euro) (103,92) Burundi (651,83) (651,83) (651,83) (651,83) (651,83) Congolais Rwanda (18.124) (651,83)
(1.422,5) (774,59) (732,26)
Recettes totales (er] 3.401 ND 2.440 1.960 2.020 2.340 90 1.125 ND 16,93 1.430
millions  d’Euro) (2006)
(est. 2005)
Dons (en millions ND ND 6,75 4,60 7,67 0,0 32,06 2,81 ND 15,59 153,09
d’Euro) (est. 2005) (2006)
Dépenses totales 9.907 ND 1.795,42 1.064,61 873,6 1.340,07 151,25 3.51 ND 40,72 670,44
(en millions (2006)
d’Euro) (est. 2005)
Dette publiqgue (en| 5.866,07 ND 5.138,62 5.689,53 2605,35 224,79 970,64 ND ND 5,32 1.310,09
millions  d’Euro) (2004) (2006)
(est. 2005)
Taux de pression ND ND 18,1% 18,4% 23, 7% 24,5% 7,9% 18,2% ND 23,4% 16%
fiscale en 2006 (2005) (2005) (2005) (2006) (2004)
PIB par habitant 941,52 81,90 785,82 595,74 4.177,42 6.034,72 304,43 2,884 186,13 833,55 314,95
(en Euro) (2004) (2002) (2005) (2006) (2006)
Taux de croissance +1,4% +4,5% +4,0% +6,6% +2,7% +7,9% +3,8% +7,5% +6% +6,45% ND
du PIB en 2006 (2004) (2005)
Principale Pétrole, Café, thé Pétrole, Pétrole et Pétrole et pétrole Bois, tabac, Mines agriculture cacao, | Agriculture,
ressource diamant, coton bois, cacao,| bois, sucre, bois diamant café élevage et
économique. manganése, café cacao pétrole
Manioc

(Sources:CEEAC/Le monde de la francophonie ; Wiki)é



6 des 11 pays membres ont pour principale ress@omeomique, la production de pétrole. On note
également la place de choix occupée par la pramtuatiiniere (diamant en Angola, RDC et
Centrafrique), le bois (Cameroun, Congo, Gabon@A)ainsi que I'agriculture qui trés diversifiée, |
manioc en Angola (£3producteur mondial) et Guinée Equatoriale, la hanau Burundi et au
Rwanda, les graines de palme a Sao-Tomé, le cac@araeroun et le coton en RCA et au Tchad.

En dehors des Etats membres de la CEMAC, chacupaespossede sa propre monnaie, avec une
parité trés variable vis-a-vis de I'Euro.

En 2006, le Programme des Nations Unies pour leDgpement (PNUD) a classé 5 des 11 pays de
la région parmi ceux a indice de développement liul@H) moyen. Des 5 pays, 4 sont membres de
la CEMAC. Il s’agit du Cameroun, du Congo, du Galetme la Guinée Equatoriale. Hors CEMAC,
seul Sao-Tomé et Principé a été retenu sur cetee |i

Sur le plan sanitaire, les pays ont un taux dessavice situé autours de 2% a I'exception du Gabon e
une espérance de vie inférieure a 60 ans a I'eikrege Sao-Tomé et Principé.

La mortalité est élevée dans la région notammemtdealité maternelle et infantile. Le paludismes |
insuffisances respiratoires aigues, les maladiesrtddiques et les IST/VIH/SIDA constituent les
principales causes de mortalité. Il faut ajouteeka les violences en Angola, du fait des nombieuse
années de guerre. Il sied de signaler la bonnenpeahce de Sao-Tomé et Principé qui n'a enregistré
que 75,7 déces pour 100.000 naissances vivan&30én

Dans chacun de ces pays, le systéeme sanitaire égbel pyramidal avec a la base des centres dé sant
qui constituent le premier recours et au sommes, fEpitaux généraux qui offrent des services
spécialisés. La couverture ainsi que le niveauamketionnement varient d’'un pays a l'autre. Dans
I'ensemble des pays, le systeme d’'information a@miest peu performant.

La situation des ressources humaines de la sasti pecoccupante quelqu’en soit la catégorie. Les
déficits surtout en personnel qualifié, sont én@me



Tab 2 :

Indicateurs sanitaires des pays membrda @EAC (2005)

Angola Burundi Cameroun Congo Gabon Gumqe RCA RDC Rwanda Sao Tomé Tchad
Equatoriale
'p'g';:”r e 160 169 144 140 124 120 172 167 158 127 171
Taux de
croissance de la 2,6 % 2,8% 1,93 % 3,1% 2,1% 2,3% 1,3% 3,1% %”,4 2,5% 2,7%
population
Espérance de vie H:37 ans H: 45 ans H: 47 ans H: 44 ans H: 48 ans H:52 ans H: 43 ans H: 47 ans H: 46 ans H:63,5ans H: 45 ans
F:40 ans F: 47 ans F:49 ans F:51 ans F:51 ans F: 56 ans F:44 ans F:51 ans F: 58 ans F: 68,5 ans F:48 ans

Taux de natalité 49 %o 43%o 37,9 %o 44 %o 33 %o 43 %o 37% 46,02 %o 40,37 %o 33,4 %o 45 %o
Taux de 22 % 15 %o 15% 13 % 12 % 20 % 19% 15,15 %o 16,09% 9 %o 17 %
mortalité
Taux de
mortalité 154%, 67 %o 74% 97 %o 57 % 102 %o 100,4% 129 %o 96,61 %o 43,9% 101%
infantile
Taux de 1.700 déces pourl 8.550 déces pour| 430 déces pour | 1.100 déces pour| 8.500 déces pour| 35.200 déces pouf 1.355 déces pour| 1.837 déces pour| 750 déces pour 75,7 déces pour 827 déces pour
mortalité 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000
maternelle naissances naissances naissances naissances naissances naissances naissances naissances naissances naissances naissances
Taux de 6,8 6,8 43 5,9 4,9 6,8 55 6,3
fécondité enfants/femme enfants/femme 5 enfants/femme 5 enfants/femm enfants/femme enfants/femme enfants/femme enfants/femme enfants/femme 4 enfants/femme enfants/femme

Paludisme, Paludisme, IRA, Paludisme, Paludisme, Paludisme, IRA, Paludisme, IRA, Paludisme, IRA, Paludisme, IRA, Paludisme, Avitaminoses, Paludisme, IRA,
Cinq principales Rougeole, Malnutrition, Rougeole, Rougeole, IRA, Maladies Anémies, Maladies Malnutrition, Maladies Paludisme, Rougeole,
causes de Méningite, IRA, Maladies Malnutrition, Malnutrition, diarrhéiques, Helminthiases diarrhéiques Maladies diarrhéiques, Pneumonies, IRA,| Maladies
morbidité chez Maladies diarrhéiques, IRA, Maladies Maladies Hémorragies, intestinales diarrhéiques, IRA, VIH/SIDA, Maladies diarrhéiques,
I'enfant diarrhéiques VIH/SIDA diarrhéiques diarrhéiques Maladies parasitose Tuberculose diarrhéiques Conjonctivites

infectieuses intestinale

Paludisme, Paludisme, IRA, Paludisme, Paludisme, Paludisme, IRA, Paludisme, IRA, Paludisme, IRA, Paludisme, IRA, Paludisme, Avitaminoses, Paludisme, IRA,
Cing principales Ménin_gite, IRA, Malnu_trition, Rougeo_l(_e, Rougeo_l_e, IRA, Malad[e_}s SIDA, Maladiefs Malad[(_es Malnu_trition, Malad[(_es Paludismt_a, IRA, Malad[e_}s
causes de N_Ialad!gs Malad[(_es Malnutrmorp Malnultrmon, diarrhéiques, cardiovasculaires | diarrhéiques, N_Ialad!gs diarrhéiques, Pneumonles, diarrhéiques,
mortalité dl_arrhelques, diarrhéiques, IRA, Mgladles Maladlt_es IST/\_/II-!/SIDA, IST/VIH/SIDA dlarrh_elques, IRA, VIH/SIDA, Maladlt_es Rougeole,

Violences VIH/SIDA diarrhéiques diarrhéiques Méningite. Tuberculose parasitose Tuberculose diarrhéiques VIH/SIDA

intestinale

HG : 27 Hopitaux : 46 HG:2 HG:5 HG:1 HR:2 Hopitaux : 22 Hbépitaux : 512 HR:5 Hopital: 1 HG:1
Type et nombre CS:291 CS : 558 HC:4 HD : 42 HR:9 HP: 5 CS:181 CS 1 803 ) HD : 35 CSs:7 HR:4
détablissements PS : 934 HP:9 CSl: 127 HD:6 HD:11 PS: 445 Dispensaires:3727 CS: 484 PS:21 HD : 56
de soins HD : 135 FS privées : 62 CM : 40 CS:40 FS privées : 87 CS : 600

CMA : 119 CMS : 16 CS:6 PS : 300
CSl: 1176 Dispensaires: 385
Professionnels Médecin;: 1527 Médecins_: 343 Médecin;: 1132 Médecins_ 1549 Per§onnels toutes Médecin;: 184 Médec[ns_ 1104 Médecin; :4.500 Médecins_ 1400 Médecins_ 171 Médecin;: 301
de santé Ph;arnjamens: 308 Phlarmamens: 68 Ph;arnja0|ens:308 Phlarmamens : 248 catégories Ph;arnjamens:S Paramédicaux:87 Ph;arnja0|ens:13oc PhlarmaC|ens:l40 Phlarmamens:S Phgrnja0|ens:43
disponibles dans Infirmiers: 28716 | Infirmiers : 2101 Inflrr’r_ners : 7393 | Infirmiers : 2250 | confondues : 7900 Infirmiers: 220 Sages- Inflrmlers 22000 | Infirmiers : 5895 | Infirmiers:211 Infirmiers:718
le pays Autres: 4774 Dentistes : 62 Sages- Autres : 650 femmgs:24l Assistants en
femmes:581 Infirmiers : 270 pharmacie : 900

HG : Hopital Général HP : Hopital Provincial CMS : Centre Médico-social

HR : Hopital de Référence CS : Centre de Santé CMA : Centre Médical d’Arrondissement
HD : Hopital de District CSI : Centre de Santé Intégré PS : Poste de Santé

HC : Hopital Central CM : Centre Médical FS : Formations Sanitaires



2. Législation et réglementation pharmaceutique dansek 5 pays membres de la CEEAC
et non membres de la CEMAC

Tab 3 : Cadre réglementaire des pays de la CEEAC rembres de la CEMAC

Angola Burundi RDC Rwanda Sao Tomé
Loi 2/2000 du . Ordonnance 27 bis Loi du 19 aolt | Loi 229/70
14 janvier 2000 HYG. du 15 mars 1933 1999 portant relative a la
définissant le réglementant I'exercice exercice de l'art | réglementation
réle de la de la pharmacie pharmaceutique| pharmaceutique
Direction | )
Nationale du - Décret loi _du‘ 1’9 mars
Législation Médicament ND 1952 relatif a l'art de
guérir
- Ordonnance loi n°® 91-
018 du 30 mars 1991
portant création de
I'ordre des
pharmaciens.
Arrété ministériel Decrets, arrétes,
Décret n° 36/92 n°1250/CAB/ notes de services
du 7 aotit 1992 MIN/S/AJ/01 du 14 mars | et circulaires
reconnaissant le 2000 portant conditions
Réglementation | secteur de la ND d’octroi des autorisations ND
pharmacie et de d’ouverture et de
I'odontostomato fonctionnement des
logie établissements
pharmaceutiques
Oui, adoptée en| Oui, adoptée | Oui, adoptée en DécembreNon. Projet Non. Projet
PPN 2006 en Décembre | 2005 élaboré mais pas élaboré mais pag
2006 encore adopté | encore adopté
Non Oui, révisée | Oui, révisée en 2005 Oui, révisée en Non mais
LNME en 2004 2005 formulaire
thérapeutique

Chacun des 5 pays possede un texte de loi en teppar le domaine pharmaceutique. Mais ces textes
sont variables d’'un pays a I'autre. Au Rwanda, &CRet & Sao-tomé et Principé, il s'agit de textes
réglementant I'exercice de la pharmacie, tandigig#ingola la loi définit essentiellement le rélelae
Direction Nationale du Médicament. Ces textes,mantrent de nombreuses faiblesses sont en cours
de révision dans plusieurs pays notamment au Rwanda

En RDC, les textes datent de la période colonitileeesont plus du tout adaptés, ce qui contribue a
une désorganisation totale du systéme pharmaceutiqu

Les politiqgues pharmaceutiques nationales (PPNgtinadoptées dans tous les pays sauf au Rwanda
et & Sao-Tomé et Principé ou elles sont encordaale sle projet depuis 2003. Leur mise en ceuvre
cependant n'est pas effective.

Seuls trois pays disposent d’une liste nationalenddicaments essentiels (LNME) dont la révision
n'est pas toujours réguliere. Cette liste integre mmédicaments issus de la production locale au
Rwanda. SaoTomé et Principé dispose d'un formuthigeapeutique qui fait office de LNME.

3. Organes de régulation

Chacun des pays posséde une Direction chargée pletanacie et du médicament. Le statut et les
capacités de cet organe varient d’'un pays a I'admeAngola, il s’agit d’'une Direction nationale au
méme titre que la Direction Nationale de la SantBliBue. Au Rwanda, la Direction de la Pharmacie
a éeteé transformée en 2005, de maniére transitoireRharmacy Task Force », une structure appelée a



évoluer vers I’Agence Pharmaceutique du Rwandatéxes constitutifs de cette agence lui donnent
une autonomie administrative et financiere.
Dans les autres pays, il s’agit d’'une Directiontade du Ministere de la santé.

La fonction d’'inspection pharmaceutique est asspegd’Inspection Générale de la Santé au Burundi
et & Sao-Tomé et Principé. Au Rwanda, la Pharmask Force dispose en son sein d'un service
d’inspection animé par 3 pharmaciens sur les 6ysé%n RDC, l'inspection est rattachée a la
Direction des pharmacies.

Toute fois, cette fonction n’est pas tout a faisenén ceuvre dans les pays de la CEEAC non membres
de la CEMAC.

Seuls le Burundi et la RDC ont un ordre des phaienac En RDC il y a également un syndicat de
pharmaciens. Au Rwanda et & Sao-Tomé et Prinagséptharmaciens sont organisés en association
professionnelle.

Tab 4 : Organes de régulation pharmaceutique

Angola Burundi RDC Rwanda Sao Tomé
Direction des Direption Directi,on cent'rale Direction ) Directiqn rattachée | Direction centrale
pharmacies et du Nationale chargee.aus& des cent(ale chargée au qablnet du )
médicament Ia}bora_towes qle aussi (_Jles plantes Ministre de la Santé
biologie médicale médicinales
Inspection des Inexistante Inspectiop Générale) Sgrvic_e dela Sgrvic_e dela I?irection c_entrale
pharmacies de la santé et de la | Direction des Direction des a I'Inspection de
Planification pharmacies pharmacies la Santé
Sf:g?ranggi?ans Non Oui Oui Non Non
Non, mais Non, mais
Syndicat Non Non Oui Association des Association des
pharmaciens pharmaciens

4. Homologation des médicaments

Tab 5 : Situation de 'homologation des médicamelatss les pays de la CEEAC non membres de la CEMAC

Angola Burundi RDC Rwanda Sao Tomé
Structure chargée | Pas mise en Un service de la| Un service de la Service Pas mise en
de I'nomologation | oeuvre Direction des Direction de la d’enregistrement | oeuvre
Pharmacies Pharmacie, des médicaments
Médicaments et
Plantes
médicinales.
Frais Pas mis en Pas mise en oeuvre Pas mise en
d homologat[on _ | oeuvre ND 277,52 € oeuvre
pour une spécialité
importée
Frais Pas mis en Pas mise en oeuvre Pas mise en
d’homologation oeuvre oeuvre
pour un ND 277,52 €
médicament
générique importé
Systéeme Pas mis en Evaluation Evaluation Pas mise en
d’enregistrement oeuvre administrative administrative des | Pas mise en oeuvre oeuvre
des dossiers dossiers

La fonction d’homologation des médicaments n'est pase en ceuvre en Angola, au Rwanda et a
Sao-Tomé. Au Burundi et en RDC, cette fonction esspar la Direction des Pharmacies, il n'y a pas
de commission d’homologation. L’enregistrement lasé sur une évaluation administrative des
dossiers.



En RDC les frais d’homologation sont identiquesijl qtagisse d’'une spécialité ou d’'un médicament
générique.

Au Rwanda, bien que le Service d'enregistrement éat crée a la Pharmacie Task Force,
'enregistrement des médicaments n'est pas enctiextié Quelques activités y relatives ont
cependant déja été initiees notamment I'élaboraties textes, la formation du personnel concerné
dans I'utilisation du logiciel SIAMED pour I'enregfrement des médicaments.

5. Systéme national d’approvisionnement

Au Burundi, en RDC au Rwanda et a Sao-Tomé, I'agpimnnement en médicament est assuré par
des centrales d’achat de médicaments qui sont tabtiséements autonomes, sous la tutelle d’'un
conseil d’administration. Ces centrales ont la mrssd’importer, conserver et distribuer les
meédicaments aux formations sanitaires. Leur appimwnement se fait par appels doffre
internationaux. Mais le fonctionnement de ces stines demeure peu efficient et les ruptures en
médicaments sont fréquentes dans les différents pay

Le Gouvernement Burundais alloue un budget de G0@mns de francs burundais par an pour I'achat
de médicaments. La Centrale d’Achat de Médicamessentiels du Burundi (CAMEBU) s’occupe de
la distribution de ces médicaments a toutes lesiqres (pour les centres de santé) et hopitaux du
pays sur la base de réquisition.

Au Rwanda, I'approvisionnement est assuré par deaxales, la CAMERWA (Centrale d’Achat des

Médicaments Essentiels du Rwanda) qui est unetutisti étatique et la BUFMAR (Bureau des

Formations Médicales Agréées du Rwanda) qui ammartaux confessions religieuses. Seule la
CAMERWA s’approvisionne par appels d'offre interioagtux.

La situation de Sao-Tomeé et Principé est assecplgte en raison de la grande dépendance a l'aide
extérieure. Le Fond National des Médicaments (FN&@e en 1998 pour l'importation, la
conservation et la distribution des médicamentsykieme national de santé ne procéde pas a des
appels doffre internationaux mais a des achat®ectir de médicaments et autres produits
pharmaceutiques aupres de la société IDA en Hadland

En RDC, le Ministére de la santé a mis sur piedey&@l'appuis des partenaires, un systéme national
d’approvisionnement en médicaments essentiels (SN@ fonctionne selon un centralisation des
achats a I'acquisition a travers une structurd;BEDECAME (Fédération des Centrales d’Achat des
Médicaments Essentiels) et une décentralisatiodaddistribution a travers une quarantaine de
centrales de distribution régionales (CDR) dotéas dstatuts d’ASBL. Tout ce systeme est
coordonné, supervisé et évalué par un programnaadigé du Ministére appelé Programme national
d’approvisionnement en médicame(®NAM)

Le circuit d’approvisionnement va de la centralesvies formations sanitaires, avec la particularité
gu’au Rwanda et en RDC, ce sont des structuresrniatiaires, pharmacies des districts sanitaires ou
CDR, qui alimentent les formations sanitaires g@tmues. Il est prévu au Rwanda, de décentraliser
les activités de la Centrale d’achat par la créatles Centres d’approvisionnement provinciaux a
'image de la RDC.

En Angola, il n'y a pas de centrale d'achat de metients et pas de circuit défini pour
I'approvisionnement des formations sanitaires.

Les dons représentent une part importante desé@pjmanements en médicaments. Ils proviennent de
coopération bilatérale, multilatérale et d’orgatie@s non gouvernementales. Mais aucun pays ne
dispose de réglementation y relative.



Tab 6 : Situation des approvisionnements dans fats He la CEEAC non membres de la CEMAC

Angola Burundi RDC Rwanda Sao Tomé
Centrale Pas de centrale CAMEBU FEDECAME CAMERWA et FNM
d’'achat d’achat Statut non ASBL BUFMAR Autonome, avec
disponible Autonomes, avec Consell
Conseil d’administration
d’administration
Procédures Non définies ND Appels d'offrel Appels d'offre | Achats directs
d’achats internationaux| internationaux
Non défini CAMEBU FEDECAME CAMERWA FNM
Circuit de CDR Pha:jrrgte:%fs de
distribution st
hépitaux de l v
district et Formations Formations Formations
centres de sant¢  sanitaires sanitaires sanitaires

A coté de ce circuit officiel, existe un circuitrpiele d’approvisionnement et de vente illicites d
médicaments dans les différents pays. Ce circimtesite le marché de la contrefagon qui prend de
plus en plus d’ampleur dans la région.

6. Controle qualité

Le contréle qualité des médicaments n’est pas mieavre dans les pays de la CEEAC non membres
de la CEMAC. Le cadre juridique devant le régirat’pas défini et les ressources tant humaines que
matériels font défaut.

Seul le Rwanda procéde quelque fois a des prélawsnde médicaments au niveau de la Centrale
d’achat, lesquels sont envoyés dans des laboratéirangers pour analyse. En ce qui concerne les
médicaments en circulation, aucun préléevement n&ffdctué et pour les antirétroviraux, les
antituberculeux et les antipaludiques, on fait ves@u programme de pré qualification de 'OMS.

Tab 7 : Contrdle qualité des médicaments dans lgs ga la CEEAC non membres de la CEMAC

Angola Burundi RDC Rwanda Sao Tomé

Laboratoire de

N L Non Non Non Non Non
contrble qualité

— Oui, envoyés a
Prélevements pour Non Non Non Y

~ - iy Non
contrble qualité I'étranger

7. Ressources humaines

Tous les pays de la région sont caractérisés parinsuffisance quantitative et qualitative en
ressources humaines du secteur pharmaceutique.utnd par exemple a 72 pharmaciens pour
7.428.000 habitants (soit un ratio de 1/103.168)safjue Sao-Tomé n’en compte que 3 (bien que le
ratio soit de 1/50.637). Le pays le mieux pourvul@dkDC avec 1300 pharmaciens auxquels il faut
ajouter 900 assistants en pharmacie. Ce pays digpes3 facultés de pharmacies qui forment en
moyenne 100 pharmaciens par année et de 5 écoliesndation des assistants en pharmacie. Mais
malheureusement il est victime d’'un exode de cadoed de nombreux pharmaciens qui exercent
dans des pays voisins ou ailleurs.
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Ce potentiel devrait permettre a la RDC de jouer@®m fondamental dans la formation des ressources

humaines pharmaceutiques pour toute la sous région.

Le Rwanda également a une faculté de pharmacieiawds L'Université Nationale et organise une

formation en santé publique ouverte aux pharmaciens

A Sao Tomé, il y a une formation de techniciengpkarmacie qui est assurée a I'Ecole de formation

des cadres de la santé.

Tab 8 : Répartition des pharmaciens dans les paylsa €EEAC non membres de la CEMAC

Angola Burundi RDC Rwanda Sao Tomé
1.300 dont 395 140 dont 39
o te | a0 | [AUIAINT dans e secieun dans e sectew| 007120006 €
P P public public P
Ratio
pharmacien 1/52.071 1/103.168 1/38.846 1/58.710 1/50.637
par habitants
Pas d’école de Pas d'école de 3 Facultés de Faculté de Pas de faculté de
formation formation pharmacie pharmacie pharmacie
Ecoles de 5 Ecolgs de Pas dg Formgt!on de
formation formation des formation de techniciens de

Assistants en
pharmacie

techniciens de
pharmacie

pharmacie a I'Ecole
de formation des
cadres de la santé

Ce déficit est encore plus marqué au niveau desegublic qui ne dispose que de 20 & 30% de cet
effectif. A cela il faut ajouter la non rationaligen de I'utilisation de ces ressources humaines,
concentrées essentiellement en milieu urbain (9TREC).

La pénurie en en professionnels de la pharmacieua gpnséquence le recours a d'autres agents de
santé (médecins, infirmiers etc...) dans la plupad fibrmations sanitaires, pour I'accomplissement
des actes pharmaceutiques.

Graphique 1: Effectif des pharmaciens dans les diff ~ érents pays membres
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Graphique 2: Population couverte par 1 pharmacien
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8. Etablissements pharmaceutiques autorisés

Sao-Tomé

Tab 9 : Etablissements pharmaceutiques autorisés ts pays de la CEEAC non membres de la CEMAC

Angola Burundi RDC Rwanda Sao Tomé
Nombre de fabricants 0 1 15 1 0
_Nombre de grossistes ND 13 60 32 3
importateurs
Nombre d'officines 500 126 2500 49 7
Nombre de dépbts 115 0 0 200 39
Ratio points de dispensation) 456 178 1/58.952 1/20.200 1/202.811 1/3.897
pour population
Surface moyenne de
couverture d’'un point de 2.027,15KM | 220,9 Knf 938,16 Knf 105,77 Knd 21,74 Knf
dispensation

Le Burundi et le Rwanda possédent chacun une indysgtarmaceutique. La RDC en compte quinze.

Ces industries produisent des formes séches abtidés massifs.

Le nombre de grossistes importateurs est élevé ldarsemble des pays de la région. Par contre le
nombre de points de dispensation est faible aurdedas populations respectives. La couverture

territoriale est également faible, allant jusqu'point de dispensation pour 2027,15 ¥en Angola.

Cette couverture moyenne masque les énormes @rdresles zones rurales moins pourvues et les

zones urbaines.

Dans chacun de ces pays, se développe un résatigp@asation illicite de médicament qui va des
étals de marchés jusqu'a des boutigues aménagégsssant par des vendeurs ambulants. Ce

phénomene est perceptible tant en zone urbain@ gotee rurale.

Graphique 3: Répartition des établissements pharmac  eutiques dans les différents pays
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Graphique 4: Couverture moyenne par point de dispensation (Km2)
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9. Structure des prix

En Angola, il existe des textes qui structurentgeg du médicament dans le domaine privé et un
systéme de marge particulier pour les médicamamérgues dans le privé.

A sao-Tomé et Principé, la faible parité du Dobtalee colt important du transport rendent le
médicament trés cher pour les populations. Le gexvente dans le secteur public est fixé par les
services de douane (Prix de vente public= Prix 84B-Tomé + marge bénéficiaire + taxe de douane).
La marge bénéficiaire de I'importateur est de 40%.

En RDC et au Rwanda, la structure des prix n’estrpglementée, les marges peuvent aller de 30 a
60% en RDC et jusqu'a 200% au Rwanda. Les Ministdeela santé n’interviennent pas dans la
fixation de ces marges et encore moins dans leGlerdes prix.

Au Burundi, certains centres de santé appliquentpiix forfaitaire (0,22 € pour un épisode de

maladie) alors que d’autres appliquent le prinaperecouvrement des codts qui peut aller jusqu'a
100% (1,86 €).

A coté de cela il y a une tarification non contedtians les polycliniques et cabinets médicaux privé
Le prix du médicament est inclus dans I'acte eggéatralement prohibitif.

Tab 10 : Structure des prix de médicaments en vigdans les pays de la CEMAC

Angola Burundi RDC Rwanda Sao Tomé
Structure de prix Spécialités Non MG: 30 &4 40% | Non Spécialités
dans le privé MG: ND réglementée MD: 40 & 60% | réglementée MG: 40%
MD: ND Génériques
Génériques MG: ND
MG: ND MD: ND
MD: ND
Structure de prix MFS: ND Non MC: 30% Non M C: ND
dans le public réglementée MES: 30% réglementée MFS: ND
StructHre de prix Non ) 30 250% Non )
dans l'industrie réglementée réglementée

MG : Marge Grossiste
MD : Marge détaillant

MFS : Marge Formations Sanitaires
MC : Marge Centrale d’'achat

Les données sur la nature et le taux des taxessémgaosur le médicament dans les différents pays n'a
pas été disponible. Toutefois, en RDC, le médicarasitaxé comme tout autre produit commercial et
ne bénéficie d’aucun allégement.
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10. Disponibilité du médicament générique
Selon une étude réalisée en 2003 au Rwanda, laésanméhts génériques sont disponibles & 93% dans
les formations sanitaires publiques. Celles-ci @ligent exclusivement les médicaments génériques.
La prescription en DCI est de rigueur dans le segiablique a I'exception des hépitaux de référence
A Sao-Tomé et Principé, il n’y a pas de donnéesiged, mais 80% des médicaments fournis par la
société IDA (principal fournisseur du pays) sord dénériques. Dans le secteur prive, la dispotébili
des médicaments génériques est de 10%.

En RDC cette disponibilité est trés faible en maide la désorganisation du systeme pharmaceutique.
La prescription en DCI est néanmoins courante.

Pour les autres pays, les données ne sont pasiftikgso

Tab 11 : Disponibilité des médicaments génériquesdes pays de la CEEAC non membres de la CEMAC

Angola Burundi RDC Rwanda Sao Tomé
Disponibilité du ND ND 10% dansle | 93% dansle | 80% dans le publig
médicament public et le public 10% dans le privé
générique privé

Aucune disposition n'a encore été prise dans [#érdnts pays pour réglementer la substitutioreet |
déconditionnement des médicaments mais les pragigidont couramment recours dans leur exercice
quotidien.

11. Situation des brevets

Seul le Rwanda a intégré avec I'appui de 'OMPI ddaa législation nationale, les stratégies qui
permettraient au pays de mieux exploiter les fléités des accords ADPIC pour l'accés aux
médicaments essentiels de moindre coqt.

CONCLUSION

L’analyse de la situation des politiques pharmagaees nationales dans les pays de la CEEAC non
membres de la CEMAC révele de nombreuses faibledaas I'ensemble des pays concernés.
L’absence de politique nationale ou quand ellestert, le manque de plan de mise en ceuvre se
traduit par d’énormes insuffisances au plan légiislet réglementaire ainsi qu'au niveau des
infrastructures, des ressources humaines et matéikquates pour la mise a la disposition des
populations, de médicaments essentiels de qualité.

Le présent rapport sera transmis au Secrétaria¢r@lede la CEEAC qui organisera une réunion de

consensus avec les différents Etats membres. Gequéa I'issu de ce consensus que seront dégageés
les principaux domaines a harmoniser.
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